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Expediente N2. LICT/99/115/2019/0054

Pliego de Prescripciones Técnicas para la Contratacion del
Suministro de una Mesa de Quirofano fija para el Centro
Hospitalario de FREMAP, Mutua Colaboradora con la
Seguridad Social N2 61, sito en Majadahonda.
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1. OBIETO

El objeto del presente Pliego es definir el alcance y condiciones técnicas que regiran la contratacion del
suministro e instalacion de una Mesa de Quiréfano fija para el Centro Hospitalario de FREMAP, sito en
Majadahonda, para la cirugia universal en traumatologia. Dentro de este procedimiento de licitacidn, se

entendera que se abarcan los siguientes puntos:

e Suministro, transporte, instalacidn y puesta en marcha de la mesa de quiréfano fija.

e Adecuacion de la sala del Hospital de Majadahonda (en concreto, quiréfano n2 2).

e Desmontaje y retirada del equipo actual (mesa, placa actual y aquellos accesorios que el personal
de FREMAP estime oportuno).

e Formacion de uso y manejo para el personal sanitario de FREMAP.

e Mantenimiento de la mesa de quiréfano en el periodo de garantia.

Todos los puntos anteriores se llevardn a cabo en los términos y condiciones establecidos en el presente

Pliego y en el Pliego de Clausulas Administrativas por las que se rige la licitacion.

2. NORMATIVA DE CARACTER TECNICO

El equipo, objeto del contrato que se va adquirir en la presente licitacidn, debera cumplir con lo estipulado

en la siguiente normativa:

e Real Decreto 1591/2009, de 16 de Octubre, por el que se regulan los productos sanitarios.

e Directiva 93/42/CEE del Consejo de la Unién Europea, relativa a los productos sanitarios.

Esta clasificacion normativa no tiene caracter restrictivo, debiendo observarse en la ejecucion de los
trabajos cualquier otro tipo de reglamento, norma o instruccion oficial (de cardcter estatal, autonémico o
municipal) que, aunque no se mencione explicitamente en este documento, pueda afectar al objeto del
contrato, asi como las posibles modificaciones legales que puedan afectar a las normas de aplicacion.
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3. CARACTERISTICAS TECNICAS DEL PRODUCTO A SUMINISTRAR

Las caracteristicas técnicas de los diferentes equipos se detallan en el ANEXO | del presente Pliego de

Prescripciones Técnicas.

NOTA: Si alguna de las caracteristicas determina un modelo exclusivo, éstas serdn tomadas unicamente
como guia u orientacion para la presentacion de las ofertas, sin que el hecho de no ajustarse exactamente

sea causa de exclusion previa. Las medidas serdn tomadas como aproximadas.

Las empresas licitadoras deberan ofertar equipos que cumplan las especificaciones técnicas minimas que
se establecen, comprometiéndose a que los equipos no estaran descatalogados en el mercado o en

situacién de ser descatalogados al menos en los 5 afios siguientes de la firma del contrato.

Los licitadores deben garantizar la existencia de repuestos durante 10 aios.

Se considera que forma parte del equipo a suministrar, y por lo tanto se considera incluido en la oferta:

e Todos los sistemas adicionales, dispositivos, elementos de interconexién y accesorios necesarios
para la correcta puesta en funcionamiento.
e Elsoftware, asi como las actualizaciones del mismo, para que en ningin momento la mesa esté

inoperativa.
Asimismo, los equipos dispondran de:

e Manual de uso, el cual debe presentarse en castellano, incluyendo las caracteristicas del equipo
(mesa mas los accesorios solicitados) asi como una explicacion detallada de su funcionamiento y de
la instalacién de todos los accesorios de la mesa.

e Roétulos, indicadores y etiquetas, los cuales deben estar en castellano o ser suficientemente

explicativos.

