Hospital Universitario
sauavadid C1€ nlabrada

EXPEDIENTE: PA SUM 18/004

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS

Primera.- Objeto. El objeto del presente expediente de contratacidn consiste en el
arrendamiento de un SISTEMA DE CIRUGIA ENDOSCOPICA NAVEGABLE PARA SERVICIO DE ORL
DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO DE FUENLABRADA, conforme se detalla a continuacidn:

SERVICIO MENSUALIDAD IMPORTE
EQUIPO DURACION BASE IMPONIBLE
Q DE ORL S/IVA SEIM VA TOTAL
SERVICIO
SISTEMA DE CIRUGIA ENDOSCOPICA NAVEGABLE DE ORL 36 MESES 2.841,90 € 102.308,40 €] 21.484,76 €| 123.793,16 €

EQUIPO DE CIRUGIA ENDOSCOPICA AVANZADA ORL NAVEGABLE
Caracteristicas minimas requeridas

Equipamiento para realizar cirugia endoscépica nasal avanzada que incluya como equipos
interrelacionados un navegador quirlrgico electromagnético y un equipo motorizado
multiuso con elementos autocalibrados para navegacién.

1. Sistema de Navegacién Intraoperatorio con Tecnologia Electromagnética para ORL.

Que Incluya:

e Un JUEGO DE INSTRUMENTOS ESTANDAR NAVEGABLES (Aspiradores rectos y curvos,
Buscador orificios, Punteros,) para cirugia endoscopica nasal, que sean reesterilizables
(con caja de esterilizacion).

+  Monitor 19” TACTIL

* Resolucidén 1280 x 1024

+  Brillo 400 NIT

+ Sistema operativo LINUX

* Sonido integrado

* Ethernet 10/100/1000 Mbps

«  Emisor movil que genera campo electromagnético que envuelve anatomia del paciente.

* Soporte del emisor para fijarlo al bastidor de la mesa de operaciones o al carro del
sistema

» lectora/Grabadora DVD/CDR,

* SISTEMA PORTATIL con posiblidad de conexién de 8 puertos. (conexién siete accesorios/
instrumentos navegables distintos )

* Panel de entradas/salidas de video (DVI+ Super Video)

* 1 Puerto USB

» Interruptor encendido/apagado

* Soportes aproximacién emisor electromagnético

* Carro de soporte Equipo mévil.

+ Software que permita:

* Registro rapido y simple, asi como alternativo por puntos referenciales.
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+  Registro y verificaciéon automaticas de instrumentos desechables compatibles,
incluyendo aspiradores maleables y terminales de microdebridador.

» Localizacion simultdnea de varios instrumentos.

»  Visién endoscopica magnificable.

» Posibilidad fusionar simultdneamente estudios de TAC y RMN.

« Planificacion Modelos 3D.

» Software personalizable para cada cirujano en los siguientes procedimientos:
o Cirugia endoscépica funcional de senos
o Base de crianeo endoscépica (anterior)

Equipo motorizado multiuso _compatible con Navegador Magnético vy otros
equipamientos servicio ORL Hospital

Equipo disefiado para uso en cirugias de ORL. Que conste de una:

Consola de control de potencia.

Pedal multifuncion,

Cables de conexién

Pieza de mano MOCRODEBRIDADOR ergondmico con capacidad rotatoria 3602.Para la
incision, corte, extraccion, perforacién de tejidos blandos / duros y hueso, para uso
en diferentes tipos de cirugia en O.R.L.

Potencia elevada, Hlegando a 7500 rpm en accidn oscilante y mas de 20000 rpm en
accion de corte.

Consola de control de potencia debera disponer de:

Pantalla multifuncién téctil que permita acceder, controlar y modificar los diferentes
pardmetros de utilizacién. Sistema de ayuda e informacion en castellano en la pantalla.

Hasta dos bombas irrigacion incorporadas, que permitan :
o lrrigar la zona quirdrgica durante las cirugias por medio de las piezas de mano.

o Accionar sistema de limpieza de opticas incorporado que permite limpiar el
extremo distal del endoscopio con el fin de mantener una buena visibilidad en
los procedimientos endoscopicos sin necesidad de retirarlo para su limpieza
durante la misma.

