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1. -OBJETO

El objeto del presente pliego es establecer las condiciones técnicas y definir las
prestaciones de calidad del contrato de Suministro de electrodos para el Hospital
Universitario Fundacién Alcorcon.

Todos los articulos ofertados deberan acreditar el cumplimiento de la reglamentacion de
productos sanitarios en Espafia, en especial deben cumplir el RD 1591/2009 de 16 de
octubre, por el que se regulan los producios sanitarios, que franspone ia Direcliva
93/42/CEE, mediante los documentos, declaraciones de conformidad, y certificados de
organismos notificados correspondientes.

Las cantidades solicitadas son aproximadas, habiendo sido estimadas segun fos
consumos historicos del Hospital y las previsiones de actividad, pudiendo aumentar o
disminuir seguin las necesidades del mismo, sin posibilidad de modificar el precio unitario
adjudicado. :

2. -DESCRIPCION DEL OBJETO

1 Electrodo de ECG. (Cod. SAP 3002722) 1.130.000

5 Electrodo de ECG para neonatos con latiguillos.(Cod. 2 900
SAP 3002676) '

3 Electrodo para monitorizacion neonatal de ECG (Cod. 4500
SAP 3009780) ]

4 Electrodo para monitorizacién de ECG en Resonancia 5200
Magnética (Cod. SAP 3012736) )

5 Electrodo para monitorizacion de ECG en prueba de 130.000
esfuerzo y Holter (Cod. SAP 3000233) '
Electrodo de superficie USU (Cod. SAP 3013505) 5.000
Electrodo para TENS (Cod. SAP 3007211) 20.800

- Descripciones técnicas generales de los productos:

Todos los productos ofertados deberan tener el registro correspondiente y cumplir con la
normativa espafiola y comunitaria vigente y cualquier otra norma que resulie de
aplicacién durante toda la vigencia del contrato, y en concreto, la siguiente:

v" Deben cumplir el RD 1591/2009 del 6 de noviembre por el que se regulan los

productos sanitarios. _
v Se aportaran los certificados de homologacién y conformidad, con marcado CE,

seguido del nimero de identificacion del organismo notificado responsable de la
ejecucion de la evaluacion.

La bolsa de embalaje contard con una capa de material que preserve el producto de los
efectos adversos de la temperatura y de la luz evitando la desecacion del gel.

El etiquetado de los envases se ajustara a lo indicado en el RD 1591/2009 redactado en
espafiol y en concreto debe aparecer:
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La denominacion del articulo.

La fecha de caducidad.

El nimero de lote.

L a referencia comercial.

Cantidad y caracteristicas generales del electrodo para su correcta identificacion.
El fabricante del producto.

RN N N

Todos los productos ofertados deben estar exentos de latex en toda su composicion.

Las unidades por envase seran las minimas posibles.

Lote 1.- Electrodo de ECG. (CS 3002722)

- Electrodo desechabie, no estéril, impregnado en gel de grado meédico, cubierto
con una lamina protectora. :

- Con disefio practico, de facil manejo para el personal sanitario y alto confort para
el paciente

- El electrodo y la lamina protectora deben contar con una lengleta sin adhesivo
para permitir su retirada.

- Con soporte suave.

- El gel de grado médico no debe desprenderse del soporte del electrodo durante la
manipuiacion.

- El electrodo debe contener un sensor de alta calidad, conductividad y fiabilidad en
el registro que cuente con una capa de Plata/Cloruro de Plata (Ag/AgCl)
regulados seguln la norma ANSIJAAMI EC12.

- Maxima area de adhesividad, gue no produzca reacciones alérgicas.
- Debe ser resistente al agua.

- Con correcta fijacién del electrodo a la piel de forma que se evite cualquier
movimiento y de tal manera que en los pacientes con vello el registro no se vea
atenuado o artefactado.

- El ancho maximo del electrodo debe ser de 42mm.

- Los materiales en contacto con la piel deben ser biocompatibles de acuerdo a la
norma ANSI/AAMIASO 10993.