El licitador debe cumplimentar en su totalidad el FORMULARIO TECNICO n21, donde se determinan las

caracteristicas técnicas del equipo. Asimismo, el licitador debe presentar junto con el formulario técnico,
hojas de datos técnicos del equipo (Product data), donde se reflejara con la mayor descripcidon posible las

caracteristicas del equipo a suministrar para poder valorar las diferentes ofertas presentadas.

4. CONDICIONES DEL SUMINISTRO E INSTALACION
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El licitador debera presentar un dossier o plan de implantacién con detalle de todos los requisitos para el

desmontaje del equipo actual que se incluird en el sobre de condiciones técnicas (no férmulas), la
adecuacidn de la sala (obra civil), la instalacién mecanica, el conexionado y puesta en marcha. Ademas, se
indicard el tiempo necesario para realizar todas y cada una de las actuaciones anteriormente detalladas,

presentando el correspondiente cronograma.

Todas estas actuaciones se iniciaran (aproximadamente) en un plazo maximo de 15 dias naturales desde la

firma del contrato. La fecha aproximada de la ejecucion de las mismas sera en el primer semestre de 2020.

Dicho dossier tendra que respetar las siguientes limitaciones: 20 paginas maximo (portada e indice no

incluidos); letra “Arial”, con un tamafio 11; e interlineado sencillo.

NOTA: A efectos del computo de plazo, se entiende que el equipo ha sido suministrado de manera efectiva
cuando, el adjudicatario ha realizado la entrega del equipo, su instalacion y puesta en funcionamiento, asi
como el personal del Centro ha recibido la formacion establecida, de tal forma que sea posible, desde ese

momento, su uso por FREMAP.

4.1. Desmontaje del equipo actual

Sera necesario el desmontaje del equipo actual para que posteriormente, se proceda a la adecuacion de la
sala (siempre que fuese necesario). FREMAP se pondra en contacto con el adjudicatario para coordinar

todos los trabajos de desmontaje, previa coordinacion con el Hospital de Majadahonda.

El desmontaje y retirada del equipo, asi como todos los componentes que lo conforman y que existe en la
actualidad, sera realizado por el adjudicatario, debiéndose entregar a la Propiedad para su posterior acopio
donde se determine, dentro de las instalaciones del Edificio Hospital. Este desmontaje se realizara con el
cuidado necesario, sin dafarlo, para que este equipo se pueda reutilizar en un futuro, siempre que FREMAP

lo estime necesario.

Este desmontaje y retirada estara incluida dentro de la oferta econémica presentada por el licitador.

4.2. Adecuacion de la sala
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El suministro del equipo estard sujeto a la realizacién de las obras que sean necesarias para el

acondicionamiento de la sala (quiréfano n2 2), en la cual se va a instalar el equipo. La instalacién del equipo

y adecuacion de la sala, incluyendo obra civil (si fuese necesaria) serd por cuenta del adjudicatario en su

totalidad, incluyendo la totalidad de los materiales y componentes necesarios, asi como la mano de obra

necesaria.

A modo informativo, la situacién actual que tiene la sala es la siguiente:

e Lamesa actual es de la marca STERIS modelo Transferis.
e Se encuentra ubicada segin medidas en plano (en metros), en el quiréfano N2 2 del Hospital
FREMAP de Majadahonda, indicando la posicidn del eje de la base de la mesa de didmetro exterior

290 mm.

SUB-CENTRAL

ESTERILI

Z

e

PREPARACION

i

Plano Quiréfano

e Eldisco de anclaje de la mesa se encuentra empotrado en el suelo de la sala.
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Detalle base mesa

e El suelo es de hormigdn, solado y acabado en revestimiento vinilico conductivo antiestatico

continuo, modelo Toro de Tarkett.

Referente a la instalacion eléctrica existente, se aprovecharan las canalizaciones actuales hasta la mesa

desde el cuadro de aislamiento del quiréfano n2 2, asi como los conductores eléctricos siempre que cumplan

con las prescripciones técnicas de la mesa a instalar.

