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1.- OBJETO DEL PLIEGO

El presente Pliego de Prescripciones Técnicas particulares, en adelante PPT, tiene por
objeto definir las caracteristicas técnicas que deben regir la contratacion del suministro,
instalacién y puesta en marcha de ocho mesas quirturgicas para el Hospital Universitario
Infanta Leonor.

Importe
Unitario
SIVA

Denominacion del
lote

Lote Importe VA

Cantidad 2106

Nexus Baseimponible

Importe
Total

MESA
QUIRURGICA 7
CONVENCIONAL

1 3001004 43.000,00 301.000.00 63.210,00

364.210,00

MESA
QUIRURGICA DE
ALTAS
PRESTACIONES
CON COLUMNA 1
MOVIL Y
TABLERO NO
INTERCAMBIAB
LE

2 3001004 67.000,00 67.000,00 14.070,00

81.070,00

Si alguna de las caracteristicas establecidas en las especificaciones técnicas determinara
una marca o modelo exclusivo, éstas seran tomadas Ginicamente como guia u orientacion,
sin que &l hecho de no gjustarse exactamente sea causa de exclusion.

2.- CARACTERISTICAS ESPECIFICAS
Los equipos a suministrar deberan cumplir las siguientes caracteristicas:
LOTE 1.- MESA QUIRURGICA CONVENCIONAL MOVIL

Mesa quirargica polivalente de accionamiento electrohidraulico o electromecénico, que
permite la realizacion de todo tipo de cirugias, con las siguientes caracteristicas:

1.- Sistema de mesa de operaciones movil compuesto por base, columna y tablero,
con las siguientes caracteristicas:

e Funcionamiento mediante bateria y conexion a red. La toma de carga estara
integrada en |a base.

e Sistema de recarga de baterias con una autonomia minima de una semana o 50
intervenciones en condiciones de trabajo estandar.

e Homologacion para cargas de paciente minima de 450 kg en posicion centrada,
minima de 250 kg en posicidon extrema y minimo de 155 kg con sistema de
traccion.

e Rango de alturas (incluyendo el tablero y excluido el acolchado): altura minima
no mayor de 680 mm y de altura méxima no menor de 1050 mm.

e Anchuradelamesa+10 mm, sin contar rieles laterales, minima de 540 mm.




Hos

R
o
L) 3
%
s,
Yoq 3'\%

Ref: 57/389904.9/26
[ ]

Movimientos minimos motorizados de la mesa a realizar:
o Subiday bagada.

o Lateralizacion igual o superior a 20°.

o Posicionamiento Trend/Antitrendelenburg igual o superior a 25°.
o Con sistema anticolision.
[ J

control o a través de un pedal.

2.- Columnay base:

Sistema de frenado eléctrico comandando desde cualquiera de los mandos de
Disponibilidad de accesorios para todas las especialidades quirtrgicas.
[ ]

Columna de acero inoxidable al CrNi 18/10 o similar. Dispondra de panel de
emergencia en € lateral con sistema de seguridad que impida accionamiento
involuntario de los movimientos. Ademas, con dos conexiones independientes
para el mando de control del usuario.

cuatro ruedas dobl es.
[ ]

Desblogueo de emergencia.

Base con cubierta de acero inoxidable que permita una facil desinfeccion con
3.- Caracteristicas del tablero:
[ ]

Tablero radiotransparente, compatible con cualquier equipo de radioscopia.
Que permita colocar en ambos lados del tablero diferentes componentes, como
placa de cabeza, placas de piernas, etc.
[ J

Debe disponer de las siguientes secciones con su correspondiente acol chado:
o Cabezal articulable extraible.

o Respaldo.

o Asento.

o Elongacion pélvica y dorsal.
[ ]

o Placas apoya-piernas dividas en 4 secciones con movimiento motorizado.
[ ]

