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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA EL SUMINISTRO DE FUNGIBLE PARA
LASER DE HOLMIO CON DESTINO AL SERVICIO DE UROLOGIA

1.- OBJETIVO Y ALCANCE.

El presente pliego regula las condiciones técnicas que deberan cumplir los productos sanitarios
objeto de esta licitacion para el suministro de fungible para laser de Holmio para el Servicio de
Urologia para atender las necesidades asistenciales del Hospital Clinico San Carlos.

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:

LS GraoteYo) | ESPECIFICACIONES TECNICAS

ITEM | |
FIBRAS PARA LASER DE HOLMIO

e Fibras adaptadas a los diferentes procedimientos urolégicos
por endoscopia rigida, semirrigida o flexible.

e Con una punta de hola distal como soporte de la insercion
en el endoscopio flexible.
Composicion: silice con cubierta plastica biocompatible
Medidas: entre 2,5y 3 m
Calibres: entre 230 y 550 micras.
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ITEM

CODIGO ESPECIFICACIONES TECNICAS

e Desechables.

El suministro de este'material esta condicionado a la cesion de un
GENERADOR DE LASER DE HOLMIUM PULSADO CON
POTENCIA MAXIMA DE 120W

CARACTERiS:I'lCAS GENERADOR DE LASER DE HOLMIUM PULSADO CON
POTENCIA MAXIMA DE 120W

.- Equipo capaz de realizar enucleacion, vaporizacién y litotricia, valido para tratamientos
de:

o Hiperplasia Benigna de Prostata
e  Calculos renales

e Calculos en la vejiga

e  Calculos ureterales

e Estenosis

e Tumores de vejiga

o Calculos biliares

II.- Especificaciones técnicas del haz de tratamiento:
e Longitud de onda: 2,1um.
e Potencia maxima promedio:120W.

o Energia de pulso: 0,2-6J.
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e Frecuencia de pulso: 5-80 Hz.
e Duracién méaxima del pulso: 1300ps.

o Clasificacion laser europea EN 60825: Clase V.

FUNGIBLE PARA ENUCLEACION PROSTATICA

El suministro de este material esta condicionado a la cesién de un
MORCELADOR DE TEJIDOS

JUEGO DE CUCHILLAS

o Reutilizables.

o Para la succion, trituracion y extraccion del tejido prostatico
procedente de la HoLEP realizada con laser Ho: YAG.

21 330213 o Composicién: Aluminio.

e Medidas: 42 cm y diametro compatible con endoscopios de
26F y un canal de trabajo igual o mayor de 5 cm.

TUBO EXTRACCION TEJIDO PROSTATICO

2.2 330214 e Un solo uso. Estéril

e Para la extraccion del tejido prostatico desde las cuchillas a
un receptaculo para su posterior envio a Anatomia
Patologica.

¢ Longitud: alrededor de 3 m.
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LOTE/ |
ITEM |

CARACTERISTICAS MORCELADOR DE TEJIDOS

I.- Indicaciones:
e Enucleacion prostatica.

CODIGO ESPECIFICACIONES TECNICAS

Il.- Especificaciones técnicas:

Sistema de bomba de vacio para extraccion, endoscépica de tejido.

Para todos los tejidos blandos, indepedientemente de la composicion.
Compatible con endoscopio 26F con =5 mm canal recto de trabajo.

Extraccion endoscopica de tejido reseccionado con laser a velocidad al menos de
7 grs por minuto.

Posibilidad de enuclear tejido.

e Zona distal cerrada.

e El morcelador vendra con todos el material endoscépico necesario para la
enucleacion prostatica con el laser de Holmio.

CESION DE EQUIPOS:

El inicio del suministro del fungible del lote 1 y 2 estara condicionado a la cesion del Laser de
Holmio pulsado 120W y del Morcelador de tejidos, incluidos los accesorios necesarios para su
utilizacion. Estos equipamientos seran cedidos 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.
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Los equipamientos adaptados a las necesidades del hospital y, segun lo especificado en estos
pliegos, procedera de la Ultima generacion tecnologica 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 evolucién tecnoldgica, el alcance y la duracion de la
contratacion, el/los adjudicatario/s queda/n implicado/s técnica y economicamente a su
gjecucion, y por tanto han de asegurar el funcionamiento optimo del sistema.

Obligaciones adicionales del adjudicatario respecto a los equipos cedidos:

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

o Dar formacion 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.

o Marcado CE vigente.

o 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 cesion 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.) asi como la sustitucion 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.

Actualizacion tecnolégica de los equipos en cesion de uso:

Cuando la empresa adjudicataria disponga de nuevos aparatos tecnoldgicamente mas
avanzados o de actualizaciones tanto a nivel de hardware como de software, podran ofrecer al
Hospital la posibilidad de renovacion de los equipos cedidos o el cambio para las nuevas
versiones existentes, sin modificar en ningln caso las condiciones econdémicas de compra del
material fungible
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CLAUSULAS:
1.- PLAZO DE ENTREGA:

- Desde el envio del pedido por fax o mail, el proveedor tendra un plazo maximo de 48 horas o
24 horas en caso de urgencia, para la entrega del suministro en el Almacén 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.

3.- PRODUCTOS:

- Los productos que lo requieran deberan cumplir con el Real Decreto 1591/2009, 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.
4.- MUESTRAS: NO
5.- MEJORA TECNOLOGICA:

- Los contratistas podran proponer asimismo la sustitucién de los bienes adjudicados por otros
que incorporen avances 0 innovaciones tecnologicas que mejoren las prestaciones o
caracteristicas de los adjudicados. En ningln caso el precio maximo autorizado podra ser
superior al adjudicado.

7.- FORMACION EN LA UTILIZACION DE LOS BIENES ADSCRITOS A LA EJECUCION DEL
CONTRATO.

El adjudicatario garantizara la formacion técnica adecuada en el empleo de los bienes licitados
al personal implicado en el uso de los mismos.

Madrid, 20 de Octubre de 2018
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8.-CLAUSULA MEDIOAMBIENTAL:

El contratista debera adoptar las medidas oportunas para el estricto cumplimiento de la
legislacion medioambiental vigente que sea de aplicacion a los materiales entregados. En
particular, el contratista se compromete, debiendo acreditarlo en caso de que asl sea solicitado
por el responsable del contrato designado por el 6rgano de contratacién, para la consecucion de
una buena gestion medioambiental, a la retirada de envases, basuras, chatarra y todo tipo de
residuos generados por su actividad. Sera responsabilidad de la empresa la correcta segregacion
y gestion de los residuos derivados de se actividad.
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