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Suministro, instalacién, puesta en funcionamiento y mantenimiento durante el plazo de

garantia de una MESA QUIROFANO para la Osi Goierri Alto Urola

1.- OBJETO DEL CONTRATO

El presente pliego tiene como objeto describir las prescripciones técnicas que regiran la contratacion
Suministro, instalacién, puesta en funcionamiento y mantenimiento durante el plazo de garantia de
una MESA QUIROFANO para la Osi Goierri Alto Urola

Incluird su instalacién, entendiéndose como tal la entrega del material ofertado con todos los
accesorios imprescindibles para su funcionamiento incluyendo el software, su distribucién fisica, el
proceso de colocacidn, la conexidén de los distintos suministros (eléctricos, informaticos, efc.) a los
equipos, la conexion, y la puesta en funcionamiento del equipamiento en su ubicacion definitiva. Los
productos se entregardn en condiciones de funcionamiento completo que incluye la retirada de
embalajes o cualquier otro residuo que se produzca en el montaje

2.- PRESCRIPCIONES GENERALES
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Los equipos a suministrar tendrdn que cumplir con las especificaciones, composicion y
caracteristicas establecidas como minimas en el apartado 3- "Caracteristicas técnicas de los
equipos solicitados". Si alguna de las caracteristicas establecidas en las especificaciones
técnicas determinara una marca o modelo exclusivo, éstas seran tomadas Unicamente como
guia v orientacién, sin que el hecho de no ajustarse exactamente sea causa de exclusion.

Con objeto de facilitar el proceso de evaluacion y seleccion deberd proporcionarse la maxima
descripcién, hojas de datos técnicos de producto (Product Data), Ficha Técnica, Manual de
Instrucciones o cualquier otra informacién, todas ellas en cualquiera de los dos idiomas oficiales
de la Comunidad Auténoma (o en su defecto, con fraduccién de su contenido), que permita
valorar las diferentes ofertas presentadas. La falta de infermacion que impida comprobar la
adecuacién de la oferta a todos los aspectos considerados como requisitos minimos, serd motivo
de exclusion.

El equipamiento ofertado deberd ser totalmente compatible con el sistema de informacion de la
Organizaciéon de servicios a la que va destinado el equipamiento objeto de este contrato, siendo
posible que los equipos recuperen los estudios almacenados previamente para asi comparar los
evolutivos de las lesiones, y los estados preoperatorios y postoperatorios. Corre a cargo del
licitador redlizar la completa integraciéon con &l mismo.

Se facilitardn asi mismo, los protocolos a realizar para las pruebas de aceptacién de los equipos,
ademds de un programa de formacion para su uso y adiestramiento.

Se adjuntard un programa de asistencia técnica en la puesta en marcha del equipo, relacionada
con el uso eficiente del mismo vy la resolucién de dudas y problemas que pudieran surgir en el
inicio de su puesta en servicio. ;

El contrato incluird la instalacién y el mantenimiento integral de los equipos adjudicados durante
el tiempo de garantia, siendo por cuenta de la empresa adjudicataria todos los gastos que de
estas actividades se pudieran derivar.

En todos los casos se incluirdn todos aquellos elementos y accesorios que puedan ser necesarios
para el correcto funcionamiento del equipo.
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3.- CARACTER[STICAS MINIMAS TECNICAS DEL EQUIPO SOLICITADO.

1. Descripcion General y Disefio
v Tipo de Equipo: Mesa quirirgica mévil, polivalente, con tablero universal de accionamiento
electrohidraulico o electromecanico y sistema de freno eléctrico. Apta para todo tipo de
especialidades quirdrgicas.
v Disefo de la Base: Base plana y sin angulaciones expuestas para garantizar una facil limpieza
y desinfecciéon. Cubiertas de la base fabricadas en acero inoxidable.

2. Capacidad de Carga y Dimensiones
v Capacidad de Carga Hasta 450 kg en posicion centrada (sin accesorios) y hasta 250 kg sin
limitaciones, tanto en posicidon normal como reverse.
v Dimensiones del Tablero: Anchura Util minima de 540 mm (excluyendo los rieles laterales).