El sistema de fijacion de las diferentes secciones, asi como de los accesorios, sera
mediante mecanismo rapido y de facil alineamiento, exento de elementos de
fijacion adicionales y que se garantice la correcta colocacion de las secciones.
Con rieles |aterales normalizados 25 x 10 mm en ambos laterales.
motorizados:

Minimo dos articulaciones motorizadas (una para la seccion del respaldo y otra
+70° [ -40r.

para la seccidn de las piernas) que permitan los siguientes movimientos minimos
o Ajuste delaplaca(rango de subida/bajada) de respaldo: igual o superior a

independiente o sincronizada y motorizada.
o Retorno aposicion cero.

o Ajuste de la placa (rango de subida/bajada) de piernas. igual o superior a
+70° /-90° motorizado, con movimiento conjunto 0 con movimiento
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4.- Caracteristicas del mando:

Panel de emergencia en € lateral de la columna que gecute los principales
movimientos de lamesa.
Mando de control remoto inaldmbrico y que permita:
o Conocer la posicion de los elementos, el estado de las baterias de la mesa
y del propio mando.
o La mesa debe estar en reposo, sin consumo de bateria, hasta que se pulse
cualquier boton.
Mando con retroiluminado, con pictogramas de fécil interpretacion.
Con posiciones preprogramadas minimas de Flex, Reflex y silla de Playa. Debe
memorizar un minimo de 3 posiciones diferentes a las preprogramadas.
Retorno a posicion cero de forma automatica.

5.- Acolchado bicapa con la zona superior de material viscoelastico para la prevencion
de ulceras de decubito, con las siguientes caracteristicas:

Con efecto memoria y espesor minimo de 80 mm.

Libre de latex, permeable a Rx y lavable.

Cubierta exterior termo sellada, electroconductiva, sin costuras y dotada de
valvulas que permiten la circulacion del aire y repeler los fluidos (valvulas
Goretex® o similar).

Fijacion de dicho acolchado a la mesa.

En la zona de asiento y espalda, el acolchado sera una unica pieza que evite el
pinzamiento de lapiel del paciente.

LOTE 2.- MESA QUIRURGICA DE ALTAS PRESTACIONES CON COLUMNA
MOVIL Y TABLERO NO INTERCAMBIABLE ADAPTABLE A PROCESOS
QUIRURGICOS COMPLEJOS O ESPECIFICOS

1.- Sistema de mesa de operaciones mévil compuesto por base, columnay tablero, con
las siguientes caracteristicas:

Funcionamiento mediante bateria y conexion a red. La toma de carga estard
integrada en la base.
Sistema de recarga de baterias con una autonomia minima de una semana o 50
intervenciones en condiciones de trabajo estandar.
Homologacion para cargas de paciente minima de 450 kg en posicion centrada,
minima de 250 kg. posiciones extremas y minimo de 160 kg. con sistema de
traccion.
Rango de alturas (incluyendo el tablero y excluido el acolchado): altura minima
no mayor de 600 mm y de altura maxima no menor de 1095 mm.
Anchurade lamesa+10 mm, sin contar rieles laterales, minima de 540 mm.
Movimientos minimos motorizados de la mesa a realizar:

o Subiday bagada.

o Posicionamiento Trend/Antitrendelenburg igual o superior a 35°.

o Lateralizacion igual o superior a 25°.
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o Sistema anticolision en cabeza y pies, para evitar la posibilidad de
accidentes en movimientos extremos, o de la combinacidon de movimientos
gue representen riesgo entre distintas secciones del tablero.

Sistema de frenado eléctrico comandando desde cualquiera de los mandos de
control o a través de un pedal.
Disponibilidad de accesorios para todas las especialidades quirtrgicas.

2.- Columnay base:

Columna de acero inoxidable al CrNi 18/10 o similar. Dispondrd de panel de
emergencia en € latera con sistema de seguridad que impida accionamiento
involuntario de los movimientos. Ademas, con dos conexiones independientes
para el mando de control del usuario.