La alimentacion de la mesa actual esta realizada mediante conductor de 2x2,5 mm?, protegido mediante
interruptor automatico magneto térmico de 2x10A, el conductor de proteccion es de 1x2,5mm?2. Asimismo,
la tierra de herrajes de la mesa (partes metalicas) estd realizada mediante conductor de 1x16mm? de

seccion.

En_caso de que la seccién de los conductores/protecciones no fuesen las adecuadas, segun las

prescripciones técnicas del equipo, la sustitucion de las mismas serd por cuenta del adjudicatario,

incluyendo mano de obra y materiales.

Si la base de anclaje empotrada es compatible, se procedera al desmontaje de la mesa actual para que,

posteriormente, se pueda instalar la mesa ofertada, con su correspondiente conexionado eléctrico
realizando todos los ajustes que sean necesarios. La nueva base se entregara a la Propiedad para su acopio,
junto a la mesa y demds componentes de la misma
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Si la base de anclaje empotrada no es compatible, se procedera al desmontaje de la mesa y placa actual

para que, posteriormente, se adecue el suelo en funcién de las necesidades de la mesa ofertada y pueda
instalarse la nueva placa, realizando los remates de suelo que sean necesarios. Hecho esto, se podra
proceder al montaje de la nueva mesa, con su correspondiente conexionado eléctrico para realizar todos
los ajustes que sean necesarios. La placa retirada se entregara a la Propiedad para su acopio junto a la mesa

y demas componentes de la misma

Respecto a los trabajos de obra civil, que requieran picajes, desescombro, trabajos que desprendan polvo,

ruidos, etc., se realizardn en fin de semana para no alterar la actividad quirdrgica, completandose el resto
de los trabajos (como puede ser montaje, conexionado eléctrico, ajustes mecanicos, remates de suelo del
quiréfano, etc.), durante la semana posterior, con un plazo maximo para su finalizacién de 10 dias naturales

desde el inicio de los trabajos.

4.3. Suministro, instalacion y puesta en marcha

Una vez recibido el equipo en el Hospital de Majadahonda, siempre ajustandose a la necesidad del Centro
para no perjudicar en ningln caso su actividad principal, se procedera a los trabajos de instalacion mecanica,

conexionado y puesta en marcha.

FREMAP coordinard con el adjudicatario las fechas en que se realizaran las actuaciones anteriormente

detalladas.

La empresa adjudicataria llevara a cabo todas las actuaciones necesarias para la correcta instalacién y
puesta en marcha de los equipos, realizando todas las pruebas y ajustes necesarios para que el

funcionamiento sea el éptimo, sin coste adicional para FREMAP.

en presencia de los responsables del servicio de quiréfanos y de mantenimiento. En ese momento se

entendera efectivo (en parte, a falta de la formacion) el suministro de la mesa y se recepcionara el albaran
de entrega que sera verificado por el responsable del Area de quiréfano, el cual comprobara que los datos
consignados en el documento sean ciertos, y en caso de conformidad, procedera a estampar en el mismo
el sello de FREMAP, fecha y firma. En caso de disconformidad o reparo dejard constancia expresa de la

misma en el espacio establecido al efecto en el propio albardn.
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5. FORMACION

La empresa adjudicataria ofrecera un programa de formacién adecuado, inmediatamente tras la instalacion
y verificado el correcto funcionamiento del equipo, dirigido al personal sanitario y de mantenimiento del

Centro Hospitalario de FREMAP.

El programa comprendera una completa formacién en el manejo del equipo para su éptima utilizacion,
tanto desde el punto de vista operativo como funcional y comprenderd como minimo el aprendizaje y

asesoramiento.
La formacién tendrd la duracién suficiente, en horario de manana y tarde, para dar cobertura a todo el
personal de FREMAP necesario, y conseguir un productivo uso del equipo. Una vez finalizada la instalacion,

FREMAP coordinara con el adjudicatario las fechas para la realizacion de la formacién.

