Ref: 07/750029.9/21

‘;_‘ B Hospital Universitario
Saluchadnd de GE‘tafe

N°. EXPEDIENTE: PAPC 2021-1-13 OFV FUNGIBLE PARA VITRECTOMIA SENCILLA 'Y COMBINADA

PLIEGO DE PRESCRIPCIONESTECNICAS

1-OBJETO:

El presente contrato tendra por objeto la adquisicion MATERIAL FUNGIBLE PARA VITRECTOMIA SENCILLA Y
COMBINADA, con la aportacion del equipo en el caso de utilizacion indispensabley conjunta para larealizacién delatécnica
de facoemulsificacion y vitrectomia posterior, durante el plazo de g ecucion del expediente

2.- CUADRO DE PRODUCTOSY REQUISITOSTECNICOS:

2.1-CUADRO DE PRODUCTOS

N° N°
LOTE | ORDEN

CODIGO

CONCEPTO

UNIDAD
DE
MEDIDA

CANTIDAD

PRECIO
SIN IVA

PRECIO
CON IVA

BASE
IMPONIBLE

IMPORTE
IVA

IMPORTE
TOTAL

Lote 1: Pack, sondas y luz cenital para vitrectomia El adjudicatario de este lote debera ceder un equipo de Ultima generacién, que integre todo |0 necesario para
llevar a cabo facoemulsificacion y vitrectomia posterior de acuerdo con las caracteristicas del punto 2.2.2 de este pliego y cumpliendo lo exigido en los apartados
223y 224 deeste pliego

57249

Pack para vitrectomia
sencillade23 G Y 25
G., composicion de
acuerdo con
establecido en €
punto 2.2.1 de este

pliego

Pack

160

350,0000

423,5000

56.000,00

11.760,00

67.760,00

57250

Pack para cirugia
combinada de 23y 25
G. composicion de
acuerdo con
establecido en €
punto 2.2.1 de este
pliego

50

404,0000

488,8400

20.200,00

4.242,00

24.442,00

57251

Pack estéil para la
inyeccion y extraccion
de aceite de silicona
23y 25G.: Jeringa de
10 cc, émbolo para
jeringa, capuchén
jeringa, set de tubos
con adaptador para
jeringa, canula de
infusion fluidos
viscososde 23y 25 G,
cénula de extraccion.

Pack

12

29,5041

35,7000

354,05

74,35

428,40

57256

Sonda de laser recta
de23Gy25G.

Unidad

54

79,5000

96,1950

4.293,00

901,53

5.194,53

61668

Sondade léser 23 Gy
25G mas luz
direccionable

Unidad

10

135,5000

163,9550

1.355,00

284,55

1.639,55

61669

Sonda de Chanddlier
con luz 25G

Unidad

24

59,5000

71,9950

1.428,00

299,88

1.727,88

57258

Luz Cenital 25G

Unidad

59,5000

71,9950

178,50

37,49

215,99

57259

Aguja de
facofragmentacion
23G con llave de
enroscado, ambas
estériles.

Pack

12

67,5000

81,6750

810,00

170,10

980,10

TOTAL LOTE 1

84.618,55

17.769,90

102.388,45

58998

Tijeracurva23 Gy 25
G

Unidad

59,5000

71,9950

357,00

74,97

431,97

TOTAL LOTE 2

357,00

74,97

431,97
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10

57260

. de Getafe

Pinza desechable 23 G
y 25 G ILM, disefio
recto y plataforma de
sujecion en u
extremo. Debera
proporcionar sujecion
y visudizacion en
casos de membranas
epirretinianas, pelado
de la ILM y en
genera cirugia
macular. Accién
positiva. Con Mango
activable y rotable
360°.

Unidad

60

59,5000

71,9950

3.570,00

749,70

4.319,70

TOTAL LOTE 3

3.570,00

749,70

4.319,70

11

57261

Pinza desechable 23 G
y 25 G
ENDGRIPPING, de
terminales finos que
permita una buena
visualizacién sin
sombras en multiples
aplicaciones
quirdgicas.  Accidn
positiva. Con Mango
activable y rotable
360°.

