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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA EL CONTRATO DE SUMINISTRO DE UN SISTEMA DE RETRACCION LARINGEA

ABIERTO, MODULAR Y AUTOCLAVABLE, PARA EL SERVICIO DE OTORRINOLARINGOLOGIA DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO DEL

1. OBIJETO

HENARES

HUH PASA SUM 2026/02

Suministro, instalacién y puesta en marcha de un sistema de retraccion laringea abierto, modular y autoclavable, destinado a
procedimientos quirdrgicos transorales sobre orofaringe, hipofaringe y laringe, incluyendo cirugia convencional, microcirugia
laringea transoral, microcirugia laringea transoral con ultrasonidos (TOUSS) y cirugia robdtica transoral (TORS).

El sistema a suministrar debe cumplir con las especificaciones, composicién y caracteristicas establecidas como minimas en el
apartado 3 de “Requerimientos técnicos”. El incumplimiento de alguna de las especificaciones técnicas minimas supondra la

exclusion de la oferta del procedimiento de licitacidn o resolucién del contrato. Ademas, deben cumplir con los requerimientos

técnicos y de calidad expresamente exigidos por la normativa nacional e internacional.

2. ALCANCE DEL CONTRATO

En virtud del presente procedimiento de licitacién el hospital pretende contratar el suministro, instalacion y mantenimiento del
equipamiento detallado en el apartado 1 de este Pliego de Prescripciones Técnicas (PPT).

ARTICULO

UNIDADES

DESCRIPCION
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SISTEMA DE RETRACCION LARINGEA

3. REQUERIMIENTOS TECNICOS
3.1 REQUISITOS TECNICOS

2.1. Estructura principal

=  Marco de retraccion abierto.

=  Configuracion que permita acceso amplio al tracto aerodigestivo superior sin confinamiento tubular.

=  Fabricado en material metalico apto para esterilizacion por autoclave.

=  Palasintercambiables.

2.2. Sistema de fijacion y ajuste

=  Cabezal portapalas con ajuste multidireccional:

o Movimiento vertical.

o Movimiento horizontal.
o Ajuste angular de precision.

e  Compatibilidad con brazo articulado externo con fijacion unimanual y bloqueo central.

e Posibilidad de integracién con soporte toracico para estabilizacién adicional.

3. Palas y elementos intercambiables

e Elsistema debera disponer de una gama de palas intercambiables, incluyendo como minimo:
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Pala mandibular.

Palas linguales curvas en diferentes longitudes.

Palas linguales con apertura lateral derecha e izquierda.

Palas laringeas cdncavas (al menos una versidn corta y una larga).

Pala especifica para diverticuloscopia.

Palas compatibles con cirugia roboética transoral (TORS), en version derecha e izquierda.

O O O O O ©

e Todas las palas deberan ser:
o Reutilizables.
o Esterilizables en autoclave.

4. Compatibilidad e integracion

Deberda permitir la incorporacién opcional de:

e Sistema de evacuacion de humo.
e Portador de luz.

e Expansores de mejillay labio.
e Protectores dentales.

4. CONDICIONES DE SUMINISTRO, INSTALACION Y RECEPCION DE LOS EQUIPOS

1019484704336047074359

4.1. Condiciones de suministro

Se entiende por equipo el conjunto completo del equipo, maquina o aparato con todos los accesorios imprescindibles para su
funcionamiento, incluido el software (en su caso). Los equipos ofrecidos se suministraran con todos aquellos dispositivos o
elementos de interconexion, accesorios de anclaje o fijacion necesarios para un total y correcto funcionamiento y obtencién de
los correspondientes permisos y autorizaciones requeridos por la legislacion vigente y, en su caso, debidamente integrados con
los Sistemas de Informacién de los que dispone el Hospital.

Los equipos ofrecidos no pueden ser de segunda mano.

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 érgano de contratacidon puede demorar la entrega, este plazo podra alargarse
sin coste adicional.
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El adjudicatario deberd suministrar el equipo y sus componentes actualizados a la nueva fecha de entrega al equivalente en
hardware y software al ofertado.
El cronograma de entrega de los equipos serd suministrado al adjudicatario en el acto de formalizacién del contrato.

