Ref: 07/121591.9/22
Hospital Universitario
sawveara INfaNta Sofia

N°. EXPEDIENTE: GCASU2200002

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARTICULARES QUE HA DE REGIR EN EL
CONTRATO DE SUMINISTRO DE: PRODUCTOS PARA CIRUGIA ENDOSCOPICA DE
CORNETES, CANULAS DE LARINGECTOMIA Y PROTESIS DE VOZ A ADJUDICAR POR
PROCEDIMIENTO ABIERTO CON PLURALIDAD DE CRITERIOS.

1. OBJETO DEL CONTRATO

El presente contrato tendra por objeto la adquisicion de productos para cirugia
endoscopica de cornetes, canulas de laringectomia y proétesis de voz para el Hospital
Universitario Infanta Sofia.

Para el lote n° 1, el adjudicatario deber& ceder sin cargo alguno una torre de endoscopia, un
electrobisturi especifico para radiofrecuencia bipolar y un motor de cirugia endoscopica para
reduccion de cornetes.

2. ESPECIFICACIONES TECNICAS COMUNES

Si en la descripcion se utilizase algun nombre y/o referencia sujeto a propiedad comercial,
deberd entenderse como referencia para localizar el producto en cuestion sin que en
ningun caso sea obligatorio ofertar dicho producto.

Estaran libres de latex y de PVC, y de un solo uso.

3. ESPECIFICACIONES TECNICAS PARTICULARES PARA CADA LOTE.
LOTE N° 1: PRODUCTOS PARA CIRUGIA ENDOSCOPICA DE CORNETES.

Orden 1: Electrodo recto bipolar de radiofrecuencia.

Electrodo desechable bipolar recto para cornetes para la reduccién del volumen del tejido
submucoso de la concha nasal hiperplasica en adultos y nifios. La punta del aplicador sera
conica. Diametro del electrodo 1,1 mm. Longitud de la vaina tubular 100 mm recta. Longitud
del mango 140 mm. El cable que conecta con el generador no seré inferior a 3 mts. Rango
admisible de potencia de 0 a 25 W. Estéril.
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Orden 2: Electrodo curvo bipolar de radiofrecuencia.

La punta de aplicador sera conica. Diametro del electrodo 1,1 mm. Longitud de la vaina tubular
100 mm curvada. Longitud del mango 140 mm. El cable que conecta con el generador no sera
inferior a 3 mts. Rango admisible de potencia de 0 a 25 W. Estéril.

Orden 3: Tubo deirrigacion y aspiracion.
Con pieza de conexion a mango desbridador. Estéril.

Orden 4: Cuchilla estandar serrada 4 mm de didmetro estéril.

Orden 5: Cuchilla serrada con coagulador monopolar de 4 mm de diametro estéril.
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Orden 6: Cuchilla estandar serrada angulada 15° de 4 mm de diametro estéril.

T . precio
Lote | Orden CLIED Material Unld?des unitario . Bas¢.e IVA (21%) Importe
SAP 4 afios . imponible total
sin IVA
1 107379 | Electrodo recto bipolar de radiofrecuencia 810 175,000 | 141.750,00 29.767,50 |171.517,50
2 107378 | Electrodo curvo bipolar de radiofrecuencia. 190 175,000 | 33.250,00 6.982,50 40.232,50
3 113325 | Tubo de irrigacion y aspiracion 230 51,000 | 11.730,00 2.463,30 14.193,30
n 4 |107271 g;‘tihr'lllla estandar serrada 4 mm de diametro 210 144,500 [ 30.345,00 | 6.372,45 | 36.717,45
Cuchilla serrada con coagulador monopolar de
5 112034 o A 40 240,000 | 9.600,00 2.016,00 11.616,00
4 mm de diametro estéril
- . o
6 |118891 | Cuchilla estandar serrada angulada 152 de 4 40 204,200 | 8.168,00 171528 | 9.883,28
mm de didmetro estéril
Total lote 1 | 234.843,000 | 49.317,030 | 284.160,030

4. CONDICIONES QUE HAN DE REGIR PARA LA CESION:

Para la utilizacion de los productos ofertados, el adjudicatario debera ceder sin cargo alguno una
torre de endoscopia, un electrobisturi especifico para radiofrecuencia bipolar y un motor de cirugia
endoscopica para reduccion de cornetes, segun las caracteristicas que se detallan a continuacion:

Torre de endoscopia:

Monitor de 27" FULL HD, resolucion 1920x1080 p. Homologacion grado médico. Entradas de
video y compatibilidades HD-SDI Y DVI.

