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PLIEGO DE CARACTERISTICAS TECNICAS

P.A.S.A. 57/2025 HUP

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICA§ QUE HAN DE REGIR EL SUMINISTRO DE 3
ELECTROBISTURIES PARA EL AREA QUIRURGICA DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO DE LA

PRINCESA
BASE PRECIO PRECIO
Lote Bien/Producto Cantidad | Tipo| IMPONIBLE UNITARIO TOTAL
Ud (IVA IVA (IVA (IVA
EXCLUIDO) INCLUIDO) INCLUIDO)
ELECTROBISTURI (500290)

11 Q4P: 1 3 Ud. 11.500€| 2415€| 13.915€ 41,745 €

Q5P: 1

Q8P: 1

1. OBJETO DEL CONTRATO

El presente procedimiento de adquisiciéon tiene por objeto el suministro de 3
electrobisturies para el Area Quirdrgica del Hospital Universitario de la Princesa.

2. CARACTERISTICAS TECNICAS

¢ Plataforma unica electroquirirgica de alta frecuencia que proporciona energia para
aplicaciones quirtrgicas monopolares y bipolares, asi como fusiéon de tejidos y sellado
de vasos de hasta e incluyendo 7 mm. de diametro, haces de tejidos y vaso linfaticos
(tanto para cirugia abierta como para cirugia laparoscopica y toracoscoépica), con
posibilidad de aplicaciones en técnicas de ablacién cardiaca y RTU bipolar.

e Debera contar con la tecnologia de deteccion del tipo de tejido con un sistema de control
de bucle cerrado que monitorice de manera segura los cambios de impedancia del tejido
434.000 veces por segundo. El equipo ajustara tras cada lectura la potencia de salida
entregando la potencia precisa para obtener el efecto deseado segun el tejido y los
cambios que se vayan produciendo. Esta frecuencia de trabajo debera ser como minimo
la misma en todos los modos de trabajo.

e Con diferentes modos de corte monopolar (puro, mezcla...), de coagulacion monopolar
(Fulguracion, spray, suave...) y para bipolar (bajo, medio y alto) (o equivalentes).
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e También con funcién Auto Bipolar: detecta la impedancia de tejido entre los dos
electrodos bipolares y, e inicia o detiene automaticamente la transmisién de energia. El
usuario también debe poder seleccionar una demora de activacion.

¢ Ciclos de sellado promedio de 1-4 segundos de duracion con una probabilidad superior
al 95% de soportar presiones de rotura iguales o0 mayores a 360 mm Hg.

e Sistema Plug-and-play que identifique y ajuste los parametros para cada instrumento.

e La plataforma debe disponer de 4 conexiones, 1 conexion para dispositivo de sellado de
vasos y ademas 2 conexiones monopolares, 1 conexién bipolar. Todas las salidas se
visualizan y se controlan de forma independiente.

e Conector para electrodo de retorno de paciente de tipo REM.

e Debera disponer del modo de coagulacion compartida: uso de 2 instrumentos
monopolares en coagulacién compartida en uso simultaneo para trabajar a doble campo.
Disponible en Fulguracién o Spray.

e Debera permitir regular la potencia desde campo quirurgico estérii con el mango
adecuado.

e Capacidad suficiente (2 GB) para almacenar programas predefinidos, con posibilidad de
memorizar ajustes favoritos y eventos e histéricos.

e Potencia nominal de salida maxima en modo corte puro, menor o igual a 300W. y en
modo corte mezcla menor o igual a 200W. También potencia de salida de 120 W en
coagulacién monopolar y 70 W en bipolar convencional.

e Regulacion digital de la potencia de los modos de trabajo.
e Posibilidad de conectar el médulo de evacuacion de humo quirurgico.
e Carro de transporte incluido.

