‘FE Hospita_l Universitario )
SaludMadrid Pr|n0|pe de Asturlas PAS-A HUPA 156/22

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE HA DE REGIR EL PROCEDIMIENTO ABIERTO PARA LA
ADQUISICION DE 1 MESA DE QUIROFANO PARA EL AREA QUIRURGICA CON DESTINO AL HOSPITAL
UNIVERSITARIO PRINCIPE DE ASTURIAS.

1.0BJETO

El presente pliego de prescripciones técnicas tiene por objeto regular y definir el alcance y
condiciones de prestacion que habran de regir la adquisicion por parte del Hospital Universitario
Principe de Asturias de 1 Mesa de Quiréfano para el Area Quirdrgica exponiendo las condiciones
técnicas que debe reunir, asi como las condiciones de suministro, instalacion, puesta en marcha, y
servicio técnico posterior.

Equipos

Unico | Mesa Quirtrgica

2.CARACTERISTICAS TECNICAS (Mesa para Oftalmologia, Otorrinolaringologia y Cirugia

Oral/Maxilofacial)

La mesa y sus accesorios deben ser compatibles con las instalaciones actuales (material, equipos, etc.)
de los quiréfanos de referencia.

Mesa de operaciones construida en acero 18/10 con capacidad de carga maxima 300 kg en posicidn
centrada y 250 kg en cualquier posicién.

Las colchonetas de las mesas cumplen con los requisitos exigidos por la normativa de referencia
(ignifugo, libre de latex, con costuras impermeables...), estdn compuestas de viscoelastica o
equivalente, de al menos 80 mm de espesor, previenen la aparicion de tlceras por decubito, son
ergonomicas y, si es posible, estaran dotadas de memoria.

La capacidad de carga de los rieles laterales estandar, longitudinal y transversal, no debe ser inferior a
10 kg de peso.

Debe ser moévil, con 4 ruedas, conductivas, giratorias cuyo diametro sea 100 mm aproximadamente.
Una vez frenada no debe cargar su peso sobre las ruedas.

Frenos de piso electromotorizado o electrohidraulico con liberacién manual de emergencia.
Proteccion eléctrica: Clasificacién segtn la norma IEC 60601-1: Clase I, tipo B

Conexién de fuente de alimentacién en la base de la mesa en direccion hacia la cabeza. Longitud del
cable eléctrico principal 2 m.

Baterias recargables con tiempo de carga sea menor a 10 h duracién y que después de cargada dure
hasta 1 semana (aproximadamente 50 intervenciones). Sistema de recarga de las baterias, con
informacion luminosa y auditiva en mandos de control

La columna debe tener la misma botonera que el mando. Mando con cable y mando inaldmbrico con
posiciones de las diferentes posiciones quirdrgicas y con posicién “0” en todas las secciones.

Tablero radiotransparente, dividida en 6-7 secciones (cabezal, respaldo inferior, respaldo superior,
placa de asiento y placa apoya piernas)
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Desplazamiento longitudinal del tablero de un minimo de 310 mm

Accesorios y elementos moviles del tablero de peso reducido, sistemas de fijacion mediante mecanismo
rapido, intuitivo y de fécil alineamiento, exento de piezas de apriete adicionales

Dimensiones:

- Altura de la mesa: menor o igual a 650 mm / mayor o igual a 1050 mm. (la diferencia es el margen
de elevacion)

- Longitud de la mesa completa (con tablero y placas) de 2000 mm aproximadamente.

- Ancho del tablero de la mesa con riel normalizado minimo 550 mm.

- Ancho del tablero de la mesa sin riel normalizado minimo 500 mm.

Grados de desplazamiento de las diferentes posiciones:

- Trendelenburg/Trendelenburg inverso * 30°

- Inclinacidn * 25° aproximadamente

- Desplazamiento longitudinal al menos 30 cm

- Seccion dorsal (articulacién desde seccion del asiento) +80°/—-40°

- Seccién de piernas (articulacion desde seccidn del asiento) +80°/—90°
- Posicidn cero con nivelacion motorizada de todas las secciones.

Todas las piezas de la mesa deben llevar un acolchado de viscoelastica que se correspondan con los
tableros y accesorios.

Accesorios de la mesa:

- Adaptador para cabezales diversos.

- Apoya brazos 3D mudiltiples posiciones (2 pares), con barra de enganche y la brida de fijacion.

