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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE HA DE REGIR LA CONTRATACION
DEL SUMINISTRO “ADQUISICION DE DISPOSITIVOS DE CORTE Y COAGULACION
EN EL HOSPITAL UNIVERSITARIO SEVERO OCHOA” A ADJUDICAR POR
PROCEDIMIENTO ABIERTO (PA 18-2021)

Este Pliego de Prescripciones Técnicas habra de regir la ejecucion de la prestacion del suministro
cuyo objeto a continuacion se indica, de conformidad con los requisitos que para cada contrato
establece la LCSP. El plazo de ejecucion sera de 24 meses y el presupuesto de licitacion es
483.493,64 €, siendo la base imponible 399.581,52 € y el IVA (21%) 83.912,12 €.

1. OBJETO
El presente pliego tiene por objeto la adquisicién de dispositivos de corte y coagulacion con
destino al HOSPITAL UNIVERSITARIO SEVERO OCHOA DE LEGANES, segun las
caracteristicas particulares y en las cantidades, precios maximos y caracteristicas generales
que se encuentran definidos a continuacion.

2. CANTIDADES Y PRECIOS

PRECIO IMPORTE
CODIGO DESCRIPCION UNIT. SIN | CANTIDAD | ., DASE vEer 8 LAPOIRIE = <eminnl mom
IMPONIBLE | IV.A. IVA
IVA 1.V.A.
PMI026 | DINZA TERMINAL PISELLADORADE 545 g 121 450000 21 94500  5.445,00
TIJERA PUNTA BISTURI 5 MM 23
PMJ002 | CM LONG P/ GENERADOR TIPO 434.00 126 54.68400 21  11.483,64 66.167,64
ULTRACISION O EQUIVALENTE
PMJ013 { MANGO DE TRANSDUCTOR 2.221,20 6 13.327,20 21 2.798,71 16.125,91
TIJERA CURVA DE 5 MM. 36 CM.
PMJ015 | LONG. PIGENERADOR TIPO 434,00 330 143.220,00 21 | 30.076,20 173.296,20
ULTRACISION O EQUIVALENTE
TIJERA P/ GENERADOR TiPO
PMJ019 | ULTRACISION O EQUIVALENTE 9 450,00 342 153.900,00 21 @ 32.319,00 186.219,00
CM. P/CIRUGIA TIROIDES
MANGO PARA PINZA TIROIDES
PMJ020 | PIGENERADOR HARMONIC O 2.035,51 6 1221306 21 256474  14.777.80
EQUIVALENTE
TIJERA CURVA P/ GENERADOR
PMJ022 | TIPO ULTRACISION O 468,60 18 843480 21 1.771,31  10.206,11
EQUIVALENTE 17 CM.
TIJERA ARTICULADA CIRUGIA
ABIERTA 5 MM.35 CM LONG P/
PMI0D4 | Ao R A S MM S O e o 450,41 6 270246 21 567,52  3.269,98
EQUIVALENTE
TIJERA MANUAL 5MM. 20 CM. CON
PMI036 | [ IERA TANEIL D 20 550,00 6 330000 21 693,00  3.993,00
TIJERA MANUAL 5MM. 36CM. CON
PMI037 | [IERA AN L o S0 550,00 6 330000 21 693,00  3.993,00
TOTAL: 399.581,52
IVA: 83.912,12
IMPORTE TOTAL: 483.493,64
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No estando dividido este contrato en lotes se debera ofertar a todas las partidas indicadas
anteriormente, siendo causa de exclusion su no cumplimiento.

3. CARACTERISTICAS TECNICAS

PMJ026: PINZA TERMINAL P/SELLADORA DE TEJIDOS

e Dispositivo generador de energia bipolar para corte y coagulacion de tejidos en
cirugia abierta.

o Corte y sellado de tejidos en procedimientos quirirgicos por via abierta con
hemostasia avanzada de vasos sanguineos de hasta 7mm de diametro mediante
energia bipolar

Caracteristicas técnicas:

e Control de la temperatura alcanzada en los tejidos por debajo de 100° C, para
reduccion de las adherencias al tejido tratado, su carbonizacion y la formacion de
humo en el campo quirdrgico

Dispersion térmica lateral menor a 1mm

Rotacion completa de 360° del eje del dispositivo.

Eje giratorio de 18-20mm. de longitud y 11-13mm. de diametro.

Mandibulas curvas de 6mm. de ancho y 36-38mm. de longitud.

