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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE HAN DE REGIR EN EL CONTRATO DE SUMINISTRO
DE EQUIPOS DE INTUBACION PARA EL SERVICIO DE ANESTESIA DEL NUEVO BLOQUE TECNICO
Y DE HOSPITALIZACION DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO 12 DE OCTUBRE

INDICE
L. OBETO ettt ettt st sttt et et e h e s he e sttt s an e e bt e n e r e reenree s 2
2. ESPECIFICACIONES TECNICAS. ....c.cviueveieeteiesieseeesae e sesstesesessessae s s ssae s se s s s saesans 2
LOTE 1: SISTEMAS DE VIDEOLARINGOSCOPIO Y VIDEOENDOSCOPIO REUTILIZABLES PARA
INTUBACION ...ttt ettt sttt et ettt e s bt e she e sate st e sab e e bt e bt e beesbeesbeesaeesaeesnnesnreenne 2
N@ de Orden 1. Monitor Compacto para Videoendoscopios y Videolaringoscopios para
ANCSEESIA AGUITOS ...ttt ettt sttt e e s bt e e bt e e s b e e sbeeesabeesareeeas 2
N@ de Orden 2. Videoendoscopio Flexible de Intubacion mdximo 5,5 mm.............c............ 2
N@ de Orden 3. Videoendoscopio Flexible de Intubacion mdximo de 4 mm.......................... 2
N2 de Orden 4. VideolaringoScopio TAMANO 4 ........cccoeeccuiueeeeeeeeeeciiieeee e e e ecccireeee e e e e e sraaeees 3
N2 de Orden 5. VideolaringoScopio TAMANAO 3 ..........ccccccuiueeeeeeeeieciieeee e eecciteee e e e e e enraaees 3
N@ de Orden 6. Videolaringoscopio para Intubacion DifiCil ...............cccceeeeeveeeecvieeeciieeeeenne, 3
N de Orden 7. Carro para Monitores POrtQtiles............cccovviiecveeiicciieeeceiieeeeceee e e 3
3. OTROS REQUISITOS ..ttt ettt ettt ettt ettt sttt st st sr e r e smeesee e s e sane e 3
. ALCANCE. ...ttt ettt e e e e ettt e e e e e s e e a bt et e e e e e e s e aabee e e e e e e e e e ntreeeeeeee e e nrrrees 4
5. LEGISLACION ....cuiuiiniiniiiiiineieiietiesieee et 4
6. CONDICIONES DE SUMINISTRO Y ENTREGA DEL EQUIPO.....coiiviiiiiiiiiiiiieieieieeeieeeeeeeeeeeeeeeeeee 4
7. GARANTIA ettt 5
8. CONDICIONES DE INSTALACION Y ACEPTACION DEL EQUIPAMIENTO ......ovvvrerereeernne, 5
9. FORMACION w.cetiriitiiitieeie ettt 6
10. CONTRATO / SERVICIO TECNICO......ouiuiueverieieeereeteteseesasiese e s s s 6
11. PROTECCION DEL MEDIO AMBIENTE .....cvviiiieeeeeteeeeeeeeeeetete e teteaesesssessesesssssasssssesesssesensnans 6
Pliego de Prescripciones Técnicas Expediente N 2024-0-119

Pdg. 1de7



U7 . . . )
=('§ ‘« Hospital Universitario
EHEITURD ‘ gtﬁl\/ladrid 12 de Octubre

Hospital Universitario
12 de Octubre

1. OBETO

El presente Pliego de Prescripciones Técnicas tiene por objeto describir las caracteristicas y las
condiciones de suministro de Equipos de Intubacion para el Servicio de Anestesia del nuevo
bloque técnico y de hospitalizacién del Hospital Universitario 12 de Octubre.

2. ESPECIFICACIONES TECNICAS

LOTE 1: EQUIPOS Y SISTEMAS DE VIDEOLARINGOSCOPIO Y VIDEOENDOSCOPIO REUTILIZABLES
PARA INTUBACION

N2 de Orden 1. Monitor Compacto para Videoendoscopios y Videolaringoscopios para
Anestesia Adultos

CARACTERISTICAS TECNICAS

e Tamafio minimo de la pantalla: 8”

e Autonomiaen torno a 2 horas.

e Sistema de captacion de imagenes y grabacién de videos que puedan ser
posteriormente exportables.

e Calidad de imagen Full-HD (1920x1200p)

e Puerto HDMI que permita conectar con un monitor externo.

e Proteccidon contra salpicaduras de agua segun IP54.

e Que se puedan conectar y visualizar simultdneamente los Videoendoscopios y
Videolaringoscopios

N2 de Orden 2. Videoendoscopio Flexible de Intubaciéon mdximo 5,5 mm

CARACTERISTICAS TECNICAS

e Con valvula de aspiraciéon

e Angulacion arriba/abajo igual o superior a 1402/1409

e Direccién visual: 02

e Angulo de visién igual o superior a 1002

e Longitud util minima de 60 cm.

e Diametro interior del canal de trabajo minimo de 2,1 mm

e Diametro exterior del extremo distal maximo de 5,5 mm

e Con luz LED integrada en el mismo dispositivo, sin necesidad de una segunda conexion
a una fuente de luz.