Base que permita una facil desinfeccion, con cubierta de acero inoxidable. Con
cuatro ruedas dobles.

Desbloqueo de emergencia.

3.- Caracteristicas del tablero:

Tablero radiotransparente, compatible con cualquier equipo de radioscopia. Sin
travesafos opacos.

Que permita colocar en ambos lados del tablero diferentes componentes, como
placa de cabeza, placas de piernas, etc., con cualquier sistema.

Debe disponer a menos de las siguientes secciones con su correspondiente
acolchado:

o Cabezal articularle extraible.

o Respaldo.

o Asento.

o Elongacion pélvica y dorsal.

o Placas apoya-piernas dividas en 4 secciones con movimiento motorizado.

El sistema de fijacion de las diferentes secciones, asi como de los accesorios, sera
mediante mecanismo rapido y de facil alineamiento, exento de elementos de
fijacion adicionales y que se garantice la correcta colocacion de las secciones.
Con rieles laterales normalizados 25 x 10 mm en ambos laterales.

Minimo dos articulaciones motorizadas (una para la seccioén del respaldo y otra
para la seccion de las piernas) que permitan los siguientes movimientos minimos
motorizados:

o Ajuste de laplaca (rango de subida/bajada) de respaldo: igual o superior a
+90° / -40v.

o Ajuste de la placa (rango de subida/bajada) de piernas. igual o superior a
+80° /-90° motorizado, que permita tanto el movimiento conjunto como el
individual.

o Retorno a posicion cero.

o Desplazamiento longitudinal de a menos 400 mm.

4.- Caracteristicas del mando:
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Panel de emergencia en € lateral de la columna egecute los principales
movimientos de la mesa.
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e Mando de control remoto inalambrico y pantalla con teclas retroiluminadas y
pictogramas de facil interpretacion, que permita:
o Conocer la posicion de los elementos con sus angulos, el estado de las
baterias de la mesa y del propio mando.
o La mesa debe estar en reposo, sin consumo de bateria, hasta que se pulse
cualquier boton.
e Con posiciones preprogramadas minimas de Flex, Reflex.
e Memorizar minimo 20 posiciones diferentes a las preprogramadas.
e Retorno a posicion cero de forma automatica.

5.- Acolchado bicapa con la zona superior de material viscoelastico para la prevencion
de ulceras de decubito, con las siguientes caracteristicas:

e (Con efecto memoria y espesor minimo de 80 mm.

e Libre de latex, permeable a Rx y lavable.

e Cubierta exterior termo sellada, electroconductiva, sin costuras y dotada de
valvulas que permiten la circulacion del aire y repeler los fluidos (valvulas
Goretex® o similar).

e Fijacion de dicho acolchado a la mesa.

e En la zona de asiento y espalda, el acolchado serd una unica pieza que evite el
pinzamiento de lapiel del paciente.

3.- CONDICIONES COMUNES GENERALES

El/los equipos a suministrar tendran que cumplir con las especificaciones, composicion y
caracteristicas establecidas en el PPT. Deberd ser de nueva fabricacion en todos y cada
uno de sus componentes y en ningun caso remanufacturado.

Bao ningun concepto seran admitidos equipos de segunda mano o que incluyan
componentes de segunda mano, siendo este aspecto causa de exclusion.

Se debera garantizar la existencia de servicio de mantenimiento y repuestos durante al
menos un periodo de vida de 10 afios, 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, “é
productor garantizard, en todo caso, la existencia de un adecuado servicio técnico, ast
como de repuestos durante el plazo minimo de diez arios a partir de la fecha en que el
bien dgje de fabricarse”.

Todo el equipamiento objeto del presente expediente se instalara y pondra en
funcionamiento el equipo con el ultimo nivel de actualizacion del software disponible en
el mercado.