3. Configuracion y Modularidad del Tablero

v Adiculaciones: Radiotransparente, con médulo central de al menos 2 articulaciones
motorizadas independientes (seccién de respaldo y piernas).

v Intercambio de Componentes: Configuracién bidireccional que permite la fijacion indistinta
(intercambiable) en la zona craneal y caudal de placas cefdlicas, elongaciones pelvicas y
placas de piernas.

v Rieles Laterales: Rieles de medida estdndar internacional (25 mm x 10 mm), garantizando
compatibilidad universal con accesorios quirdrgicos.

v Ellicitante/proveedor deberd adjuntar de forma obligatoria el Manual de Instrucciones y Uso
del Mando de Control junto con la propuesta técnica.

4, Movimientos Motorizados Automatizados
v Desplazamiento Longitudinal: = 300 mm.
v" Elevacién (Rango de Altura):
o  Altura mdxima: = 1040 mm.
o Altura minima: <= 600 mm.

v Inclinacién Longitudinal:
o Trendelenburg: = 25°,
o Anfi-Trendelenburg: =2 25°.
v Inclinacién Lateral; = +20° (hacia ambos lados).
v Arliculacion de Respaldo: Rango de subida/bajada = +70° / -40°.
v Arficulacion de Piernas (Modo Normal): Rango de subida/bajada = +80° / -90°.
v Funciones Especiales: Funcién de retorno automdtico a posicién cero (nivelacion horizontal

automatica).

5. Sistema de Control y Mantenimiento
v Sistema de Mando Dual:

o Mando Principal: Tecnologia de transmision inaldmbrica, con pictogramas de facil
interpretacién y memoria para almacenar un minimo de 10 posiciones quirdrgicas
(independientes de las posiciones preprogramadas) .

o Mando de Respaldo: Panel de emergencia integrado en la columna de la mesa para
control de contingencias.

v Alimentacién Eléctrica: Funcionamiento auténomo mediante baterias integradas o mediante
conexién directa a la red eléctrica. Toma de carga integrada en la base del equipo.
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4. Sistema de Colchonetas

v Tecnologia: Colchonetas bicapa de material viscoeldstico con un espesor minimo de 80 mm.

v Seguridad: Material electroconductivo, 100% exento de latex y disenado especificamente
para la prevenciéon de Ulceras por presion (UPP).

7. Accesorios Minimos Incluidos
v 1 x Mando de control inaldmbrico con su respechva base de carga.
v 1 x Juego de placas de piernas de 2 secciones.
v 2x Apoyabrazos con ajuste 3D (3 articulaciones con mecanismo de bloqueo rapido) e incluye
el dispositivo de fijacién al riel de la mesa.

8. Requisitos normativos y etiquetas generales

Al objeto de ofrecer el adecuado nivel de proteccidn a los pacientes y a los profesionales sanitarios
de Osakidetza, asegurando que los productos son seguros y cumplen las prestaciones especificadas
por el fabricante, deberdn reunir los correspondientes requisitos establecidos en la normativa
especifica que regula este tipo de productos sanitarios segun su clasificacion legal, con especial
remision a sus disposiciones en lo referente a marcado y autorizaciones.

Los licitadores acreditardn, mediante la oportuna documentacion, que el material ofertado cumple
con la legislacion y la normativa espaiola y comunitaria vigente que sea de aplicacion, siendo por
cuenta del adjudicatario cualquier gasto que se derive de su aplicacion.

Los productos ofertados deberdn cumplir los siguientes requisitos EXCLUYENITES, los requisitos
normativos son comunes a todos los lotes que componen el expediente:
v RD 192/2023, de 21 de marzo, por el que se regulan los productos sanitarios y/o de la restante
normativa vigente.
v Reglamento (UE) 2017/745, de 5 de abril, sobre productos sanitarios. Se acreditard;

v Marcado CE como producto sanitario.

v Declaracién CE de conformidad del fabricante del producto que le coresponda, de
acuerdo ala clase de producto sanitario de que se trate. Debe incluir una relacion donde
se indique para cada uno de los lotes ofertados lo siguiente:

NUmero de marcado CE

[

o Conforme a qué Anexo

o Organismo Notificado Certificador
o Fechas de vigencia

Listado de referencias ofertadas
v Fichas técnicas, en castellano o euskera, actudlizadas, incluyendo la referencia del
producto/s.