Procesador 2d de alta definicion de al menos una resolucion vertical de 1080 p. Visualizacion en
2D HDTV. Compatibilidad con diferentes cabezales de cAmara HD. Debera disponer de distintas
conexiones de entradas y salidas de imagenes, analdgicas, y digitales, para poder adaptarse a las
diferentes resoluciones de imagenes y conexiones al monitor. Ajuste automatico de luz y distintos
parametros de color ajustables desde el cabezal. lluminacion constante del campo para evitar
pérdidas de luz y oscurecimiento de la imagen con sangrado. Permitird la conexion tanto de
cabezales de camara como de videolaringoscopio y videoendoscopios. Fuente de luz LED con
potencia superior a 175W. Sincronizacion intensidad de luz automética con procesador de
camara. Lampara de emergencia. Filtro de luz Optico para la visualizacion de parametros
vasculares. Grabador HD con posibilidad de capturar video y foto. Entrada de video FULL HD por
SDI O DVI. Entrada de sonido. Capacidad de gestion de archivos de pacientes. Posibilidad de
conexion con procesador de camara para poder activar la grabacion de video y captura fotogréfica
desde los botones del cabezal de la camara. Optica de 4 mm 0°, 146 mm de longitud. Optica de 4
mm 30° 146 mm de longitud. 2 cajas de transporte y esterilizacion. Ambas esterilizables en
autoclave. Cable de luz fria de 2,8 mts. de longitud 3 mm de didmetro. Cabezal de camara de 3
chips de alta definicion HDTV con 1080 lineas de escaneo. Con tres controles remotos
programables, compatible con el videoprocesador de alta defincién. Zoom analégico. Compatible
con las opticas de todas las especialidades. Estacion de trabajo movil, capaz de albergar el
sistema de video endoscopio. Brazo movible vertical y horizontalmente. Capacidad de soporte 30
kg por estante. Transformador empotrado. Boton de encendido general. Sistema de freno en
ruedas.
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Electrobisturi especifico para radiofrecuencia bipolar.

Conexiéon para mangos y cables monopolar estandar (tipo Valleylab). Conexion bipolar para
pinzas de coagulacién y electrodos de radiofrecuencia bipolar. Conexion de placa neutra. Pantalla
tactil de facil manejo. Indicador en pantalla de la potencia aplicada, tiempo de exposicion y parada
automatica. Arranque automatico. Coagulacion automética cuando las pinzas bipolares tocan el
tejido. No requerira pedal de activacion.

Motor de cirugia endoscépica para reduccion de cornetes:

Pantalla tactil e indicador visual de elementos conectados. Regulacion de la irrigacion. Oscilacion
entre 500-5000 RPM. Posibilidad de conexion de cuchillas con energia bipolar y monopolar. Pedal
iluminado para su mejor localizacion y con opcion de apertura del orificio de la cuchilla. Pieza de
mano con mango angulado a 90° que permita la conexion de distintos elementos de cuchillas.
Mango en é&ngulo, ergondmico. Compatibilidad con navegadores (sistema de guiado por
imégenes). Rotacion en cuchilla. Facil acople y desacople de la cuchilla. Bloqueo de cuchillas y
fresas. Reconocimiento automatico de la cuchilla. Valores predeterminados segun los ajustes
recomendados. Abertura o cierre total del orificio de la cuchilla en un solo paso con activacion
desde el pedal.

El mantenimiento de los elementos enumerados serd por cuenta del adjudicatario a excepcién de
las Opticas de 0°y 30° y el cable de luz fria.

LOTE N°2: CANULAS DE LARINGECTOMIA.

Orden 7: Canula de laringectomia

Fabricadas en silicona de grado médico, blanda y flexible, pero lo suficientemente rigida. Forma
anatoémica, conica que asegure un sellado 6ptimo alrededor del estoma. Se podra utilizar durante
la radioterapia cuando no se pueda utilizar adhesivo. No estéril.

Didmetros internos: 9,5, 10,5, 12y 13,5.

Didmetros externos: 12, 13,5, 15y 17.

Longitudes: 27, 36 y 55.

Todas las medidas expresadas en mm.

Orden 8: Canula de laringectomia fenestrada

Fabricadas en silicona de grado médico, blanda y flexible, pero lo suficientemente rigida. Forma
anatoémica, conica que asegure el sellado optimo alrededor del estoma. Estara sujeta al estoma
por un soporte tubular y disefiada para utilizarse en combinacién con una prétesis de voz.
Dispondra de varias fenestraciones pequefias que eviten su cierre y provoque el desplazamiento
de la protesis de voz. Se podra utilizar durante la radioterapia cuando no se pueda utilizar
adhesivo. No estéril.

Didmetros internos: 9,5, 10,5, 12y 13,5.

Didmetros externos: 12, 13,5, 15y 17.

Longitudes: 36 y 55 mm.

