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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE HA DE REGIR EN EL CONTRATO
DE SUMINISTRO DE: “SUMINISTRO_ARRENDAMIENTO_, INSTALACION Y
PUESTA EN FUNCIONAMIENTO DE UN SISTEMA ROBOTICO MOVIL
FLEXIBLE PARA LA REALIZACION DE PROCEDIMIENTOS DE CIRUGIA
MINIMAMENTE INVASIVA, EN CIRUGIA TRANSORAL Y TRANSANAL", PARA
EL HOSPITAL UNIVERSITARIO INFANTA CRISTINA” A ADJUDICAR POR
PROCEDIMIENTO ABIERTO, CON CRITERIO UNICO PRECIO. EXPEDIENTE
P.A.SUM 2018-3/HUIC

1.- OBJETO DEL CONTRATO. El presente pliego tiene como objeto establecer las

prescripciones técnicas para el contrato: “Suministro, instalacion y puesta en

funcionamiento de un sistema robotico movil flexible para la realizacion de cirugia

minimamente invasiva, en cirugia transoral y transanal”,

2.- ESPECIFICACIONES TECNICAS.

En este apartado se especifican las caracteristicas técnicas minimas que debe cumplir

el equipo objeto del presente contrato:

2.1.- El sistema robdtico a suministrar, debe constituir una plataforma mouvil
flexible, diseflada para permitir el acceso y la visualizacién de &reas anatdmicas
ocultas que son dificiles de alcanzar con tecnologias lineales y rigidas, y que
permita realizar procedimientos quirdrgicos transorales y transanales a fin de

evitar procedimientos abiertos que implicarian mayor morbilidad.

2.2. El sistema debera permitir el abordaje de las siguientes areas quirurgicas:
* Procedimientos en cavidad oral, orofaringe, hipofaringe y laringe.

* Procedimientos transanales para el ano y el recto.

2.3.- El sistema debera permitir su movilidad de un quir6fano a otro de manera

facil y rapida.
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2.4.-. El sistema debe permitir el uso de instrumentos flexibles con control

manual.

2.5.- Especificacion técnica, que con caracter de minimo, debera cumplir el

equipo ofertado:

» Dispositivo equipado con dos unidades moviles que incluya un
endoscopio robético flexible con una excursion minima de 17 cm y un

diametro distal maximo de 30 mm. Debera estar adaptado para el

desarrollo de sistemas con mayor excursion sin necesidad de
modificacién del equipo. Debera estar ademas disponible para un futuro
uso con actualizaciones de diametro menor de 20mm sin modificar la

base del equipo.

» Dispositivo controlado por un controlador tipo joystick montado en una

consola controlada por el operador.
* El endoscopio robodtico flexible debe transformarse en rigido para
garantizar una visualizacién intraoperatoria perfecta y estable, y debe ser

flexible cuando lo guia el operador.

» Dispositivo facil y rapidamente moévil con ruedas para el transporte de
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un quiréfano a otro.

» Dispositivo que permita al operador trabajar cerca de la cama del

paciente.

» Equipo que permita el uso de instrumentos flexibles de un sélo uso
disefiados para trabajar en sitios anatomicos de dimensiones reducidas
(diametro parte distal entre 2,5 y 3,5 mm) dedicados y controlados
manualmente por el operador, manteniendo un feedback tactil y

estabilizados mediante un soporte para instrumentos. El minimo de
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instrumentos disponibles seran: pinza de agarre, disector monopolar,
tijera, portaagujas, espatula monopolar y aguja monopolar. Estara

preparado para la utilizacion de coagulador bipolar.

El equipo debera integrar una tecnologia de cdmara con chip en la punta
con tecnologia LED, con la posibilidad de elegir y usar el modo HD o
3D.

Equipo con un monitor moévil que simultaneamente permita una vision
endoscépica tanto para el operador como para los asistentes de la sala,

en visiéon HD y en 3D.

Debera poseer sistema de grabacion de video digital y captura de

imagen.

El equipo debera permitir la realizacion de los procedimientos transorales

y transanales, usando retractores y rectoscopios.

El equipo debera contar con la aprobacién, del érgano autorizador
correspondiente, para usar fibras de laser en cirugia transoral a través de

un instrumento flexible porta fibra.

3.- OTRAS PRESTACIONES.

Instalaciéon completa, con aseguramiento del funcionamiento de la

totalidad de las prestaciones requeridas.

Formacion de capacitacién, sin limitaciéon de tiempo y personal, durante

toda la duraciéon del contrato (arrendamiento 6 meses).

Mantenimiento integral durante toda la vida del contrato. El adjudicatario
debera llevar a cabo las actuaciones que aseguren el funcionamiento

continuo y conservacion adecuada del equipo. Tales actuaciones incluyen
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programa de revisiones, mano de obra, desplazamiento y piezas de

recambio necesarias para el correcto funcionamiento del equipo.

e Suministro inicial del fungible necesario para la formacion, y para la
realizacion de los 4 primeros procedimientos que se realicen, tanto en

cirugia transoral como transanal.

4.- OTROS REQUERIMIENTOS.

- Cumplimiento de estandares de calidad: contar con marcado CE.