Unidad

20

59,5000

71,9950

1.190,00

249,90

1.439,90

TOTAL LOTE 4

1.190,00

249,90

1.439,90

12

57262

Pinza desechable 23 G
y 25 G
ASIMETRICA,
diseflada con la
curvatura de la punta
permitiendo
visualizacién durante
la manipulacién del
tejido. Utilizable para
diferentes pelados de
membrana.  Accion
Positiva. Con Mango
activable y rotable
360°.

Unidad

20

59,5000

71,9950

1.190,00

249,90

1.439,90

TOTAL LOTES

1.190,00

249,90

1.439,90

13

57263

Pinza desechable 23 G
y 25 G SERRADA,
indicada para
multiples  patologias,
facilitando la
manipulacién de
membranas gracias a
su superficie dentada,
amplia apertura vy
punta roma
(ligeramente
redondeada). Accion
positiva. Con Mango
activable y rotable
360°.

Unidad

24

59,5000

71,9950

1.428,00

299,88

1.727,88

TOTAL LOTE6

1.428,00

299,88

1.727,88

14

57268

Pincd de Tano,
cepillo con punta de
silicona con polvo de
diamante 23G y 25 G.
Barrido de tejido para
MLI, PVR, rotacion
macular y otra
manipulacién del
tgjido.

Unidad

40

49,0000

59,2900

1.960,00

411,60

2.371,60

TOTAL LOTE7

1.960,00

411,60

2.371,60
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PIC 23 G, pica
15 57271 | desechable paradevar| g 24| 230000| 27,8300 552,00 11592 667,92
8 y pelar membranas
epirretiniananas.
TOTAL LOTE 8 552,00 11592 667,92
BASE IMPONIBLE IMPORTE IVA IMPORTE TOTAL
TOTAL
EXPEDIENTE 94.865,55 19.921,77 114.787,32

Nota:

Ladistribucién de los pack de vitrectomia smple y combinada y del instrumental desechable relacionado (pinzas, tijeras....) ser

Como sigue:

75% 23G
25% 25G

Se podra modificar este % en funcion de las necesidades quirdrgicas.

2.2-CARACTERISTICAS ADICIONALESAL LOTE 1

2.2.1.-COMPOSICION DE LOS PACK DE VITRECTOMIA (Lote 1)

Orden 1: Pack para vitrectomia sencillade 23G y 25 G:

-1 Campo quirlrgico 165x254, D/B, TST

-2 Bolsas de 5 unds de Microesponjas.

-1 Pack vitrectomia 23G y 25 G, 5.0 CPM compuesto de: sonda vitrectomia 23G/25G de alto rendimiento,

cassette/bolsa de drengje, endoiluminacién 23G/25G, canula de infusién, set trocar/canula, tapones trocares 23G/25G, tubos de

infusién, tubos auxiliares de aspiracion, protector panel estéril, [lave de tres pasos.

-1 Aguja 23Gx3.8cm/25G

-1 Aposito transparente 27x15cm

-3 Batas grande con secamanos

-1 Batea pléstico 250 ml.

-10 Gasas 10X 10 de 12 pliegues

-1 Jeringa 1 cc con aguja 27Gx1.3cm.
-1 Jeringa 2 cc, LS, 3 piezas.

-1 Parche oftalmol égico 6.2x7.2

-1 Pafio cubremesa 112x193cm

-1 Bolsa cubrebandeja

z

I
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Nota: El campo quirdrgico podra ser fenestrado o sin fenestrar, pero solo en el supuesto de ser sin fenestrar podra suprimirse

el Apésito transparente 27x15cm.

Orden 2: Pack para vitrectomia combinada de23y 25G:

-1 Sutura Nylon 10/0 AU-1, 15cm

-1 Campo quirargico 165x254, D/B, TST

-1 Cuchillete, HP dlip, 2.8mm, ang
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PIO (estatico), tapones trocares 23G/25G, tubos de infusion, tubos auxiliares aspiracion, protector panel estéril, llave de tres pasos,

‘;_‘ B Hospital Universitario
Saluchadnd de GE‘tafe

-2 Bolsas de 5 uds de Microesponjas
-1 Parche oftalmolégico 6.2x7.2
-Cénula camara anterior 27G
-Cénula ang. hidrodiseccion 27G
-Cigtitomo deirrigacién 25G/23G
-Cuchillete 15° estandar

-1 Aguja punta recta para PHACO

-1 Pack vitrectomia 23G/25G, 5.0 CPM, VALVE, 0.9 compuesto de: sonda vitrectomia 23G de ato rendimiento,

test de camara, manguito irrigacion.