Cable de alimentacion fijado permanentemente al dispositivo.

PMJ002: TIJERA PUNTA BISTURI 5 MM 23 CM LONG P/ GENERADOR TIPO
ULTRACISION O EQUIVALENTE

e Dispositivo generador de energia ultrasonidos para corte y coagulacion de tejidos
en cirugia abierta.

e Dispositivo de un solo uso para corte y sellado de vasos sanguineos de hasta 7
mm de diametro en procedimientos quirurgicos en cirugia abierta.

Caracteristicas técnicas:

o Eje de 23 cm. de longitud y 5 mm de diametro

e Tecnologia ultrasonidos con hemostasia avanzada para corte y coagulacion de
vasos sanguineos de hasta 7 mm de diametro, con botéon de hemostasia
avanzada.

e Adaptacion del nivel de energia ultrasénica liberada a los tejidos segun sus
caracteristicas bioldgicas,

e Pala activa de 15mm. con forma cbnica para mayor precision y
multifuncionalidad, con recubrimiento de titanio para reduccién de adherencias

¢  Multifuncionalidad del dispositivo que permita su funcionalidad adicional como
disector, pinza de agarre y creador de otomias, para aumentar la eficiencia del
procedimiento quirurgico

¢ Rotacién completa de 360° del eje del dispositivo.
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PMJO013:

PMJO015:

PMJO019:

Hospital Universitario
Severo Ochoa

MANGO DE TRANSDUCTOR P/ GENERADOR TIPO ULTRACISION O
EQUIVALENTE

Mango transductor para bisturi armonico

e Con sistema de refrigeracion.

e Ergondmico.

e Cubierto de aluminio.

e Para conexion a terminales de ultrasonido de cirugia abierta y laparoscépica.

e Con discos de ceramica piezoeléctricos en su interior que transmitan la energia
eléctrica y la transformen en energia mecanica en forma de vibracion desde el
generador hasta el terminal.

TIJERA CURVA DE 5 MM. 36 CM. LONG. P/IGENERADOR TIPO ULTRACISION O
EQUIVALENTE

e Dispositivo generador de energia ultrasonidos para corte y coagulacién de
tejidos en laparoscopia.

o Dispositivo de un solo uso para corte y sellado de vasos sanguineos de hasta 7
mm de diametro en procedimientos quirurgicos por via laparoscopica.

Caracteristicas técnicas:

e Eje de 36 cm. de longitud y 5 mm de diametro

o Tecnologia ultrasonidos con hemostasia avanzada para corte y coagulacion de
vasos sanguineos de hasta 7 mm de diametro

o Adaptacion del nivel de energia ultrasénica liberada a los tejidos segun sus
caracteristicas bioldgicas,

e Pala activa de 15 mm. con forma coénica para mayor precision y
multifuncionalidad, con recubrimiento de titanio para reduccion de adherencias

e Multifuncionalidad del dispositivo que permita su funcionalidad adicional como
disector, pinza de agarre y creador de otomias

TIJERA P/ GENERADOR TIPO ULTRACISION O EQUIVALENTE 9 CM.
P/CIRUGIA TIROIDES

e Dispositivo generador de energia ultrasonidos para corte y coagulacion de
tejidos en cirugia abierta

o Dispositivo generador de energia ultrasonidos de un sdélo uso para corte y
coagulacion de tejidos en procedimientos quirdrgicos por cirugia abierta,
consiguiendo la hemostasia de vasos sanguineos de hasta 5mm de diametro.

Caracteristicas técnicas:

¢ Dispositivo de 9 cm. de longitud, con pala activa de 16mm de longitud y pinza
para sujecion de tejidos con revestimiento de teflon
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Adaptacién del nivel de energia ultrasonica liberada a los tejidos segun sus
caracteristicas bioldgicas,

PMJ020: MANGO PARA PINZA TIROIDES P/IGENERADOR HARMONIC O EQUIVALENTE

Mango transductor para bisturi armonico

Con sistema de refrigeracion.

Ergondmico.

Cubierto de aluminio.

Para conexion a terminales de ultrasonido de cirugia abierta de 9y 17 cm.

Con discos de ceramica piezoeléctricos en su interior que transmitan la energia
eléctrica y la transformen en energia mecanica en forma de vibracion desde el
generador hasta el terminal.