4- CONDICIONES DE INSTALACION Y ACEPTACION DE LOS EQUIPOS

Los equipos ofertados se suministran con todos aquellos dispositivos o elementos de interconexion,
accesorios de anclaje o fijacién necesarios para un total y correcto funcionamiento y obtencion de
los correspondientes permisos y autorizaciones requeridos por la legislacion vigente, y debidamente
integrados con los Sistemas de Informacion de que disponga OSI Goierri Alto Urola. Seran montados
en los locales de destino definitivo, indicando las actuaciones necesarias para la infroduccion del
equipo a la sala, y considerando las obras provisionales que sean precisas.
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De acuerdo con lo expresado en el parrafo anterior, se indicaran explicitamente al menos:
v Las necesidades de espacio fisico Util necesario.
v Las fuentes de suministro de energia necesarias y sus caracteristicas.
v Las fuentes de gases y otros fluidos (refrigerantes, lavabo, efc.) necesarios y sus
caracteristicas.
v Los consumos estimados de energia, gases y otros fluidos necesarios del equipamiento
ofertado.
v Necesidad de redlizacién de obras para la adaptacién de los equipos ofertados, que por sus
caracteristicas sean necesarias.
Se incluirdn todos aquellos equipos e instalaciones auxiliares necesarios para el correcto
funcionamiento del equipo principal. Se tendrd en cuenta la retirada de elementos de embalaje o -
cualquier ofro residuo que 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 redlizard de forma coordinada con OSI
Goierri Alto Urola y en presencia del personal del Servicio al que va dirigido y de un técnico de la
Seccidn de Electromedicina. OSI Goierri Alto Urola autorizard y supervisard la instalaciéon del mismo
(en coordinacién con el Servicio de Electromedicina). La fecha de instalacion deberd ser
comunicada al Servicio de Electromedicina y al Servicio usuario con antelacion suficiente, mediante
correo electréonico, con el correspondiente calendario de actuaciones.

La empresa adjudicataria deberd redlizar la integracion completa de los equipos con todos los
sistemas de informacién de que disponga el Hospital.

La empresa adjudicataria, una vez instalado el equipo, redlizard la prueba o test de aceptacion
técnica correspondiente. Estas pruebas se redlizardn en presencia del personal, técnicamente
cudlificado, autorizado por OSI Goierri Alto Urola y se entregard al Responsable de Electromedicina
un informe escrito en el que consten los resultados de la prueba efectuada, y que servird de
referencia para establecer el nivel de calidad base de rendimientos del equipo. En la
documentacién técnica del expediente se incluird el protocolo a realizar para la prueba de
aceptacién técnica de los equipos que asi lo requieran. Se entregaran dos copias, una al Servicio
usuario y otra al Servicio de Electromedicina. 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, ala recepcion del
material adjudicado, la entrega de la documentacién o manuales de usuario en euskera y/o
castellano (o en su defecto, con traduccion de su contenido), correspondientes a la descripcion y
operatividad de los equipos, y que serdn como minimo los siguientes:

v De instalacion: aportando ademds del manual de instalacién, la informacion y rotulado si el
equipo

representa un riesgo especial.

v De uso: con las caracteristicas del equipo, una explicacion detallada de los principios de
funcionamiento, de los controles, operaciones de manejo y seguridad, alarmas vy
operaciones rutinarias para verificacion del funcionamiento apropiado del equipo previo a
su uso diario etc.

v De mantenimiento y técnicos: incluirdn esquemas eléctricos y mecanicos completos,
despiece, recambios y accesorios, operaciones de mantenimiento preventivo, calibraciony
ayuda en la localizacidon de averias, etc.

