contenia todas las firmas auténticas y se han ocultado los datos
personales protegidos y los codigos que permitirian acceder al
original.
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[EXPEDIENTE PAS 2025-7-534)

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS RELATIVAS A LA CONTRATACION DEL
SUMINISTRO, INSTALACION Y PUESTA EN FUNCIONAMIENTO DE UNA MESA, UN
TABLERO y ACCESORIOS QUIRURGICOS PARA EL SERVICIO DE TRAUMATOLOGIA DEL
EL HOSPITAL CLINICO SAN CARLOS

Este documento se ha obtenido directamente del original que Ref: 57/797869.9/25

1. OBJETIVO Y ALCANCE.

El presente pliego regula las condiciones técnicas que deberan cumplir los productos sanitarios
objeto de esta licitacion para el SUMINISTRO, INSTALACION Y PUESTA EN FUNCIONAMIENTO
DE UNA MESA, UN TABLERO y ACCESORIOS QUIRURGICOS PARA EL SERVICIO DE
TRAUMATOLOGIA, para atender las necesidades asistenciales de los Bloques Quirdrgicos del
Hospital Clinico San Carlos.

2. ESPECIFICACIONES TECNICAS PARTICULARES DE LOS SISTEMAS:

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 espafol 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 habran de acreditar el cumplimiento de las siguientes
exigencias funcionales y de disefio.

LOTE 1: MESA QUIRURGICA CON ACCESORIOS BASICOS

e Mesa quirurgica de base mévil mediante 4 ruedas dobles y tablero universal, adaptable a todo
tipo de Cirugias.

e Tecnologia de accionamiento electrohidraulico o electromecanico.

e Columna y base extraplana, de diseino ergonémico. Es necesario que la base sea plana, lisa y
sin angulaciones para permitir una facil desinfeccion y evitar focos de infeccion. Las cubiertas de
la base seran de acero inoxidable.

e Peso admisible de carga de pacientes:

0 lgual o superior a 450 Kg. en posicion normal.
o0 Igual o superior a 250 Kg. en posicion inversa.
o Igual o superior a 160 Kg. sobre el dispositivo de extensiones para traumatologia.

e Anchura de la mesa sin contar los rieles laterales, ni accesorios, igual o superior a 540mm.
e Rieles laterales para acoplamiento de accesorios de medida estandar 25 mm x 10 mm.

e Tablero 100% radiotransparente.

e El Tablero debera estar dividido en al menos 6 secciones:

0 Seccion de asiento.
0 Seccion de respaldo.
o Placa de cabeza articulada.
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0 Placa de elongacion.
0 Placas de piernas de 2 secciones, con articulacion para abduccién en forma de “u”.

Tablero reversible, que permita colocar en ambos lados del tablero diferentes componentes, tales
como: placa de cabeza, placas de piernas, etc.

Accesorios y elementos mdéviles de tablero de peso reducido, sistema de fijacion mediante
mecanismo rapido, intuitivo y de facil alineamiento, exento de piezas de apriete adicionales. Que
permitan su extraccién e intercambio de forma segura y facil.

Movimientos motorizados:

o Dos articulaciones motorizadas independientes entre si, sin necesidad de intercambiar la
posicién normal del tablero quirurgico, controladas desde el mismo mando principal con cable
y desde el panel de emergencia de la columna: Seccion de respaldo y seccién de piernas.
Desplazamiento longitudinal: igual o superior a 300 mm.

Altura maxima incluyendo el tablero (sin colchdn): igual o superior a 1.040 mm.

Altura minima incluyendo el tablero (sin colchon): igual o inferior a 610 mm.

Rango de Trendelenburg: igual o superior a +/- 25°.

Rango de Anti-Trendelenburg: igual o superior a +/- 30°.

Lateralizacidon derechalizquierda: igual o superior a +/- 20°.

Rango de subida/bajada seccién de respaldo en posicion normal: igual o superior a: +70°/-
40°.

Rango se subida /bajada seccion de piernas en posicidon normal: igual o superior a: +80°/-
90°.

0 Retorno a posicion cero.

O O 0O OO0 O0Oo

@]

El accionamiento de los movimientos motorizados de la mesa se llevara a cabo por medio de:

0 Mando de control con cable con pictogramas de facil interpretacion. Con memorizacion de
posiciones quirurgicas.

0 Un panel de mando integrado en la columna como sistema de seguridad. Con teclado
independiente, con las funciones mas relevantes de la columna.