-1 Aguja 23Gx3.8cm

-1 Aguja 30Gx1.3cm

-1 Apésito transparente 27x15cm
-3 Batas grande con secamanos
-1 Batea plastico 450 cc

-10 Gasas 10X 10 de 12 pliegues
-1 Jeringa 5 cc. LUER-LOCK

-1 Jeringa 10 cc. LUER-LOCK
-1 Pafio cubremesa 112x193cm

-1 Bolsa cubrebandeja

Nota: El campo quirdrgico podra ser fenestrado o sin fenestrar, pero solo en el supuesto de ser sin fenestrar podra suprimirse

el Aposito transparente 27x15cm.

2.2.2-CARACTERISTICAS DEL EQUIPQO:

©o Nk~ wdPE

e il
W N RO

14.

Equipo de Ultima generacion para cirugia vitreo-retinanay de cirugia combinada (faco-vitrectomia)

Tecnologiapara 23, 25y 27 Gauges.

Bomba de aspiracion Ventury

Iluminacién Xenon.

Vitreotomos posteriores de doble cuchilla o doble corte.
Sondas de alta frecuencia: 60-15.000 cortes.

Calibres 23,25y 27 G

Mango ergonémico.

Léaser

. Video Overlay.

. Pedal de control con opciones lineal y doble lineal

. Pedal multifuncion inaldmbrico, integrado parala aplicacion del I&ser y resto de funciones.
. Sistemas auxiliares neuméticos:

a. Inyecciony extraccion de fluidos viscosos
Interfaz del usuario:
b. pantallaen color, tactil y orientable de 19" o superior
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c. soporte de ayuda con instrucciones gréficas y videoayuda
d. programacion de parametros
e. saliday entrada de datos por tarjeta SD o USB

15. Diatermia de alta potencia
16. Reflujo activo desde el pedal.

2.2.3.- CESION DE EQUIPAMIENTO

La empresa adjudicataria de este expediente para los equipos cedidos debera hacerse cargo de:

El mantenimiento preventivo y correctivo y técnico legal, asi como €l soporte informatico.

Los gastos de cualquier naturaleza que en concepto de instalaciones y formacion para el manejo de los equipos, pudieran
ocasionarse, seran por cuenta del proveedor adjudicatario, estableciéndose esta formacion con e 6rgano promotor del
expediente.

En € caso de que €l equipo tuviera una averia'y necesitara su salida del centro o la parada del mismo es mayor de 48 horas,
la empresa adjudicataria debera poner a disposicion del Hospital otro equipo de al menos las mismas caracteristicas técnicas
que €l sustituido.

El adjudicatario debera entregar con €l equipo a servicio destinatario y a servicio de mantenimiento, todos los manuales™

integramente en castellano, correspondientes ala descripcion y operatividad del equipo.

El adjudicatario debera entregar un programa de mantenimiento preventivo en e Servicio de Mantenimiento del Hospital,
antes de lafirmadel contrato.

La cesion de aparatos llevaraimplicitala cumplimentacion de un Acta de Cesion segin modelo que selesfacilitaraalafirma
del contrato, con anterioridad a la puesta en funcionamiento. Cualquier cambio o sustitucion de equipo cedido precisa la
autorizacion de laretirada del existente, y la cumplimentacion de un nuevo acta para €l sustituto que se vaya ainstalar.
Lainstalacion del aparataje necesario se realizard en un plazo no superior a 15 dias contados desde la firma del contrato. Los
trabajos de instalacion se realizaran bajo la supervision y directrices del Servicio de Mantenimiento del Hospital.
Lainstalacion y puesta en marcha de |os aparatos serén siempre previas ala entrega del producto.