Los rdtulos, indicadores y etiquetas de los equipos también deberdn estar en castellano y /o euskera.
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5.- GARANTIA DE LOS EQUIPOS

La cobertura de la garantia serd total sin restricciones, e incluird operaciones de mantenimiento
preventivo, correctivo y técnico-lega; mano de obra y desplazamiento en todas y cada una de las
operaciones de cualquier indole realizada sobre cualquier equipo, de sus componentes y accesorios
objeto del contrato; material necesario para llevar a cabo tanto las reparaciones necesarias y/o
sustituciones, como las revisiones preventivas, sea cual fuere su importe; las modificaciones y
actudlizaciones necesarias a indicacion del fabricante de los equipos; y soporte telefonico gratuito.

El plazo de garantia de los equipos incluidos, sus sistemas adicionales, componentes, accesorios,
software e integracion con el sistema informdatico existente, serd de dos aiios minimo, contados a
partir de la firma del acta de recepcién de los equipamientos, debiendo ser suministrada la
formacién bdsica a los usuarios antes de esta fecha.

Durante el plazo de garantia la empresa adjudicataria realizard sobre la totalidad del equipamiento,
y de todos sus componentes y accesorios, las siguientes actividades que correran por cuenta del
adjudicatario:

v Operaciones de mantenimiento preventivo en la que se incluird todas las actividades de
limpieza, mediciones, comprobaciones, regulaciones, chequeos, gjustes, reglaje, engrases,
kits de mantenimiento preventivo, etc., y todas aquellas acciones gue garanticen la
adecuada utilizacion, durabilidad y buena conservacién del equipamiento, y de todos sus
componentes y accesorios, desde el punto de vista funcional, de seguridad, etc., fodo ello
de acuerdo con los protocolos recomendados por el fabricante de los equipos. SE DEBERA
PRESENTAR AL SERVICIO DE ELECTROMEDICINA PLAN DE PREVENTIVOS NECESARIOS CON LA
ENTREGA DE LOS EQUIPOS.

v Control, regulacion y vigilancia de los parédmetros funcionales que definen el buen estado de
funcionamiento de los equipos, asi como aquellos pardmetros objeto de especial vigilancia.

v Acciones correctivas sobre cualquier defecto de los equipos que hagan disminuir su
rendimiento y/o disponibilidad de funcionamiento, produzca un mayor gasto de energia,
consumibles, etc., o pueda poner en peligro a los usuarios y/o pacientes; realizandose sobre
los equipos todo tipo de actuaciones tendentes a su reparacién y puesta en servicio en los
plazos mds exiguos posibles. Incluird la sustitucion de piezas, mano de obra, desplazamientos
y dietas necesarias.

En el caso de que la reparacién del equipamiento no pueda realizarse en el propio Centro, o
suponga la inutilizacion del mismo, la empresa adjudicataria estard obligada a su sustitucion
por ofro equivalente y en perfecto estado operativo, a criterio del Centro, mientras dure la
reparacion. Si la reparacion se realiza en los talleres de la empresa adjudicataria, el fransporte
no supondrd cargo alguno para la OSI Goierni Alto Urola. :

Cuando el equipo sufra averias de forma reiterada que no sean consecuencia de
manipulaciones incorrectas y que a juicio del servicio de Electromedicina aconsejen su
sustitucion, deberd ser cambiado por otro de similares caracteristicas.

v Mantenimiento técnico-legal: cualquier intervencion técnica dirigida a dar cumplimiento ala
normativa legal vigente. _

v Mientras el equipo se encuentre operativo en OSI Goierri Alto Urola, el adjudicatario se
compromete a instalar sin cargo las actualizaciones del sistema operativo que surjan con
posterioridad a la compra.
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v Serd responsabilidad del adjudicatario la notificacién al Hospital de cualquier cambio de la
legislacién, durante la vigencia del contrato, que obligard ala modificacion total o parcial
de los equipos. Si no realizase esta notificacion y el Hospital fuera, como consecuencia,
objeto de sanciéon administrativa, el importe de la misma le serd abonada por el
adjudicatario.

v Durante el plazo de garantia, formard parte de las obligaciones del adjudicatario la
realizacion de las operaciones de mantenimiento que reglamentariamente sean exigibles
por organismos comunitarios, estatales y/o autonémicos, siendo a cuenta del adjudicatario
todos los gastos que se deriven como consecuencia del cumplimiento de dichas
obligaciones, tales como los pagos de tasas, costes de inspecciones periddicas por OCAs,
etc. El licitador incluird en su oferta el programa de mantenimiento técnico-legal oportuno.