Funcionamiento independiente mediante baterias o conexion a red. La toma de carga debe ir
integrada en la base.

La autonomia de las baterias de la mesa sera suficiente para aproximadamente una semana de
trabajo en el quiréfano

Caracteristicas de los acolchados:

Colchonetas bicapa, viscoelasticas con fijacion mediante velcro.
Electro-conductivos.

El espesor minimo de las colchonetas sera de al menos 80 mm.
Libre de latex.

O O o o

Disponibilidad de accesorios para todas las especialidades quirurgicas.
Accesorios que debe incluir:
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0 2 apoyabrazos de manejo con una sola mano, regulables horizontal y verticalmente, deberan
incluir los fijadores a la mesa quirurgica.

o 1 arco de anestesia, regulable en altura y angulacion, debera incluir el fijador a la mesa
quirurgica.

LOTE 2: TABLERO Y ACCESORIOS QUIRURGICOS PARA TRAUMATOLOGIA

e Tablero quirurgico desmontable mediante carro, debe ser posible su instalacion/retirada desde
ambos lados de la columna quirurgica.

e Debera soportar una carga de paciente de al menos 380 Kg. en posiciéon normal y 160 Kg. en
combinacioén con el dispositivo de extensiones de traumatologia.

e Ancho del tablero sin contar los rieles laterales al menos 540 mm e igual o superior a 590 mm
con rieles laterales.

o El tablero estara dividido en al menos 8 secciones:

Seccidén de asiento.

Placa de cabeza articulable.

2 Placas de elongacion dorsal.

Placas de piernas de 4 secciones, deben permitir colocar al paciente en posicion
Genupectoral y disponer de una doble articulaciéon que permita su apertura en forma de “u”
para un mejor acceso del equipo quirdrgico entre las piernas del paciente.

O O OO

e Debe ser reversible y disponer de al menos 5 motores con dos articulaciones motorizadas
independientes entre si (respaldo y piernas)
e Movimientos motorizados:

0 Desplazamiento longitudinal: igual o superior a 400 mm.
0 Rango de subida/bajada seccion de respaldo +90/-90°.
0 Rango de subida/bajada seccion de piernas +90/-90° conjunta y de forma individual.

e Sistema anticolision en ambos extremos del tablero, tanto en modo normal como reverse del
mismo, que evite impactos contra la columna y en especial contra el suelo.
e Caracteristicas de los acolchados:

o0 Acolchados de doble capa especialmente disefados para evitar la aparicion de ulceras por
decubito. Una de las capas con viscoelastico de alta calidad. Dotado de valvulas que permitan
la circulacion del aire y repelan la penetracion de fluidos. Esta combinacién debe garantizar
una 6ptima distribucion de la presion, proporcionando una proteccién eficaz al paciente.
Electro-conductivas.

El espesor minimo de las colchonetas sera de al menos 80 mm.

Libre de latex.

Termoselladas.

Facil de limpiar.

Radiotransparentes.

O 0 OO0 o0 OO
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e Accesorios que debe incluir: Equipo de extensiones traumatoldgicas para la realizacion de
tracciones en miembros inferiores, debe incluir todo lo necesario para su correcto funcionamiento.
Compuesto al menos por:

Sistema de pelvistato con una carga minima de paciente de al menos 160 KG.
Placa pélvica con orificios para insertar la barra de contratiro.

Carro soporte para dispositivo de extensiones.

Rodillo acolchado para pubis.

Barra de contratiro.

2 Barras de extension para miembros inferiores.

Dispositivo de traccion para miembros inferiores.

Barra de prolongacion riel-guia.

Soporte para placas de los pies.

Barras de sostén: 2 ud.

Placas para pies: 2 ud.

2 Botas regulables en anchura mediante correas para tracciones traumatoldgicas.
1 fijador giratorio basculante.

1 fijador giratorio para estribo de traccion.

Par de placas apoyapiernas para instalar en el dispositivo de extensiones.

O OO0 O0OO0OO0OOO0OO0OO0OO0oOOoOOoOOoOOo

3. ESPECIFICACIONES TECNICAS GENERALES DEL SISTEMA:

La empresa adjudicataria se compromete a que los productos ofertados cumplan con toda la
legislacion en vigor durante la vigencia del contrato, con especial mencion al 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).