Posibilidad conectar varias piezas de mano a la vez, interactuantes.

Con conexién que permita combinarlo con el sistema de Monitorizacién Nerviosa
Intraoperatoria, disponible en Hospital, para monitorizar nervios motores en el lecho
quirurgico.

Deteccion automdtica por navegador de la pieza de mano conectada con seleccidn
automatica de los pardmetros estéandar de utilizacién de la misma.

Botén funcionamiento manual en caso de fallo del pedal durante la cirugia.

Con pinza de sujecidn a sistema porta-sueros.

Pliego Prescripciones Técnicas PA SUM 18/003: ARRENDAMIENTO DE UN SISTEMA DE CIRUGIA ENDOSCOPICA NAVEGABLE

PARA SERVICIO DE ORL
Pig.2de?7



Hospital Universitario
le Fuenlabrada

SaludMadrid

* Capacidad de actualizaciones del software de uso mediante tarjeta de memoria, para
posibles actualizaciones futuras en el caso de incorporar nuevas aplicaciones quirdrgicas
sin necesidad de cambiar la consola.

Pedal Multifuncién.

e lluminado, facilitador localizacién.
e Con botdn de cambio de pieza de mano.
e Con botdn de cambio de sentido de corte.

¢ Con botdn de cambio de preferencias de utilizacién de la pieza de mano. Ajuste cierre-
apertura cuchilla microdebridador.

Y material necesario para 50 cirugias navegadas al afio.

Este material deberan describirlo y decir que unidades de media se utiliza por cirugia, asf como
los precios unitarios.

Segunda.- Los productos presentados a este concurso deberan cumplir la legislacion vigente
relativa a productos sanitarios de acuerdo al nuevo Real Decreto 1591/2009 de 16 de Octubre,
en vigor el 21 de Marzo del 2010 vy que transpone la directiva 2007/47/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo del 5 septiembre de 2007 por el que se regulan los productos sanitarios
que les sea de aplicacién llevando el marcado CE (en base a la directiva 2007/47/CE) en donde
corresponda, acompafiado del nimero de identificacion del organismo notificado (con
excepcidn en los productos de Clase 1). Se incluird documento acreditativo del cumplimiento de
los requisitos establecidos en la legislacién vigente.

Todo el software incluido debera cumplir con la Ley Orgénica de Proteccién de Datos de Cardcter
Personal 15/1999.

Asimismo, cuando corresponda, se acreditara cualquier otra legislacion que sea de aplicacion.

Tercera. Mantenimiento: El adjudicatario asumird los costes y realizara los mantenimientos
preventivos y correctivos durante el periodo del contrato, e informara al Servicio Técnico de
dicho calendario de mantenimientos y cuando los realiza

El adjudicatario pondra a disposicién del Hospital un equipo de sustitucién durante la realizacion
de los mantenimientos preventivos y correctivos, si el tiempo de dichos mantenimientos lo
requiere.

El tiempo de funcionamiento efectivo del equipo sera del 95%, En el caso de no alcanzarse este
porcentaje por causas ajenas al Hospital, se minorard el pago del importe mensual en proporcion
a los dias de parada del equipo.

Cuarta.- Actualizaciones: El adjudicatario asumira todas las actualizaciones del equipo tanto de
software y hardware que incluyan tanto nuevas funcionalidad de como versiones de seguridad
y mejoras del mismo durante el periodo del contrato.

Quinta.- El equipo ofertado se suministrara con todos aquellos dispositivos o elementos de
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interconexién, accesorios de anclaje o fijacidbn necesarios para un total y correcto
funcionamiento y obtencién de los correspondientes permisos y autorizaciones requeridos por
la legislacion vigente y, si fuera el caso, debidamente integrados con los Sistemas de Informacion
de que disponga el Hospital. Seran montados en los locales de destino definitivo, indicando las
actuaciones necesarias para la introduccion del equipo en la sala. Se incluirdn todos aquellos
equipos e instalaciones auxiliares necesarios para el correcto funcionamiento del equipo
principal. Se tendra en cuenta la retirada de elementos de embalaje o cualquier otro residuo
que se produzca en el montaje, comprometiéndose a dejar la zona libre de obstéculos y en buen
estado de limpieza.

