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1. OBIETO

El objeto del presente Pliego es definir el alcance y condiciones técnicas que regirdn la contratacion de una

mesa de operaciones para el Bloque Quirurgico del Hospital de FREMAP, Mutua Colaboradora con la
Seguridad Social n2 61 sito en Vigo.
El suministro objeto de esta licitacion engloba los siguientes puntos:
- Suministro, transporte e instalacion.
- Formacién inicial y continuada de uso y manejo para el personal sanitario de FREMAP.
- Retirada del equipo actual.
Todos los puntos detallados anteriormente se llevaran a cabo en los términos y condiciones establecidas en

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

2. NORMATIVA DE CARACTER TECNICO

Serd obligacién del adjudicatario el cumplimiento del presente Pliego y del Pliego de Clausulas
Administrativas, asi como el de la legislacion vigente que afecte al objeto de licitacidon, adoptando a su vez,

las medidas necesarias para respetar la legalidad en el caso de promulgarse nueva normativa.

Conforme a lo indicado en el parrafo anterior, a continuacidn se indica, de forma no exhaustiva, la

legislacidn basica aplicable al objeto de la presente licitacion:

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

Esta clasificacidn normativa no tiene cardcter restrictivo, debiendo observarse en la ejecucion de los
trabajos cualquier otro tipo de reglamento, norma o instruccion oficial (de caracter estatal, autonédmico o
municipal) que, aungue 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 aplicacidn.
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3. CARACTERISTICAS TECNICAS DEL/OS PRODUCTO/S A SUMINISTRAR

Las caracteristicas técnicas de la mesa de quiréfano objeto de contratacidn se detallan en el Anexo | del
presente Pliego de Prescripciones Técnicas.
La presente licitacidn estard compuesta por:
e El suministro de mesa de operaciones ajustandose a lo detallado en el Anexo | del
presente Pliego
e Bolsa de accesorios, la cual serd adjudicada por el valor indicado en la oferta econédmica, y
recogera la posibilidad de compra de accesorios, los cuales se detallan en el Anexo | del
presente Pliego, y no resultando en ningun caso limitativo dicha referencia, para la mesa
de operaciones en caso de ser necesario.
Para ello, en el momento de presentacion de la oferta econdmica, el licitador debera
presentar un listado que contemple la totalidad de referencias disponibles en relacion a
los posibles accesorios de la mesa, en el cual se debera indicar el precio unitario de cada
uno de ellos (Impuesto/s indirecto/s no incluido/s), los cuales se mantendran vigentes
durante toda la duracién del contrato, independientemente del momento de adquisicion
de dichos accesorios.
Dichos precios no seran valorados, pero cuando las necesidades asistenciales asi lo
demanden, podra realizarse la adquisicién de accesorios por parte de FREMAP, estando el
licitador obligado a suministrar cada elemento en las cldusulas en las que, como resultado

de su oferta, se suscriba el contrato.

Los licitadores deben garantizar la existencia de repuestos y la vida util del equipo durante los 10 afios

posteriores a la firma del contrato para evitar largos tiempos de parada o averias irreparables por falta de

plezas.

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

- Todos los sistemas, dispositivos, elementos de interconexidn y accesorios necesarios para la puesta
en funcionamiento.

Todas las piezas y componentes utilizados seran originales y de nueva fabricacién, lo que vendrd

debidamente acreditado por el fabricante de los mismos.

Incluird todo el material, mano de obra y adaptacion de los elementos existentes para garantizar el correcto

funcionamiento del equipo.
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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.

El equipamiento ofertado debera disponer del Certificado de Conformidad CE, segin determina el RD

1591/2009, de 16 de octubre, por lo que se regulan los productos sanitarios.

4. CONDICIONES DEL SUMINISTRO

El Suministro conllevara todas las actuaciones necesarias para su correcta instalacidon. Asimismo, incluira
todo el material, mano de obra y adaptacién del equipamiento existente, todas estas actuaciones estardn

dentro de la oferta econdmica presentada por el licitador.

El adjudicatario sera responsable de posibles dafios y/o desperfectos que pudiera causar, directamente o a
través de sus subcontratistas, a personas o enseres en el proceso de transporte, descarga, instalacion y
montaje del equipamiento, dentro y fuera de las instalaciones de FREMAP, asi como durante actuaciones

de asistencia técnica o de formacion.