- Arco de narcosis con extensiones laterales y brida de fijacion.

- Almohadilla universal que se adapte al cabecero y permita un mejor acceso al campo quirdrgico.

- Valorar superficie-colchén antiescaras

- Cabezales estrechos en dos partes o en una que permitan buen acceso a campo quirtrgico en
Oftalmologia.

- Soporte hombreras (2 pares).

- Ajuste radial para abrazadera para los diferentes accesorios en Y con ajuste de 3602., adecuado
para varillas de 14 a 18 mm. De didmetro de acero inoxidable (4 unidades).

Nota: La mesa debe venir serigrafiada con el nombre del Hospital.
3.CONDICIONES Y OBLIGACIONES

La adquisicién incluye no sélo el suministro de los equipos sino también el cumplimiento de las condiciones y
obligaciones que se detallan y describen a continuacién.

3.1.- Compra de equipos.

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

Se entiende también por equipo, para todos aquellos equipos que incluyan software, |a actualizacion del mismo
cuando fuera necesaria, asf como las licencias para su uso.

3.2.-Condiciones del contrato y obligaciones de los licitadores y/o adjudicatarios.

Los adjudicatarios deberén entregar con el equipo todos los manuales integramente en castellano,
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correspondientes a la descripcidn y operatividad del equipo, y que serdan como minimo los siguientes:

e De instalacidon: aportando ademds del manual de instalacién, la informacién y rotulado sobre los
equipos que representen un riesgo especial para el paciente.

e De uso: con las caracteristicas del equipo, una explicacion detallada de los principios de
funcionamiento, de los controles, operaciones de manejo y seguridad del paciente, alarmas y
operaciones rutinarias para verificacién del funcionamiento apropiado del equipo previo a su uso diario,
etc.

e De mantenimiento y técnicos: incluirdn esquemas eléctricos y mecanicos completos, despiece,
recambios y accesorios, operaciones de mantenimiento preventivo, calibracién y ayuda en la

localizacién de averias, etc.

Con objeto de facilitar el proceso de evaluacién y seleccidn deberad proporcionarse de manera obligatoria la
maxima descripcién, hojas de datos técnicos de producto (Product Data), productos e informacion que permita
realizar un completo anélisis de las diferentes ofertas presentadas. La falta de informacidn, ausencia de hojas de
datos de producto de los componentes ofertados 6 respuesta a las cuestiones técnicas planteadas que no pueda
ser debidamente contrastada podré ser motivo de que la oferta no sea valorada

Los rétulos, indicadores y etiquetas del equipo también deberdn estar en castellano y ser suficientemente
explicativos.

4. LEGISLACION

Todos los productos han de cumplir la normativa vigente en cada caso y en durante todo el momento que dure la
adjudicacién.

Marcado CE: Certificado de cumplimiento del R.D. 1591/2009 de 16 de octubre por el que se regulan los
productos sanitarios (Hasta el 26 de mayo de 2021) o Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 5 de abril de 2017, sobre los productos sanitarios, por el que se modifican la Directiva 2001/83/CE,
el Reglamento (CE) n.® 178/2002 vy el Reglamento (CE) n.” 1223/2008 y por el que se derogan las Directivas
90/385/CEE y 93/42/CEE del Consejo. Diario Oficial de la Unién Europea L 117, de 5 de mayo de 2017,
acompafiado del ntimero de identificacién del organismo notificado (con excepcién 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 3/2018 de Proteccién de Datos Personales y garantia
de los derechos digitales.

Asimismo, cuando corresponda, se acreditara cualquier otra legislacién que sea de aplicacién.
Ademds, los proveedores deberdn aportar los certificados 1ISO 13485 (Productos Sanitarios).

5. INSTALACION Y PUESTA EN FUNCIONAMIENTO

5.1.-La instalacién y puesta en funcionamiento correra a cargo de la firma adjudicataria. La instalacion de los
equipos comprende la entrega en el Hospital y el montaje en los locales de destino definitivo, asi como cualquier
otra operacidn requerida para su completa puesta a disposicion.

Se entenderd por instalacion la entrega del material ofertado, el proceso de colocacién de anclajes y
empotramientos, la conexidn de los distintos suministros (eléctricos, gases...etc) a los equipos, hasta los cuadros
generales de distribucion de los mismos (bandejas, soportes y otros), la conexion y puesta en marcha del
equipamiento en su ubicacion definitiva.
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Los productos se identificardn de acuerdo a un procedimiento de etiquetado y se entregardn en condiciones de
funcionamiento completo que incluye la retirada de embalajes o cualquier otro residuo que se produzca en el
montaje.