4. OTRAS ESPECIFICACIONES.

4.1. Si en la descripcion 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.

4.2. Si en la descripcion de algun articulo se utilizan medidas exactas, se aceptara una variacion

maxima del 5% sobre las medidas indicadas. No siendo aplicable dicha variacion maxima
en las medidas expresadas en rangos

5. REQUERIMIENTOS INFORMATICOS:

Si los equipos y/o componentes ofertados por los licitadores, requieren conexién informatica, deberan
cumplir con los siguientes requerimientos minimos:

a. Conectividad.
i. Conexion de red mediante cable RJ45.
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ii. Conexion de red inalambrica con los siguientes requisitos:
1. Autenticacion WPA2-Enterprise (802.1x)
2. Autenticacion con usuario y contrasena
3. Método EAP: PEAP
4. Autenticacion MSCHAPV2

‘r M Hospital Clinico

b. AlImacenamiento

i. Estacion de trabajo integrada en el equipo.

ii. Almacenamiento en disco duro interno con al menos 1 Tb de capacidad en
total. No teniéndose en cuenta, la ampliacién de memoria por medio de
dispositivos externos.

iii. Captura retrospectiva y prospectiva de clips en un dispositivo interno o en un
medio extraible.

iv. Capacidad de grabacion de DVD/CD para el almacenamiento de imagenes
DICOM o para la exportaciéon en formatos JPEG o AVI para la compatibilidad
con PC.

c. Integracion

Todo el hardware y software necesario para el correcto funcionamiento del equipo debera ser
aportado por el adjudicatario.

El hospital dispone de un sistema de Historia Clinica Electronica, un PACS y diferentes aplicaciones
departamentales con las que el dispositivo debera integrarse segun las especificaciones del
departamento de informatica del hospital y siguiendo los estandares de mensajeria HL7 y DICOM.

El sistema debera adaptarse a los formatos disponibles en los sistemas de informacion del hospital.

Permitira al menos la consulta de demograficos, recepcién de citas/peticiones y la devolucion de
resultados, imagenes e informes cuando proceda.

6. 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:

- INSTALACION Y PRUEBA DE ACEPTACION DEL SISTEMA.

Se entendera por instalacion la entrega del material ofertado, su distribucién 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 distribucién de los mismos (bandejas, soportes y
otros), asi como cualquier otra operacion requerida para su completa puesta en marcha en su
ubicacion definitiva.

La empresa adjudicataria, una vez instalado el equipo, debera realizar las pruebas necesarias que
acrediten el correcto funcionamiento, en presencia del personal técnicamente cualificado vy
autorizado por el Centro (Servicios Técnicos) para elevar la correspondiente ACTA DE
CONFORMIDAD que condicionara el pago de la factura.
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- TRANSFERENCIA DE CONOCIMIENTOS:
El adjudicatario debera formar a todo el personal en el uso del equipamiento y el software de trabajo.
Para ello, debera presentar un “Plan de Formacion para Todo el Personal” que incluya las horas
necesarias para el correcto funcionamiento durante el uso del equipamiento, sesiones tedricas y
sesiones practicas. Este plan debera ser entregado en el momento de firma de su acta de recepcion.

‘ri pa HOSpItal Clinico E Comunidad de Madrid

Tras la formacion inicial y a instancias del servicio, el adjudicatario tendra que realizar las sesiones
solicitadas, entre las que necesariamente se prestaran para el nuevo personal contratado, al menos
durante el periodo de vigencia de la garantia.

El licitador adjuntara en la oferta:

- Un programa de Formacion de Personal, para formar a los profesionales designados: en el
uso, manejo y mantenimiento de usuario. Distinguiendo entre formaciones de técnicos y
personal de enfermeria, segun cada caso. Especificar metodologia, niumero de personas,
lugar y duracion del mismo. El hospital requiere que esta formacion sea presencial donde
estén instalados.

- Un programa de Formacion de Personal del Servicio de Mantenimiento, especificando
metodologia, numero de personas, lugar y duracién del mismo.

Se certificara la formacién a las personas que la reciban. Se entiende en cualquier caso que la
amplitud y calidad de la formacion debe ser la precisa para el perfecto manejo y maximo rendimiento
de los equipos. En caso de que el equipo suministrado forme parte de un sistema, la instruccién del
personal se extendera a las funciones del sistema afectadas por el equipo suministrado. Cualquier
modificacion/actualizacion de los equipos precisara de un periodo de formacién del personal en los
mismos términos sefalados anteriormente.