El adjudicatario dispondra para realizar el efectivo suministro de un periodo no superior a 30 dias habiles

desde la fecha de entrada del contrato.

Todos los costes derivados de la entrega del suministro seran a cargo del adjudicatario, se entienden
incluidos dentro de la oferta el transporte, adecuacidon de la sala, montaje, instalacién y puesta en
funcionamiento y formacidn. El adjudicatario también se hard cargo de la tramitacién administrativa

(licencias, permisos, tasas, etc.) que se precisen.

Nota: A efectos del computo del plazo, se entiende que el equipo ha sido suministrado de manera efectiva
cuando, el adjudicatario ha realizado 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.
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5. FORMACION

La empresa licitadora ofrecera un programa de formacidn adecuado, inmediatamente tras la instalacion y
verificado el correcto funcionamiento del equipo, dirigido al personal de los Centros, a impartir en cada uno

de ellos.
El programa comprendera una completa formacién en el manejo de los equipos, para su dptima utilizacién,
tanto desde el punto de vista operativo como funcional y comprendera como minimo el aprendizaje y

asesoramiento de los usuarios.

La formacién tendrd la duracion suficiente, en horario de mafana y tarde, para dar cobertura a todo el

personal de FREMAP necesario, y conseguir un productivo uso de cada equipo.

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

esta formacidn por parte del personal de FREMAP.

6. GARANTIA

El plazo de garantia del equipo, incluido todos los sistemas adicionales, componentes, accesorios y
elementos no actualizados serd minimo de dos afios, contando desde la recepcién formal del equipo, su

instalacién y habiendo sido formado el personal de FREMAP.

El licitador debera ofertar, para el periodo de garantia, un Servicio de Asistencia Técnica.

Dentro del periodo de garantia, tanto minima como mejora oferta sobre el minimo, quedaran incluidos los
siguientes items:

a) Sera por cuenta del adjudicatario el mantenimiento preventivo y correctivo de todo el equipo, sin
limite cuantitativo de horas, desplazamientos hasta el Hospital —todas la veces que sea necesario,
piezas de repuesto —sin exclusiones-, dietas y demas costes que puedan derivar del cumplimiento
de las diferentes modalidades de mantenimiento (preventivo, técnico legal y correctivo).

b) Seraresponsabilidad del adjudicatario la realizacién de aquellas operaciones de mantenimiento que

en funcién de la normativa, resulten de aplicacidn y revistan cardcter obligatorio. Igualmente,
guedard obligado a la notificacion de cualquier cambio en la legislacidn, durante la vigencia del

contrato, que obligard a la modificacion total o parcial de las instalaciones o de los equipos.
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c) El tiempo maximo de respuesta en caso de averia no puede ser superior a 8 horas laborables,
garantizando la intervencién al dia siguiente de apertura de la averia. Intervalos de tiempos de
respuesta segun aviso de averia:

a. Aviso de averia entre las 08.00h y las 15.00h de un dia laborable, deben ser atendidos antes
de las 22.00h del mismo dia de aviso de averia.

b. Aviso de averia entre las 15.00h y las 22.00h de un dia laborable, deben ser atendidos antes
de las 10.00 h del dia siguiente laborable.

En caso de averiay tras la primera visita, ante la falta de reparacion por necesidad de repuesto,

la mesa debe quedar en servicio antes de las 22.00h del dia siguiente laborable.

d) El adjudicatario deberd de disponer de Servicio de Asistencia Técnica propio o del fabricante para

la correcta prestacion del servicio de mantenimiento durante la garantia segin recomendaciones
del fabricante.

e) Corresponde al adjudicatario todos los derechos y obligaciones respecto del personal asignado a la
prestacion del servicio, sin que se establezca vinculacién alguna con FREMAP, todo ello conforme a

la legislacion vigente en materia laboral.

La garantia incluira:

1. Mantenimiento preventivo programado

Revisién periddica de seguridad y control de funcionamiento, ajustes, calibraciones y otras operaciones
necesarias para el correcto y éptimo funcionamiento del equipo, desde el punto de vista funcional, de

seguridad, de rendimiento energético e incluso proteccidn de medioambiente.

Se realizard, como minimo, una revisidon anual, acorde a lo establecido por el fabricante de los equipos

objeto de esta licitacion.
El adjudicatario facilitara al Centro donde sea instalado el equipo un informe del mantenimiento realizado
y el resultado del mismo, sefialando las deficiencias observadas si las hubiera, tanto desde el punto de vista

técnico legal como el meramente técnico, incluso los errores u omisiones de las instalaciones existentes.