4.- NORMATIVA APLICABLE
Todos los productos sanitarios y sus accesorios, incluido el software cuando proceda,

objeto del presente expediente de contratacion, deben reunir las condiciones para su
puestaen el mercado, puestaen servicio y utilizacion establecidos en el RD 192/2023 que
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transpone el MDR 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consgjo por la que se regulan
los productos sanitarios. Cuando haya acceso a datos personales, el adjudicatario debera
cumplir con la normativa referente a proteccion de datos, en cumplimiento de la Ley
Orgénica de Proteccion de Datos Personales (LO 3/2018 de 5 de diciembre).

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 aplicacion constando la
declaracion conforme del fabricante que acredite el cumplimiento de los requisitos
marcados por la legislacion vigente y normas técnicas de aplicacion.

5.- CONDICIONESDE SUMINISTRO Y ENTREGA DE LOS EQUIPOS

El plazo de entrega de los equipos sera maximo de tres meses a partir de la firma del
contrato. Si, por cualquier razéon debidamente motivada, el 6érgano de contratacion debe
demorar la entrega, este plazo podra alargarse sin coste adicional. El adjudicatario debera
suministrar € equipo y sus componentes actualizados a la nueva fecha de entrega. El
retraso, en ningun caso, sera superior a 120 dias. El cronograma de entrega de los equipos
serd suministrado al adjudicatario en el acto de formalizacion del contrato.

El adjudicatario estara dispuesto a suministrar todas aquellas piezas de repuesto,
despieces, etc. que le pudieran ser requeridas indicando el tiempo maximo de compromiso
de suministro. Deberd indicar para cada modelo de equipo ofertado la fecha de
comercializacion.

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

e La documentacion que acredite los requerimientos externos necesarios para el
correcto y seguro funcionamiento del sistema que se oferta (dimensiones, peso,
consumos, condiciones ambientales, etc.). La informacion detallada abarcara las
necesidades y caracteristicas de los suministros esenciales (potencia, intensidades,
caudales, temperaturas Optimas de trabajo y demas medidas de el ectricidad, gases,
fluidos para refrigeracion, y otros), los espacios necesarios para la implantacion
del equipo (espacios minimos alrededor de los elementos y componentes) y
distribucion, y toda aquella informacion relevante para su correcta instalacion. Se
considera condicion imprescindible para cumplir las especificaciones técnicas, a
la recepcion del material adjudicado, la entrega de la documentacién o manuales
de usuario en espafiol (en formato digital) y la documentacion técnica o manuales
de servicio técnico con inclusion de despieces, planos o esquemas, identificacion
de componentes, métodos de calibraciones externas o internas, resolucion de
averias, configuraciéon técnica, etc.; asi como las recomendaciones de
mantenimientos preventivo, predictivo y correctivo arealizar en €l equipo.

e Manual de instalacion.

e Manual deinstruccionesy operaciones.

e Manual de mantenimiento y técnicos: incluird esquemas eléctricos y mecanicos
completos, despiece, recambios y accesorios, operaciones de mantenimiento
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preventivo, calibracion y ayuda para localizacion de averias, etc. Los rétulos,
indicadores y etiquetas del equipo también deberan estar en castellano y ser
suficientemente explicativos.

6.- GARANTIA

El plazo de garantia de los equipos incluidos sus sistemas adicionales, componentes y
accesorios, sera como minimo de 2 afios. La garantia comenzara a contar desde el acta
de recepcion del equipo, en la que debera constar la conformidad de su instalacion,
funcionamiento y haber superado el test de aceptacion realizado en presencia de las
personas designadas por el Hospital y el proveedor. La garantia incluird la sustitucion
completa del articulo o de sus componentes y accesorios en caso de vicios o defectos de
fabricacion y funcionamiento, incluyendo los trabajos y materiales necesarios para
realizarlo. La garantia del equipo incluye durante su vigencia el servicio de
mantenimiento en la modalidad “todo incluido con garantia total” y mantenimiento
técnico-legal, si procede, sin coste adicional para el Hospital y sin limitacion de piezas o
kits. A tal efecto, en la documentacion técnica, se deberd incluir el nimero y alcance de
las revisiones preventivas segun recomendacion del fabricante y revisiones técnico-
legales. La garantia incluira todos los componentes del equipo, elementos auxiliares
(cables, accesorios, transductores, etc.), instalaciones y piezas de repuestos, mano de
obra, desplazamientos, dietas y demas costes que puedan derivarse del cumplimiento de
la misma con unos plazos de intervencion en la asistencia técnica iguales a los ofertados
para los contratos de mantenimiento. Quedan incluidas durante el periodo de garantia
todas las actualizaciones de software, si procediera.