El adjudicatario debera disponer de un servicio telefénico de asistencia técnica en jornada continuada. Asi mismo, si laaveria
del equipo necesita su salida del centro o la parada del mismo es mayor de 48 horas, |a empresa adjudicataria debera poner a
disposicion del centro otro equipo a menos de las mismas caracteristicas que €l sustituido.

Una vez resuelto €l contrato, la empresa adjudicataria debera retirar €l aparataje, instrumentacién y/o dispositivos instalados
en un plazo no superior a quince dias. Los trabajos de retirada se realizardn bajo la supervision y directrices del Servicio
Mantenimiento del Hospital.

2.2.4.- FORMACION

El proveedor adjudicatario del lote 1 deberd formar con una persona una vez ala semanay durante 2 meses, a personal del Hospital
en el uso de los equipos cedidos, todos los gastos de formacién (incluidos los materiales) del personal del Servicio seran por cuentade
la empresa adjudicataria.

3. OTRASESPECIFICACIONESTECNICAS

mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:  1258357320717791158603
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1.-Si en la descripcion de algin articulo se utiliza marca comercial y/o referencia, debera entenderse como orientacién para
localizar € articulo, sin que en ningun caso implique que sea necesario ofertar dicha marca o referencia.

2.- Deberan tener marcado CE de producto sanitario (Incluir Certificado en e Sobre 1° DOCUMENTACION

ADMINISTRATIVA”)

3.- Deberédn estar exentos de latex (Incluir Certificado en el Sobre 1 “DOCUMENTACION ADMINISTRATIVA”), salvo

gue no proceda paralo cua deberan presentar |a documentacion acreditativa.

4.-Los equipos cedidos para la correcta utilizacién de los elementos que se solicitan en € presente expediente deberan

disponer de compatibilidad electromagnética segun dir ectiva 2004/108/CEE., Certificacion de EN 60601-1-2.2001 o Certificaciones
vigentes (Incluir Certificado en € Sobre 1 “DOCUMENTACION ADMINISTRATIVA”")

5-El adjudicatario se compromete, ante una mejora tecnoldgica, a sustituir las referencias y/o equipos necesarios, sin que

dicha modificacion tenga repercusion en el precio de la adjudicacion.
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4,- ESPECIFICACIONES SOBRE LA OFERTA

4.1- En caso de que la oferta precise algiin componente adicional de cualquier tipo deberan incluirlo en los modelos de oferta
econdmica (Anexo I.1) con sus correspondiente precio y cantidad estimada, Deberan tener en cuenta que todo o necesario parallevar
a cabo facoemulsificacién y vitrectomia posterior (lote 1) que no haya sido incorporado en la oferta econdmica debera ser
suministrado a precio “0". En todo caso € importe total ofertado a lote, no podra sobrepasar €l importe de licitacion del lote. Asi
mismo todos estos componentes adicionales deberan incluirse en la oferta técnica Anexo 1X (en la cual no podréan figurar datos
econdmicos, Anexo que deberé ser introducido en sobre 1 “DOCUMENTACION ADMINISTRATIVA).

4.2-En €l precio de los productos se deberaincluir:
-El propio producto.
-Lanecesariaformacioén solicitadaen su parte proporcional.
-El transporte en su parte proporcional .

5.- ENTREGA DE LOSPRODUCTOS FUNGIBLES O DE CONSUMO

1-El/los adjudicatario/s no podrén imponer ninguna exigencia en cuanto a solicitudes de pedidos minimos por parte del
hospital, diferente a la unidad minima de despacho.

2-En caso de detectarse defectos en los productos suministrados, el adjudicatario sustituira en el plazo de 24 horas dichos
productos por otros del mismo tipo y con la calidad adjudicada.

3-Las empresas adjudicatarias tendran un nimero de teléfono o un fax especifico de contacto para poder tener asegurado €l
suministro o resolver cualquier duda.

4.- Dado que los productos a adquirir tienen fecha de caducidad, €l plazo de su vida Util deberd ser al menos 2/3 de la
vigenciadel producto en el momento de la entrega.