La formacion recibida debera asegurar el correcto manejo del equipo con el fin de reducir tanto el
riesgo de lesiones durante su uso de usuarios y pacientes como los tiempos de parada. Por ello, en
el caso de que el Hospital considere que la formacion no es la adecuada para tales fines, no se podra
dar conformidad a la aceptacion del equipo hasta su subsanacion. Las tareas de formacién se
planificaran con el responsable del contrato y el servicio que recibe el equipo.

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.

- GARANTIA Y ATENCION TECNICA:

La empresa adjudicataria debera ofrecer una garantia de, al menos 2 afios, a contar desde el dia
siguiente de la firma del ACTA DE CONFORMIDAD, en la que al menos se incluya:

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

E Comunidad de Madrid

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.

El licitador 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 centro de destino del equipamiento determinara con el contratista el procedimiento de
comunicacion, registro y control de las incidencias relacionadas con el equipamiento
(averias y problemas de uso). Asi mismo, acordaran el cartel que identificara de forma
visible los equipos con alguna incidencia registrada hasta su reparacién en los casos en
gue sea necesario, para evitar el uso inadvertido por otros profesionales y el riesgo para
el paciente.

Todas las operaciones de asistencia técnica efectuadas deben anotarse en el registro de
cada equipo, indicando fecha y persona o entidad que las realizé. También deben
anotarse los incidentes adversos que deban ser comunicados al fabricante y a la AEMPS.
Un resumen de estas incidencias, y su resolucion, se reportaran al responsable del
contrato.

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,
considerando como horario laborable de lunes a viernes de 08.00 a 18.00 horas, y 48
horas en dias festivos.

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

El licitador acreditara en su oferta la disponibilidad del servicio técnico disponible mas
cercano indicando la localidad, direccion y teléfono del Servicio Técnico, detallando
personal técnico y cualificacion profesional, asi como el resto de la organizaciéon del
servicio técnico en el ambito nacional. 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 reposicidén (por cada paciente/uso, por horas, etc.), en los casos que
proceda.

El centro sanitario, podra solicitar una vez finalizado el periodo de garantia, un contrato
de mantenimiento integral, en modalidad todo riesgo, sin ningun tipo de exclusion durante
los 10 anos siguientes a la finalizacion del periodo de garantia, siendo el importe anual
del mismo no superior al 10% (IVA incluido) del precio de adjudicacion
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El Director Gerente del Hospital Clinico San Carlos, por ausencia, el Director Médico, de conformidad con el articulo 13 de la Ley 40/2015, de 1 de octubre,
de Régimen Juridico del Sector Publico (LRJSP), (BOCM. Num. 236, de 2/10/2015), en consonancia con el articulo 16 del Real Decreto 521/1987, de 15
de abril, por el que se aprueba el Reglamento sobre Estructura, Organizaciéon y Funcionamiento de los Hospitales gestionados por el Instituto Nacional de
la Salud (BOE num. 91, de 16/04/1987), y en virtud de las facultades conferidas por la Resolucién 342/2021 de fecha de 13 de septiembre, de la
Viceconsejeria de Sanidad (BOCM n°® 222 de 17 de septiembre de 2021)

Procedimiento Abierto Simplificado. Pluraridad de Criterios
PAS 2027-7-534 Suministro, instalacion y puesta en funcionamiento de una mesa, un tablero y accesorios quirtrgicos para
el Servicio de Traumatologia del Hospital Clinico San Carlos.
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ANEXO A AL PLIEGO DE ESPECIFICACIONES TECNICAS

N° EXPEDIENTE: PAS 2025-7-534

TITULO DEL EXPEDIENTE: Suministro, instalacién y puesta en funcionamiento de una mesa, un tabi

ﬂ Comunidad de Madrid

y accesorios quirurgicos para el

Servicio de Traumatologia del Hospital Clinico San Carlos. £
g3
Precio Base Ll )
s - 2.z | Importe Total Epigrafe
Lote Descripcién Unidades| Unitario | IVA | imponible | IVA@219%2%| " 2
=}
(s/IVA) (s/IVA) E 7 (c/IVA) Presupuestario
1 |MESA QUIRURGICA 1 36.528,00€ | 21% | 36.528,00 € 767088%€| 44.198,88¢€ 63305
TABLERO Y ACCESORIOS iE
2 |QUIRURGICOS PARA 1 41.983,00€ | 21% | 41.983,00€ 8.81633 50.799,43 € 63305
TRAUMATOLOGIA S H
IMPORTE TOTAL 78.511,00 € 16.487,31“€: "] 94.998,31€
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