- Con botéon tipo corchete, central o excéntrico, compatible con los aparatos
existentes en el hospital.

- Con alto rendimiento eléctrico, proporcionando registros precisos y estables de
acuerdo a los parametros establecidos por la AAMI.

- Alta adhesividad que evite su recolocacion o el cambio del electrodo durante todo
el tiempo de uso verificado por el fabricante.

- Compatibles con los monitores y electrocardidgrafos existentes en el hospital.
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v AREAS DE UTILIZACION: Anestesia/Quiréfano, Cuidados Intensivos,
Cardiologia, Urgencias, Hospitalizacion. '

GRUPO DE EDAD DE DESTINO: Adulto joven y adulto.

v" FUNCIONALIDAD: Diagnéstico, monitorizacién corta, monitorizacion larga (24-
48h).

AN

En la ficha técnica se debe acreditar un tiempo maximo de uso de al menos 48h y/o
indicar su uso para registros de ECG y monitorizacién de larga duracion.

Lote 2.- Electrodo de ECG para neonatos con latiguillos. (CS 3002676)

- Electrodo pequefio, no estéril, desechable, impregnado en gel sdlido de grado
meédico con ldmina protectora.

- Con disefio practico, el facl manejo para el personal sanitario v el alio confort
para el paciente.

- El electrodo debe contener un sensor de alta calidad, conductividad y fiabilidad en
el registro que cuente con una capa de Plata/Cloruro de Plata (Ag/AgCl)
regulados segin la norma ANSIJAAMI EC12.

- Soporte suave.

- Minima superficie y alto poder adhesivo, que no produzca reacciones alérgicas.
- Pebe ser resistente al agua.

- El ancho maximo del electrodo debe ser de 22mm aproximadamente.

- Los materiales en contacto con la piel deben ser biocompatibles de acuerdo a la
norma ANSI/AAMI/ISO 10993.

- Con latiguillos integrados flexibles y conectores hembras de 4mm, adaptables y
compatibles con los aparatos existentes en el hospital.

- Compatibles con los monitores y electrocardidgrafos existentes en el hospital.

- AREAS DE UTILIZACION: Neonatos, Urgencias y Consultas Externas.
- GRUPQO DE EDAD DE DESTINO: Neonatos y pediatricos.
- FUNCIONALIDAD: Diagnéstico y Monitorizacion corta.

En la ficha técnica se debe acreditar un tiempo maximo de uso de al menos 24h ylo
indican su uso para registros de ECG y monitorizacioén corta.

Lote 3.- Electrodo para monitorizacion neonatal de ECG. {CS 3009780)
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- Electrodo pequefio, no estéril, desechable, reposicionable, impregnado en gel
sélido de grado médico con lamina protectora.

- Con disefio practico, de facil manejo para el personal sanitario y el alto confort
para el paciente.

- El electrodo debe contener un sensor de alta calidad, conductividad y fiabilidad en
el registro que cuente con una capa de Plata/Cloruro de Plata (Ag/AgCl)
regulados segun la norma ANSI/AAMI EC12.

- Sin interferencias al movimiento.
- Soporte suave.
- Minima superficie y alto poder adhesivo, que no produzca reacciones alérgicas.

- Debe ser resistente al agua y debe asegurar la adhesion y una sefial fiable incluso
cuando se utilizan en incubadoras con alta humedad.

- El ancho maximo del electrodo debe ser de 22mm aproximadamente.

- Los materiales en contacto con la piel deben ser biocompatibles de acuerdo a la
norma ANSI/AAMI/ISO 10993.

- Con latiguillos integrados flexibles, de 45cm minimo, con cédigo de colores IEC y
conectores hembras de 1,5mm adaptables y compatibles con los aparatos
existentes en el hospital.

- El electrodo y los cables deben ser radiotransparentes.

- Envasados en bolsas de 3 unidades.

