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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARTICULARES PARA EL
"SUMINISTRO E INSTALACION DE TRES MESAS QUIRURGICAS
PARA EL BLOQUE QUIRURGICO DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO
INFANTA LEONOR”.

1.- OBJETO

El presente pliego contiene las prescripciones técnicas que, de acuerdo con el articulo 124
y siguientes de la Ley 9/2017 de 8 de noviembre de Contratos del Sector Publico, por la
que se transponen al Ordenamiento Juridico espafiol las Directivas del Parlamento
Europeo y del Consgjo 2017/23/UE y 2014/24/UE, de 26 de febrero de 2014, han de regir
la contratacion y ejecucion del contrato administrativo cuyo objeto es la adquisicion ¢ de
3 mesas quirtirgicas, su instalacion completa y su puesta en marcha para el bloque
quirargico del Hospital Universitario Infanta Leonor (HUIL).

2. - CARACTERISTICAS TECNICAS DE LOS ELEMENTOS

Los equipos a suministrar tendran que cumplir con las especificaciones, composicion y
caracteristicas establecidas como minimas descritas en este apartado.

Los equipos ofertados no contendrdn componentes reutilizados o reciclados en su
composicion.

3 mesas quirGrgicaS para operaciones con destino a diferentes especialidades
quirurgicas con posibilidad de relocalizacion y caracteristicas:

- Mesa de operaciones de columna movil sin necesidad de carro de transporte.

- Columna y base extraplana, de disefio ergonémico.

- Tablero radiotransparente 100%.

- Cadatablero debe disponer de las siguientes secciones, con su correspondiente
acolchado:

o Placaprincipal de asiento.

o Placade respaldo.

o Placareposacabezas.

o Placa de elongacion

o Placa de piernas de 2 secciones con articulacion para la abduccion.

- La mesa quirtirgica debe disponer de sistema de estabilizacion y nivelacion
comandados desde cualquiera de los mandos de control. Desbloqueo de
emergencia manual rapido y de facil acceso.

- Accionamiento mediante sistema electrohidraulico o electromecanico de los
movimientos mediante:

o Panel de mando integrado en la columna, como sistema de seguridad.
o Mando de control con cable con pictogramas de facil interpretacion.
Con memorizacioén de posiciones quirtrgicas.

- Homologacioén para cargas de paciente de minimo 450 kg en posicion centrada,
y de 250 kg en posicion inversa.

- Sistema de recarga de baterias, con una autonomia aproximada minima de 50
intervenciones en condiciones de trabajo estandar.

- Disenada para uso intensivo en salas de operaciones con construccion en acero
inoxidable al CrNi 18/10.

- Rieles |aterales normalizados 25x10 en ambos laterales.

- Interfaz de acceso a Servicio Técnico sin desmontaje.
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Movimientos minimos automatizados y comandados mediante mandos de
control

o Se deberan controlar de forma independiente desde el mando de control
las siguientes secciones:

= Placade respaldo.

= Placade piernas (control independiente).
Altura minima de tablero sin acolchados inferior o igual a 610 mm.
Altura maxima de tablero sin acolchados superior o igual a 1.040 mm.
Inclinacion lateral superior o igual a +/- 20°.
Trendelenburg/antitrendelenburg +/-25° y +/-30°, respectivamente.
Ajuste de la placa de respaldo superior o igual a + 70° / - 40°
Ajuste de las placas de piernas superior o igual a + 80° / - 90°
Desplazamiento longitudinal superior o igual a 300 mm.

o Retorno a0.
Acolchados a menos bicapa con zona superior en material visco-elastico, altura
minima 80 mm. Cubierta exterior termo sellada, sin costuras y electro
conductiva. Fijacion mediante cinta velcro.

O O O O O O O

Debera incluir los siguientes accesorios.

1 placa de respaldo para intervenciones de hombro dividida en 3 secciones,
secciones laterales extraibles e inclinable mediante la interfaz motorizada.
Adaptador regulable en altura, profundidad y giratorio parainstalar el soporte
de cabeza en la placa de respaldo de hombro.

1 soporte de cabeza con acolchado blando y piezas laterales plegables y con
correas para la sujecion de la cabeza.

6 unidades de apoyabrazos de manejo con una sola mano regulables vertical y
horizontalmente, con cinchas para la sujecion del brazo, incluiré el fijador al
riel lateral de la mesa quirurgica.

1 dispositivo de extensiones para cirugia de traumatologia con sistema de
pelvistato de carga minima de paciente de 160kg que debe incluir como
minimo:

Dispositivo de traccion de miembros inferiores.

Adaptadores necesarios para el enganche al tablero.

Barras de extension corta y larga.

2 placas de pie con sus soportes.

2 barras soporte.

2 fijadores radiales.

1 barra de contrétiro.

1 elongacion de barras laterales.

1 carro de almacenaje/soporte.