Durante €l periodo de garantia, se pondra a disposicion del Hospital, con la disponibilidad
que las necesidades del servicio requieran, un servicio de asistencia técnica presencial
para atender todas las anomalias (defecto de fabricacion o funcionamiento) que se puedan
producir. Todas las condiciones indicadas en este punto seran de aplicacion en el periodo
de ampliacion de garantia propuesto por el licitador, en el caso que se incluya este item
como criterio de valoracion, o lo incluya en la oferta el licitador.

Formacién sobre optimizacion de la eficiencia energética. Durante el periodo de garantia,
el licitador debera impartir formacidon que incluya elementos relacionados con el ajuste y
la mejora de los parametros de uso de electricidad del equipo (por ejemplo, modo de
espera) para optimizar el consumo de energia. Esta formacion puede formar parte de la
educacion clinica y técnica que impartira el licitador.

Para acreditar este apartado, el licitador tendra que describir la formacion que se impartird
sobre formacion en materia de energia.

7- 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
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elementos de interconexion, accesorios de anclaje o fijacidon necesarios para un total y
correcto funcionamiento y obtencion de los correspondientes permisos y autorizaciones
requeridos por la legislacion vigente y, si fuera el caso, debidamente integrados con los
Sistemas de Informacion de que disponga el Hospital. Serdn montados por el
adjudicatario en los locales de destino definitivo, incluyendo las actuaciones necesari as
para la introduccidon del equipo en la sala, la conexion del equipo a los diferentes
suministros (eléctricos, hidraulicos, etc.) hasta los cuadros generales de los mismos en
caso de ser necesarios. Se incluiran todos aquellos equipos e instalaciones auxiliares
necesarios para el correcto funcionamiento del equipo principal.

El licitador debera indicar en su oferta las condiciones minimas que debe reunir el espacio
en el que se ubique & equipo tanto desde €l punto de vista de dimensiones y suministros
(luz, agua, gases, etc...) como de condiciones ambientales.

La instalacion 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 centro sanitario. La fecha de instalacion
debera ser comunicada a dicho Servicio y al que vaya dirigido con antelacion suficiente,
mediante documento escrito con el correspondiente calendario de actuaciones. La
empresa adjudicataria, una vez instalado € equipo y en presencia de personal
técnicamente 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 e que consten los resultados de la prueba
efectuada. En la documentacion técnica del expediente de contratacion, se incluird el
protocolo a realizar para la prueba de aceptacion técnica del equipo. Posteriormente se
realizard el acta de recepcion del equipo, desde el punto de vista técnico y funcional. Se
considera condicion imprescindible para cumplir las especificaciones técnicas, a la
recepcion del material adjudicado, la entrega de la documentacién o manuales de usuario
en castellano y la documentacion técnica o manuales de servicio técnico con inclusion de
despieces, planos 0 esquemas, identificacion de componentes, métodos de calibraciones
externas o internas, resolucion de averias, configuracion técnica, etc.; asi como las
recomendaciones de mantenimientos preventivo, predictivo y correctivo arealizar en €
equipo. Al menos € manual técnico se entregara en formato electronico y pasaran a
formar parte de la biblioteca de manuales del Servicio de Ingenieria y Mantenimiento.

