‘;_q M Hospital Clinico
SaludMadrid S a n C a rI 0 S

E Comunidad de Madrid

[EXPEDIENTE PASA 2025-7-204

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA EL SUMINISTRO, INSTALACION Y
PUESTA EN MARCHA DE UN MOTOR PARA CORTE OSEO Y PRESERVACION DE
PARTES BLANDAS CON DOS CANALES O PIEZAS DE MANO PIEZOELECTRICAS
PARA EL SERVICIO DE CIRUGIA MAXILOFACIAL DEL HOSPITAL CLIiNICO SAN
CARLOS.

1. OBJETIVO Y ALCANCE.

El presente pliego establece las prescripciones técnicas a cumplir por los licitadores y los
productos por ellos ofertados para la adquisicion de un Motor para corte 6seo y preservacion de
partes blandas con dos canales o0 piezas de mano piezoeléctricas, asi como su instalacion y
puesta en marcha, para atender las necesidades asistenciales del Servicio de Cirugia
Maxilofacial del Hospital Clinico San Carlos.

2. ESPECIFICACIONES TECNICAS PARTICULARES DEL SISTEMA:

Conforme a lo dispuesto en el Articulo 126.5.a) de la Ley 9/2017 de 8 de noviembre, de Contratos
del Sector Publico, por la que se transponen al ordenamiento juridico espanol las Directivas del
Parlamento Europeo y del Consejo 2014/23/UE y 2014/24/UE de 26 de febrero de 2014, los
productos ofertados por los distintos licitadores deberan cumplir las siguientes caracteristicas
técnicas:

MOTOR PARA CORTE OSEO Y PRESERVACION DE PARTES BLANDAS CON DOS
CANALES

v' Equipo piezoeléctrico para el corte selectivo de partes duras con tecnologia de ultrasonidos
piezoeléctrica, que debera incluir, al menos, los siguientes componentes:

- Dos bombas peristalticas independientes, que deberan disponer de, al menos, 5
niveles de caudal.
- Pedal con cable.
- Cable de corriente.
- Dos varillas para soporte de bolsas de solucion salina.
- Dos piezas de mano Piezoeléctricas.
- Pantalla tactil que presente, al menos, las siguientes caracteristicas:
o Debe permitir seleccionar la pieza de mano y el tipo de inserto a utilizar.
o Debe permitir controlar el nivel de caudal de las bombas peristalticas y
ajustar la potencia del motor.
e Botdn de purgado.
e Control de activacién / desactivacion del pedal.
- Al'menos 3 llaves para fijar las puntas del inserto a la pieza de mano.
- Maletin de transporte.
v" Con dos canales independientes para las piezas de mano.
v" El motor debera disponer de, al menos 5 niveles de potencia.
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v El equipo debe permitir utilizar insertos de varias formas y dimensiones, que permitan, al
menos, abordar las siguientes técnicas:

E Comunidad de Madrid

e Osteotomia.

e Osteoplastia.

e Perforacion.

e Terminacion (insertos diamantados).

v' Debera disponer de Alarmas que, al menos se disparen en los siguientes casos:
o Deteccién de ausencia de pieza de mano.
o Interrupcioén del cable.

o Inserto no ajustado correctamente o roto.

v' Debera disponer de un sistema de seguridad que bloguee el funcionamiento del equipo en
caso de fallo o problema técnico, para mayor seguridad del paciente.

3. ESPECIFICACIONES TECNICAS GENERALES DEL PRODUCTO:

¢ Deben reunir las condiciones establecidas en el Real Decreto 192/2023, de 21 de marzo, por
el que se regulan los productos sanitarios (BOE num. 69, de 22 de marzo de 2023) y demas
normativa sobre productos sanitarios para su puesta en el mercado, puesta en servicio y
utilizacion.

¢ Clasificacion conforme a la norma UNE-EN 60601-1:2008/A1:2013.

4. OTRAS ESPECIFICACIONES

e Si en la descripcidon de algun articulo se utiliza marca comercial y/o referencia, debera
entenderse con orientacion para localizar el articulo, sin que en ningun caso implique que sea
necesario ofertar dicha marca o referencia.

o Si en la descripcidn de algun articulo se utilizan medidas exactas, se aceptara una variacion
maxima del 5% sobre las medidas indicadas. No siendo aplicable dicha variacién maxima
en las medidas expresadas en rangos.