La instalacién y puesta en funcionamiento de los equipos se realizard de forma coordinada con
el Hospital y en presencia del personal del Servicio al que va dirigido y de un técnico de la Seccién
de Electromedicina. El Hospital autorizard y supervisard la instalacion del mismo (en
coordinacién con el Servicio de Ingenieria y mantenimiento, Seccion de Electromedicina). La
fecha de instalacion deberé ser comunicada a dicho Servicio y al que vaya dirigido con antelacién
suficiente, mediante documento escrito {carta o fax) con el correspondiente calendario de
actuaciones.

La empresa adjudicataria, una vez instalado el equipo, realizara la prueba o test de aceptacién
técnica correspondiente. Estas pruebas se realizardn en presencia del personal, técnicamente
cualificado, autorizado por la Instituciéon. En un periodo no superior a 8 dias naturales se
entregard al Responsable de Electromedicina, un informe escrito en el que consten los
resultados de la prueba efectuada, y que servira de referencia para establecer el nivel de calidad
base de rendimientos del equipo. Se entregaran dos copias, una al Servicio Médico
correspondiente y otra al Servicio de Ingenieria y Mantenimiento (Seccién de Electromedicina).

Sexta.- Proteccidon del Medio Ambiente. Dentro de las actividades del Hospital Universitario de
Fuenlabrada, ocupa un lugar destacado la protecciéon del Medio Ambiente y pasa a ser un
importante objetivo més alléd de la propia actividad.Por este motivo, es fundamental que las
empresas que nos ofrecen sus productosy / o servicios adquieran el compromiso de prevenir y
reducir los impactos ambientales con una actitud responsable frente al Medio Ambiente.

PROHIBICIONES Y OBLIGACIONES:

- Prohibido realizar cualquier tipo de vertido de productos peligrosos que no esté autorizado.
- Obligacion de cumplir con los Requisitos Legales aplicables en el desarrollo de la actividad.

- Obligacion de Informar de todos los incidentes con repercusion ambiental que tengan lugar
en el desarrollo de la actividad al Hospital Universitario de Fuenlabrada.

- Evitar las emisiones al aire, suelo y agua.

- Reduccion de ruidos y olores.

- Realizar un uso controlado de la energia y optimizar el consumo de recursos naturales no
renovables.

- Minimizar y gestionar adecuadamente los residuos manteniendo un cuidado ambiental
durante el manejo, transporte, preparacién, utilizacion y eliminacidén final de los mismos
fundamentalmente cuando se trate de residuos peligrosos.

- Reducir en lo posible y de forma continta los impactos ambientales importantes que genere
su actividad haciendo uso de unas buenas practicas ambientales.
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CONDICIONES PARTICULARES SOBRE RESIDUOS:

- Los residuos seran segregados en origen, los contenedores que los contienen estaran
perfectamente identificados y etiquetados.

- Los residuos urbanos (papel, cartdn, orgdnicos, etc.) serdn gestionados en los contenedores
municipales o a través de gestores autorizados.

- Promover el uso racional de los recursos naturales (agua, energia, etc.) y la minimizacion,
reutilizacion, reciclado de los residuos. (p.e. no malgastar el agua, apagar las luces de aquellas
instalaciones que no vayan a ser utilizadas).

- No utilizar, en la medida de lo posible, productos de limpieza que estén considerados como
peligrosos (si son peligrosos, viene indicado en la etiqueta del envase mediante un pictograma).
- En caso de utilizar productos peligrosos de limpieza, no realizar vertidos de los mismos a la
red de saneamiento que no esté autorizado en las especificaciones del producto.