No se considerara que el equipo haya sido suministrado de manera efectiva hasta que el personal de

FREMAP no haya recibido esta formacion.

6. GARANTIA

6.1. Garantia del Suministro

El plazo de garantia del equipo, incluido todos los sistemas adicionales, componentes y accesorios, serd
minimo de dos afios, contando desde la recepcién formal del equipo, su instalacion y habiendo sido

formado el personal de FREMAP.

Serd criterio de valoracion el aumento de garantia

Dentro del periodo de garantia, quedaran incluidos los siguientes conceptos:

a) Mantenimiento preventivo programado.
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Revisidon periddica de seguridad y control de funcionamiento, ajustes, calibraciones y otras
operaciones necesarias para el correcto y dptimo funcionamiento del equipo, desde el punto
de vista funcional, de seguridad, de rendimiento energético e incluso proteccion de

medioambiente.

Se realizaran como minimo las revisiones marcadas por el fabricante (que nunca serd menos

de 1/afio).

El adjudicatario comunicard a FREMAP las fechas de las operaciones de mantenimiento
preventivo con suficiente antelacion y se ajustard a las franjas horarias mas adecuadas para la

actividad de FREMAP.

b) Mantenimiento técnico legal.

v

Es responsabilidad del adjudicatario la realizacion de aquellas acciones de mantenimiento que

en funcién de la normativa que resulte de aplicacion, revistan cardcter obligatorio.

¢) Mantenimiento correctivo.

v

v

v

Quedan incluidos todos los componentes del equipo, elementos auxiliares, instalacién y piezas
de repuestos — sin limite de unidades -, siendo éstos entregados en un plazo maximo de 24

horas desde la notificacidn de la incidencia para su reparacion.

Asimismo, todos los costes derivados de la mano de obra, desplazamientos, dietas y demas

que puedan derivarse del cumplimiento de la misma, también se consideraran incluidos en la

garantia.

Tiempos de respuesta:

= Tiempo de respuesta telefonica: El Servicio de Asistencia Técnica debe contactar

telefonicamente con el Centro de manera inmediata.

=  Tiempo de respuesta presencial: El servicio de Asistencia Técnica se debe presentar en el

Centro en un plazo no superior a 4 horas.

= Tiempo de funcionamiento del equipo: El tiempo de funcionamiento de cada equipo queda
fijado en un tiempo superior al 99%, tomado como tiempo base las 24h del dia 365 dias
del afio. Para la disponibilidad sélo se tendran en cuenta las horas de paradas de los

equipos producidas por averias y no por mantenimiento preventivo.

Pliego de Prescripciones Técnicas Pagina 10 de 15
V7130520191256



é LICT/99/115/2019/0054 - Contratacion del Suministro de una Mesa de Quirdfano fija para el Centro Hospitalario
FREMAP de FREMAP, Mutua Colaboradora con la Sequridad Social N2 61, sito en Majadahonda.

v Las averias serdn comunicadas telefénicamente y/o teleméticamente, siendo un Unico teléfono

y/o correo electrénico de Asistencia Técnica.

d) Lagarantia también incluye la sustitucion del equipo en caso de vicios ocultos o defectos bien sean

materiales o de funcionamiento.

7. PREVENCION DE RIESGOS LABORALES

La empresa adjudicataria facilitard a sus trabajadores la totalidad de EPIs derivada de su evaluacién de
riesgos, estando los mismos obligados a su uso correcto en todas aquellas operaciones donde existan

riesgos de accidentes que puedan prevenir con su utilizacion.

Cualquier equipo de trabajo, utilizado durante la instalacion y mantenimiento, dispondra de la declaracidn
de conformidad y marcado CE o se ajustard a los requisitos establecidos en el R.D. 1215/1997 sobre
condiciones minimas de sequridad y salud para la utilizacion por los trabajadores de los equipos de trabajo
si es de fecha anterior su comercializacion, siendo obligacion de la adjudicataria revisarlos periédicamente

de manera que durante la vigencia del contrato los mismos cumplan con la legislacién vigente.