5.- DOCUMENTACION TECNICA (a presentar en el Sobre N° 1-B).

a) Cuestionario Anexo a este Pliego de Prescripciones Técnicas.

b) Ficha técnica y descripcién técnica del producto ofertado, asi como
cualquier otra informacién que, en su caso, resulte precisa, para acreditar el
cumplimiento de los requerimientos técnicos establecidos en el Pliego de
Prescripciones Técnicas.

c) Declaraciéon de Marcado de Conformidad CE del producto sanitario

ofertado.
En Parla, a 28 de Noviembre 2018.
CONFORME: EL ADJUDICATARIO EL DIRECTOR GERENTE DEL HOSPITAL
FECHA Y FIRMA UNIVERSITARIO INFANTA CRISTINA.

D. Carlos Mingo Rodriguez.

Firmado digitalmente por CARLOS MINGO RODRIGUEZ
Organizacion: COMUNIDAD DE MADRID

Fecha: 2018.11.28 11:47:56 CET

Huelladig.: d6d7f1d6b0265638bdf44aeh8bf089b2da633b83
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CUESTIONARIO ANEXO AL PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS.

N° PEDIDO / EXPTE:

I.  DATOS DEL EQUIPO

1. DENOMINACION DEL EQUIPO:

2. MARCA:

3. MODELO:

4. CASA COMERCIAL:

5. CASA FABRICANTE.

6. CERTIFICADO DE HOMOLOGACION DEL EQUIPO:

7. CERTIFICADO DE CALIDAD DE LAS CASAS:

Il. GARANTIA — SERVICIO DE MANTENIMIENTO

1. ¢Cual es el periodo de garantia del equipo?
2. ;Quién atendera este equipo durante el periodo de garantia?

;Oferta usted contratos de mantenimiento para este equipo?

SI() NO ()

Especifique distintas modalidades indicando:

3.1 sCual es el coste anual de los contratos?
Preventivo
Correctivo

Integral

PA SUM 2018-03 HUIC.Suministro, instalacién y puesta en funcionamiento de un equipo de angiografia
digital para el Servicio de Oftalmologia del Hospital Universitario Infanta Cristina. Procedimiento abierto
simplificado mediante criterio precio. Pagina 5 de 8

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en www.madrid.org/csv |||||| HI" H H “I”l Hl m“ ”m ||| ul |‘|
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:  0981587180650318648173



Hospital Unive_rsite_ario
saveard NfaNta Cristina

3.2 ;Qué incluye?

3.3 ;Que incluyen? Y su coste.

3.4 ;Donde se localizan los técnicos responsables de proporcionar este
servicio?

3.5 Detalle el personal técnico y cualificacion profesional de éste.

3.6 ;Cual es el tiempo de respuesta para atender nuestro equipo?

4. ;Compromiso de conservacion y funcionamiento del equipo durante 2
ahos, de conformidad con el punto 3 del PTT? SI / NO.

5. ;Garantiza el repuesto de materiales de conformidad con apartado 4 del
PTT? SI/ NO

lll. INSTALACION

1. La instalacion del equipo sera responsabilidad del proveedor.

2. Para la instalacion de este equipo se precisan:

2.1 Energia eléctrica.
Voltaje:
Amperaje:
2.2 Agua () SI
2.3 Desague () SI
2.4 Climatizacion () Sl
2.5 Otros ( ) SI. Especifique:

3. :Con el equipo entregara usted los accesorios mecanicos, eléctricos o
de otro tipo necesarios para su uso?
SI() NO ()
Si la respuesta es si, explique:
4. El equipo necesita espacio fisico especial?
SEC) NO ()
¢Como realizara usted la entrega del equipo?
6. ;Coordinard que entrega e instalacién se hagan en la misma fecha?
SEC) NO ()
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Explique:

IV. SERVICIO Y USO

1.

10.

11.

12.

¢Suministra usted una unidad para la demostracion o ensayo en el
servicio?

SE() NO ()
En caso afirmativo, explique en qué condiciones y por cuanto tiempo?
;Necesitara nuestro personal una formacién previa para manejar el
equipo?

SE() NO ()
;Cual es el rendimiento del equipo en unidades de explotacion o
tratamiento / hora?
Segun su informacién, ;Cual es el coste medio por explotacion o
tratamiento empleando este equipo?
Indique las actualizaciones posibles para el equipo ofertado y
especifique qué componentes se comprometen a actualizar (materiales,
programas informaticos, etc.). Indique modalidad de actualizacion (por
contrato, etc.) y, en su caso, dé una valoraciébn econémica.
;Cuanto tiempo hace que esta este equipo en el mercado?
¢El equipo necesita consumibles para funcionar?

SE(C) NO ()
¢Esta incluido en el precio del equipo el suministro de consumibles para
empezar?

SE() NO ()
Si es asi, ;qué?

;Los consumibles a utilizar son compatibles con los de otra firma?

SI() NO ()
;Presenta manuales de usuario y servicio en espafiol?
SEC) NO ()

Indique tres centros hospitalarios (indicando Servicio), lo mas proximos
posibles, que utilicen este equipo y desde cuando.
Indique especificaciones de consumo energético del equipo durante su

uso.
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13. ¢Se han llevado a cabo durante el proceso de fabricacion politicas de

respeto medioambiental y gestion adecuada de los residuos? SI / NO.
V. PROVEEDOR

Utilice esta seccién para detallar cualquier informacién adicional que usted

estime nos serd de interés para tomar una decision en la adjudicacion.

* El presente documento técnico se ha elaborado con la colaboracién de:

Dr. Ernesto Soler Lluch, Jefe Seccion Otorrinolaringologia del Hospital U. Infanta Cristina.
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