Todas las medidas expresadas en mm.
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Lote | Orden CZZEO Material Uzi:;gses uFrT'nrifac:'?o imss:ieble IVA (21%) In:z;)arlte
sin IVA
5 116646 | Canula de laringectomia 30 50,000 | 1.500,00 315,00 1.815,00
108734 | Canula de laringectomia fenestrada 90 50,000 | 4.500,00 945,00 5.445,00
Total lote 2 | 6.000,00 1.260,00 | 7.260,00
LOTE N° 3: PROTESIS DE VOZ.
Orden 9: Protesis de voz para rehabilitacion vocal
Prétesis de voz interna de silicona de baja resistencia disefiada para la rehabilitacién vocal post
laringectomia total. Estéril.
Set estéril de primera implantacion de prétesis de voz compuesto de:
- Protector faringeo fabricado en material termoplastico transparente.
- Aguija de puncién de acero inoxidable quirtrgico.
- Guia fabricada en material fluoroplastico o coloreado.
- Dilatador de puncién una protesis de voz precargada.
- Cepillo de limpieza.
Diametros: 17 Fr, 20 Fr. Y 22,5 Fr.
Longitudes: 8, 10y 12,5 mm.
Orden 10: Recambio para proétesis de voz.
Prétesis de voz interna de silicona de baja resistencia disefiada para la rehabilitacién vocal post
laringectomia total. Estéril.
Debera permitir un recambio de las prétesis enunciadas en el orden n® 9
Diametros: 17 Fr, 20 Fr, 22,5 Fr.
Longitudes: 4, 6, 8, 10, 12,5y 15 mm.
Lote | Orden C(;ciiso Material Uzi:;g:s uFrf'nri(te::'(i)o imsz:ieble IVA (21%) In:s;)arlte
sin IVA
3 9 506226 | Prétesis de voz para rehabilitacion vocal 10 370,000 | 3.700,00 777,00 4.477,00
10 507258 | Recambio para protesis de voz 70 370,000 | 25.900,00 5.439,00 31.339,00
Total lote 3 | 29.600,00 | 6.216,00 |35.816,00

5. CIRCUNSTANCIAS COMUNES PARA LAS CESIONES.

GCASU2200002 SUMINISTRO DE PRODUCTOS PARA CIRUGIA ENDOSCOPICA DE CORNETES, CANULAS DE
LARINGECTOMIA Y PROTESIS DE VOZ.

Las cesiones se extenderan durante la vigencia del contrato.

En ningln caso pasaran a ser propiedad del Hospital.

La recepcion se realizara por personal de electromedicina, comprobando que son los
solicitados en el pliego de prescripciones técnicas.

Deberan ser valorados econdmicamente por el licitador. (En el documento debera
constar marca, modelo y valoracion econdémica IVA incluido. Dicho documento se
presentard junto con la documentacion técnica que lo acredite en el sobre I
Documentacion Administrativa y Técnica.

Una vez finalizado el contrato se procedera a la devolucion de las cesiones.
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6. DOCUMENTACION TECNICA A PRESENTAR REFERENTE A LOS PRODUCTOS
OFERTADOS. (sobre 1)

En el archivo electrénico (sobre 1), se incluird la documentacion técnica para la correcta
evaluacion de los productos ofertados, en espafiol (ficha técnica, catalogos y toda aquella
informacion que el licitante considere oportuna).

Asi mismo, los licitadores deberan indicar qué documentacion o informacién de la
aportada, tiene caracter confidencial (aquella que pueda afectar a secretos técnicos que
tengan una difusion restringida y no sean publicamente accesibles). Toda aquella
informacion que no sea calificada de confidencial, se considerar& de libre acceso.

Del resultado de dicha evaluacion, se emitira informe del que seran descartados de la
licitacion aquellas empresas en las que se determine que incumplen con las caracteristicas
de este pliego.

7. MUESTRAS: NO

Se debera aportar toda la documentacion necesaria para la comprension y evaluacion de
los productos a adquirir. Si la responsable del Servicio de O.R.L. lo estima necesario,
podré solicitar muestras.

8. CAMBIOS DE REFERENCIA

Durante la vigencia del contrato, se podran sustituir las referencias adjudicadas, siempre y
cuando no supongan un cambio en la naturaleza y funcion del producto y se mantengan
sin variar los precios unitarios adjudicados, previa solicitud a la Unidad de Contratacion
Administrativa.

El presente pliego, asi como el de Clausulas Administrativas Particulares, sera incorporado
como parte del contrato que se suscriba con el adjudicatario

San Sebastian de los Reyes,

CONFORME EL DIRECTOR GERENTE

Firmado digitalmente por: ROMERO PLASENCIA ANTONIO
Fecha: 2022.01.21 13:21
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EL ADJUDICATARIO

FECHA Y FIRMA Fdo.: Antonio Romero Plasencia.
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