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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS

EXPEDIENTE: PA 2021-0-74

SUMINISTRO DE MATERIAL: DISPOSITIVO Y
ELECTRODO BIPOLAR HISTEROSCOPICO DESECHABLE
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OBJETO DEL CONTRATO

Hospital Carlos lll
Hospital Cantoblanco

El presente contrato tiene por objeto la adquisicién de Dispositivo y electrodo bipolar
histeroscépico desechable, asl como el equipamiento necesario para su uso, para cubrir las
necesidades asistenciales del Hospital Universitario “La Paz” conforme a lo que se relaciona en el

Anexo | del presente Pliego.

ESPECIFICACIONES TECNICAS PARTICULARES PARA CADA LOTE Y NUMERO DE ORDEN:

Si en la descripcién se utilizase algiin nombre y/o referencia sujeto a propiedad comercial, debera
entenderse como referencia para localizar el producto en cuestién sin que en ninglin caso sea
obligatorio ofertar dicho producto.

v’ Lote 1: El adjudicatario de este lote, debera ceder sin cargo para el Hospital, 1 generador y 2
sistemas histeroscopicos para la extraccién de tejidos, cuyas caracteristicas minimas se
describen a continuacién y adicionalmente si fuera necesario también una bomba de

aspiracioén :

— Unidad de control (generador) :

— Histeroscopio :

Velocidad de corte :8075 RPM vy 3 ciclos rotacién / seg
Unidad de control para encendido y apagado que deberé contar con
el pedal (interruptor neumatico)

Histeroscopio monobloque con canal de lavado y trabajo extraible
con lentes cilindricas

Flujo continuo a través de un canal de salida extraible

Sistema de vélvula que evita la fuga de liquido y presién

Canal de trabajo para instrumentos de hasta 9 Fr(6,2 mm)

v’ Lote 2: El adjudicatario de este lote, deberd ceder sin cargo para el Hospital, 1 generador de
plasma, cuyas caracteristicas minimas se describen a continuacién:

— Reconocimiento automatico de los instrumentos

— Posibilidad de utilizacién con diferentes tipos de electrodos, al menos asa fina,
gruesa, bola, vaporizacién y enucleacidn.

— Posibilidad de utilizacién para corte mediante reseccién salina bipolar y coagulacién
en solucidn salina
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Es requisito imprescindible que las ofertas presentadas de cada producto vengan
acompafiadas del soporte bibliografico con evidencias probadas o contrastadas y/o datos
oficiales de registros internacionales que apoyen los datos técnicos y muestren resultados
clinicos y experiencia demostrable.

EQUIPAMIENTO, MANTENIMIENTO, PUESTA EN FUNCIONAMIENTO Y RETIRADA DEL MISMO.

1. Lainstalacién de los equipos se realizard en un plazo no superior a treinta dias desde la firma
del contrato. Los trabajos de instalacidn se realizaran bajo la supervisién y coordinacion del
Servicio Técnico del Hospital y de los responsables de los Servicios donde se instale.

2. Los equipos se suministraran con todos aquellos dispositivos o elementos de interconexidn,
accesorios de anclaje o fijacién necesarios para un total y correcto funcionamiento.

3. Los licitadores propondran en su oferta un plan de mantenimiento preventivo del aparato o
aparatos que incluyan en su oferta.

4. El adjudicatario deberd hacerse cargo del mantenimiento preventivo y correctivo de los
equipos durante la vigencia del contrato. El tiempo maximo de respuesta del servicio técnico
del adjudicatario en caso de averia serd de 24 horas. Para reparaciones superiores en tiempo
se procederd, de forma inmediata, a la sustitucién del aparato por otro de idénticas
caracteristicas, siendo todos los gastos a cargo de adjudicatario.

5. Los adjudicatarios se comprometen a aportar, sin costes, durante el periodo que dure el
contrato, aquellas innovaciones que supongan una mejora sensible y repercuta sobre una
mayor calidad en los resultados a criterio del Hospital.

6. Eladjudicatario deberd formalizar la cesion del equipamiento en el Grupo de Inversiones del
Servicio de Suministros mediante la cumplimentacién de un acta de cesién, segiin modelo
que se facilitard con anterioridad a la puesta en funcionamiento.

