EXPTE.: AISUM-044410/2021

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE RIGE LA CONTRATACION DEL
SUMINISTRO DE UNA MESA QUIRURGICA PARA EL QUIROFANO DE UROLOGIA
DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO DE MOSTOLES

PRIMERA.- DEFINICION DEL OBJETO: ARTICULO/CANTIDAD

El objeto del presente documento es describir las Prescripciones Técnicas que deben
reunir los productos incluidos en el Pracedimiento que se convoca para la adquisicion de
UNA MESA QUIRURGICA PARA UROLOGIA, asi como las condiciones de suministro,.
instalacidn y puesta en marcha de dicho equipo.

Late [Denominacién Cantidad

1 MESA QUIRURGICA PARA UROLOGIA 1

SEGUNDA.- DESCRIPCIONES TECNICAS DE LOS ARTiCULOS

LOTE 1: MESA QUIRURGICA PARA UROLOGIA |

Caracteristicas minimas:

La mesa quirdrgica sera movible para facilitar su transporte y dotada de los
elementos necesarios para su bloqueo.

Debera disponer de los elementos y accesorios adecuados para la practica de los
procedimientos intervencionistas del Servicio de Urologia.

La mesa y accesorios deberan garantizar una adecuada posicion anatémica del
paciente durante el procedimiento evitando cualquier posible lesion anatémica.

Compuesta de:

1. Columna movil. _

o Blogue compacto dotado de, al menos, cuatro ruedas moviles para su
desplazamiento, los dispositivos de bloqueo seran de rapida activacion
preferiblemente eléctricos.

» Base con disefio que permita facilitar el acceso quirlirgico asi como radiolégico
durante las intervenciones.

o Funcionamiento de la columna en ascenso y descenso serd electromecanico o
electrohidraulico, asi como el resto de los movimientos que desde Ja columna se
transmitan a los tableros acoplados a ella. :

o Todos los mecanismos accionadores de los movimientos estaran alojados en su
interior. Dispondra de bateria integrada en la columna para su manejo durante la
intervencion.
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Columna recubierta de acero inoxidable, resistente a los choques, roturas y a los

productos de limpieza y desinfeccién utilizados en los quirdfanos.
Debera incorporar un terminal o caja de mandos que controlara los movimientos de
la columna.
Dispondra de un sistema de seguridad mediante teclado independiente con todas
las funciones de ajuste de la mesa e indicadores del funcionamiento de la misma.
Capacidad de soportar pesos de pacientes superior a 350 kg
Movimientos electromecanico o electrohidraulicos:
o Elevacién/descenso sin colchon de al menos 58/100cm
o Lateralizacién aproximadamente de 20°
o Movimiento de desplazamiento longitudinal al menos de 300mm,
o Trendelenburg/antitrendelenburg aprox. 30° sin colocar el modo reverse.
o Subida/bajada de respaldo/asiento
Bateria con una autonomia de aproximadamente 50 intervenciones.
Con 4 ruedas antiestaticas de un diametro de 100mm.
Construccion de la columna
Sistema compacto.
Nivel de ruido en movimiento no superior a 60 DB

Tableros:

Radiotransparentes
Estarédn cubiertos por colchonetas de espuma, mdéviles, recubiertas de material
eléctricamente conduc’uvo radiotransparentes, tipo antiescaras, espesor al menos
de 60mm.
Los tableros estaran divididos al menos en:
o Placa apoya cabeza
o Respaldo
o Asiento
o Par de placas apoya piernas de al menos dos secciones
Longitud de la mesa completa {con tablero y placas) de 2000mm aprox.
Anchura del tablero sin rieles de 500mm aprox..

Accesorios:

» ¢ o

Arco de narcosis

Placas apoyapiernas abatibles y separables minimo en dos secciones acolchadas.
Un dispositivo apoyabrazos.

Dos mufiequeras para fijar brazo al arco de narcosis.