5. OTRAS CONDICIONES DE SUMINISTRO, INSTALACION Y PUESTA EN MARCHA
DEL EQUIPAMIENTO:

El adjudicatario debe tener presente que, con el objetivo de adquirir de manera integral y asegurar
la correcta ejecucion del contrato, debera de cumplir las siguientes condiciones y obligaciones:

4.1. INSTALACION Y PRUEBA DE ACEPTACION DEL SISTEMA.

Se entendera por instalacion la entrega del material ofertado, su distribucion fisica, el proceso de
colocacion de anclajes y empotramientos, la conexion de los distintos suministros (eléctricos,
gases, etc.) al equipo hasta los cuadros generales de distribuciéon de los mismos (bandejas,
soportes y otros), asi como cualquier otra operacién requerida para su completa puesta en
marcha en su ubicacion definitiva.
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La empresa adjudicataria, una vez instalado el equipo, debera realizar las pruebas necesarias
que acrediten el correcto funcionamiento, en presencia del personal técnicamente cualificado y
autorizado por el Centro (Servicios Técnicos) para elevar la correspondiente ACTA DE
CONFORMIDAD que condicionara el pago de la factura.

4.2. TRANSFERENCIA DE CONOCIMIENTOS:

Incluye una completa formacion en el manejo del equipo, en su mas optima utilizacion, tanto
desde el punto de vista operativo como funcional, y que comprendera con minimo los médulos
de:

e Aprendizaje
e Asesoramiento
e Actualizaciones

Esta formacion debera 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.

En caso de que el equipo suministrado forme parte de un sistema, la instruccion del personal se
extendera a las funciones del sistema afectadas por el equipo suministrado.

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

Asimismo, el adjudicatario debera aportar la documentacion e informacidén necesaria para
facilitar la formacion del personal que afectara las inspecciones periédicas y el mantenimiento
preventivo necesarios una vez transcurrido el plazo de garantia. Debera expresar su compromiso
de impartir, caso de ser requerido, un curso de formacion técnica para el personal de
mantenimiento que designe el hospital destinatario del equipo.

4.3. GARANTIA Y ATENCION TECNICA:
La empresa adjudicataria debera ofrecer una garantia de, al menos 2 afos, a contar desde el dia
siguiente de la firma del ACTA DE CONFORMIDAD, en la que al menos se incluya:

La sustitucién del equipo en caso de vicios o defectos importantes (materiales y de

funcionamiento).

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

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

- Asimismo, estan incluidos todos los costes y gastos de desplazamiento del personal del

servicio de mantenimiento.

En este sentido, es importante destacar que:

- 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 detallara las
intervenciones realizadas, asi como las piezas sustituidas.
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- Ellicitador debe detallar las operaciones de mantenimiento preventivo a realizar al equipo
durante el periodo de garantia que se hara sin ningun coste para el Hospital. El
adjudicatario comunicara al Servicio técnico las fechas de dichas operaciones con
suficiente antelacion acordandose el horario en funcion de la actividad del servicio donde
se ubica el equipo.

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

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

- Los licitadores garantizaran que todos los trabajos de mantenimiento seran efectuados
por personal especializado de la empresa.

En Madrid, a la fecha de la Firma

Firmado por FALAHAT NOUSHZADY
FARZIN - [ <1 dia
18/07/2025 con un certificado
emitido por SIA SUBO1

Facultativo especialista de Cirugia Maxilofacial

Fdo:

Conforme: El Adjudicatario

Documento firmado digitalmente por: ALVAREZ BLANCO ANTONIO

POR LA ADMINISTRACION Fecha: 2025.07.22 10:26

Referencia: “
Verificacion y validez por ‘SV:"
La autenticidad de este documento se puede comprobar en

https://gestiona.comunidad.madrid/csv

El Director Gerente del Hospital Clinico San Carlos, en virtud de las facultades conferidas por la Resolucion 342/2021 de fecha de 13 de septiembre, de la
Vice consejeria de Sanidad (BOCM n° 222 de 17 de septiembre de 2021).
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ANEXO A AL PLIEGO DE ESPECIFICACIONES TECNICAS

N° EXPEDIENTE: PASA 2025-7-204
TITULO DEL EXPEDIENTE: Suministro, instalacion y puesta en marcha de un motor para corte 6seo y preservacion de partes blandas con

dos canales o piezas de mano piezoeléctricas para el Servicio de Cirugia Maxilofacial del Hospital Clinico San Carlos.

Precio Precio Base Importe Epigraf
.. . o o : : grafe
Lote Descripcion Unidades| Unitario | IVA | Unitario | imponible | |VA (21%) Total
(s/'VA) (c/IVA) (s/IVA) (c/IVA) | Presupuestario
1 | Motor para corte oseo 1 49.222.80 €| 21% | 59.559,59 € |49.222,80 €| 10.336,79 € | 59.559,59 € 63305
con dos canales
IMPORTE TOTAL |49.222,80 €| 10.336,79 € | 59.559,59 € |
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