8.- FORMACION CONTINUA

El licitador adjuntaré en el sobre de documentacion técnica un programa de Formacion
de Personal para formar a los profesionales designados por e Jefe de Servicio
correspondiente: uso, mango y mantenimiento de usuario, distinguiendo entre
formaciones de técnicos y facultativos y otro personal, segiin cada caso. Se debe
especificar metodologia, nimero de personas maximo por cada médulo, lugar y duracion
del mismo.

9
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Se adjuntard también un programa de Formacion de Personal de Mantenimiento (Servicio
de Electromedicina), especificando metodologia, nimero de personas, lugar y duracion
del mismo. Se certificara la formacion a las personas que la reciban. Se entiende en
cualquier caso que la amplitud y calidad de la formacion sera 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 instruccion del personal se extendera a las funciones del
sistema afectadas por el equipo suministrado. Cualquier modificacion/actualizacion de
los equipos conllevard un periodo de formacion del personal en los mismos términos
sefialados anteriormente. Deberd realizarse esta formacion continua durante el periodo de
garantia.

9.- SERVICIO TECNICO

El licitador en el sobre de documentacion técnica acreditara en su oferta la disponibilidad
del servicio técnico en territorio nacional mas cercano indicando la localidad, direccion y
teléfono del Servicio Técnico, detallando personal técnico y cualificacion profesional, asi
como el resto de la organizacion del servicio técnico en el &mbito nacional.

El licitador debera describir detalladamente y de forma independiente para cada uno de
los equi pos of ertados | as diferentes modali dades posibles de contratos de mantenimiento,
indicando sus coberturasy precios.

En cuanto al tiempo de respuesta del servicio técnico, el tiempo de respuesta a la
comunicacion de la incidencia no podra ser superior a 8 horas en horario laboral,
considerando como horario laborable de |unes a viernes de 08.00 a 18.00 horas.

Como indicador de calidad se encuentra la disponibilidad (uptime) de cada uno de los
equipos, definida en porcentaje, como el tiempo exigido en que el equipo esta condiciones
de funcionamiento.

Se medira el tiempo de disponibilidad por equipo teniendo en cuenta la jornada diaria de
24 horas. Se requerird una disponibilidad minima del 95% respecto a los 365 dias del afio,
descontando €l tiempo correspondiente alos manteni mientos preventivos programados.

Se ha de incluir en la oferta el listado valorado y codificado de todos los accesorios; asi
como la frecuencia de reposicion prevista segun la practica y conocimientos del licitador.

10.- CONSUMO DE ACCESORIOS
Cuando para la utilizacion del bien objeto de contrato sea necesario la adquisicion ademas

de material fungible, o de accesorios, en la oferta técnica deberd incluirse al menos la
siguiente informacion complementaria:

e Identificacion de los accesorios.
e Si son esexclusivos del equipo ofertado y de la casacomercia ofertante.
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e Si es posible su reutilizacion y medios de reutilizacion necesarios, asi como el
numero de veces que puede reutilizarse con plena eficacia.

e En caso de que los materiales tengan caducidad, habra de indicarse los plazos
medios de la misma.

11.- SEGURIDAD DEL PACIENTE

En relacion con la seguridad del paciente y atendiendo a lo establecido en la circular
n°3/2012 de la Agencia Espafiola del Medicamento y Productos Sanitarios (AEMPS), el
contratista cumplird en todo momento la normativa vigente y tendra en cuenta las
siguientes indicaciones para contribuir a garantizar, en € uso del equipamiento, un
entorno seguro para el paciente y los profesionales:

Designacion de una persona responsable: El contratista debe designar un profesional
encargado del control de todas aquellas gestiones rel acionadas con el equi pamiento, tanto
durante el periodo de ejecucion del contrato, como durante el periodo de garantia.