Placa de cabeza doble articulacion.

Soportes laterales para pubis/sacro acolchados

Perneras hidraulicas o neumaticas tipc americanas.

Placa de ampliacién/elongacion pélvica acolchada.

Placa radiotransparente de fibra de carbono de al menos 1.200mm de largo.
Rieles laterales extraibles para la placa de fibra de carbono.

Elementos de sujeccion y adaptadores para los distintos dispositivos de los que se
compone la mesa.

;. Red
: Fumar perjudica su salud y la de los que le rodean
E?“H s H ]

Esta prohibido fumar en los cantros sanitarios (Ley 42/2010))

Hespilales sin Hume




SaludMadrid

TERCERA.- Consideraciones generales:

e Las medidas o rangos utilizados tienen caracter orientativo o aproximado.

¢ Se entiende por equipo el conjunto completo del equipo, méaquina u aparato con todos
los accesorios imprescindibles para su funcionamiento.

e El adjudicatario adquiere el compromiso firme de disponibilidad de repuestos durante
la vida del equipo, durante al menos 10 afios.

CUARTA.- Marcado CE y directiva de Productos Sanitarios.

, Se exigira el cumplimiento del REGLAMENTO (UE) 2017/745 DEL PARLAMENTO
EUROPEQO Y DEL CONSEJO de 5 de abril de 2017 sobre los productos sanitarios, por el
gue se modifican la Directiva 2001/83/CE, el Reglamento (CE) n.o 178/2002 y el
Reglamento (CE) n.o 1223/2009 en sustitucién de las Directivas 90/385/CEE y 93/42/CEE.
del Consejo, asf como el Real Decreto 1591/2008, de 16 de octubre, por el que se regulan
los productos sanitarios. |

De caracter obligatorio de dar cumplimiento a lo establecido por el Reglamento (UE)
2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017; y, en el dmbito
nacional, por la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, y por el texto refundido
de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios,
aprobado por Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio.

QUINTA.- Documentacion.

El adjudicatario del Procedimiento debera remitir dos manuales de usuario (uno
para el Servicio Médico correspondiente y ofro para custodia del Servicio Técnico) tanto en
soporte papel como digital, donde se describan las caracteristicas del equipo, explicacion
déetallada de los principios de funcionamiento, de los controles y alarmas, operaciones de
manejo y seguridad del paciente, y operaciones rutinarias para la verificacién del
funcionamiento adecuado del equipo previo a su uso diario, etc,

Ademas se adjuntara un manual técnico con toda la informacion correspondiente a
solucion de averias, planos eléctricos, despieces, diagramas de bloques, etc.

En la oferta técnica debera incluir también el manual. Los documentos deberan estar
. redactados en lengua castellana. Se anexaran también protocolos de mantenimiento y
periodicidad de los mismos. Se entiende que parte o toda la documentacion solicitada
puede constituir un valor especifico de la empresa ofertante por lo que el Hospital
asegurara su uso exclusivamente dentro de la institucion.

Los licitadores deberan cumplimentar la encuesta técnica adjunta en este expediente.
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SEXTA.- Mantenimiento.

El plazo de garantia de los equipos, incluidos sus componenies y accesorios, sera,
como minimo de 2 afios, contado desde la recepcion formal del equipo en la que conste la
conformidad de su instalacién, funcionamiento y haber superado el test de aceptacién.

