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EXPEDIENTE: 2023400037

1. OBJETO

Suministro de entrega sucesiva por precio unitario de MATERIAL FUNGIBLE PARA EL SISTEMA

ROBOTIZADO DE CIRUGIA DE RODILLA MODELO PERSONA para el Hospital Universitario Ramén y Cajal,

La finalidad de esta adquisicién es aplicar la tecnologfa para el reemplazo total de rodilla asistido por robot

indicada para mejorar la restauracion quirtirgica del movimiento natural de la articulacion de la rodilla.

El contrato comprenderd, al menos, las siguientes prestaciones, de acuerdo con las caracteristicas de cada

uno de los articulos:

1. Suministro de material fungible necesario (kit: marcador/rastreador reflectante, pafios quirdrgicos,

pines desechables, accesorios).

rir Durante el periodo de vigencia del contrato, y sin cargo adicional al repercutido en el precio, se

incluye:

a) La cesién obligatoria de una plataforma robdtica y accesorios, en numero y caracteristicas que se
indican en el pliego.

b) Mantenimiento integral del equipamiento en cesion.

¢) Formacién necesatla para la puesta del equipamiento y fungible.

2. CARACTERISTICAS TECNICAS

Descripcion del fungible

KIT FUNGIBLE DESCRIPCION

Dispositivo de rastreo 6ptico
. Marcador de seguimiento tridimensional, desechable y
de un solo uso, incorporado en ciertos instrumentos
quirGrgicos, asi como sobre bases de fljacion, que
permita al usuario realizar el seguimiento y visualizacion
de sus posiciones respectivas durante la operacion.
RASTREADOR REFLECTANTE Permita lla precisq [ocallzacién de las estructuras oseas
Marcador por la unidad robotica. . 3
Anclado al hueso mediante bastidores especificos y
tornillos bi-corticales
Permita su colocacion dentro de la incision o en orificios
adicionales realizados en la extremidad del paciente.
Permita la implantacién de los sistemas de rodilla.
kits con diferentes tallas

Fdo. Dr. Basilio de la Torre Escuredo
Jefe de Servicio de Traumatologia
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Clavos v tornillos acanalados para fijacion 6sea temporal
a los huesos con el fin de permitir la referencia de sus
ubicaciones relativas, como se requlere en el uso de
PINES DESECHABLES sisterpas de cirugl'a‘ asistida por ordenador.
pin estriado fjo 3,2 x 150 mm (no Permiten la fijacién segura de los instrumentos de
esterilizado) I rastrt?o optico vy realiz?r cortes precisos durante la
Pin estriado fijo 3,2 x 80 mm (no esterilizado) Cll’:J = 1o u!1idad fahatica ;
Pin estriado fljo 3’ 5 % 150 mm Facil colocacion gracias a su anclaje rapido al motor
4 ! Shs Diseflados especificamente para acomodar al brazo de

p'.n estriado f'JO' 3,2 x 80 mm corte de la unidad rohética

Difereintes medds Dispositivos de un solo uso. Los clavos y tornillos
desechables y no reesterilizables
Disponibles en dos versiones (estériles y no-estériles
2 medidas: 80 y 150 mm, Aprox.

Permiten el aislamiento y esterilidad de los componentes
de la unidad robdtica

Facil colocacion

Disefiados especificamente para acomodar la forma del

PANOS QUIRURGICOS brazo y la base de la unidad robética.
Pafio quirirgico de la unidad robdtica Composicion:
Pafio quirtrgico para el brazo robotizado Lémina de polietileno transparente antiestatico-:
resinas
Medidas:

Cubierta Brazo: 190 X 44,5 mm. Aprox.
Cublerta base: 144X121mm. Aprox.

ACCESORIOS Fresas
Otros accesorios de diferentes medidas

Se podra presentar otro fungible que se ajuste a las exigencias funcionales descritas.

Descripcién de los equipos en cesién

Plataforma robotica

El sistema de rodilla es una plataforma robética disefiada para ayudar a los cirujanos ortopédicos durante
los procedimientos de reseccion dsea, asi como para permitir la evaluacion del estado de los tejidos
blandos, para facilitar la colocacion de implantes durante la artroplastia total de rodilla.