N2 de Orden 3. Videoendoscopio Flexible de Intubacion mdximo de 4 mm

CARACTERISTICAS TECNICAS

e Con valvula de aspiracién

e Angulacion arriba/abajo igual o superior a 1402/1402

e Direccidn visual: 02

e Angulo de visién igual o superior a 1002

e Longitud util minima de 60 cm.

e Diametro interior del canal de trabajo minimo de 1,5 mm
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e Diametro exterior del extremo distal maximo de 4,0 mm
e Con luz LED integrada en el mismo dispositivo, sin necesidad de una segunda conexion
a una fuente de luz.

N? de Orden 4. Videolaringoscopio Tamafio 4

CARACTERISTICAS TECNICAS

e Videolaringoscopio con tecnologia CMOS

e Tipo macintosh, tamafiio 4

e Disefio ligero y altamente resistente

e Que permita su reacondicionamiento de manera manual o automdtica hasta 949c

N2 de Orden 5. Videolaringoscopio Tamaiio 3

CARACTERISTICAS TECNICAS

e Videolaringoscopio con tecnologia CMOS.

e Tipo macintosh, tamafio 3.

e Disefio ligero y altamente resistente.

e Que permita su reacondicionamiento de manera manual o automatica hasta 949C.

N2 de Orden 6. Videolaringoscopio para Intubacion Dificil

CARACTERISTICAS TECNICAS

e Videolaringoscopio con tecnologia CMOS.

e Pala angulada 602 especialmente para una intubacién dificil.

e Disefio ligero y altamente resistente.

e Que permita su reacondicionamiento de manera manual o automatica hasta 94 °C.

N2 de Orden 7. Carro para Monitores Portdtiles

CARACTERISTICAS TECNICAS

e Carro para monitores portatiles dotado de 5 o mas ruedas dobles con sistema de freno
que permitan su movilidad/fijacion.

e Soporte VESA 75/100 para colocar un monitor.

e Con canastilla para el almacenamiento de palas de laringoscopia.

e Soporte para almacenamiento de fibroscopios.

e Al menos 1 cajon para almacenaje.

e Tubo protector para fibroscopios.

3. OTROS REQUISITOS

Los licitadores deberan incluir en su oferta, relacién de los productos ofertados, con descripcién
técnica de los mismos, en castellano.

Documentacién e informacion técnica necesaria para la valoracidn del producto o productos, en
castellano.

El adjudicatario debe asumir todas las posibles integraciones, asi como cumplir con todas las
medidas de seguridad y proteccidn de datos, en su caso.
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4. ALCANCE

El objeto del presente documento es exponer las condiciones técnicas que debe reunir el
equipamiento electromédico que constituye el objeto de la contratacidn, asi como las
condiciones de suministro y capacidad de los suministradores, para la provisién de equipos para
el Hospital Universitario 12 de Octubre.

Los bienes a suministrar tendrdn que cumplir con las especificaciones, composicién vy
caracteristicas establecidas en el PPT, asi como el Marcado CE y las normativas vigentes
asociadas a los articulos requeridos en el mismo.

Deberd ser de nueva fabricacién en todos y cada uno de sus componentes no siendo admisible
la opcidn refurbished (reacondicionado).

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
Reparacidn 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”.

5. LEGISLACION

Todos los productos sanitarios y sus accesorios, incluido el software cuando proceda, objeto del
presente expediente de contratacidn deben reunir las condiciones para su puesta en el mercado,
puesta en servicio y utilizacién establecidos en el RD 192/2023 de 21 de marzo por el que se
regulan los productos sanitarios.

Los productos y sus accesorios deberdn estar conformes, en el momento en el que se realice su
suministro, con las condiciones que les sean de aplicacion constando la declaracién conforme
del fabricante que acredite el cumplimiento de los requisitos marcados por la legislacidn vigente
y normas técnicas de aplicacion.

6. CONDICIONES DE SUMINISTRO Y ENTREGA DEL EQUIPO

El plazo de entrega de los equipos serd 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
contratacién puede demorar la entrega, este plazo podra alargarse sin coste adicional.

El cronograma de entrega de los equipos serd suministrado al adjudicatario en el acto de
formalizacion del contrato.

