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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA EL SUMINISTRO DE FUNGIBLE PARA
SISTEMA DE QUIMIOHIPERTERMIA CON DESTINO AL SERVICIO DE UROLOGIA

1.- OBJETIVO Y ALCANCE.

El presente pliego regula las condiciones técnicas que deberdn cumplir los productos sanitarios
objeto de esta licitacion para el suministro de fungible para sistema de quimiohipertermia para
el Servicio de Urologia.

2.- PRODUCTOS QUE SON OBJETO DE LICITACION Y PRESCRIPCIONES TECNICAS.

Conforme a lo dispuesto en el Articulo 126.5.a) de la Ley 9/2017 de 8 de noviembre, de
Contratos del Sector Publico, por la que se transponen al ordenamiento juridico espafiol las
Directivas del Parlamento Europeo y del Consejo 2014/23/UE y 2014/24/UE de 26 de febrero
de 2014, los productos ofertados por los distintos licitadores habrdn de acreditar el
cumplimiento de las siguientes exigencias funcionales y de disefio:

LOTE | CODIGO ESPECIFICACIONES TECNICAS

| Set de circuitos e intercambiadores de calor para sistema de
quimiohipertermia.

1 330768

Circuito de un solo uso, de PVC y otros componentes, libre de latex,
con bajo volumen de purgado (25-50 cc), que se pueda conectar a
una sonda vesical de tres vias y permita la recirculacion y
calentamiento de quimioterapia intravesical con la minima dilucién
de la misma. El set tiene que incluir la sonda acodada endovesical
de tres vias, adaptada a la quimiohipertermia.
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: Este circuito lleva aparejada la CESION del equipo de
guimiohipertermia endovesical, que eleve la temperatura entre 43°C
y 452C; con sensor de temperatura y alarmas de obstruccion.

CESION DE EQUIPOS:

El inicio del suministro de fungible del lote 1 estara condicionado a la cesién de AL MENOS DOS
equipo para quimiohipertermia, incluido todo el material necesario para su puesta en marcha.

Estos equipamientos seran cedidos por el adjudicatario sin coste alguno para el Hospital Clinico
San Carlos.

Las caracteristicas de estos equipamientos deberan adjuntarse a la oferta técnica de los articulos
ya que al ir indefectiblemente asociados al fungible también formaran parte de la valoracion. En
el caso de que no se presente esta documentacion, el licitador podra ser excluido de la licitacion.
El equipamiento adaptado a las necesidades del hospital y, segln lo especificado en estos
pliegos, procedera de la ultima generacion tecnolégica del mercado en su tipo. El adjudicatario
ha de incorporar a su cargo las modificaciones, mejoras y actualizaciones técnicas que se
puedan desarrollar durante la vigencia del contrato y que sean de interés para el Hospital.
Atendiendo la gran complejidad, la rapida evolucion tecnolégica, el alcance y la duracion de la
contratacion, el adjudicatario queda implicado técnica y econémicamente a su ejecucion, y por
tanto han de asegurar el funcionamiento 6ptimo del sistema.

Obligaciones adicionales del adjudicatario respecto a los equipos cedidos:

o Dar servicio de soporte y asesoramiento cientifico-técnico via telefonica y/o presencial en el
momento que sea solicitado.

o Dar formaci6n sobre el manejo de los equipos cedidos en las unidades donde se instalen y al
personal necesario en todos los turnos y sin coste adicional para el hospital.

o0 Marcado CE vigente.
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0 Suministro guia rapida para el uso de los equipos.

Mantenimiento de los equipos cedidos:

El adjudicatario sera responsable del mantenimiento completo garantizando el perfecto estado
de funcionamiento, y sin coste adicional.

El mantenimiento, al ser un contrato con cesién del equipamiento, sera total e incluira los costes
de mano de obra y todos los materiales, la sustitucion de piezas recambios y otros elementos
necesarios para garantizar el correcto funcionamiento de los equipos (mantenimiento preventivo,
normativo y correctivo, etc.) asl como la sustitucién del equipo en caso de parada, por cualquier
causa no superior a 48 horas.

Las intervenciones se realizan de manera que se produzca la minima interferencia al desarrollo
de las tareas propias del Hospital, y siempre con el conocimiento del responsable de este.

CLAUSULAS:
1.- PLAZO DE ENTREGA:

- Plazo de entrega: Desde el envio del pedido por fax o mail, el proveedor tendra un plazo maximo
de 48 horas (si hay programacion del suministro, se respetara la misma) o 24 horas en caso de
urgencia, para la entrega del suministro del fungible en el Alimacén General del Hospital Clinico
San Carlos. Los licitadores deberan manifestar de forma expresa, mediante declaracion
responsable, el compromiso de cumplimiento de estos plazos de entrega.

2.- PRODUCTOS:

- Los productos que lo requieran deberan cumplir con el Real Decreto 15691/2009, de 16 de
octubre de 2009, publicado el 6 de noviembre de 2009, por el que se regulan los productos
sanitarios.

- Sera condicion indispensable para su admision el marcado C.E.

3.- MUESTRAS: SI, UN SISTEMA CALENTADCR,
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