El cirujano puede utilizar el software de planificacion quirirgica antes de la cirugfa para-planificar la
colocacién y el tamafio del implante, basado en las radiograffas del paciente, o también puede utilizar la

Fdo. Dr. Basilio de la Torre Escuredo Fdo. Enyique Aracil Sanus
Jefe de Servicio de Traumatologia SUBRIRECTOR QUIRURGICO
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opcién sin imagenes incorporada en el sistema de rodilla para lograr el mismo objetivo en los casos basados

en imagenes.
El dispositivo consta de dos unidades, colocadas respectivamente a cada lado de la mesa de operaciones:

° Una unidad robética que consta de un brazo robdtico compacto y una pantalla tactil
o Una unidad éptica y una pantalla tactil

Unidad Robética

Caracteristicas técnicas:

La unidad robética consta de los siguientes componentes principales:

° Brazo robético: equipado con un sensor de fuerza que le permite mover manualmente la unidad
robdtica a la posicién deseada midiendo las fuerzas ejercidas en el extremo del brazo y por un
principio de compensacion, independientemente de instrumental usado.

° Pantalla tactil para el funcionamiento del dispositivo: dos pantallas tactiles, respectivamente en la
unidad robdtica y en la unidad dptica, que muestran la interfaz de usuario.
° Sistema de inmovilizacién: de inmovilizacién del suelo. El sistema consta de 4 pies estabilizadores,

activados por un pedal. Son posibles dos posiciones: la unidad se inmoviliza cuando se pisa el
pedal, la unidad se vuelve mavil cuando se sube el pedal. Ademas, cada rueda de la unidad robdtica
se puede bloguear individualmente.

e Pedal: para monitorear los movimientos del brazo robotico. El brazo robético solo se mueve si el
usuario presiona el pedal. Este principio de funcionamiento se aplica a los paneles SETUP y
RESECTIONS. Tan pronto como el usuario suelta el pedal, el movimiento del brazo robotico se

detiene.
° Hardware y software.
o Equipada con ruedas giratorias y asas que permiten que una sola persona transporte faciimente el

dispositivo de un quiréfano a otro, Las ruedas estan equipadas con frenos operados con el pie para
bloguear la unidad en su lugary protectores para evitar pellizcar los cables.

° Con aperturas laterales y un estante deslizante que proporciona acceso a las areas de
almacenamiento para varios componentes. La barra fija para instalar el soporte de referencia de

la base del sistema

o Se requiere para alimentar el robot, corriente eléctrica del quiréfano, conectando el cable de
alimentacién a una toma de corriente compatible con las caracteristicas del dispositivo.

° El cable de alimentacion de la unidad robética y el cable del pedal se puedan enrollar alrededor de
los elementos apropiados traseros.

° El pedal se pueda guardar en el area de almacenamiento.

Unidad Optica

La unidad &ptica consta de los siguientes componentes principales:

Camara de video dptica
Brazo de posicionamiento de la camara

pantalla tactil

7
Alimentada por la unidad robética cuando el cable esta conect nector n/l/ anel trasero
de la unidad robdtica.
Fdo. Eprigue Aracll Sanu
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Fdo. Dr. Basillo de la Torre Escuredo
Jefe de Servicio de Traumatologia
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° Soporte para rebobinar y almacenar correctamente el cable de la unidad dptica.
° Con ruedas giratorlas y un asa para permitir que una sola persona mueva faciimente el dispositivo
de un quiréfano a otro.
o Cada rueda esta equipada con un freno y un sistema de rechazo de cables.
° Un laser en la cdmara facilita la colocacion de la camara y los ajustes de orientacion al instalar el

dispositivo en el quiréfano.
Se podran presentar otros dispositivos que se ajusten a las exigencias funcionales descritas.