¢ Disponibilidad de control de las funciones con pedal monopolar o bipolar, que se
suministraran con el dispositivo.

e La plataforma de energia cumplira con las regulaciones correspondientes de las normas
de IEC 60601-1 ediciones 2.0 y 3.1, IEC 60601-2-2 ediciones 4.0, 5.0 y 6.0, IEC 60601-
1-2 ediciones 2.1, 3.0 y 4.0, e IEC 60601-1-8 edicién 2.1. Estas incluyen: Equipo de clase
I, CF/A prueba de entrada/derrame de liquidos IP21 oscilaciones de tensién transitorias,
CISPR 11 Clase A y compatibilidad electromagnética.

e Producto libre de latex.
e Formacion: el adjudicatario se realizara una formacién del personal asistencial.

e Software actualizable: via online y por conexion directa.
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3. ALCANCE

El objeto del presente documento es exponer las condiciones técnicas que debe reunir
el equipamiento electromédico que constituye el objeto de la contratacién, asi como las
condiciones de suministro, instalacion, puesta en marcha, y capacidad de los suministradores.
Elllos bienes a suministrar tendran que cumplir con las especificaciones, composicién y
caracteristicas establecidas en el PPT, asi como el Marcado CE y las normativas vigentes
asociadas a los articulos requeridos en el mismo. Debera ser de nueva fabricacion en todos y
cada uno de sus componentes no siendo admisible la opcion refurbished (reacondicionado).
Se debera garantizar la existencia de servicio de mantenimiento y repuestos durante al menos
un periodo de vida de 10 afos, tal y como se determina en el punto 1 del articulo 127 bis
Reparacion y servicios posventa del RD — Ley 7/2021 del 27 de abril, “el productor garantizara,
en todo caso, la existencia de un adecuado servicio técnico, asi como de repuestos durante el
plazo minimo de diez afios a partir de la fecha en que el bien deje de fabricarse”. Por ello, todo
el equipamiento objeto del presente expediente debera de estar en proceso de produccién en
la fecha de adjudicacion.

4. LEGISLACION

Todos los productos sanitarios y sus accesorios, incluido el software cuando proceda,
objeto del presente expediente de contratacién, deben reunir las condiciones para su puesta
en el mercado, puesta en servicio y utilizacidén establecidos en el RD 192/2023 de 21 de marzo
por el que se regulan los productos sanitarios. Cuando la prestacion del contrato implique
acceso, aunque este sea accidental y/o ocasional, a datos personales, el adjudicatario debera
cumplir con las exigencias que imponga la normativa referente a proteccion de datos, seguridad
de informacién, transparencia y procedimiento administrativo, y que resulte de aplicacion, con
especial atencidén a aquellos supuestos en los que se traten datos de categorias especiales
como son los datos de salud. Al efecto, y con caracter meramente enunciativo se refiere de
forma particular, el Reglamento General de Proteccidon de Datos y la Ley Organica de
Proteccion de Datos Personales y garantia de derechos digitales, en cuanto a los contratos de
encargo de tratamiento y las transferencias internacionales, el Esquema Nacional de Seguridad
y el Esquema Nacional de Interoperabilidad, en relacion a las medidas de seguridad aplicables
y finalmente, la localizacién de los datos cuando éstos corresponden a los usuarios del Sistema
Nacional de Salud, de conformidad con el art 46 bis de la Ley 39/2015, del Procedimiento
Administrativo Comun. Los productos y sus accesorios deberan estar conformes, en el
momento en el que se realice su suministro, con las condiciones que les sean de aplicacién
constando la declaracién conforme del fabricante que acredite el cumplimiento de los requisitos
marcados por la legislacion vigente y normas técnicas de aplicacién.

5. GARANTIA Y MANTENIMIENTO DEL EQUIPO OBJETO DEL CONTRATO

Durante el plazo de garantia, el adjudicatario debera ofrecer sin coste para el Hospital
un servicio de mantenimiento que incluira al menos:
- Teléfono para soporte técnico, al menos de lunes a viernes y de 8 horas minimo de
operatividad, con un margen de horario, que pueda ser utilizado por el personal de los turnos
de mafiana y tarde (ej. de 8h a 17h, de 9h. a 18h...).
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- Mantenimiento correctivo, incluyendo piezas de repuesto, mano de obra y desplazamiento
durante la vigencia del plazo de garantia de este expediente, en un plazo maximo de 48 horas.
- Mantenimiento preventivo programado: se realizara al menos 1 vez al afio una revisién
peridédica de seguridad y control de funcionamiento, ajustes, calibraciones y otras operaciones
necesarias para el correcto funcionamiento del sistema.

- Actualizaciones de software (versiones actualizadas y/o versiones mejoradas).