- Compatibles con los monitores y electrocardidgrafos existentes en el hospital.
- AREAS DE UTILIZACION: Neonatos, Urgencias y Blogque Obstétrico.

-  GRUPO DE EDAD DE DESTINC: Neonatos.

- FUNCIONALIDAD: Monitorizacién corta, monitorizacion larga (24-48h).

En la ficha técnica se debe acreditar un tiempo maximo de uso de al menos 48h y/o
indican su uso para registros de ECG y monitorizacién de larga duracién.

Lote 4.- Electrodo para monitorizacién de ECG en Resonancia Magnética.
(CS 3012736)

- Electrodo desechable, no estéril, impregnado en gel de grado médico, cubierto
con una lamina protectora.

- Con disefio practico, de facil manejo para el personal sanitario y alto confort para
el paciente

- La ldmina protectora debe contar con una lengiieta sin adhesivo para permitir su
retirada.
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- Con soporte suave.
- El gel de grado médico no debe desprenderse del soporte del electrodo.

- El electrodo debe contener un sensor de alta calidad, conectividad y fiabifidad en
el registro que cuente con una capa de Plata/Cloruro de Plata (Ag/AgCl)
regulados segun fa norma ANSI/AAMI EC12.

- Maxima area de adhesividad, que no produzca reacciones alérgicas.
- Debe ser resistente al agua.

- Con correcta fijacién del electrodo a la piel de forma que se evite cualquier
movimiento y de tal manera que en los pacienies con vello el registro no se vea
atenuado o afectado. '

- Elancho maximo del electrodo debe ser de 42mm aproximadamente.

- Los materiales en contacto con la piel deben ser biocompatibles de acuerdo a la
norma ANSIJ/AAMI/ISO 10983.

- Con boton tipo corchete, central o excéntrico, adaptable a los aparatos existentes
en el hospital. '

- Con alio rendimiento eléctrico, proporcionando registros precisos y estables de
acuerdo a los parametros establecidos por la AAMI.

- Debe ser radiotranslucido a los RX y no debe contener material ferromagnético en
su composicién para permitir la monitorizacién de ECG durante la Resonancia
Magnética y rayos X.

- Alta adhesividad que evite su recolocacién o el cambio del electredo durante todo
el tiempo de uso verificado por el fabricante.

- AREAS DE UTILIZACION: Radiodiagnéstico y Resonancia Magnética.
- GRUPO DE EDAD DE DESTINO: Todas las edades.
- FUNCIONALIDAD: Diagnéstico, monitorizacién corta.

En Ia ficha técnica se debe acreditar un tiempo de uso de al menoé 24 y/oindican su uso
para registros de ECG y moniforizacién de corta duracion.

Lote 5.- Electrodo para monitorizacion de ECG en Prueba de Esfuerzo y
Holter. (CS 3000233)

- Electrodo desechable, no estéril, impregnado en gel de grado médico, cubierto
con una ldmina protectora.

- Con disefio practico, de facil manejo para el personal sanitario y alto cenfort para
el paciente
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- La lamina protectora y el electrodo deben contar con una lengleta sin adhesivo
para permitir su retirada. :

- Con soporte suave.

- El gel de grado médico no debe desprenderse del soporte del electrodo durante la
manipulacion.

- El electrodo debe contener un sensor de alta calidad, conductividad y fiabilidad en
el registro que cuente con una capa de Plata/Cloruro de Plata (Ag/AgCl)
regulados segun la norma ANSI/AAMI EC12.

- Alta adhesividad que asegure la correcta fijacién del electrodo a la piel de forma
que se evite cualquier movimiento, de tal manera que en los pacientes con vello el
registro no se vea atenuado o artefactado.

- No debe producir reacciones alérgicas.
- Debe ser resistente al agua.
- El ancho maximo del electrodo debe ser de 42mm aproximadamente.

- Los materiales en contacio con la pie! deben ser biocompatibles de acuerdo a la
norma ANSI/AAMI/ISO 10993.