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

- Manual de instrucciones y operaciones.

Los rétulos, indicadores y etiquetas del equipo también deberdn estar en castellano y ser
suficientemente explicativos.

La recepcion de los bienes, a efectos de la comprobacién material de la inversidn, se realizard
en la forma legalmente establecida.
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7. GARANTIA

Una vez efectuada la conformidad, comenzara el plazo de garantia de los bienes objeto del
contrato indicado en el PCAP.

Durante el plazo de garantia, si se acreditase la existencia de vicios o defectos en los equipos
suministrados, el 6rgano de contratacion tendra derecho a reclamar al contratista la reposicion
de los que resulten inadecuados o la reparacidn de los mismos si fuese suficiente, incluyendo
los trabajos y materiales necesarios para realizarlo.

Terminado el plazo de garantia sin que el Hospital haya formalizado ningun reparo o denuncia,
el contratista quedara exento de responsabilidad por razén de los bienes suministrados.

Si los suministros efectuados no se adecuan al objeto contratado como consecuencia de vicios
o defectos imputables al contratista, el Hospital podra rechazar los mismos, quedando exenta
de la obligacion de pagar o teniendo derecho, en su caso, a la recuperacién del precio satisfecho.

Durante la garantia del equipo, el adjudicatario realizard, sin cargo econdmico adicional, las
acciones de mantenimiento preventivo segun definicién y periodicidad marcadas en el manual
del fabricante y las acciones correctivas necesarias para el correcto funcionamiento del
equipamiento objeto del contrato. A tal efecto, en la documentacién técnica, se debera incluir
el nimero y alcance de las revisiones preventivas segin recomendacién del fabricante.

La garantia incluira todos los componentes del equipo, elementos auxiliares (cables, accesorios,
baterias, 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
intervencién en la asistencia técnica iguales a los ofertados para los contratos de
mantenimiento.

Durante el 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 fabricacién o funcionamiento) que se puedan producir, por
averias o defectos de los equipos.

8. CONDICIONES DE INSTALACION Y ACEPTACION DEL EQUIPAMIENTO

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 suministrard con todos aquellos dispositivos o elementos de
interconexién, 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.

El adjudicatario debera proceder a la retirada de elementos de embalaje o cualquier otro residuo
gue se produzca en el montaje, comprometiéndose a dejar la zona libre de obstaculos y en buen
estado de limpieza.

La instalacion 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
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9. FORMACION

El licitador adjuntara:

o Un programa de Formacién 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, segin cada caso. Especificar metodologia, nimero de personas,
lugar y duracién del mismo.

Se entiende en cualquier caso que la amplitud y calidad de la formacidn 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 modificacién/actualizacidn de los equipos conllevard un periodo de formacion del
personal en los mismos términos sefialados anteriormente.

La formacidn 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 formacién no es la adecuada para tales fines,
no se podrd dar conformidad a la aceptacidn del equipo hasta su subsanacion.

10. CONTRATO / 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 organizacidn del servicio técnico en el dmbito nacional.

En términos generales, y siempre que no se exija un tiempo inferior, el tiempo de respuesta a la
comunicacion de la incidencia no podrd 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 reposicién (por cada paciente/uso,
por horas, etc.), en los casos que procedan.

11. PROTECCION DEL MEDIO AMBIENTE

Dentro de las actividades del H120, ocupa un lugar destacado la proteccién 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.

11.1 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 repercusion ambiental que tengan
lugar en el desarrollo de la actividad al H120.

- Evitar las emisiones al aire, suelo y agua.

- Reduccién de ruidos y olores.
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- Realizar un uso controlado de la energia y optimizar el consumo de recursos naturales.

- Minimizary gestionar adecuadamente los residuos manteniendo un cuidado ambiental
durante el manejo, transporte, preparacion, utilizacién y eliminacién 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.

11.2 CONDICIONES PARTICULARES SOBRE RESIDUQS:

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

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

- Promover el uso racional de los recursos naturales (agua, energia, etc.) y la
minimizacién, reutilizacion 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.

11.3 BUENAS PRACTICAS AMBIENTALES:

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

- No malgastar el agua.
- Apagar las luces de aquellas instalaciones que no van a ser utilizadas.

Este documento se ha obtenido directamente del Madrid. a fecha de firma

original que contenia la firma auténtica y, para evitar el

acceso a datos personales protegidos, se ha ocultado el MANUEL Firmado digitalmente

cédigo que permitiria comprobar el original. z por MANUEL CORTES
CORTES GUERRERO -

GUERRERO - MMOJS

_ 11:51:00 +02'00'

Fdo.: Dr. Cortés Guerrero
Jefe de Servicio de Anestesia y REA
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