- Debido a la criticidad del equipamiento y su alto grado de complejidad, sera requisito de
obligado cumplimiento que por parte del fabricante se asegure que dispone de los medios
materiales y humanos necesarios para realizar el Mantenimiento preventivo, el mantenimiento
correctivo, el mantenimiento técnico legal, el mantenimiento de software, actualizaciones y
todos los servicios conectados, propuestos en la oferta de suministro, tanto durante el periodo
de garantia, como una vez finalizada y hasta el fin de su vida util o carta de obsolescencia.
Esta documentacion se incluira en la oferta técnica.

El proveedor debera indicar en su oferta econémica el precio anual del mantenimiento, que
debera ser preventivo y correctivo, una vez se haya agotado el periodo de garantia.

6. FORMACION

El adjudicatario debera formar a todo el personal en el uso del equipamiento conforme
a los manuales correspondientes.

7. CONDICIONES DE SUMINISTRO Y ENTREGA DEL EQUIPO

El plazo de entrega de los equipos sera el indicado en el PCAP a partir de la firma del
contrato. Si, por razones de obra, logistica u otras incidencias, debidamente motivadas, el
o6rgano de contratacion puede demorar la entrega, este plazo podra alargarse sin coste
adicional.

El adjudicatario debera suministrar el equipo y sus componentes actualizados a la nueva fecha
de entrega al equivalente en hardware y software al ofertado.

La entrega se realizara en el Almacén Central del Hospital Universitario de La Princesa en
horario de recepcién de mercancia (de 08:00 a 13:30 horas, de lunes a viernes).

A la entrega del suministro, se adjuntara obligatoriamente la siguiente documentacién en
castellano y formato digital:

- Manual de instalacién.
- Manual de instrucciones y operaciones.

- Manual de mantenimiento y técnicos: incluira esquemas eléctricos y mecanicos completos,
despiece, recambios y accesorios, operaciones de mantenimiento preventivo, calibracion y
ayuda para localizacién de averias, etc. El manual técnico y de mantenimiento pasara a formar
parte de la biblioteca de manuales del Servicio de Ingenieria y Mantenimiento. Los rétulos,
indicadores y etiquetas del equipo también deberan estar en castellano y ser suficientemente
explicativos. La recepcion de los bienes, a efectos de la comprobacion material de la inversion,
se realizara en la forma legalmente establecida.
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8. CONDICIONES DE INSTALACION, ACEPTACION DEL EQUIPAMIENTO Y
RETIRADA DE EQUIPO A SUSTITUIR

La instalacién comprende la entrega en el hospital destinatario y el montaje en los locales
de destino definitivo, asi como cualquier otra operacién requerida para su completa puesta a
disposicion.
El equipo ofertado se suministrara con todos aquellos dispositivos o elementos de interconexion,
accesorios de anclaje o fijacién necesarios para un total y correcto funcionamiento y obtencion
de los correspondientes permisos y autorizaciones requeridos por la legislacién vigente.
Seran montados por el adjudicatario en los locales de destino definitivo, incluyendo las
actuaciones necesarias para la introduccién del equipo en la sala, la conexién del equipo a los
diferentes suministros (eléctricos, hidraulicos, etc.) hasta los cuadros generales de los mismos
en caso de ser necesarios. Se incluirdn todos aquellos equipos e instalaciones auxiliares
necesarios para el correcto funcionamiento del equipo principal.
El adjudicatario debera proceder a la retirada de elementos de embalaje o cualquier otro residuo
que se produzca en el montaje, comprometiéndose a dejar la zona libre de obstaculos y en buen
estado de limpieza.
El licitador debera indicar en su oferta las condiciones minimas que debe reunir el espacio en el
que se ubique el equipo desde el punto de vista de suministros (electricidad, agua, gases, etc...),
asi como de condiciones ambientales (temperatura, humedad, etc.).
La instalacién y puesta en funcionamiento de los equipos se realizara de forma coordinada con
el Hospital y en presencia del personal del Servicio al que va dirigido y de un técnico del Servicio
de Ingenieria y Mantenimiento del Centro. El Hospital autorizara y supervisara la instalacién del
mismo (en coordinacién con el Servicio de Ingenieria y Mantenimiento).
La empresa adjudicataria, una vez instalado el equipo y en presencia de personal téchicamente
cualificado autorizado por el Centro, realizara las pruebas o test de aceptacion técnica que
acrediten el funcionamiento del equipo suministrado.
En un periodo no superior a 5 dias naturales desde la finalizacion de las pruebas, el adjudicatario
entregara al Servicio de Ingenieria y Mantenimiento y al Servicio Médico correspondiente un
informe escrito en el que consten los resultados de la prueba efectuada.
En la documentacién técnica del expediente de contratacion, se incluira el protocolo a realizar
para la prueba de aceptacidén técnica del equipo. Posteriormente se realizara el acta de
recepcion del equipo, desde el punto de vista técnico y funcional.
En el suministro se consideran todas las acciones necesarias para la instalacion y correcto
funcionamiento del equipo, asi como el desmontaje y retirada del equipo a sustituir. No se
incluyen las obras.
La retirada del equipo, se llevara a cabo, siguiendo la normativa vigente de gestion de residuos
generados, entregando al hospital la documentacion pertinente que certifique la baja del equipo
retirado.