- Con botén tipo corchete, central o excéntrico, adaptable y compatibles con los
aparatos existentes en el hospital.

- Con alto. rendimiento eléctrico, proporcionando registros precisos y estables de
acuerdo a los parametros establecidos por la AAMI.

- Compatibles con los monitores y electrocardiografos existentes en el hospital.

- AREAS DE UTILIZACION: Cardiologia.
- GRUPO DE EDAD DE DESTINQ: Adultos.
- FUNCIONALIDAD: Pruebas de Esfuerzo y Holter.

En la ficha técnica se debe acreditar su uso para pruebas de esfuerzo y Holter y
monitorizacion de larga duracién de hasta 72h.

Lote 6.- Electrodo neurolégico pregelado (Cod. SAP 3013505)

- Electrodos desechable, no estéril, de gel sélido, autoadhesivo y reposicionable.

- Con disefio practico, de facil manejo para el personal sanitario y alto confort para
el paciente.

- Con lamina protectora de facil retirada.
- Material del respaldo suave, flexible, adaptable, de bajo perfil.
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- El electrodo debe contener un sensor de alta calidad, conductividad y fiabilidad en
el registro que cuente con una capa de Plata/Cloruro de Plata (Ag/AgCl).

- De pequefio tamafio con una dimension aproximada de 20X15mm con maxima
area achesiva.

- Debe ser resistente al agua.

- Con I[atiguilios integrados flexibles, de 150cm aproximadamente y conectores
hembras de 1,5mm adaptables y compatibles con los aparatos existentes en el
hospital.

- Alta adhesividad que asegure la correcta fijacion del electrodo a la piel de forma
que se evite cualquier movimiento y que el regisiro no se vea atenuado o
artefactado.

- Los materiales en contacto con la piel deben ser biocompatibles y no deben
producir reaccicnes alérgicas.

- Compatibles con los monitores existentes en el hospital.

- AREAS DE UTILZIACION: Neurologfa.
- GRUPO DE EDAD DE DESTINO: Todas las edades.

-  FUNCIONALIDAD: Examen neurolégico, electromiografia de superficie,
electronistagmografia, potenciales evocados y polisomnografia.

En la ficha técnica se debe acreditar su uso para pruebas de monitorizacién neurolégicas
y registro de biopotenciales sobre la piel.

Lote 7.- Electrodo para TENS y EMS pregelado. (Cod. SAP 3007211}

- Electrodos desechable para electroestimulacién, no estéeril, de gel sélido,
autoadhesivo y reposicionable al menos 20 veces.

- Con disefio practico, de facil manejo para el personal sanitario y alto confort para
el paciente.

- Con lamina protectora de facil retirada.
- Material del respaldo suave, flexible, adaptable, de bajo perfil y transpirable.
- Debe ser resistente al agua.

- El electrodo debe contener un sensor de alta calidad y conductividad que cuente
con una capa de Plata/Cloruro de Plata (Ag/AgCl) v sustrato carbonado para la
dispersién de la corriente por toda |a superficie del electrodo.

- De dimensién aproximada de 50X50mm con maxima area de adhesividad.
- Con latiguillos integrados flexibles con conectores hembras de 2mm adaptables y
compatibles con los aparatos existentes en el hospital.
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- Baja impedancia y alta conductividad.
- Sin interferencias al movimiento.

- Los materiales en contacto con la piel deben ser biocompatibles y no deben
producir reacciones alérgicas y no deben dejar residuos tras su retirada.

- En envases multiapertura con cierre hermético de 4 unidades.

- AREAS DE UTILIZACION: Fisioterapia.
- GRUPO DE EDAD DE DESTINQ: Todas las edades.

- FUNCIONALIDAD: Para la aplicacion de electroestimulacion nerviosa
transcutanea, para tratamiento del dolor y estimulacion muscular.

3. -DOCUMENTACION TECNICA

Las empresas licitadoras deberan ofertas productos que cumplan las especificaciones
técnicas minimas establecidas. El incumplimiento de alguna de dichas especificaciones
supondra la exclusion de la oferta.