e Apoyo a la actualizacion del inventario en el centro de destino del
equipamiento: El responsable técnico del equipamiento en el centro de destino
de éste, informara al contratista de los cambios de ubicacion que puedan darse en
el equipamiento, para que de este modo € contratista pueda seguir prestando las
condiciones establecidas de garantia, y se mantenga la trazabilidad del producto
y del mantenimiento preventivo y correctivo. Por otraparte, el contratista aportara
toda la informacion sobre el equipo que se genere en el marco del contrato, como
forma de apoyo para mantener actualizado € inventario en €l centro de destino
del mismo.

e Formacion a usuarios: El contratista debe impartir, como se haindicado en la
clausula 8 de este PPT, a los profesionales usuarios directos del equipamiento
formacion sobre su correcto uso, riesgos asociados y posibles incidencias. La
formacion se realizara segun lo establecido en el PPT y en la oferta adjudicataria
del contratista. En todo caso, el plan de formacion ofertado debera cumplir:

o Dirigido a los usuarios de los equipos, técnicos especialistas, enfermeria,
técnicos del Servicio de Electromedicina y en general cualquier estamento
relacionado con las prestaciones del equipo, para obtener e mejor uso y
manipulacion del mismo.

o Debera estar adaptado a las necesidades y contexto de los usuarios y del
servicio. El contratista debe garantizar la realizacion de las actividades de
formacion a sus empleados que sean necesarias para la correcta
cualificacion de los profesionales y el uso seguro de los equipos que son
ambito de su responsabilidad. Realizard actas de las actividades de
formacion impartidas que entregard al responsable del contrato con la
periodicidad que se establezca o bajo demanda.

e Aportacion de documentacion: Entre la documentacion a aportar, el contratista
debe proporcionar un documento simplificado sobre el mango y mantenimiento
a realizar por el profesional de forma rutinaria sobre el equipamiento, asi como
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los manuales y fichas técnicas sobre el mismo que faciliten su uso y
manteni miento.

e Disponibilidad de un plan de mantenimiento preventivo: El contratista debe
garantizar la disponibilidad de un plan de mantenimiento preventivo de los
equipos que son ambito de su responsabilidad durante el periodo de garantia en
las condiciones establecidas en el PPT. Garantizara que dicho plan es conocido
por el responsable del contrato y el responsable técnico del equipamiento médico
del centro de destino, y que serealiza por empresa y personal técnico cualificados.
El contratista se adecuaré al cronograma establecido, aportando al responsable del
contrato y al responsable técnico del equipamiento médico del centro de destino,
el informe del mantenimiento realizado, asi como la certificacion en vigor de los
equipos de medicién que se hayan utilizado. El mantenimiento debe efectuarse
segun protocolos y procedimientos sistematicos en los que se tendréa en cuenta las
recomendaciones del fabricante y se verificara que se mantienen las caracteristicas
y especificaciones técnicas iniciales del equipo que garantizaron la seguridad y el
funcionamiento del mismo, en la medida en que puedan haberse visto afectadas
por |as acciones de mantenimiento.

e Realizacion del mantenimiento correctivo y registro de incidencias durante
el periodo de garantia: 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,
acordarén el cartel que identificara de forma bien visible los equipos con alguna
incidencia registrada hasta su reparacion en los casos en que sea necesario, para
evitar e uso inadvertido por otros profesionalesy € riesgo parael paciente. Todas
las operaciones de asistencia técnica efectuadas deben anotarse en el registro de
cada equipo, indicando fecha y persona o entidad que las realiz6. También deben
anotarse los incidentes adversos que deban ser comunicados al fabricantey ala
AEMPS. Un resumen de estas incidencias, y su resolucion, se reportaran al
responsable del contrato.

e Calibracién, ajuste y verificacion de sistemas de medida: El contratista debe
documentar el plan de calibracion, ajuste y verificacion de los sistemas de medida
que utilice en cumplimiento de su contrato, aportando certificados de calibracion.

