Ref: 47/735350.9/21

em Hospital Universitario )
sovaos FUNAA@cion Alcorcon

Expediente: PASA- SUM 039/21
Presupuesto de licitacion: 43.000,00 euros (I.V.A. incluido)
Plazo de ejecucion: 30 dias

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNIQAS PARA LA CONTRATACION DEL
SUMINISTRO DE SET DE ENUCLEACION Y MORCELACION PROSTATICA
PARA EL HOSPITAL UNIVERSITARIO FUNDACION ALCORCON.

(EXP. PASA-SUM 039/21)
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1. OBJETO

El objeto del presente pliego es establecer las condiciones técnicas y definir las
prestaciones de calidad del contrato para el suministro de set de enucleacién y
morcelacion prostatica que permita la realizacion de las técnicas necesarias en
procedimientos de enucleacion prostatica con la precisién y seguridad adecuadas en
los pacientes y profesionales.

Todos los articulos ofertados deberan acreditar el cumplimiento de la reglamentacién de
productos sanitarios en Espafa, en especial el Real Decreto 1591/2009, de 16 de
octubre, por el que se regulan los productos sanitarios, que transpone la Directiva
93/42/CEE, mediante los documentos, declaraciones de conformidad, y certificados de
organismos notificados correspondientes.

2. DESCRIPCION DEL OBJETO

Lote Descripcion (Uds)

1 Set de enucleacion y morcelacién prostatica 1

3. DESCRIPCIONES TECNICAS GENERALES DE LOS PRODUCTOS:
Requisitos técnicos minimos

El set (lote Unico) de enucleacion y morcelacion prostatica estara compuesto de:

A. SET ENDOSCOPICO DE ENUCLEACION, compuesto de:

e Optica para realizar morcelacion, longitud 25 cm y direccion visual 6° con visor
ocular oblicuo y canal de trabajo, esterilizable en autoclave.

o Optica de visién foroblicua panoramica, 4mm, longitud 30cm, esterilizable en
autoclave.
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e Elemento de trabajo para enucleacion para utilizar con las vainas de
resectoscopio de 24/26 Charr. y sondas LASER hasta 1,5mm.

e Vaina de resectoscopio, 26 Charr., extremo de vaina biselado, vaina interior
giratoria con aislamiento de ceramica.

e Obturador estandar, para vainas de 24/26 Charr.

e Adaptador para conectar las épticas de morcelacion con las vainas exteriores
de resectoscopio.

e Cable de luz de fibra dptica, con conexion recta, 3,5 mm, longitud 230 cm

e Recipiente de plastico, para esterilizacion y almacenamiento, perforado, con
tapa transparente, con esterilla de silicona, de dimensiones suficientes para
almacenar el material anteriormente descrito.
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B. EQUIPO DE MORCELACION DE TEJIDO PROSTATICO, compuesto de:

e Unidad de motor para morcelacién prostatica con pedal de doble funcién
(aspiracgon, aspiracion y morcelaciéon) y reconocimiento automatico de las
piezas de mano.

e Pieza de mano de morcelador ergonémica, canal de aspiracion recto,
movimiento de la cuchilla oscilante y sistema de fijacién rapida de la cuchilla
que permita la rotacion de esta, esterilizable en autoclave. Incluira adaptadores
de limpieza.

e Cuchilla dentada y desmontable con 2 piezas (interna afilada de corte y externa
dentada) para la perfecta morcelacion, reutilizanble.

e Valvula de control de succién con comunicacion a la unidad de motor de
morcelacion.

e Bomba de aspiraciéon, que permita una rapida formacién de vacio, incluira
recipiente de recoleccion de liquidos de 12 litros que permita minimizar el
vaciado del recipiente durante el procedimiento y colector de tejido prostatico.

4. DOCUMENTACION TECNICA

Las empresas licitadoras deberan ofertar productos que cumplan las especificaciones
técnicas minimas establecidas. El incumplimiento de alguna de dichas especificaciones
supondra la exclusién de la oferta. La documentacién técnica aportada debe poder
justificar el cumplimiento de cada una de las especificaciones minimas solicitadas.

En el sobre / fichero Unico se debera incluir una oferta técnica donde se detalle la
relacion de los articulos presentados indicando n° de lote, asi como la marca, modelo y
referencia del producto ofertado.

La referencia que se indique en la oferta técnica correspondera con la referencia
asignada por el fabricante del producto.

Se incluira ademas:

a) Cumplimiento del marcado CE de acuerdo al RD 1591/2009 y ficha técnica, en
la que se acreditara el cumplimiento de las especificaciones técnicas minimas.
Esta informacion debera estar en castellano.

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en Www.madrid.or?ksv

mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:  1276303025039371717474 |||‘|||

5. CONDICIONES DE ENTREGA

Una vez firmado el contrato, el suministro se efectuara previo pedido del Hospital,
pudiendo ser el mismo en una sola entrega.

Plazo de entrega ordinario: El material ha de entregarse dentro de los 30 dias habiles
siguientes al del envio del pedido. Este plazo es maximo.

El incumplimiento de los plazos de entrega ofertados sera motivo de penalizacion.

Las entregas se realizaran en el Almacén General del Hospital Universitario Fundacion
Alcorcén en el plazo y horario indicado en el pedido. Cualquier entrega realizada en un
lugar no indicado en el pedido o autorizado por escrito por el Responsable del Contrato
se entendera como no efectuada.
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El equipo se instalara en la ubicacién que indique el Jefe de la Unidad de Urologia. Su
adquisicion incluye todos los accesorios, complementos e instalacion necesarios para
su adecuado funcionamiento con las prestaciones ofertadas.

6. CAMBIOS DE REFERENCIA

No aplicable, al tratarse de una sola entrega en un plazo reducido.

7. MUESTRAS

No son necesarias, salvo que en la fase de evaluacién de la documentacion existan
dudas sobre el cumplimiento de las prestaciones, en cuyo caso la Mesa de Contratacion
solicitara muestras para su comprobacion.

8. CADUCIDAD.

No se aplica al no ser productos desechables.

9. GARANTIA.

Plazo minimo de garantia: 2 afios. El periodo de garantia empezara en el momento en
el que el equipo sea recepcionado a conformidad por el Jefe de la Unidad de Urologia

y el servicio de Infraestructuras, una vez comprobado su perfecto estado de
funcionamiento.

Alcorcon, 10 de septiembfe de 2021

Dr.: Carlos Llorente
Jefe Unidad Urologia

CONFORMES,

POR EL ADJUDICATARIO: POR EL HOSPITAL,

FECHA'Y FIRMA FECHA'Y FIRMA
Firmado digitalmente por: GARRIDO MARTIN MODOALDO
Fecha: 2021.09.13 09:18

Fdo. Fdo. Dr. Modoaldo Garrido Martin

mm%ﬂ ALONSO PUNTER JUAN CARLOS

Fdo: Juan Carlos Alonso
Director Econém. Financiero y SS.GG.
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