PMJ022: TIJERA CURVA P/GENERADOR TIPO ULTRACISION O EQUIVALENTE 17 CM

Dispositivo generador de energia ultrasonidos para corte y coagulacion de
tejidos cirugia abierta

Dispositivo generador de energia ultrasonidos de un solo uso para corte y
coagulacion de tejidos en procedimientos quirdrgicos por cirugia abierta,
consiguiendo la hemostasia de vasos sanguineos de hasta 5mm de diametro.

Caracteristicas técnicas:

Eje del dispositivo de 17 cm. de longitud.

Activacion manual para simplificar su uso en quiréfano y reducir el tiempo del
procedimiento quirurgico.

Corte y coagulacién de tejidos

Multifuncionalidad del dispositivo que facilite su uso como tijera quirurgica, pinza
de agarre, disector y coagulador

Mango ergonodmico con muelle incorporado que facilite su apertura

Palas atraumaticas.

Punta curva de las palas en contacto con el tejido para una mejor visibilidad del
procedimiento quirurgico

PMJ004: TIJERA CIRUGIA ABIERTA 5 MM. 35 CM LONG P/ GENERADOR TIPO
ULTRASONIC O EQUIVALENTE

Dispositivo generador de energia bipolar para corte y coagulacion de tejidos en
laparoscopia

Corte y sellado de tejidos en procedimientos quirdrgicos por via laparoscépica
con hemostasia avanzada de vasos sanguineos de hasta 7mm de diametro
mediante energia bipolar
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PMJ036:

PMJO37:

Hospital Universitario
Severo Ochoa

Caracteristicas técnicas:

Eje de 35 cm. de longitud, 5 mm de diametro y punta curva

Control de la temperatura alcanzada en los tejidos por debajo de 100°C, para
reduccién de las adherencias al tejido tratado, su carbonizacion y la formacion
de humo en el campo quirdrgico

Dispersion térmica lateral menor a 1mm

Procesos de corte y coagulacion simultaneos en el tiempo, para la disminucion
de la duracion del procedimiento quirdrgico

Rotacion completa de 360° y articulacion de 100° del eje del dispositivo.

TIJERA MANUAL 5MM. 20 CM. CON PIEZA DE MANO INTEGRADA

Dispositivo generador de energia ultrasonidos para corte y coagulacién de
tejidos en cirugia abierta.

Dispositivo de un sélo uso para corte y sellado de vasos sanguineos de hasta 7
mm de diametro en procedimientos quirdrgicos en cirugia abierta.

Caracteristicas técnicas:

Eje de 20 cm. de longitud y 5 mm de diametro.

Mango ergondmico con pieza de mano integrada y botones de activaciéon para
corte y coagulacion de vasos de hasta 5mm y hemostasia avanzada para sellado
de vasos de hasta 7mm de diametro.

Adaptacion del nivel de energia ultrasénica liberada a los tejidos segun sus
caracteristicas biolégicas.

Pala activa curva de 18-20 mm de longitud y con apertura de palas de 12mm.
Rotacion completa de 360° del eje del dispositivo.

TIJERA MANUAL 5MM. 36 CM. CON PIEZA DE MANO INTEGRADA

Dispositivo generador de energia ultrasonidos para corte y coagulacion de tejidos
en laparoscopia

Dispositivo de un solo uso para corte y sellado de vasos sanguineos de hasta 5
mm de diametro en procedimientos quirurgicos por via laparoscopica

Caracteristicas técnicas:

Eje de 36 cm. de longitud y 5 mm de diametro

¢ Mango ergonémico con pieza de mano integrada y botones de activacién para

corte y coagulacion de vasos de hasta 5Smm y hemostasia avanzada para sellado
de vasos de hasta 7mm de diametro.

e Adaptacion del nivel de energia ultrasénica liberada a los tejidos segun sus

caracteristicas bioldgicas.
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e Pala activa curva de 18-20 mm de longitud y con apertura de palas de 12mm.
¢ Rotacion completa de 360° del eje del dispositivo.

4. CONDICIONES GENERALES

Todo el material objeto del presente contrato debera, ademas de cumplir toda la legislacion
vigente aplicable, debera ser adecuado para realizar las técnicas para las que se solicita,
siendo motivo de exclusion el que dificulte dichas técnicas o que su uso sea lesivo para el
paciente”

Las referencias de las muestras deben corresponderse con las referencias indicadas en la
documentacion técnica presentada.

4.1. CESION GENERADOR

El adjudicatario pondra a disposicién del centro los generadores necesarios (un maximo
de 5) en régimen de cesion en uso durante la vigencia del contrato, haciéndose cargo de
su mantenimiento asi como de su reposicién en caso de necesidad.