Todo el sistema, tanto el equipo principal como todos los componentes y accesorios serdn de nueva fabricacién
sin ningtin componente reacondicionado, debiendo el adjudicatario aportar cuanta documentarcion se le requiera
en este sentido.

5.2.-El montaje y puesta en funcionamiento, contado a partir de |a llegada del equipamiento al Centro, no superard
el plazo maximo de cinco dias.

5.3.-La empresa adjudicataria, una vez instalados los equipos y en presencia de personal técnicamente cualificado
autorizado por el Centro, realizard las pruebas necesarias que acrediten el funcionamiento del equipo
suministrado, quedando reflejada en Acta debidamente firmada, que condicionard el pago de la factura
correspondiente, y acreditara tanto la correspondencia del equipo y sus componentes con la oferta realizada y
adjudicada, cdmo la correcta instalacion y puesta en funcionamiento del mismo.

6. FORMACION

Incluye una completa formacién en el manejo del equipo, en su méas éptima utilizacion, tanto desde el punto de
vista operativo como funcional, y que comprendera como minimo los médulos de:

- Aprendizaje.
- Asesoramiento.
- Actualizaciones.

Esta formacién deberd ir dirigida al personal médico, personal de enfermeria y personal técnico para utilizar el
equipo en la forma prevista por el fabricante y efectuar las rutinas de servicio.

La formacion se iniciara antes de que el equipo empiece a dar servicio efectivo y en los locales donde esté ubicado
el equipo.

Asimismo, el adjudicatario debera aportar la documentacidn e informacién necesaria para facilitar la formacion
del personal que efectuard las inspecciones periddicas y el mantenimiento preventivo necesarios una vez
transcurrido el plazo de garantia. Deberd expresar su compromiso de impartir, caso de ser requerido, un curso de
formacion técnica para el personal de mantenimiento que designe el hospital.

Deberé incluirse el programa especifico de los cursos, profesorado y planificacién prevista en los mismos. Su
duracién (en dias/semanas) y el nimero de técnicos asistentes se adecuard al coste, complejidad del sistema o
equipo y en cualquier caso deberd conseguir el pleno rendimiento funcional del equipo con los profesionales
usuarios del mismo.

7. GARANTIAS Y SERVICIO TECNICO

El plazo de garantia de los equipos incluidos sus sistemas adicionales, componentes y accesorios, sera como
minimo de dos afios desde el acta de recepcion del equipo, una vez emitida conformidad de su instalacion,
funcionamiento y haber superado el test de aceptacién realizado en presencia de las personas designadas por
el Hospital.

La garantia total incluird todos los componentes del equipo, elementos auxiliares, instalaciones y piezas de
repuestos, mano de obra, desplazamientos, dietas y demds costes que puedan derivarse del cumplimiento de
la misma con unos plazos de intervencién en la asistencia técnica iguales a los ofertados para los contratos de
mantenimiento, estableciendo como premisa fundamental que el tiempo de resolucién de cualquier averia sea
inferior a 24 horas, contadas a partir de la recepcién del aviso. En casos especiales, se debera justificar la
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demora a partir de superar ese plazo al responsible técnico del HUPA, no excediendo en niglin supuesto el
tiempo maximo de dos dias laborables, en caso de superar dicho periodo se podra asumir la realizacién en
centros externos a cargo de la empresa adjudicataria y en un periodo maximo que determinara en calendario
conjunto con el Centro.

Se actualizaran los programas ofertados, sin coste adicional, durante el periodo de garantia. Al finalizar la
garantfa, el adjudicatario emitird un certificado de instalacién de ultima versién del software disponible a la
fecha de emision del mismo. La actualizacién del software finalizado el plazo de garantfa ofertado y la
sustitucion de aquellos elementos de hardware necesarios para su correcta aplicacién no estd incluida. No
obstante, la instalacién de actualizaciones de seguridad segln la normativa de productos sanitarios es
obligatoria para el suministrador y gratuita para el Hospital.

De igual forma, la garantfa incluira las revisiones preventivas de acuerdo con el fabricante; a tal efecto, en la
documentacién técnica, se deberd incluir el nimero y alcance de las revisiones. Estas revisiones podran
efectuarse en fines de semana si asf lo solicita el Centro.