En el momento de inicio de actividades en las instalaciones de FREMAP, la empresa adjudicataria recibird
las Normas de prevencién para empresas externas, documento que sera de obligado cumplimiento durante

toda la vigencia del contrato, asi como cualquier actualizacién que pueda producirse en la misma.

8. RESPONSABLE DEL CONTRATO
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FREMAP designara a una persona como responsable del contrato, el cual tendra como atribuciones la labor
de coordinacidn y seguimiento del suministro objeto de licitacién, asi como el cumplimiento de los pliegos

gue rigen la presente licitacion.

Como responsable del contrato mantendrd con el adjudicatario los contactos oportunos y convocara las

reuniones que resulten necesarias a efectos de garantizar la correcta ejecucién del suministro.

Asimismo, el contratista designard un representante en orden a la resoluciéon inmediata de cuantos defectos

e incidencias sean observadas en la ejecucién del contrato.

9. MUESTRAS

FREMAP realizard pruebas del equipo ofertado con el objetivo de realizar una valoracion de las
caracteristicas técnicas del mismo. En esta prueba, se realizara una demostracion del uso del equipo vy el

personal de FREMAP. podra comprobar el manejo del mismo, sin que suponga coste alguno para la Mutua.

Para ello, el licitador facilitara a FREMAP, detalle del/de los Centro/s, donde se encuentre instalado el
equipo, que tenga las caracteristicas técnicas del equipo ofertado y se puedan realizar las pruebas

anteriormente indicadas.

Los Centros en los que se podra realizar la prueba del equipo ofertado por el licitador se encontraran

preferiblemente en la Comunidad de Madrid, de no ser posible, se facilitara la visita a un Centro que se

encuentre dentro de la Peninsula Ibérica. De forma excepcional, y justificando que no tiene ningln equipo
de los ofertados en la Peninsula Ibérica, se facilitara la visita a un Centro en la Unidn Europea, privilegiando

aquel que sea mas cercano a Espafia.

El licitador debera incluir un documento con el nombre del centro sanitario, direccion y horario posible de

la visita, subiéndose en el apartado de la plataforma de licitacidn electronica de FREMAP correspondiente

a la “ Declaracion responsable en materia de adscripcion de medios”

NOTA: El licitador deberd subir los siguientes documentos en el apartado de la plataforma de licitacion
electronica de FREMAP correspondiente a la “ Declaracién responsable en materia de adscripcion de

medios”:
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- Documento con el nombre del centro sanitario, direccion y horario posible para la
demostracién de la muestra del equipo ofertado.

- Declaracién responsable en materia de adscripcion de medios.

El Portal de Licitacién Electrénica Unicamente permite subir un Unico archivo. Es por ello que el licitador
debera subir los documentos anteriormente citados en un archivo comprimido (.ZIP) o un PDF conjunto,

todo ello acorde a los limites estipulados.

El equipo instalado y que se ird a visitar debera cumplir con las caracteristicas minimas exigidas al efecto en

el ANEXO I del presente pliego y se ensefara su correcto manejo.
FREMAP se pondra en contacto con los licitadores de cara a indicar la fecha de valoracion del equipo, que
orientativamente sera entre los 15-20 dias anteriores a la fecha sefialada en el anuncio de licitacion para la

apertura de ofertas econdmicas.

Sera excluido del procedimiento de adjudicacion el licitador que no presente los equipos ofertados en su

totalidad para su valoracién o si los presentados no cumplen con los requisitos técnicos exigidos en el

Anexo .

10. ANEXOS

10.1. ANEXO I. CARACTERISTICAS TECNICAS
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Se cumplimentara el fichero Excel llamado Formulario Técnico n21, correspondiente a las caracteristicas

técnicas generales y minimas del equipo ofertado por el licitador. Este formulario se acompafiara de un
Product Data del equipo ofertado, con una extension maxima de 20 paginas (portada e indices no incluidos),
en espaiol, con tipo y tamafio de letra Arial -11, interlineado sencillo en los distintos parrafos y tamaiio de

pagina A4.