El equipamiento debe ir convenientemente embalado para que llegue en perfectas condiciones. El coste de las gestiones
necesarias para garantizar que el equipo se suministra en perfectas condiciones, asi como el coste de los desperfectos
ocasionados en los equipos durante en su transporte hasta el lugar de suministro sera asumido por la empresa adjudicataria.

En concreto, la empresa adjudicataria se compromete a:

e Realizar el transporte de los equipos hasta su lugar de ubicacién final en las instalaciones del centro al que vaya destinado
el equipo.

e  Realizar la retirada del embalaje.

e Realizar la limpieza de todos los residuos y suciedad producidos por las labores de desembalaje, recepcion, traslado,
montaje e instalacion de los equipos, para dejar el espacio donde se han realizado estas tareas en las mismas condiciones
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gue se encontraba antes de la llegada de los equipos.

e Retirar los equipos viejos o0 que se sustituyen y gestionar sus residuos de acuerdo con la normativa aplicable en materia
de residuos.

e Presentar el certificado de conformidad del n2 de serie del equipo

La empresa adjudicataria debe facilitar el peso y el volumen de todos los componentes embalados que configuren el conjunto
de cada equipo. De la misma forma, cada paquete debe venir correctamente identificado con cédigos y textos a efectos de
facilitar su localizacidon y manipulacion.

La empresa adjudicataria debe estar capacitada para llevar a cabo los servicios de transporte, entrega, instalacion y servicio
postventa de todos sus productos con personal propio. En caso de que, algunos de estos servicios se subcontraten la empresa

adjudicataria debe comunicarlo previamente a la realizacion de los servicios y por escrito al hospital para su aceptacion.

4.1.1. Manuales y documentacion

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

e Manual deinstalacidn, que debe incluir la informacién y rotulado sobre los equipos que representen un riesgo especial.

e Manual de uso que debe incluir una explicacion detallada de los principios de funcionamiento, de los controles,

operaciones de manejo y seguridad de los usuarios, alarmas y operaciones rutinarias por verificacion del
funcionamiento apropiado del equipo previsto en su uso diario, etc.
e Manuales de mantenimiento y técnicos deben incluir repuestos y accesorios, operaciones de mantenimiento

preventivo, calibracién y ayuda en la localizacién de averias, etc. Los rétulos, indicadores y etiquetas del equipo
también deben estar en castellano, y ser suficientemente explicativos.

e Documentacidn de uso técnico de los equipos.

e Documentacidn de formacién.

e Documento de Seguridad.

e Memoria técnica de medidas de seguridad implantadas.

Toda la documentacion detallada en el parrafo anterior debe entregarse en formato electrdnico y en cualquier soporte excepto
el CD.

4.2. Condiciones de instalacion y aceptacion del equipamiento

La instalacion comprende la entrega en el hospital destinatario y el montaje en los locales de destino definitivo, asi como
cualquier otra operacion requerida para su completa puesta a disposicion.

El equipo ofertado se suministrard con todos aquellos dispositivos o elementos de interconexién, accesorios de anclaje o fijacion
necesarios para un total y correcto funcionamiento y obtencidn 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 conexidn 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 deberd 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.). Ademads, entregard un plan completo de implantacién que debera de ser aprobado por el hospital.
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La instalacién y puesta en funcionamiento de los equipos se realizard 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 hospital. El hospital
autorizara y supervisara la instalacion del mismo (en coordinacién con el Servicio de Ingenieria y Mantenimiento, Seccién de
Electromedicina).

La empresa adjudicataria, una vez instalado el equipo y en presencia de personal técnicamente cualificado autorizado por el
Centro, realizara las pruebas o test de aceptacidn técnica que acrediten el funcionamiento del equipo suministrado.

En un periodo no superior a 5 dias naturales desde la finalizacién 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 contratacidn, se incluira el protocolo a realizar para la prueba de aceptacién
técnica del equipo. Posteriormente se realizard el acta de recepcion del equipo, desde el punto de vista técnico y funcional.