3. DESCRIPCIONES TECNICAS GENERALES

Si en la descripcién se utilizase algin nombre y/o referencia sujeto a propiedad comercial, debera
entenderse como referencia para localizar el producto en cuestion, sin que en ningln caso sea obligatorio
ofertar dicha denominacién comercial. Las medidas, rangos Y demas parametros medibles son
aproximados, pudiendo aportar otros cercanos a los exigidos.

La adjudicacin se realizara por lote completo. El fungible serd de un solo uso. No se admitiran variantes
ni ofertas conjuntas.

El fungible, se ha identificado de acuerdo con los consumos actuales, pero, puede ofertarse de otra forma:
unitaria, kits, sets o conjunto de materiales necesarios para cada cirugfa, y otros accesorios no incluidos

en las descripciones, siempre que sean necesarios para cada procedimiento y cumplan con las exigencias
funcionales. Lo anterior también es aplicable a los equipos.

Las empresas licitadoras, presentaran la documentacién donde deberan especificar las caracteristicas
técnicas de los articulos que ofertan, los elementos innovadores y mejoras, en su caso, debiéndose ajustar
a las especificaciones sefialadas en este Pliego para cada tipo de producto y a la normativa vigente,

El régimen aplicable al equipamiento que las empresas adjudicatarias han de poner a disposicion de los
servicios, continuara siendo propiedad del adjudicatario y su uso corresponde al hospital. La cesion incluye
la instalacién, puesta en marcha del dispositivo y el mantenimiento.

En el supuesto de que la instalacién de los equipos suministrados genere algun tipo de gasto, incluidos los
que pudiera ocasionar la integracién al hospital de los resultados del equipamiento, el pago de licencias y
otros en relacion al sistema informatico de gestion existente; seran por cuenta de la empresa adjudicataria.

La ubicacién definitiva del equipamiento y su instalacién serd la determinada por los servicios
correspondientes del hospital.

La empresa adjudicataria, una vez instalados los equipos y en presencia de personal cualificado del centro,
realizara las pruebas necesarias que acrediten el funcionamiento de los equipos suministrados.

Las empresas adjudicatarias deberan proporcionar los mecanismos especificos necesarios para la
implantacién de los articulos sin coste adicional, ademas de baterias, cables de red, sensores, modulos
para conexion de las bombas, concentradores para puntos de conexién y cualquier otro elemento de
soporte necesario. Para todos los articulos que componen el objeto de este expediente, se entendera
incluido cualquier componente, conexion, pieza, utensilio, canalizacion, accesorio, material, equipo,
elementos de seguridad y proteccion (fijos, méviles, opcionales), elc., necesarios para su completo y

dptimo funcionamiento. Es decir, el equipamiento se entregara en perfe ondiciones de-uso/para el fin
al que va destinado.
Fdo. Enrique Araell Sanus

Fdo. Dr. Basilio de la Torre Escuredo : 7
Jefe de Servicio de Traumatologia CTOR'QUIRURGIC
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La empresa adjudicataria, debera poner a disposicién del Departamento, sin cargo adicional, los equipos ¥
cualquier accesorio necesario como por ejemplo: (racks, soportes ajustables, conexiones, cualquier otro...)
en cantidad suficiente para cubrir las necesidades.

4, DOCUMENTACION A PRESENTAR
En la documentacion téenica los licitadores incluiran de forma expresa:

Cumplimiento del Real Decreto 159 1/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios.
Ademéas de la documentacién administrativa exigida en este Pliego, deberd incluir la declaracién CE de
Conformidad que le corresponda, de acuerdo a la clase de producto sanitario de que se trate que acredite
el cumplimlento de los requisitos esenciales de los productos establecidos en el Real Decreto 1591/2009,
de 16 de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios, en castellano o traduccion jurada emitida
por un traductor acreditado. Pueden aportarse coplas de estos documentos o bien una Declaracién Jurada
o Certificacién de la persona que suministra el producto del cumplimiento de los requisitos esenciales
basada en la citada Declaracion de Conformidad.

Deberén presentar catalogo comerclal de los productos a los que se presenten, asi como fichas técnicas
de los mismos, acompafiando fotocopia de las certificaciones y homologaciones de organismos
competentes, en relacién con el producto presentado, en especial los documentos que acreditan el
cumplimiento con la legislacién de productos sanltarios.