4 Caracteristicas técnicas generales

e Mesa de operaciones fija para cirugia universal, para uso en traumatologia.

+ Caracteristicas técnicas minimas.

e Mesa quirdrgica de columna fija.

e Tablero modular divido en un minimo de cinco secciones y radiotransparente en sutotalidad.
e Perneras divididas en dos secciones cada una.

e Funcionamiento mediante conexion a red y baterias.

e Accionamiento de funciones mediante mando inaldmbrico y panel de control en un lateral de la
columna de la mesa.

e Incorporacion de dos mandos de control ergondmico; uno inaldmbrico y otro con cable.

e Estacion de carga para mando inaldmbrico.

e Movimientos del tablero Trendelemburg y antitrendelemburg, lateralizaciones derecha-
izquierda, movimiento longitudinal de tablero asi como regulacién en altura.

e Funcién de posicion 0.

e (Capacidad de carga de paciente minimo de 300 Kg. en posicion centrada.

e Guias laterales que permitan la colocaciéon de accesorios a lo largo de toda la mesa y a amboslados.

e 1 carro para transporte y almacenamiento de los dispositivos necesarios para el sistema de

traccién de fémur, tibia y cadera.

e 1 dispositivo de traccién de fémur radiotransparente de fibra de carbono con todos los accesorios
necesarios.

e 1 dispositivo de traccion de cadera con todos los accesorios necesarios.

e 1 dispositivo de traccidn para tibia radiotransparente con todos los accesorios necesarios.
e 1 dispositivo de traccion para miembro superior con todos los accesorios necesarios.

e 1 dispositivo de artroscopia de rodilla.

e Facilidad de uso.
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e (Calidad del acabado de los materiales:
o Colchdn visco elastico con un minimo de 7 cm de grosor.
o Tableros.
o Anclajes de los médulos.
e Adaptacion del Arco en C de Rx en todas las posiciones de la mesa.
e Autonomia del mando inaldmbrico de la mesa.

e Mayor radiotransparencia de los diferentes mddulos del tablero.

+ ACCESORIOS.

e 2 Apoyabrazos con articulacién, regulables en altura incluidos dos fijadores radiales.
e 1 Arco de anestesia.
e 3 Fijadores radiales articulados.

e 1 soporte lateral pubico acolchado, regulable en altura y orientable con dispositivo de sujecion a las

guias laterales, 2 Sujetadores laterales acolchados con dispositivo de sujecion a las guiaslaterales.
e 1 Mesa de mano radiotransparente.

e 2 sujetadores laterales acolchados con dispositivo de sujecidn a las guias laterales

NOTA: Si alguna de las caracteristicas determina un modelo exclusivo, éstas serdn tomadas unicamente

como quia u orientacion para la presentacion de las ofertas, sin que el hecho de no ajustarse

exactamente sea causa de exclusion previa. Las medidas son aproximadas.

Pliego de Prescripciones Técnicas Pagina 15 de 15
V7130520191256



	1.	OBJETO
	2.	NORMATIVA DE CARÁCTER TÉCNICO
	3.	CARACTERÍSTICAS TÉCNICAS DEL PRODUCTO A SUMINISTRAR
	4.	CONDICIONES DEL SUMINISTRO E INSTALACIÓN
	4.1.	Desmontaje del equipo actual
	4.2.	Adecuación de la sala
	4.3.	Suministro, instalación y puesta en marcha

	5.	FORMACIÓN
	6.	GARANTÍA
	6.1.	Garantía del Suministro

	7.	PREVENCIÓN DE RIESGOS LABORALES
	8.	RESPONSABLE DEL CONTRATO
	9.	MUESTRAS
	10.	ANEXOS
	10.1.	ANEXO I. CARACTERÍSTICAS TÉCNICAS