9. SERVICIO TECNICO

El licitador acreditara en su oferta la disponibilidad del servicio técnico mas cercano
indicando la localidad, direccién y teléfono del Servicio Técnico, detallando personal técnico y
cualificacién profesional, asi como el resto de la organizacién del servicio técnico en el ambito
nacional. En términos generales, y siempre que no se exija un tiempo inferior, el tiempo de
respuesta a la comunicacion de la incidencia no podra ser superior a 8 horas laborables,
considerando como horario laborable de lunes a viernes de 08.00 a 18.00 horas. Se ha de incluir
en la oferta el listado valorado y codificado de todos los accesorios y fungible que utiliza y
requiere el sistema; asi como la frecuencia de reposiciéon (por cada paciente/uso, por horas,
etc.), en los casos que procedan.
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10. PROTECCION DEL MEDIO AMBIENTE

Es fundamental que las empresas que ofrezcan sus productos y/o servicios adquieran el
compromiso de prevenir y reducir los impactos ambientales con una actitud responsable frente
al Medio Ambiente.

NORMATIVA INTERNA MEDIOAMBIENTAL:

= No se puede realizar cualquier tipo de vertido de productos peligrosos.

- Obligacién de cumplir con los Requisitos Legales aplicables en el desarrollo de la actividad.

- Obligacién de informar de todos los incidentes con repercusiéon ambiental que tengan lugar en
el desarrollo de la actividad al Hospital.

- Evitar las emisiones al aire, suelo y agua.

- Reduccidn de ruidos y olores.

- Realizar un uso controlado de la energia y optimizar el consumo de recursos naturales. -
Minimizar y gestionar adecuadamente los residuos manteniendo un cuidado ambiental durante
el manejo, transporte, preparacion, utilizacion y eliminacion final de los mismos
fundamentalmente cuando se trate de residuos peligrosos.

- Reducir en lo posible y de forma continua los impactos ambientales importantes que genere su
actividad haciendo uso de unas buenas practicas ambientales.

CONDICIONES PARTICULARES SOBRE RESIDUOS:

- Los residuos seran segregados en origen, los contenedores que los contienen estaran
perfectamente identificados y etiquetados.

- Los residuos urbanos (papel, cartén, organicos, etc.) seran gestionados en los contenedores
municipales o a través de gestores autorizados.

- Promover el uso racional de los recursos naturales (agua, energia, etc.) y la minimizacion,
reutilizacién y reciclado de los residuos.

- No utilizar, en la medida de lo posible, productos de limpieza que estén considerados como
peligrosos. En caso de utilizar productos peligrosos de limpieza, no realizar vertidos de los
mismos a la red de saneamiento que no esté autorizado en las especificaciones del producto.

BUENAS PRACTICAS AMBIENTALES:

- Retirada y adecuada gestion de los residuos generados en el desarrollo de la actividad,
prestando especial atencion a los residuos peligrosos que pudieran generarse.

- No malgastar el agua.

- Apagar las luces de aquellas instalaciones que no van a ser utilizadas.

Al presente pliego le sera de aplicacion la Ley 1/2024, de 17 de abril, de Economia Circular de
la Comunidad de Madrid, publicada en el BOCM numero 97, de 24 de abril.

Madrid, a fecha de la firma

CONFORME:
EL ADJUDICATARIO
FECHA'Y FIRMA )
Firmado por MORENO EL COORDINADOR DEL AREA QUIRURGICA
RAMON -
1 dia
con un
certificado emitido por
SIA SUBO1 Fdo.: Dr. Ramén MORENO BALSALOBRE
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