En el sobre niimero 2 “Documentacion Técnica” se debera incluir una oferta técnica con
la relacion de los articulos a los que se presenta 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 y debera corresponder a su vez, con la referencia
que aparece en el envase exterior de la muestra presentada para su valoracion.

Se deberan aportar las fichas técnicas, marcado CE, los resultados de las
especificaciones eléctricas (ANSI/AAMI) en las situaciones requeridas para los electrodos
de ECG, asi como toda la documentacion necesaria para acreditar el cumplimiento de las
especificaciones técnicas minimas y dicha informacion debera estar en castellano y en
soporte papel. '

4. -CONDICIONES DE ENTREGA

Una vez firmado el contrato, el suministro se efectuara previo pedido del Hospital de
acuerdo con las necesidades de consumo, comprometiéndose el adjudicatario a servir
cada uno de los pedidos tal y como se le demanden. No se admitiran ofertas de los
licitadores que exijan un importe minimo por pedido superior a 1/12 parte del importe
anual adjudicado. Si existiera importe minimo de pedido se hara constar expresamente
en la cferta.

El adjudicatario deberd garantizar el servicio con absoluta continuidad durante todo el
tiempo de ejecucion del contrato, incluidos los periodos vacacionales. En el caso de que
sufrieran una rotura de stock en sus almacenes deberan comunicarlc al Hospital,
indicando el modo en que van a continuar prestando el servicio. Esta circunstancia no

-
SRR
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impedira que el Hospital inicie el procedimiento establecido para resolver esta situacién y
ejecutar las penalizaciones previstas.

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
enfendera como no efectuada.

5. -CAMBIOS DE REFERENCIA

Si durante la vigencia del conirato, se innovaran o mejoraran las caracteristicas ofertadas
del producto, de manera que redunden en una mejora para los pacientes y/o para ios
profesionales que utilizan el material, se podran sustituir las referencias ofertadas si no
suponen ninglin incremento de precio unitario cuando conlleven un interés de uso o
utilizacion, que sera valorado y autorizado por escrito por el Responsable del Contrato.

6. -MUESTRAS

Como minimo se entregaran 20 unidades {electrodos) por cada lote ofertado. El licitador
presentara las muestras dentro de la bolsa de embalaje para que esta pueda ser
evaluada técnicamente.

En caso de ser necesarioc mas muestras para la correcta valoracion del producto, podrén
ser solicitadas al licitador durante la fase de la realizacién del informe técnico.

Para la evaluacion técnica del producto es necesario presentar las muestras dentro de la —
bolsa de embalaje para poder valorar la idoneidad del mismo y poder verificar que la
marca, €l modelo y la referencia coinciden con la indicada en la oferta técnica.

Las referencias de las muestras deberan coincidir con las referencias de la oferta
econdmica y de la oferta técnica.

Si hubiera discrepancias entre las referencias de las muestras preseniadas y las —
referencias indicadas en la oferta técnica, no se valorara esa oferta. Una de las muestras f
servira para comprobar que el material suministrado en la ejecucion del conirato sea el
mismo que el ofertado.

7. -CADUCIDAD.
No se admitira la entrega de productos cuya fecha de caducidad sea igerior a seis

meses. Et intento de entrega de los mismos no se tendra en cuenta & efectos de
considerar el cumplimiento de plazos de entrega. /

CONFORME, /

POR EL ADJUDICATARIO: POREL HOSF}E.TAL,

FECHAY FIRMA

i (Partan Ahafo Biiiler
Fdo. Fde-Pr-Nodogido Garrido Martin Fg6.D. Juan Carlos Alonso Punter
Director Geregite Director Econ.Fin. y SS.GG.

EXP. OP 46/16 PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS Pagina 10 de 10



		2016-03-30T12:31:57+0200
	DIRECCION GENERAL CALIDAD DE LOS SERVICIOS Y ATENCION CIUDADANO