BUENAS PRACTICAS AMBIENTALES:

- Retirada y adecuada gestion de los residuos generados en el desarrollo de la actividad,
prestando especial atencién a los residuos peligrosos que pudieran generarse, como: Envases
de los productos quimicos utilizados que puedan ser peligrosos (productos de limpieza).

- No malgastar el agua.

- Apagar las luces de aquellas instalaciones que no van a ser utilizadas y de aquellas donde se
terminan las tareas de limpieza.

Séptima.- Incorporacidn al contrato. El presente Pliego, asi como el de Clausulas Administrativas
Particulares, serd incorporado como estipulaciéon al contrato que se suscriba con el
adjudicatario.

Octava.- Consideraciones sociales. Las empresas adjudicatarias no deben practicar o apoyar la
discriminacion en la contratacién, remuneracion, acceso a la capacitacion, promocién, despido
0 jubilacién basada en la raza, origen social o nacional, casta, nacimiento, religion, discapacidad,
género, orientacién sexual, responsabilidad familiar, estado civil, afiliacién a sindicatos,
opiniones politicas, edad o cualquier otra condicion que pueda dar origen a la discriminacién.

Las empresas adjudicatarias no deben interferir en el ejercicio de los derechos de su personal
para observar sus creencias o prdcticas o para satisfacer sus necesidades relacionadas con la
raza, origen social o nacional, religion, discapacidad, género orientacién sexual, responsabilidad
familiar, estado civil, afiliacién a sindicatos, opiniones politicas o cualquier otra condicién que
pueda dar origen a la discriminacion.

Las empresas adjudicatarias no deben permitir ninglin comportamiento que sea amenazador,
abusivo, explotador o sexualmente coercitivo, incluyendo gestos, lenguajes, y contacto fisico en
el lugar de trabajo, y donde sea aplicable, en residencias y otras instalaciones para el uso de sus
empleados, ofrecidas por la empresa adjudicataria.

Fuenlabrada a 14 de Agosto de 2017
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FUENLABRADA A 8 DE MARZO 2018
POR LA ADMINISTRACION,

EL DIRECTOR GERENTE
= 77X

Vitode Vi Bernad o
de Fuenlabrada
Bl comunidad de Madrid

DIRECCION GERENCIA

CONFORME:
EL ADJUDICATARIO
FECHA'Y FIRMA
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ASPECTOS IMPORTANTES A TENER EN CONSIDERACION PARA LA PRESENTACION DE LAS
OFERTAS

1. Les recordamos que segln consta en la clausula 11 del Pliego de Clausulas Administrativas
Particulares:

1.1. En el exterior de cada uno de los sobres dénde deben presentar sus proposiciones
y en el sobre o empaquetado dénde se presentan todos ellos deben figurar los
siguientes datos:

¢ El n2 de referencia del contrato al que licitan.

* El titulo del mismo.

* Su respectiva numeracion y denominacion.

* Nombre y apellidos del licitador, razén social de la empresa y NIF o CIF,

1.2. En el interior de cada sobre se hara constar en hoja independiente su contenido,
enunciado numéricamente.

2. Es causa de exclusién de la oferta, el que presenten documentacion econémica en el sobre
n? 1.

3. Todos los documentos que presenten deberan ser originales o copias compulsadas, en
castellano y por duplicado en formato papel y electrénico.

4. Las ofertas econdmicas en los procedimientos abiertos deberan presentarse por duplicado.

5. Deben presentar en los sobres 1Ay 1B indice de documentacién, 1A (la documentacién
administrativa y 1B documentacion técnica que acredite el cumplimiento del presente pliego
de prescripciones técnicas

Pliego Prescripciones Técnicas PA SUM 18/003: ARRENDAMIENTO DE UN SISTEMA DE CIRUGIA ENDOSCOPICA NAVEGABLE
PARA SERVICIO DE ORL
Pig. 7de7







		2018-03-19T11:01:07+0100
	DIRECCION GENERAL CALIDAD DE LOS SERVICIOS Y ATENCION CIUDADANO