La garantia total incluird todos los componentes del equipo, elementos auxiliares,
instalaciones y piezas de repuesto, mano de obra, desplazamientos, dietas y demas costes
gue puedan derivarse del cumplimiento de la misma. Asi como los mantenimientos
preventivos y las revisiones técnico-legales durante este periodo de garantia si las
requieran. En el caso de averia por mal uso, se debera presentar informe al servicio

fécnico del Hospital y una vez aprobado, la adjudicataria cubrird los costes de mano de

obra y desplazamientos pero no los repuestos

Se establecerd en el expediente el precio maximo del mantenimiento tras el

vencimiento de la garantia, que en el caso del todo riesgo vendra indicado en valor .

absoluto anual incluido impuestos. Ademas se indicaran los precios y coberturas de otras
modalidades de contrato de mantenimiento: preventivo, preventivo+tmateriales,
franquicias, evolutivo (disponible incluso durante el periodo de garantia, que pudiera ser
requerido, tanto para la actualizacién de versiones del aplicativo y software base del
sistema e incorporar nuevas funcionalidades, adecuacién a normativa, o motivado por
incidente o brecha de seguridad en el sistema y equipos objeto de este contrato).

Con preferencia los mantenimientios seran realizados por la empresa fabricante o
por los Servicios de Asistencia Técnica que presenten la correspondiente homologacion,

Se debera adjuntar tabla con los precios de tarifa correspondientes al afio en curso
referidos a costes de las intervenciones de mantenimiento correctivo tales como: coste
hora operario, desplazamientos, dietas, etc.

Se deberd confirmar por escrito que el tiempo maximo de respuesta tanto en el
mantenimiento contratado como en el "a peticién" no superara en ningln caso las 8 horas.

El tiempo de actividad util serd del 95% estableciéndose como periodo base un
horario de 8 horas diarias durante 6 dias a la semana. El tiempo total de resolucion de
averia no superaran las 72 horas totales comprendidas en dias laborables

SEPTIMA.-Repuestos y consumibles,

Se entregara tabla con los precios de los recambios y consumibles mas usuales, asi
como una estimaciéon de consumo anual de los mismos. Asimismo, se entregara carta de
compromiso de continuidad de repuestos durante ai menos 10 afios.

Se presentard tabla con la relacién de todos los accesorios disponibles para la
especialidad solicitada y sus precios. :
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OCTAVA.- Implantacion.

Junto con la informacion general del expediente se deberd incluir un pliego de
implantacién de tipo general del equipo con indicacion de datos como: consumo eléctrico,
peso, rango de temperaturas de funcionamiento, tipo de proteccion 1P, grado de proteccion
frente a corrientes de fuga, etc. Y se facilitardn todos aquellos datos que a juicio del

Servicio Técnico del Hospital puedan considerarse relevantes. En caso de que haya que . =~

desmantelar un equipo existente para la implantacién del nuevo la empresa adjudicataria
- debera hacerse cargo de las labores de retirada y destruccion, presentando al Hospital eI
Certificado de Destruccién.

‘ NQVENA - Trabaios comprendidos

Estan mclwdos los siguientes trabajos que completan la instalacion y puesta en

marcha de! equipo objeto del contrato: '

' « Desmontaje y retirada del equipo o equipos obsoletos si asi se indicase por el
Servicio Técnico del Hospital.

« Cargaldescarga, desplazamiento y ubicacion en su emplazamiento definitivo.

¢ Trabajos de puesta en marcha.

o Retirada de cajas, embalajes o envoltorios voluminosos.

DECIMO PRIMERA.- Formacién.

Se impartirdn cursos de formacién en el manejo del equipo gue sean necesarios
para el adiestramiento de los profesionales sanitarios asi como al personal del Servicio de
Electromedicina del Hospital.

QECIMO SEGUNDA.-Compatibilidad electromagnética.

Se asegurara la compatibilidad electromagnética (EMC) y de interferencias
electromagnéticas (EMI) segtin lo aprobado en la Directiva Comunitaria 89/336C CEE vy
D.C. 93/42 CEE y su transcripcién a través del Real Decreto Real Decreto 1591/2009de 1
de marzo. Se acreditara debidamente. '

DECIMO TERCERA.-Albaran vio hoja de entreqga.

En-el albaran y/o hoja de entrega para su entrada en él Hospital a través del Almacen
General debera figurar, ademas de los datos contables, de forma clara y por cada uno de
los equipos, los siguientes datos:
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