5. FORMACION

La empresa adjudicataria debera realizar formacion sobre las caracteristicas técnicas, prestaciones y manejo de los equipos al
personal técnico del hospital. El objetivo de la formacion es que el personal técnico adquiera los conocimientos y habilidades
practicas necesarias para un adecuado uso de los equipos. Una vez terminada la formacién se entregara un certificado de
realizacion de la misma con nimero de horas a los técnicos que la han realizado.

lgualmente, la empresa adjudicataria debe aportar la documentacion e informacidn necesaria para facilitar la formacion del
personal que debe realizar las inspecciones periddicas y el mantenimiento preventivo necesarios una vez transcurrido el plazo
de garantia. Ademas, la empresa adjudicataria, cuando le sea requerido, realizara formacién sobre el mantenimiento de los
equipos al personal de mantenimiento del hospital.

Cuando se produzca cualquier modificacién o actualizacidon de los equipos, la empresa adjudicataria debera realizar la
formacion del personal del hospital tal y como se ha previsto en los apartados anteriores.

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

6. GARANTIA DEL EQUIPAMIENTO

El plazo de garantia de los equipos incluidos sus sistemas adicionales, componentes, accesorios, software e integraciéon con el
sistema informatico existente, sera de minimo de 1 afio, contado a partir de la firma del acta de puesta en marcha del equipo,
debiendo ser suministrada la formacién basica a los usuarios antes de esa fecha.

En caso de que existan componentes de los equipos que disfruten de una garantia complementaria la empresa licitadora lo tiene
que indicar.

La garantia debe incluir:

e La sustitucion de los equipos o elementos de los equipos tales como, componentes, accesorios y cualquier otro
elemento que forme parte del equipo y sea necesario para su correcto funcionamiento, que contengan vicios, defectos
o que sufran un mal funcionamiento o deterioro atribuible a deficiencias de origen (materiales y de funcionamiento).

e Mantenimiento preventivo programado de acuerdo con el fabricante durante el periodo de garantia: revision
periddica de seguridad y control de funcionamiento, ajustes, calibraciones y otras operaciones necesarias para el
correcto funcionamiento del sistema.

e El mantenimiento correctivo, técnico-legal, y todas las operaciones correctivas necesarias para la reparacion de averias,
defectos de los equipos, incluidas todas las piezas de repuesto, durante el periodo de garantia.
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e Asimismo, estan incluidos todos los costes y gastos de desplazamiento del personal del servicio de mantenimiento
durante el periodo de garantia. Incluyendo todos los componentes del equipo, elementos auxiliares, instalaciones,
piezas de repuesto, mano de obra, y demas costes que puedan derivarse del cumplimiento de la misma.

Los elementos de los equipos que deban sustituirse se suministraran en el menor tiempo posible a contar desde la fecha en que
se realiza la comunicacién de la incidencia.

Los elementos a sustituir seran iguales o equivalentes a los elementos que el equipo incorporaba de origen. En el caso, que no
puedan ser iguales el hospital debera aceptar expresamente la instalacién de un elemento equivalente al original.

La empresa adjudicataria debe comunicar al servicio técnico las fechas de las operaciones de mantenimiento preventivo y
correctivo, durante el periodo de garantia, con suficiente antelacion para poder acordar el horario en el que se realizaran los
trabajos.

La empresa adjudicataria debe entregar al servicio técnico del Hospital las hojas de las revisiones en las que se especificaran las
piezas sustituidas con sus referencias y se detallaran las intervenciones realizadas.

El adjudicatario garantizard la existencia de repuestos originales y de un servicio oficial de mantenimiento, al menos, durante
10 aifos a partir de la fecha de instalacion y recepcion del equipo.

Todas las actualizaciones de software que se produzcan durante el periodo de garantia estaran incluidas y seran a cuenta del
adjudicatario.

El adjudicatario acreditara en su oferta la disponibilidad del servicio técnico mas cercano indicando la localidad, direccion y
teléfono del Servicio Técnico, detallando personal técnico y cualificacién profesional. El horario del Servicio Técnico sera, como
minimo, de 8 a 17 horas, de lunes a viernes, con atencion telefénica en castellano. El tiempo de respuesta presencial ante una
averia sera como maximo de 24 horas. El tiempo mdaximo de entrega de repuestos sera de 2 dias laborables desde el momento
en que se realiza el diagndstico de la averia.

Se ha de incluir en la oferta el listado valorado y codificado de todos los accesorios y fungibles que utiliza y requiere el sistema;
asi como la frecuencia de reposicion (por cada paciente/uso, por horas, etc.), en los casos que procedan.”

EL DIRECTOR GERENTE
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