M

SaludMadrid

Hospital Central de la Cruz Roja
San José y Santa Adela

Ref: 07/366778.9/18

H Comunidad de Madrid

P.A. HCCR-9/2018-SU

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE HABRA DE REGIR EN EL PROCEDIMIENTO
ABIERTO PARA LA CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE TIERAS BISTURI Y
ENDOCORTADORAS GRAPADORAS QUIRURGICAS, CON DESTINO AL SERVICIO DE CIRUGIA

GENERAL DEL HOSPITAL CENTRAL DE LA CRUZ ROJA “SAN JOSE Y SANTA ADELA”

12.- OBJETO DEL CONTRATO:

El presente contrato tiene por objeto el suministro, para un periodo de doce meses,

con posibilidad de prérroga de doce meses, y con division en 2 lotes, de los articulos que se

relacionan a continuacién, con las caracteristicas y por las cantidades siguientes:

LOTE ORDEN CATEGORIA DESCRIPCION MATERIAL CANTIDAD U;T:;::I)O U:I'T'IE'::O
MATERIAL ESTIMADA
S/IVA C/IVA
1 1 011410 TIJERA BISTURI ULTRASONICO CURVA 45 430,00 520,30
CONTROL MANUAL LAPAROSCOPIA
LOTE ORDEN CATEGORIA DESCRIPCION MATERIAL CANTIDAD U:I'T'IE':IF:I)O UPle::IF:I)O
MATERIAL ESTIMADA
S/IVA C/IVA
2 010203 ENDOCORTADORA GRAPADORA 100 32500 39325
QUIRURGICA ’ ’
2
3 010203 CARGAS ENDOCORTADORA 372 140,00 169,40
GRAPADORA QUIRURGICA ’ ’

29.- CARACTERISTICAS TECNICAS:

Los materiales objeto del presente contrato y con divisidn en dos lotes independientes

(se deberd ofertar a todos los numeros de orden de cada lote) deberan cumplir las

siguientes caracteristicas minimas o similares:
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LOTE 1: Compuesto por el n2 de orden 1

N2 DE ORDEN 1: TIJERA BISTURI ULTRASONICO CURVA CONTROL MANUAL
LAPAROSCOPIA

» Tijerade 5 mm de didametro eje y 360 mm de longitud de eje.
= Con rotacién de 360 °.

= ElInstrumento debe tener una pinzay una cuchilla disefiada para usarse con

un trocar de 5 mm. Con mango ergondémico y controles manuales.
= |nstrumento estéril de un solo uso.
= Diseccion y sellado de hasta 7mm de didmetro.

LOTE 2: Compuesto por los n? de orden 2 y 3 (la adjudicacion de este lote sera
conjunta)

N2 DE ORDEN 2: ENDOCORTADORA GRAPADORA QUIRURGICA

= Endocortadora lineal articulada eléctrica que permite cortar y grapar de forma
simultanea.

=  Articulacion natural, con una sola mano, de 45 ©.

= Cuchilla incluida en la maquina.

= Longitud de grapado de 60 mm y 45 mm aprox.

= Debera aplicar 6 filas de grapas alternas entre si, tres de cada lado de la linea de corte.

= Didametro de 12 mm aprox.

= Eje de rotacion de 360 Q.

= Sistema de comprension de tres puntos de anclaje y yunque mecanizado.

= Botdn de blogueo y desbloqueo manual.

= Estéril de un solo uso.

N2 DE ORDEN 3: CARGAS ENDOCORTADORA GRAPADORA QUIRURGICA

= Cargas para tejido vascular, estandar y tejido grueso para endocortadora de 45mm y 60
mm.

= Con dos filas triples de grapas alternas entre si.
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= Alturas de la grapa abierta: 2,5 mm, 3,5mm y 4,1 mm aprox.
= Altura de la grapa cerrada: 1,0 mm, 1,5 mmy 2,0 mm aprox.

= Estéril, de un solo uso.

32.- DOCUMENTACION TECNICA:

Los articulos ofertados deberan cumplir lo establecido en el Real Decreto 1591/2009, de
16 de octubre por el que se regulan los productos sanitarios. Todos los productos deberan
cumplir la normativa vigente en cada caso. Asimismo deberan acreditar estar en posesién
del certificado del marcado CE, otorgado por un Organismo Notificado, asi como

certificado de articulos exentos de latex.

2.- MUESTRAS:

Serd imprescindible la presentacion de muestras para la valoracion técnica de los lotes.
Las muestras se entregaran en el Almacén General dentro del plazo fijado en el anuncio
de licitacion para la presentacién de ofertas.

Se presentardn un minimo de dos muestras por articulo ofertado conforme al embalaje
gue se vaya a suministrar al centro. Cada muestra ird debidamente identificada con el
nimero de procedimiento, nombre de la empresa licitadora, referencia del productoy

n2 de orden del lote al que corresponde.

Posteriormente se podran solicitar mas muestras en el caso de que sean necesarias.

La no presentacion de muestras exigidas sera motivo de exclusion.

2.- CONDICIONES GENERALES PARA TODOS LOS PRODUCTOS Y LOTES:

5.1. Las firmas adjudicatarias estaran obligadas a entregar los productos objeto del

presente contrato en un plazo maximo de cuatro dias contados a partir de la fecha
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5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

de notificacion de la solicitud de entrega. En demandas urgentes el plazo no serd

superior a veinticuatro horas.

Los licitadores deberdn presentar las fichas técnicas de los productos ofertados en
castellano.
Asimismo deberdn acreditar estar en posesion del certificado acreditativo del

marcado CE, otorgado por un Organismo Notificado.
Se indicara la posibilidad de actualizacion de los productos objeto de cada lote, segun
avances técnicos, sin coste adicional alguno.
Envasado:
e Seindicaran las normativas y los pictogramas de riesgo con referencia a la
normativa especifica y niveles de prestacion
e Envase unitario estéril.
e Etiquetado en el que figure:
- La denominacién del articulo
- El método de esterilizacion utilizado
- Las fechas de esterilizado y caducidad
- El ndmero de lote
- Lareferencia comercial
- Marcado C.E.
e Toda la informacion serd perfectamente legible y estara escrita en

castellano.
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DILIGENCIA

Para dar cumplimiento a lo establecido en el articulo 116 del Real Decreto Legislativo
3/2011, de 14 de noviembre, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley de
Contratos del Sector Publico (B.O.E. de 16 de noviembre de 2011), el Director Gerente
del Hospital Central de la Cruz Roja San José y Santa Adela, en uso de las atribuciones
que le confiere la Resolucién de 25 de febrero de 2011, de la Viceconsejeria de Asistencia
Sanitaria, de delegacion de competencias en materia de contratacion y gestidon

econdmico-presupuestaria (B.0.C.M. num. 76, de 31 de marzo de 2011),
RESUELVE:

Aprobar el presente Pliego que ha de regir.

Madrid, a 6 de marzo de 2018

EL DIRECTOR GERENTE

Firmado digitalmente por MANUEL BALLARIN BARDAJI
Organizacion: COMUNIDAD DE MADRID

Fecha: 2018.03.06 15:16:33 CET

Huelladig.: ed315f9c7f3f6ca0295fbc279d507b9fbOb5f508

Fdo.: Manuel Ballarin Bardaji
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