1 par de tobilleras para la fijacion del pie con recubrimiento interno para
la distribucion de la presion.

k. 1 rodillo acolchado para pubis.

|. 1 fijador giratorio basculante.

e E- IR -~
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3. - LEGISLACION

El equipo sanitario presentado a este procedimiento, debera cumplir la legislacion vigente
(Real Decreto 1591/2009) Ilevando el marcado CE (en base a la directiva 93/42/CEE),
acompafiado del nimero de identificacion del organismo notificado (con excepcion en
los productos de Clase I). Se incluira documento acreditativo del cumplimiento de los
requisitos establecidos en la legislacion vigente.

Todo el software incluido debera cumplir con la Ley Organica de Proteccion de Datos de
Caracter Personal 15/1999.

Asimismo, cuando corresponda, se acreditarda el cumplimiento de cualquier otra
legislacion que sea de aplicacion.

4.- CONDICIONES DE SUMINISTRO, ENTREGA E INSTALACION DEL
EQUIPO

El suministro del equipo se realizara en el Hospital Universitario Infanta Leonor, Sito en
la Avda. Gran Via del este, 80, 28031 Madrid. La instalacion y puesta en funcionamiento
se realizara de forma coordinada con el personal asistencial. EI Hospital autorizara y
supervisara la instalacion del mismo (en coordinacion con el Servicio de Mantenimiento).

El equipo ofertado se suministrard con todos aquellos dispositivos o elementos de
interconexion, accesorios de anclaje o fijacion necesarios para su instalacion.

El plazo de entrega de los equipos serd entregado al adjudicatario en el acto de
formalizacion del contrato.

La fecha de instalacion debera sera consensuada con el Servicio de Mantenimiento, con
el correspondiente calendario de actuaciones.

Si por incumplimiento de lo anterior, el Hospital se viese en la obligacion de retrasar la
entrega del material ofertado y adjudicado en la oferta, el adjudicatario debera suministrar
el equipo y sus componentes actualizados a la nueva fecha de entrega.

La empresa adjudicataria, una vez instalado el equipo, realizard la prueba o test de
aceptacion técnica correspondiente. Se entregard a la Direccion del Centro la prueba de
aceptacion debidamente firmada y el certificado y documentacion. Se entregaran dos
copias.

Se considera condicién imprescindible para cumplir las especificaciones técnicas, a la
recepcion del equipo adjudicado, la entrega de la documentacion o manuales de usuario
en castellano (2 juegos) y la documentacion técnica o manuales de servicio técnico con
inclusion de despieces, planos o esquemas, identificacion de componentes, métodos de
calibraciones externas o internas, resolucion de averias, configuracion técnica, etc. asi
como las recomendaciones de mantenimientos preventivo, predictivo y correctivo a
realizar en el equipo.
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5. —-GARANTIA Y ASISTENCIA TECNICA
La garantia del equipo debera cubrir:

- Sustitucion del equipo en caso de vicios o defectos importantes (tanto
materiales como de funcionamiento).

- Sustitucion de cualquier elemento defectuoso.

- Cualquier gasto derivado del cumplimiento (mano de obra, desplazamientos, etc.).

Asistencia Técnica

Durante, el periodo de garantia estara cubierto el mantenimiento en la modalidad
"todo incluido" sin coste adicional parael Hospital. El adjudicatario debera presentar
para la formalizacion del contrato el programa de mantenimiento, con indicacion clara
del alcance. Estaran incluidos como minimo:

- Al menos una revisién anual de mantenimiento preventivo, correctivo y técnico-
legal sobre la totalidad del equipamiento (incluyendo todos sus componentes y
accesorios) necesarias de acuerdo con las especificaciones técnicas del fabricante. En
caso de que dichas especificaciones indiquen un mayor niimero de revisiones, se cumplird
con las mismas.

- Todos los componentes del equipo, elementos auxiliares, instalaciones y
piezas de repuestos.

- Reposicion de todo aquello que se manifestara defectuoso.
- Actualizacion del software.

- Todos los desplazamientos, materiales, mano de obra y demas costes que puedan
derivarse, correran por cuenta del adjudicatario.

- El horario del Servicio Técnico sera, como minimo, de 8 a 17 horas, de lunes a
viernes, con atencion telefonica en castellano. El tiempo de respuesta presencial ante una
averia sera como maximo de 24 horas.

- El tiempo maximo de entrega de repuestos sera de 3 dias laborables desde el
momento en que se realiza el diagndstico de la averia.

- El tiempo de funcionamiento del equipo queda fijado en un tiempo > al 95%,
tomando como base 16 horas del dia 365 dias al afio, exceptuando los dias que el
suministrador defina como “dias de parada obligatoria™ para revisiones de mantenimiento
preventivo. Dichas paradas deberan haber sido consensuadas con el Jefe de
Mantenimiento o quien el considere oportuno.

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 detallaran las
operaciones realizadas, las piezas sustituidas, los resultados de calibraciones, las
calibraciones de equipos usados como patrén y los tiempos empleados.

El adjudicatario colaborara con el Servicio de Mantenimiento del Hospital en la inclusion
de toda la informacion necesaria de los equipos.
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El Hospital podra solicitar una vez finalizado el periodo de asistencia técnica, un contrato
de mantenimiento integral sin ningun tipo de exclusion, cuyo importe anual en ningiin
caso sobrepasara el 10% del precio de adjudicacion. Dicha propuesta serd de aplicacion
durante, al menos, 2 afios desde que finalice el plazo de asistencia.