En ningln caso, y bajo concepto alguno, podrd verse reducida la actividad de la OSI Goierri Alto
Urola, ocasionando alteraciones que afecten a un ininterrumpido y éptimo funcionamiento de los
equipos adjudicados

5.1.- TI‘EMPO DE RESPUESTA

Definido como el tiempo transcurrido entre la comunicacion de una incidencia o averia hasta que
un determinado equipo técnico estd en disposicion fisica para proceder a su resolucién: El tiempo
de respuesta ante una determinada averia o reparacion, serd de maximo 8 horas.

El adjudicatario deberd mantener un adecuado stock de los materiales que permita la maxima
rapidez en las reparaciones.

Siempre que se produzca una actuacion de la empresa adjudicataria, ya sea por la redlizacion de
mantenimiento preventivo o correctivo, deberd extender un parte de trabgjo, en el que se incluyan
como minimo, los siguientes conceptos debidamente cumplimentados, en su caso:

C Fecha

[ Ubicacién

O -Modelo

O NUmero de serie

O Caracteristicas de la averia
O Material de repuesto

Todos los trabajos de mantenimiento se redlizarén por personal especializado de la empresa
adjudicataria. Sus fechas de realizacion se fijardn de comoin acuerdo con el Servicio de
Electromedicina y el Servicio usuario de QS| Goierri Alto Urola

El adjudicatario estard dispuesto a suministrar todas aquellas piezas de repuesto, despieces, etc. que
le pudieran ser requeridas indicando el tiempo méximo de compromiso de suministro. Debera
garantizar que van a existir piezas de repuesto durante la vida 0til del equipo, como minimo 10 afios.
Deberd indicar para el modelo de equipo ofertado la fecha de comercializacion.

6.- FORMACION Y ADIESTRAMIENTO DEL PERSONAL

El suministrador estard obligado, a dar una formaciéon previa al uso clinico del equipo, en las
condiciones siguientes:
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Completa formacién en el manejo del equipo como del software, en su mds éptima
utilizacion, tanto desde el punto de vista operativo como funcional, y que comprenderd
como minimo los modulos de: - Aprendizaje- Asesoramiento y Actualizaciones.

Esta formacién debera ir dirigida el personal médico, personal de enfermeria y personal
técnico para utilizar el equipo en la forma prevista por el fabricante y efectuar las rutinas de
servicio. En caso de que los equipos suministrados formen parte de un sistema, la instruccion
del personal se extenderd a las funciones del sistema afectadas por el equipo suministrado. Si
existiera material fungible exclusivo asociado, también deberd formarse al personal descrito
anteriormente en la comrecta utilizacién del mismo.

El adjudicatario deberd expresar su compromiso de impartir, en caso de ser requerido, un
curso de formacién técnica para el personal de mantenimiento que designe el hospital.
Deberd incluirse el programa especifico de los cursos, en su caso, profesorado y planificacion
prevista de los mismos.

Asimismo, el adjudicatario deberd aportar la documentacion necesaria para facilitar la
formacion del personal que efectuard las inspecciones periédicas y el mantenimiento
preventivo necesarios una vez transcurrido el plazo de garantia

Su duracién (en dias/semanal), en cualquier caso, deberd conseguir el pleno rendimiento funcional
del equipo con los profesionales usuarios del mismo.
> Se enfiende, en cualquier caso, que la amplitud y calidad de la formacion serd la precisa

para el perfecto manejo y méximo rendimiento de los equipos.

» Cualquier modificacion/actualizacion de los equipos conllevard un periodo de formacion del

personal en los mismos términos sefalados anteriormente.

Zumarraga, 01 de julic del 2026
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