A los efectos de su valoracion, se admitird que los licitadores presenten andlisis y evaluaciones de
laboratorios privados independientes de la empresa, siempre que acrediten la suficiente garantla de los
ensayos realizados. Se valoraran también todos los estudios en Medicina Basada en la Evidencia,

5. REQUISITOS LOGISTICOS

Las empresas adjudicatarias se comprometen en todo momento a mantener un stock adecuado en sus
almacenes que cubra las necesidades de aprovisionamiento del Hospital Ramén y Cajal y a garantizar el
suministro de acuerdo con las condiciones establecidas en el Pliego de Clausulas Administrativas

Particulares.

El suministro de los diferentes productos se realizaré en los dias y horas Indicados al proveedor por el
Servicio de Suministros del Hospital Ramén y Cajal. En todo caso, la recepcion del material se hard en
presencia del personal que tenga asignadas las funciones de recepcionar el mismo,

Las empresas adjudicatarias se comprometeran a garantizar el suministro de acuerdo con las condiciones
establecidas en el Pliego de Clausulas Administrativas Particulares,

La adjudicataria pondra a disposicion del servicio de traumatologia, un especialista de producto que de
forma presencial preste apoyo tecnolégico en todos los procedimientos quirdrgicos.

La empresa adjudicataria, una vez instalado el equipamiento, realizara la prueba o test de aceptacion
técnica correspondiente. Estas pruebas se realizaran en presencia del personal, técnicamente cualificado,
autorizado por el hospital. En un periodo no superior a 8 dias naturales, se entregara al Responsable de
Ingenierfa, un informe escrito en el que consten los resultados de las pruebas efectuadas, y que servira

F!o. !n_n IL .raQFt

suBDI CTO_E,{/QUIRU’RGTCO

de referencia para establecer el nivel de calidad base de rendimientos.

Fdo. Dr. Basilio de la Torre Escuredo
Jefe de Servicio de Traumatologia
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Se considera condicidn imprescindible para cumplir las especificaciones técnicas, a la recepcion del material
adjudicado, la entrega de la ficha técnica del equipamiento, asi como los certificados v registros indicados
en el documento” Normativa Legal y Documentacion Obligatoria”.

En caso de detectarse defectos en los productos suministrados, el adjudicatario sustituira en el plazo de
24 horas dichos productos por otros del mismo tipo y con la calidad adjudicada.

6.

MANTENIMIENTO

La empresa adjudicataria realizara sobre la totalidad de los equipos puestos a disposicion, y de todos sus
componentes y accesorios, las siguientes actividades que correran por cuenta del adjudicatario:

a)

b)

d)

Fdo. Dr. Basilio de la Torre Escuredo Fdo. Enrigde AracikSanus
Jefe de Servicio de Traumatologia

