Ref: 47/753410.9/18

‘;; M Gerencia Asistencial
sauavacria e Atencion Primaria

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE HA DE REGIR EN EL CONTRATO DE
ADQUISICION DE ELECTROBISTURIS CON DESTINO A LOS CENTROS SANITARIOS DE
ATENCION PRIMARIA A ADJUDICAR POR PROCEDIMIENTO ABIERTO MEDIANTE
PLURARIDAD DE CRITERIOS

CONSIDERACIONES GENERALES:

1. Los equipos, aparatos y materiales deberan cumplir los estandares nacionales y comunitarios,
particularmente los requisitos de calidad y de seguridad correspondientes (Directiva 93/42/CEE,
rectificada por Directiva 2007/47/EC de productos sanitarios. Normas UNE: EN 60601-1, EN
60601-1-2 y EN 60601-2-2:2018. El afio de fabricacion de estos equipos no debe ser anterior
al afo 2017.

2. Las empresas en caso de ser adjudicatarias, deberan:

¢ Realizar el montaje, puesta en marcha, pruebas de funcionamiento e instruccion al
personal que vaya a manejar el material.

e El adjudicatario dispondra de servicio técnico oficial en Madrid o corona metropolitana.

e Lagarantia de los suministros corresponde a la existencia y a la libre comercializacion por
distribuidor autorizado en Madrid, y en todo caso, en Espafia. Garantizaran el suministro
de accesorios y repuestos necesarios para mantener el material en perfecto estado de
funcionamiento durante un minimo de 5 afios.

e Eltiempo de duracién de la garantia sera de 24 meses, contando desde la recepcién del
equipamiento en el Centro o puesta en marcha en los casos que lo requiera.

e Todos los equipos y aparatos médico-asistenciales incluirdn manual de uso en castellano.
e El adjudicatario entregara a la firma del contrato en soporte electrénico:

e Manual de uso los equipos en castellano.

e Ficha técnica de los equipos

e Relacién de los fungibles necesarios para el funcionamiento del equipo.

e Declaracion de la ubicacion del servicio técnico oficial y caracteristicas de la ejecuciéon
de la garantia.

3. En el Anexo | figura la relacién de articulos con sus caracteristicas técnicas de cada uno de
ellos y en el Anexo Il la relacion de articulos con precios y unidades de cada uno de ellos.
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ANEXO |

ESPECIFICACIONES TECNICAS QUE DEBEN CUMPLIR LOS ARTICULOS:

Lote Cadigo

Descripcion del lote

Caracteristicas técnicas

3000895

ELECTROBISTURI

- Bisturi eléctrico para pequefia y mediana cirugia, monopolar y bipolar

Para: cortes puros, cortes- coagulados, coagulacion superficial y coagulacion profunda con
ausencia de carbonizacion.

Potencia maxima de corte: 120W o mas

Potencia maxima de corte/coagulacion: 90w o mas

Potencia maxima de coagulacion: 80W o més

Potencia maxima de coagulacion: 60w o mas

Potencia maxima de coagulacion BIPOLAR: 40w o més

Frecuencia de trabajo: entre 300 y 2000 KHz

Entrada de alimentacién seleccionable: 115/230 V

Frecuencia de alimentacién 50-60 Hz

Consumo maximo de energia: 300 V A

Con lectura digital de la potencia seleccionada y monitorizacién mediante control de las funciones
operativas: Control de la placa de circuito/paciente OC (que el funcionamiento de la placa
neutra/electrodo esté constantemente vigilado para evitar riesgo de quemaduras, con alarma
visual y sonora y si mientas tanto se utilizara un electrodo neutro de campo doble se monitorice
también el contacto placa paciente.), control de potencia ( con circuito de seguridad), control
de suministro de corriente (si supera el tiempo maximo de suministro de corriente
recomendado sefial visual e impedir que suministre corriente) Auto chequeo (control automatico
de pardmetros internos).

- Mango porta-electrodos reutilizable con pulsador: con posibilidad de conmutar las funciones y
con control de potencia. Con soporte para mango y electrodos. Diferentes electrodos.

- Electrodo neutro reutilizable bipartito REM en cumplimiento de la recomendacién Noble de
diciembre 2008 Quemaduras de piel por electro bisturi mono polar: Prevencion y

- 25 Electrodos de paciente/electrodo neutro bilobulado desechables (20 adultos y 5 pediétricos),
hidrogelado, sin cable. Control REM en cumplimiento de la recomendacion Noble de diciembre
2008.

- Pedal de pie

- 1 Cable de electrodos neutros y diferentes electrodos reutilizables y

- 1 Cable reutilizable para electrodos neutros/ electrodos de paciente mono uso/ desechables.
Cable de alimentacion

Manual de usuario en castellano
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ANEXO I

RELACION PRECIOS Y UNIDADES:

Precio neto Lic.

Material | Descripcion del lote Formato S Cantidad Importe lote sin IVA % IVA Importe lote con IVA
(unitario sin IVA)
1 | 3000895 | ELECTROBISTURI UNIDAD 997,52 € 35 34.913,20 € 21 42.244,97 €
34.913,20 € 42.244,97 €
La Gerente Adjunta de Gestion y Servicios Generales
Resolucién de 25/02/2011 (BOCM num. 76 de 31/03/2011)
Firmado digitalmente por MARIA LUISA TELLO GARCIA
Organizacion: COMUNIDAD DE MADRID
Fecha: 2018.10.18 09:46:13 CEST
Huella dig.: 69901b1aa6c3129bc093390beead71ba32fd70dd
Maria Luisa Tello Garcia
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