CARACTERISTICAS DEL GENERADOR

Generador eléctrico para suministro de energia a dispositivos de corte y coagulacién de
tejidos mediante energia bipolar avanzada (SELLADOR) o ultrasonidos
independientemente.

e Capacidad de suministro eléctrico a dispositivos para el corte y coagulacion de
tejidos que actuen mediante energia bipolar avanzada o ultrasonidos de forma
independiente, con frecuencias de trabajo igual a 55,5 kHz.

¢ Reconocimiento automatico de los dispositivos para el corte y coagulacién de los
tejidos mediante energia bipolar o ultrasonidos.

Debera entregar dos mangos transductores junto con el generador.

4.2. CONDICIONES GENERALES DE EJECUCION DEL SUMINISTRO

El adjudicatario estara obligado durante la vigencia del contrato a:

Condiciones generales de ejecucion del suministro

El suministro se efectuara en el Almacén General del Hospital Universitario Severo Ochoa
en horario de 08:30h a 13:30h.

Plazo de Entrega/ reposicion.

Plazo de entrega/reposicion de los productos demandados sera en los pedidos ordinarios,
como maximo de 72 horas a contar desde el momento de recepcién del pedido. Los pedidos
calificados como urgentes seran suministrados en las 24 horas siguientes a la recepcién del
pedido.
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Reposicion por anomalias vy defectos en el suministro.

Caso de detectarse defectos en los productos suministros, el adjudicatario sustituira en el
plazo de 24 horas dichos productos por otros del mismo tipo y con la calidad adjudicada.

5. REQUERIMIENTOS REGULATORIOS

Todas las ofertas presentadas deberan cumplir lo establecido en el RD 1591/2009, de 16 de
octubre, por el que se regulan los productos sanitarios y en concreto se tendra que acreditar el
cumplimiento de los siguientes requisitos regulatorios:

1. Licencia de fabricacién/importacion expedida por la AEMPS

2. Certificado del marcado CE expedido por Organismo Notificado

3. Certificado UNE-EN I1SO 13485 Productos Sanitarios.

4. Toda aquella acreditacion del cumplimiento de la normativa especifica que se solicite para cada
producto.

6. OBLIGACIONES DEL CONTRATISTA

El adjudicatario, para el cumplimiento del contrato, adoptaran las medidas oportunas para el
estricto cumplimiento de la legislacion medioambiental vigente que sea de aplicacion al
trabajo realizado, debiendo responder de cualquier incidente medioambiental por ellos
causados, liberando al Hospital de cualquier responsabilidad sobre el mismo. En especial se
deberan adoptar todas aquellas medidas exigidas legalmente, relativas a evitar vertidos
indeseados, emisiones contaminantes a la atmédsfera y al abandono de cualquier tipo de
residuos, con extrema atencion en la correcta gestion de los clasificados como peligrosos.

Asi mismo el adjudicatario se compromete al cumplimiento de todas las obligaciones
laborales vigentes, relativas a la contratacién y empleo de su personal y la relativa a
Seguridad Social y Seguridad e Higiene (Ley de Proteccion de Riesgos Laborales).

Leganés, a 28 de abril de 2021
EL DIRECTOR GERENTE DEL HOSPITAL

UNIVERSTARIO SEVERO OCHOA

Firmado digitalmente por: DEL CACHO MALO DOMINGO

CONFORME:
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ANEXO1

CUADRO DE OFERTAS TECNICAS PRESENTADAS

(ATENCION: Debe ser incluido en € sobre 3 como primera hoja de la oferta técnica)

CODIGO DESCRIPCION DEL BASE O DESCRIPCION DEL ART. DADA POR | REFERENCIA
INDICADO EN ART. INDICADA EN VARIANTE EL LICITADOR DEL
EL PPT (Solo en EL PPT (Solo en el caso de que se describa de LICITADOR
el caso quelos forma distinta a la indicada en el pliego)
articulos vengan
codificados en el
PPT)
EQUIPOS
DESCRIPCION DEL BASE O DESCRIPCION DEL EQUIPO DADA POR EL LICITADOR | REFERENCIA
EQUIPO. INDICADA VARIANTE CON MARCA Y MODELO DEL
EN EL PPT (Solo en el caso de que se describa de forma distinta a la LICITADOR

indicada en € pliego)
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