Operaciones de mantenimiento preventivo en la que se incluird todas las actividades de callbracion,
mediciones, comprobaciones, regulaciones, chequeos, ajustes, reglaje, engrases, kits de
mantenimiento preventivo, limpieza, etc., y todas aquellas acciones que garanticen la adecuada
utilizacién, durabilidad y buen conservacién del equipamiento, y de todos sus componentes Yy
accesorios, desde el punto de vista funcional, de sequridad, etc., todo ello de acuerdo con los
protocolos recomendados por el fabricante de los equipos. Se debe acraditar los tramites y
reparaciones/revisiones efectuadas; a través del supervisor de recursos materiales y del servicio de
mantenimiento del hospital. Como minimo se incluirdn: Cuatro (4) visitas de mantenimiento preventivo
al afio (una visita por trimestre), cada una de un méaximo de ocho (8) horas, Incluyendo la calibracién
del Producto y las comprobaciones de funcionamiento. Incluidas todas las piezas y mano de obra.
Control, regulacién y vigilancia de los parédmetros funcionales que definen el buen estado de
funcionamiento de los equipos, asi como aquellos pardmetros objeto de especial vigilancia.
Acciones correctivas sobre cualquier defecto de los equipos que hagan disminuir su rendimiento y/o
disponibilidad de funcionamiento, produzca un mayor gasto de energia, consumibles, etc., o pueda
poner en peligro a los usuarios y/o pacientes; realizandose sobre los equipos todo tipo de actuaciones
tendentes a su reparacién y puesta en servicio en los plazos mas exiguos posibles. Incluira la
sustitucién de piezas, mano de obra, desplazamientos y dietas necesarias.
El mantenimiento integral serd por cuenta del adjudicatario, que se comprometera a mantener los
equipos permanentemente operativos para los usos requeridos, no generandose ningln cargo
adicional para el Hospital por este concepto.
En el caso de que la reparacién de los equipos no pueda realizarse en el propio Hospital o suponga la
inutilizacién de los mismos, el adjudicatario estaré obligado a sustituirlos en 24 horas.
Mantenimiento evolutivo, con el fin de aumentar, disminuir o cambiar las funcionalidades de!l sistema,
ya sea por las necesidades del usuario o por otras razones como, por ejemplo, cambios normativos,
etc... El mantenimiento evolutivo incluye:

sMejoras / Cambios en los procesos existentes.

eIncorporacion de nuevos procesos.

eActualizacion.

sMantenimiento de contenidos.
Tiempo de respuesta: Definido como el tiempo transcurrido entre la comunicaclon de una incidencia
o averfa hasta que un determinado equipo técnico estd en disposicion fisica para proceder a su
resolucién. Las reparaciones tendran siempre el cardcter de urgentes, el tiempo de respuesta ante
una determinada averia o reparacion, sera de maximo 4 horas.
Todos los trabajos de mantenimiento se realizarén por personal especializado de la empresa
adjudicataria sus fechas de realizacion se fijaran de comun acuerdo con el Servicio Técnico, y los

diversos Servicios implicados dentro de la organizacion de servicios.

SUBDIRECTOWIRUR’GI@
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El adjudicatario estard obligado, a dar una formacién previa al uso clinico del fungible y de los equipos
necesarios, impartiendo cursos de manejo al personal que va a utilizar el mismo, para utilizarlos en la
forma prevista por el fabricante y efectuar las rutinas de servicio. Entregard, sin cargo adicional, el material

docente necesario para la formacion.

8. REGIMEN DE SUSTITUCION DE LOS MATERIALES

Si durante el plazo de ejecucién del contrato, incluido el perfodo prorrogado, se presentan nuevos articulos
que bien sustituyan a los inicialmente adjudicados o bien convivan con ellos, los adjudicatarios estan
obligados a proponer sustituciones de los productos o materiales seleccionados por otros que incarporen
avances o innovaciones tecnoldgicas que mejoren las prestaciones o caracterfsticas de los adjudicados,
siempre que su precio sea igual o inferior al inicialmente adjudicado y cumplan con los requisitos legales y
administrativos determinados en la contratacion del articulo primitivo. Asimismo, se puede aceptar
ampliacion de referencias para un mismo articulo permaneciendo invariable el precio.

En todo caso, el drgano de contratacion, por propia iniciativa y con la conformidad del suministrador, o a
instancia de éste, tiene la facultad de incluir nuevos bienes del tipo adjudicado o similares a los adjudicados
cuando concurran motivos de interés publico o de nueva tecnologfa o configuracion respecto de los
adjudicados, cuya comercializacién se haya iniciado con posterioridad a la fecha limite de presentacion de
ofertas, siempre que su precio sea igual o inferior al inicialmente adjudicado y dispongan de los requisitos
legales y administrativos determinados en la contratacion base.

El adjudicatario deberd garantizar la adaptacién del equipamiento a las mejoras técnicas que pudieran
resultar de interés, asi como proponer su sustitucién por otro de mayores prestaciones, sin que ello
implique una modificacion de las condiciones econdmicas contratadas.