2. Mantenimiento técnico legal

Se realizara de acuerdo a las especificaciones de los reglamentos industriales o sanitarios, tanto de caracter

general, comunitario, nacional o autondmico, de obligado cumplimiento.
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Siendo responsabilidad del adjudicatario la realizacién de aquellas operaciones de mantenimiento que en

funcién de la normativa, resulten de aplicacidn y revistan caracter obligatorio.

3. Mantenimiento correctivo

Consistird en la reparacion de anomalias, deficiencias o averias del equipo, para devolverlos a su estado

operacional e inicial.

Quedan incluidos todos los componentes del equipo, elementos auxiliares, instalaciéon y piezas de

repuestos.

Las averias seran comunicadas teleféonicamente y/o telematicamente, siendo un Unico teléfono y/o correo
electrénico de Asistencia Técnica.

7. RESPONSABLE DEL CONTRATO

FREMAP designard a una persona como responsable del contrato, el cual tendra como atribuciones la labor
de coordinacién y seguimiento del suministro objeto de licitacién, asi como el cumplimiento de los pliegos

que rigen la presente licitacion.

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

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

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

e incidencias sean observadas en la ejecucién del contrato.

8. PREVENCION DE RIESGOS LABORALES

En cumplimiento de lo establecido en el articulo 24 de la Ley de Prevencién de Riesgos Laborales y R. D.

171/2004 sobre coordinacién de la actividad preventiva, la empresa contratada debe entregar para la firma

del contrato la siguiente documentacion:

v'  Declaracién de modalidad PRL (*)

v'  Declaracién PRL-trabajadores (*)

Pliego de Prescripciones Técnicas Pagina 8 de 14



&
FREMAP

LICT/99/115/2020/0105 - Contratacién de Suministro de una mesa de operaciones para el Bloque Quirtirgico del
Hospital de FREMAP, Mutua Colaboradora con la Seguridad Social n® 61 sito en Vigo.

v CAE Ficha Coordinacién (*): Informe, firmado por técnico competente, que contenga

exclusivamente los riesgos especificos que su actividad pueda generar en nuestras instalaciones,

tanto a sus trabajadores como a los de FREMAP, asi como las medidas preventivas y de proteccién
que establecerdn para su control. El contenido debe ser el incluido en el documento Ficha CAE,
pudiéndose utilizar este u otro similar.

v" Recibi de las Normas de prevencién para empresas externas que realizan trabajos en

instalaciones de FREMAP. (*)

(*) Documentacion disponible en el perfil de contratante de la Mutua (

https://contrataciondelestado.es/wps/portal/perfilContratante ): Nombre O. Contratacién: FREMAP

— BUSCAR - Director Gerente de FREMAP — Documentos - Otros documentos

Antes del comienzo de la actividad, la empresa adjudicataria debe haber impartido Ia
formacién/informacion especifica del puesto de trabajo en prevencion de riesgos laborales a todos sus
trabajadores segun los articulos 18 y 19 de la Ley 31/1995, asi como cualquier formacién especifica que
requieran en funcidn de las tareas que vayan a realizar. Asi mismo debe asegurarse que todos son aptos
para la realizacion de su trabajo segun los protocolos médicos indicados por su servicio de Vigilancia de la
Salud, debiendo indicar a FREMAP si alguno de ellos presenta alguna limitacidn y si en su caso necesita una

adaptacion de puesto.

Antes del comienzo de la actividad, la empresa adjudicataria facilitara a sus trabajadores la totalidad de EPIs
derivada de su evaluacidon de riesgos, estando los mismos obligados a su uso correcto en todas aquellas
operaciones donde exista riesgos de accidentes que puedan prevenir con su utilizacién. El encargado sera

el responsable de vigilar por la utilizacion de los mismos de manera correcta.

La empresa adjudicataria debe trasmitir a todos los trabajadores que realicen trabajos en nuestras
instalaciones el contenido del documento Normas de prevencion para empresas externas que realizan
trabajos en instalaciones de FREMAP, documento que serd de obligado cumplimiento durante toda la

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

Cualquier equipo de trabajo que la empresa adjudicataria necesite utilizar en las instalaciones de FREMAP
dispondra de la declaracién de conformidad y marcado CE o se ajustara a los requisitos del Anexo 1 del RD
1215/1997, de 18 de julio, sobre condiciones minimas de seguridad y salud para la utilizacién por los
trabajadores de los equipos de trabajo, siendo obligacién de la adjudicataria revisarlos periédicamente de

manera que durante la vigencia del contrato los mismos cumplan con la legislacion vigente.
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Cualquier producto quimico que se utilice en las instalaciones de FREMAP deben cumplir la correspondiente
normativa y se proporcionara copia de las FDS para su revisidon por parte del Servicio de Prevencion y

Promocion de la Salud de FREMAP cuando se solicite.