12.- CONECTIVIDAD

Las propuestas y ofertas incluiran, si procede dentro del proceso de instalacion del
equipamiento las tareas de implementacién de la conectividad e integracion con los
sistemas e infraestructura corporativa de que disponga € Hospital Universitario Infanta
Leonor.

13.- PROTECCION DEL MEDIO AMBIENTE

Dentro de la estrategia del Hospital, ocupa un lugar destacado la proteccion del Medio
Ambiente. Por este motivo, 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.
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13.1.- NORMATIVA INTERNA MEDIOAMBIENTAL

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. Se incluird, en caso de que sea necesario, la
retirada del equipo al que sustituya independientemente de su ubicacioén en el centro
hospitalario o en cualquiera de sus centros adscritos.

El contratista distribuira una guia con instrucciones por escrito sobre como maximizar el
funcionamiento ecologico del equipo médico en cuestién, ya sea como una parte
especifica del manual de usuario, en formato digital al que se podra acceder a través de
la pagina web del fabricante, en un CD, o en formato impreso en la documentacion que
acompana al producto. El manual de instrucciones se entregaréd junto con el equipo. La
documentaciéon deberd incluir, como requisito minimo y sin detrimento del
funcionamiento clinico del equipo, lo siguiente:

e El adjudicatario aportard instrucciones a los usuarios sobre la utilizacion del
equipo para reducir el impacto medioambiental durante su instalacion, uso,
mantenimiento y reciclado/eliminacion, incluidas instrucciones sobre como
minimizar el consumo de energia, agua, consumibles y piezas de recambio, asi
como las emisiones.

e |mpartira el adjudicatario recomendaciones sobre el correcto mantenimiento del
producto, incluida informacién sobre las piezas que pueden reponerse y
recomendaciones sobre limpieza.

e Ofrecera el adjudicatario informacion sobre el contenido en el(los) producto(s)
adquirido(s) en virtud de este contrato de sustancias extremadamente
preocupantes (SEP) incluidas en lalista de sustancias candidatas identificadas con
arreglo al articulo 57 del Reglamento (CE) n° 1907/2006 (Reglamento REACH)
de forma que la autoridad contratante pueda adoptar las necesarias medidas de
precaucion para garantizar que los usuarios del producto reciban la informacién y
puedan actuar en consecuencia.

e Para verificar este apartado, se entregara al drgano de contratacion una copia de
las paginas pertinentes del manual de instrucciones. El licitador debera hacer
también una declaracion sobre la disponibilidad de este manual a través del sitio
web del licitador o del fabricante, en un CD, o en formato impreso.

Asi mismo, entregara una lista de las sustancias presentes en el(los) producto(s)
adquirido(s) en virtud de este contrato que figuran en la lista de SEP candidatas, e
informacion complementaria conforme al articulo 33 de REACH.

e Procurara en la instalacion de los equipos, la reduccion de ruidosy olores.
e Reducir en lo posible y de forma continua los impactos ambiental es importantes
que genere su actividad haciendo uso de unas buenas practicas ambientales.
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13.2.- CONDICIONES PARTICULARES SOBRE RESIDUOS DERIVADOS DE
LA INSTALACION

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

e Los residuos urbanos (papel, carton, orgédnicos, etc.) seran gestionados en los
contenedores municipales o a través de gestores autorizados.

14.- CONTROL Y SEGUIMIENTO DEL CONTRATO

Durante la ejecucion del contrato, el Hospital, podra establecer los controles de calidad
gue considere necesarios sobre la actividad desarrollada y los productos obtenidos. El
seguimiento y control del contrato se efectuara mediante la presentacion, por parte de la
empresa adjudicataria, de informes, reuniones y cuantas acciones se estimen oportunas.

El presente pliego, asi como el de Clausulas Administrativas Particulares, forma parte del
contrato.

CONFORME: Madrid, a dia de la fecha
EL ADJUDICATARIO POR LA ADMINISTRACION,
FECHA Y FIRMA LA DIRECTORA GERENTE
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