5.-ETIQUETADO: Deberan tener el etiquetado correspondiente conforme a la legislacién vigente, en el que figuren como
minimo, los siguientes datos:
- Identificacién del producto (nombre comercial y referencia).
- Fabricante (nombrey direccién).
- Importador (nombrey direccion) si fuese € caso.
- Datos del producto.
- Marcado CE.
- Lote de fabricacién.
- Fecha de esterilizacion.
- Fecha de caducidad.
- Laindicacién de “estéril” y el método de esterilizacion.
- Laleyenda“No utilizar si el envase interior no estaintegro” o similar.

6.-Los plazos de entrega seran de 24 horas para pedidos urgentes, para €l resto de los pedidos €l plazo de entrega sera de 72
horas 0 € que se especifique en €l pedido emitido con la aplicacion informatica del Hospital Universitario de Getafe.

6.- MUESTRAS (NO).

No es preciso aportar iniciadlmente muestras. El proveedor deberd aportar (en e sobre 1 DOCUMENTACION
ADMINISTRATIVA) la documentacion técnica necesaria para la evaluacién del producto, (catdlogos, fotos, bibliografia, soportes
cientificos, etc.) y se debera indicar en ellos e nimero de lote a que pertenecen del expediente (la no inclusén de esta
documentacién podra ser motivo de exclusién).

Si el servicio lo requiere por ser considerada la documentacién insuficiente, deberan entregar en tres dias hébiles tras su solicitud por
el centro, la documentacién adicional necesaria, su ausencia implicarala no validez de la oferta, asi mismo, si € servicio lo requiere,
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podra solicitar al proveedor las muestras necesarias para una adecuada eval uacion que deberan ser entregadas en € plazo de tres dias
habilestras su solicitud por €l centro, su ausenciaimplicard lano validez de la oferta.

Todas las muestras deberan ir identificadas con € nimero de expediente a que pertenecen asi como el nimero de lote a que
correspondan. El lugar de entrega de las muestras en caso de solicitarse sera el Almacén General del Hospital Universitario de Getafe.

7.- DOCUMENTACION A PRESENTAR (SOBRE 1 DOCUMENTACION ADMINISTRATIVA Y TECNICA):

-indice de la documentacion incluida, indicando aquellos documentos que tienen total o parcialmente el carécter de confidencial.
-Relacion de productos ofertados (cumplimentar Anexo 1X)

-Certificado de marcado CE

-Certificado de exencién latex

-Certificado de compatibilidad electromagnética segin directiva 2004/108/CEE., Certificacion de EN 60601-1-2.2001 o Certificaciones
vigentes paraloslicitados del lote 1

-Fichas técnicas sefialando caracteristicas. Se debera indicar las propiedades o aspectos exigidos en e Pliego de Prescripciones=

Técnicas. La ficha técnica presentada debe corresponder especificamente con el articulo ofertado (no presentar fichas genéricas en las==
que se incluyan caracteristicas de productos no ofertados, que puedan inducir a error). Toda esta documentacion debera presentarse en==
idioma castellano o con traduccién a dicho idioma. Indicando la documentacion o informacién aportada a la licitacion que tenga
caracter confidencial por afectar a los secretos técnicos o comerciales. El caracter confidencial no podra extenderse a todo el
contenido de la proposicién, ni a las partes esenciales de la oferta, pudiendo afectar Unicamente a los documentos que tengan una
difusion restringida y, en ninglin caso, a documentos que sean publicamente accesibles.

-Catdlogos o fotografias. Toda esta documentacion deberd presentarse en idioma castellano o con traduccion a dicho idioma.
Indicando la documentacién o informacién aportada a la licitacion que tenga caracter confidencial por afectar alos secretos técnicos o
comerciales. El caracter confidencial no podra extenderse atodo el contenido de la proposicion, ni alas partes esenciales de la oferta,
pudiendo afectar Unicamente a los documentos que tengan una difusion restringida y, en ningin caso, a documentos que sean
publicamente accesibles.

Lano inclusion de esta documentacion podra ser motivo de exclusion.

CONFORME: Getafe,
EL ADJUDICATARIO EL DIRECTOR GERENTE
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