La empresa adjudicataria determinara los medios de coordinacidn que sean necesarios en funciéon de las
caracteristicas del trabajo a realizar, ya sean designando recursos preventivos o personas encargadas de la

coordinacion de actividades empresariales.

La empresa adjudicataria estd obligada a comunicar a FREMAP cualquier accidente o incidente sufrido por
alguno de sus trabajadores en las instalaciones de FREMAP, asi como de los posibles dafios a la propiedad
causados. Esta comunicacion debera efectuarse en un plazo maximo de 48 horas, excepto en los casos de
especial gravedad que se hara de inmediato. Si FREMAP lo considera oportuno efectuard un informe

complementario.

Si la empresa adjudicataria subcontrata alguna de las actividades contenidas en este contrato le sera de

aplicacion todo lo dicho anteriormente y debera incluir la correspondiente informacién, tanto de la empresa

subcontratada como de sus trabajadores en los cuatro documentos entregados para la firma de contrato.

FREMAP podra requerir en cualquier momento la documentacidn que estime oportuna para comprobacion
de contenido de la documentacién entregada para la firma del contrato, asi como cualquier documentacién
adicional que el Servicio De Prevencion Y Promocion de la Salud de FREMAP considere necesaria para la

seguridad tanto de los trabajadores de la contrata como de los trabajadores de FREMAP.

La empresa adjudicataria estd obligada a comunicar cualquier cambio que se produzca en las condiciones

de trabajo con tiempo suficiente y siempre antes de la realizacidn de los mismos.

9. MUESTRAS

Los licitadores presentaran una muestra completa de la mesa y accesorios solicitados.

Los licitadores deberan presentar las muestras el dia 3 de noviembre de 2020, por lo que en ningun caso,
se presentardn las muestras junto con la oferta.

En caso de que los licitadores sean excluidos previamente a la fecha establecida, no tendrdn que realizar la
presentacion de las muestras.

Las muestras se deberdn presentar en el Hospital de FREMAP sito en Vigo, situado en C/ FELICIANO ROLAN,
n? 12, en horario de 9 a 14 horas.
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Cada muestra se presentard acompafiada de su ficha técnica en soporte papel.

FREMAP verificara que las muestras de los productos objeto del suministro de la presente licitacién rednan
las caracteristicas técnicas exigidas en el presente pliego.

En el caso excepcional de que no sea posible la presentacién de la muestra en el Hospital de FREMAP
indicado, el licitador deberd comunicarlo a FREMAP, debiendo estar justificada dicha situacién, y deberd
facilitar un lugar donde poder realizar la valoracién de la muestra solicitada, que preferiblemente se
encontrard en Vigo o sus proximidades.

Serd motivo de exclusidn del proceso de valoracién de ofertas, la no presentacién de las muestras para su
valoracién.
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10. ANEXOS

ANEXO I. REQUISITOS TECNICOS

La _mesa de quiréfano ofertada deberd contar con los requisitos técnicos minimos especificados a
continuacion:

e Se solicita una mesas de operaciones con columna mdévil con cuatro ruedas guias dobles que
permitan su facil traslado y maniobra, para uso en traumatologia.

e Pie de mesa sélido y estable que permita el acceso del arco quirurgico.

e Soporte de base de tres puntos, proporcionando estabilidad incluso en suelo no uniforme.