El tiempo de parada por averfas se contabilizard desde el momento de emisién del aviso por parte del Hospital
hasta la conformidad de la reparacién por el mismo.

Parte esencial de la adquisicién serd la garantia del equipo que incluira:

e Lasustitucion del equipo en caso de vicios o defectos importantes (materiales y de funcionamiento).

e Mantenimiento preventivo programado: revision periddica de seguridad y control de funcionamiento,
ajustes, calibraciones y otras operaciones necesarias para el correcto funcionamiento del equipo.

e Todas las operaciones correctivas necesarias para la reparacién de averias y defectos, incluidas todas
las piezas de recambio.

e Mantenimiento Técnico—Legal al menos durante el periodo de garantia solicitado.

e Disponibilidad de accesorios y repuestos durante al menos 10 afios desde |a fecha de fabricacién del
modelo ofertado.

Asimismo, estan incluidos todos los costes y gastos de desplazamiento del personal del servicio de mantenimiento.

El adjudicatario entregara al servicio técnico del Hospital las hojas de las revisiones en las cuales se especificaran
las piezas sustituidas con sus referencias y se detallarén las intervenciones realizadas, asi como las piezas
sustituidas.

El adjudicatario comunicara al servicio técnico las fechas de las operaciones de mantenimiento preventivo con
suficiente antelacién acordandose el horario en funcién de la actividad del servicio donde se ubica el equipo.

Las revisiones y reparaciones realizadas al equipo durante el periodo de garantia se realizardn en el lugar donde
esté instalado el equipo. El Hospital autorizara en su caso, la reparacién fuera del Centro, previa justificacion.

Durante el periodo de garantfa, el licitador realizara al menos una revisién de mantenimiento preventivo sin cargo
alguno para el Hospital.

Para el caso de que el tiempo de parada exceda de 24 horas el equipo, cuando mediara solicitud de |la Direccién
del Centro, debera ser sustituido por otro de iguales caracteristicas.

El compromiso de demora en la respuesta técnica ante una solicitud de asistencia o de suministro de repuesto en
ningun caso podrd ser superior a 12 horas en dfas laborables y 48 horas en dias festivos.

Los adjudicatarios se comprometen a que todos los trabajos de mantenimiento seran efectuados por personal
especializado de la empresa.

Las empresas adjudicatarias, se hardn cargo, sin coste alguno para el Hospital, de la retirada de los equipos y de
la gestién de los residuos de aparatos eléctricos y electrénicos.
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El adjudicatario adquiere el compromiso firme de disponibilidad de repuestos durante la vida la vigencia del
contrato.

8. PROTECCION MEDIOANBIENTAL

La empresa adjudicataria del contrato cumplird en todo momento con la legislacién medioambiental vigente
relacionada con |a prestacion de sus servicios, no pudiendo eximirse de hacerlo por desconocimiento de la misma.
Su personal estard debidamente formado en materia de buenas practicas ambientales, especialmente en lo que
a segregacion y gestion de residuos se refiere (tanto peligrosos como no peligrosos).

La empresa adjudicataria deberd aportar toda la documentacién que evidencie el cumplimiento de lo
anteriormente especificado.

En consonancia con la politica ambiental del HUPA, la empresa adjudicataria incorporara las mejores técnicas
disponibles para la prevencién de la contaminacion y minimizard los impactos que su actividad pueda producir en
el entorno, ayudando asf a hacer de éste un hospital sostenible medioambientalmente. Todo dafio causado por
un incidente ambiental debido a una mala practica profesional durante la prestacién de sus servicios debera ser
reparado por la empresa adjudicataria.

Se especificard, si los equipos ofertados disponen de dispositivos de minimizacién del consumo energético. Se
indicar4 en relacién con este aspecto, el cumplimiento de la normativa Energy Star o similares.

El adjudicatario se compromete a retirar y gestionar, mediante gestores autorizados, todos los residuos de los
consumibles generados por sus equipos, de acuerdo con la normativa ambiental vigente, debiendo presentar al
hospital, cuando ésta lo solicite, los documentos acreditativos de la gestion realizada de dichos residuos.

/
/

Subdirector Médico Quirtrgico La Jefe de Coordinacién de Quirdfanos
Dr. Tedfilg Lozane-Yagiie Dra. Mercedes Ayuso Antolinos
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EL ADJUDICATARIO
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