Cuando finalice el contrato, los trabajos de la desinstalacion, retirada y desmontaje de los equipos puestos
a disposicion, garantizaran la continuidad asistencial; el importe de los trabajos correspondientes a dichas
prestaciones, esté incluido en el presupuesto del contrato. En el caso de que los equipos no vayan a ser
retirados por el contratista, podran pasar a disposicién del departamento, asumiendo ésta el coste de la
desinstalacion, retirada y desmontaje, en su caso.

Si durante la ejecucion del contrato, y previa solicitud suficientemente motivada por el servicio afectado,
se detectara que un articulo no se ajusta a las indicaciones para las que se adjudicd, el Organo de
contratacién resolvera sobre la peticion formulada disponiendo la baja del articulo y su posterior sustitucion.

9. ENVASADO Y ETIQUETAJE

El etiquetado deberd ser individual, con identificacidn adecuada del producto (fabricante, referencia, lote,
ntimero de unidades, dimensiones de producto, marcado CE, caducidad, etc.) Las fechas de fabricacion y
caducidad deberan ser visibles y adecuarse a la legislacién vigente teniendo en cuenta la fecha de entrega
del producto y su vida 0til minima. Todo producto que no cumpla estos requisitos serd excluido del

expediente.

Fdo. Dr. Basilio de la Torre Escuredo
Jefe de Servicio de Traumatologia
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ANEXO:

1. En cada articulo deberé figurar impreso el correspondiente y obligado marcado CE.
7. Todas las medidas de cada una de las referenclas de los articulos ofertados deberan venir
expresadas en medidas europeas.
3. Todos los articulos deberan cumplir la normativa vigente en cada caso.
Aquellos productos que lo requieran, deberan incluir el certificado de exencion de latex.
Los licitadores deberan presentar la siguiente documentacién tecnica:
- Relacion de productos ofertados.
- Ficha técnica del producto, catdlogos y toda aquella informacién que el licitante considere
oportuna, para la realizacién de informe técnico.
A la hora de valorar dicho informe, solo se tendrd en cuenta la documentacion presentada en

castellano.
6. Muestras solicitadas para la evaluacion de los productos: NO.

En caso de ser necesarias se solicitarian con posterioridad.
7. Etiquetado en el que figure:
a. La denominacién del articulo.
b. El método de esterilizacion utilizado.
Las fechas de caducidad del producto.
El nimero de lote.
La referencia comercial.

Marcado CE.
g. Toda la informacién sera perfectamente legible y estara en castellano.

8. Sidurante el plazo de ejecucion del contrato, incluido el periodo prorrogado, se presentan nuevos
articulos que bien sustituyan a los Inicialmente adjudicados o bien convivan con ellos, los
adjudicatarios estdn obligados a proponer sustituciones de los productos o materiales
seleccionados por otros que incorporen avances o innovaciones tecnoldgicas que mejoren las
prestaciones 0 caracteristicas de los adjudicados, siempre que su precio sea igual o inferior al
inicialmente adjudicado y cumplan con los requisitos legales y administrativos determinados en la
contratacién del articulo primitivo. Asimismo, se puede aceptar ampliacion de referencias para un

mismo articulo permaneciendo invariable el precio.

meao

Fdo. Dr. Basilio de la Torre Escuredo
Jefe de Servicio de Traumatologla
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ANEXO AL PLIEGO DE

aludMadrid ESPECIFICACIONES ANEXO 25
‘ SERVICIO DE SUMINISTROS TECNICAS
P.N 2023400037
CANTIDAD | PRECIO UNIDAD IMPORTE TOTAL
LOTE | N.O. | CODIGO ARTICULO z'\ég;gi ESTIMADA MEDIDA BASE IMPONIBLE ?\75 TOTAL IVA ESTIMADO
(12 meses) | (IVA no ncluido) (IVA incluido)
KIT FUNGIBLE P/SISTEMA ROBOTIZADO RODILLA
1 1 | 331389 MODELO PERSONA UNIDAD 100 990,00 99.000,00 21| 20.790,00 119.790,00
IMPORTE TOTAL: 99.000,00 | 21| 20.790,00 | 119.790,00
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