El adjudicatario estara dispuesto a suministrar todas aquellas piezas de repuesto,
despieces, etc. que le pudieran ser requeridas durante un periodo de 10 aiios o, en
caso de obsolescencia del equipo, se sustituira por otro de las mismas caracteristicas
0 superior sin coste alguno para el Hospital.

6. — FORMACION.

La empresa adjudicataria se compromete a una formacion completa en el manejo de los
equipos, en su mas Optima utilizacion, tanto desde el punto de vista operativo como
funcional.

Se adjuntard un programa de Formacioén de Personal para el adiestramiento del equipo
humano que posteriormente debe hacerse cargo del equipamiento sobre: uso, manejo y
mantenimiento de usuario. Distinguiendo entre formacién de técnicos y facultativos,
especificando metodologia, nimero de personas, y lugar.

Se adjuntara también un programa de Formacion de Personal Técnico, especificando
metodologia, niimero de personas, lugar y duracion del mismo (servicios de

Electromedicina e Informatica).

La formacion se iniciard antes de que los equipos empiecen a dar servicio efectivo, en
el horario establecido por el Hospital y en los locales donde estén ubicados.

Los manuales se actualizaran, en castellano, cuando se incorpore alguna modificacion.

Durante la formacion, se aportara toda la documentacion en soporte papel y en soporte
digital (pendrive).

Se entiende en cualquier caso que la amplitud y calidad de la formacion sera la suficiente
para el perfecto manejo y maximo rendimiento de los equipos.

Cualquier modificacion/actualizacion de los equipos conllevard un periodo de
formacion del personal en los mismos términos sefialados anteriormente.
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7.- GESTION AMBIENTAL, DE CALIDAD, PREVENCION DE
RIESGOSLABORALESY RESPONSABILIDAD SOCIAL CORPORATIVA.

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

Asimismo, se indicaran los factores de caracter medioambiental de los equipos ofertados,
tales como, accesorios, envases, consumibles a lo largo de su vida util y contar con
dispositivos de minimizacion de radiaciones, generaciones de residuos, emisiones o
ruidos. Se facilitard informacion sobre si los equipos incorporan el etiquetado de una baja
incidencia medioambiental, tales como el Angel Azul (Blauer, Engel), etiqueta ecologica
de la UE (European Union Eco-label) o etiquetado energético europeo, entre otros,
certificado o declaracion de cumplimiento de la Directiva RoHS.

El licitador deberd cumplir todas las obligaciones laborales vigentes relativas a la
contratacion y empleo de su personal. Asimismo, cumplird todas disposiciones legales y
administrativas de aplicacion en materia de Seguridad, Higiene y Salud en el Trabajo que
estén en vigor durante la ejecucion de los trabajos, siendo el responsable exclusivo de su
aplicacion y de las consecuencias derivadas de su incumplimiento. El Hospital podra
exigirle la presentacion de los comprobantes que acrediten el cumplimiento de estas
obligaciones.

El contratista adoptara las medidas oportunas para el cumplimiento de la legislacion
medioambiental en vigor en relacion al trabajo realizado. Ademas, se asegurara que su
personal esté debidamente formado y es competente en materia de buenas practicas
ambientales. El Hospital Universitario Infanta Leonor se reserva el derecho a solicitar al
contratista evidencia sobre e cumplimiento de los requisitos legales ambientales que sean
de aplicacion o de la adecuada formacion del personal.

La empresa adjudicataria debera adoptar las medidas preventivas que estén a su alcance
con el fin de evitar cualquier incidente que pueda derivar en una contaminacion del medio
ambiente, como puedan ser los vertidos liquidos considerados como peligrosos. El
Hospital se reserva el derecho de repercutir al contratista el coste de reparacion del dafio
ambiental derivado de un incidente ambiental causado por € adjudicatario.

Compromisos ambientales:

. Desarrollar su actividad con una actitud responsable frente al Medio Ambiente.

. Cumplir con la normativa ambiental en vigor y con los requisitos legales
aplicables a su actividad.

. Informar de todos los incidentes con repercusion ambiental que tengan lugar en el
desarrollo de la actividad en las instalaciones del Hospital.

. Emplear equipos con marcado CE y a realizarles un mantenimiento preventivo

con el fin de que las emisiones y ruidos se mantengan dentro de los limites especificados
en las caracteristicas técnicas.

. Establecer todas las medidas al alcance para evitar vertidos y derrames.

. No verter productos quimicos a la red de saneamiento y a cumplir en todo caso
las especificaciones del fabricante en relacion a la dosificacion y empleo de los productos.



Ref: 57/025318.9/23

. Consumir agua, energia y demas recursos que necesite para el desarrollo de los
trabajos de una forma responsable.

. Apagar los equipos siempre que su funcionamiento no sea necesario.

. Etiquetar correctamente todos los productos quimicos que maneje. Realizar todos

los trasvases en lugares protegidos y en caso de derrame, recogerlo con absorbentes y
depositarlos en el contenedor correspondiente.

Madrid, a dia de la fecha

DIRECTORA GERENTE
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