Haciéndose el bloqueo de la mesa sobre el apoyo de su propio chasis.

e Operacién manual de seguridad de emergencia mediante manivela, que permite en caso de fallo
(bien sea de la propia mesa de operaciones como de la red eléctrica del propio quiréfano) la subida
del chasis y activacién de las ruedas para poder desplazar la mesa por el drea quirurgica.

e Basey cabeza de la columna fabricadas con una fundicidn recubierta de fibra de vidrio endurecida,

reforzada, resistente a golpes y desinfectantes.

e Todos los accesorios deben ser de acople rapido a presion (sin tornillos) tanto para la zona de la
cabeza como por la de los pies con la finalidad de conseguir un ahorro de tiempo. La placa de
respaldo debera ser extraible e intercambiable que permita hacer la funcidn de placa de asiento

pélvico en caso de ser necesario.

e Tablero modular divido en un minimo de cinco secciones y radiotransparente en direccion craneo-
caudal en sutotalidad.

e Perneras divididas en dos secciones cada una, que permita trabajar en férula de Braun y posicion
genupectoral.

e Funcionamiento mediante conexién a red y baterias. Aun estando las baterias descargadas
completamente, la mesa en caso de emergencia debe funcionar conectada a la red en tanto y
cuanto carga sus baterias, sin necesitad de pulsar ningin botén de ON/OFF y sin que quede
bloqueada e inutilizada mientras carga.

e Accionamiento de funciones mediante mando inaldambrico y panel de control de emergencia en

la propia columna de la mesa.

e Estacion de carga movil para mando inalambrico.
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Movimientos motorizados del tablero Trendelemburg y antitrendelemburg, lateralizaciones
derecha-izquierda, movimiento longitudinal de tablero, subida y bajada de respaldo, subida y
bajada de piernas tanto sincronizada como de manera independiente, asi como regulacién en
altura.

Funcidn de posicidn 0.

Capacidad de carga de paciente minimo de 250 Kg en cualquier posicidon con la dotacién de

accesorios solicitada.

Guias laterales universales que permitan el acoplamiento de accesorios en todo el lateral de la

mesa.

Posibilidad de acoplar dispositivo de traccion para intervenciones traumatoldgicas con capacidad

de carga de hasta 180 kg.

1 Placa de cabeza sin rieles laterales.

1 Placa de elongacion.

1 Placas apoya piernas divididas en cuatro secciones que permitan la posicion en Férula de Braun.
2 Apoyabrazos

1 Almohadilla para colocacién supina

1 Mando inalambrico

1 Cargador de mando inaldmbrico.

Caracteristicas de los colchones.

Espuma viscoelastica y sintética cuyo grosor alcance minimo los 80 mm.

Colchones totalmente desmontables y lavables.

Sin costuras.

Dotados de vélvulas tipo GORETEX o similar que permita la circulacidn del aire y repelan la penetracién

de fluidos.

Medidas (aproximadas) y datos.

Longitud: con placa de cabeza, respaldo estandar y placas apoya-piernas de 2.342 mm.
Anchura del tablero: 540 mm / 592 mm con guias laterales.

Inclinaciéon Trend. / inversa: 30°/ 30°.
Inclinaciones laterales derecha / izquierda: 20°/ 20°.
Inclinacion placa de cabeza arriba /abajo: 47°/ 61°.

Subir / bajar respaldo inferior: 80°/ 40°.
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e Subir/bajar placas apoya-piernas: 80°/ 90°.

e Desplazamiento longitudinal: 460 mm.

La BOLSA DE ACCESORIOS, contempla, sin cardcter limitativo, los siguientes accesorios:

e 1 Dispositivo de traccion traumatoldgico completo. Ha de incluir:

O

O

O

O

Par de adaptadores

Carro con cesto portaobjetos

Barra de extensién corta

Barra de extension larga

2 dispositivos de traccion

1 barra para soporte del pie sano

2 barras de sostén

2 fijadores radiales

1 barra de contratiro para el cuello del fémur con acolchado
1 prolongador de riel

1 placa de elongacidon de pelvis con acolchado

e 1 par de placas para el pie

e 1 fijador giratorio basculante

e 1 barra de contratiro para tibia

o 1 Placa de respaldo de intervenciones de hombro.

e 1 Fijador de cabeza para placa de respaldo de intervenciones de hombro.

e 1 banco apoya rodillas regulable en altura para posiciones genupectorales

e 1 carro para transporte y almacenamiento del banco apoyarrodillas

e 1 juego de tope y apoyos laterales para banco apoyarrodillas

1 portapierna para alojar las piernas del paciente modelo segin Goepel

Serd excluido del procedimiento de adjudicacion el licitador que no cumpla con la totalidad de los

requisitos técnicos minimos.

e CENTRO/S FREMAP AFECTADO/S:

o La ubicacién de los Centros Sanitarios de FREMAP aparecen publicados en la pagina web de

la entidad.

Pliego de Prescripciones Técnicas

Pagina 14 de 14