7. Una vez resuelto el contrato, los trabajos de retirada se realizaran bajo la supervision y
directrices de los responsables de los Unidades afectadas.

ESPECIFICACIONES TECNICAS COMUNES PARA TODOS LOS LOTES Y NUMEROS DE ORDEN:

Toda la documentacién aportada deberd ser documento original o fotocopia compulsada y debera
estar en castellano. De no ser asi, no seré tenida en cuenta. Se incluird un indice de documentos
que contendra los nimeros de pdagina o ficheros. Deberd presentarse al menos:
0 Modelo “Anexo A Relacién de productos ofertados” incluido en el Pliego de Clausulas
Administrativas.
0 Descripcién de los productos a suministrar mediante catdlogos o ficha técnica de los
mismos (con indicacion expresa del lote y nimero de orden al que concurren) y otra
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informacién necesaria con la que se pueda verificar cada una de las especificaciones
técnicas exigidas.

0 Certificado del marcado CE correspondiente, conforme a lo establecido en la legislacién
vigente reguladora de los productos sanitarios o para diagnéstico in vitro.

0 Compromiso relativo al plazo de entrega.

0 Cualquier otra documentacién que resulte necesaria para la acreditacién de las
especificaciones técnicas previstas en este Pliego de Prescripciones Técnicas.

Todo el material suministrado debera contar con la caducidad adecuada. Como minimo, la vida
util del material solicitado en el momento de su entrega no podré ser inferior a las % partes de la
vida util total (caducidad) que tenga establecida de disefio. Los licitadores deberan manifestar,

de forma expresa, mediante declaracién responsable, que se comprometen al cumplimiento de
lo exigido en este punto.

MUESTRAS:

Muestras: S|
0 N2de muestras minimo: 2 unidades por cada nimero de orden.

0 Todas las muestras deberan especificar la empresa licitadora, el n de lote, n? de orden
y procedimiento correspondiente. Asimismo, el hospital podra solicitar las muestras que
considere necesarias para la correcta evaluacién del expediente

0 laentrega de muestras deberad realizarse en el Almacén General del Hospital, debiendo
figurar en su exterior los mismos datos que en los sobres, indicando que se trata de
muestras.

VOLUMEN DEL SUMINISTRO:

El ndmero de unidades que se indica para cada articulo es orientativo y a los efectos de valorar
la oferta por parte de los licitadores.

El numero de unidades a servir serd el que resulte de las necesidades del Centro, a cuyos efectos
se establecera un Plan de Necesidades y de entregas con el adjudicatario

La adjudicacion que recaiga se referird a precios unitarios, concentrandose el volumen del
suministro en el Plan de Necesidades del centro anteriormente citado.

PLAZO DE ENTREGA

Desde el envio del pedido por fax/correo electrénico, el proveedor tendra un plazo maximo de 4
dias habiles para la entrega del suministro en los almacenes del Hospital. En caso de urgencia, el
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plazo serd de 24 horas. Los licitadores deberdn manifestar, de forma expresa, mediante
declaracién responsable, que se comprometen al cumplimiento de estos plazos de entrega

No se admitird establecer cantidades ni importes minimos para el suministro de pedidos de
ninguno de los productos enumerados, ni limitaciones en el establecimiento de dias de reparto

fijos o kilometrajes maximos a recorrer por los transportes para la distribucién de los productos.

NORMATIVA:

Todos los productos deberdn cumplir la normativa vigente en cada caso. En cualquier caso todos
los productos que lo requieran deberdn incluir el marcado CE para productos sanitarios o para
diagnostico in Vitro. (Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre por el que se regulan los
productos sanitarios). Sise trata de productos implantables activos, deberdn cumplir con el Real
Decreto 1616/2009 de 26 de octubre. Los licitadores deberan aportar una declaracién responsable
en la que se indique el cumplimiento de la normativa correspondiente.

El licitador se compromete al estricto cumplimiento de la Legislacion Medioambiental
Comunitaria, Estatal, Autondémica y Local vigente, que sea de aplicacion a la actividad
desarrollada, asi como a las normas de gestién ambiental que establezca el Hospital para la
bioseguridad en la manipulacidén de muestras, tratamiento y eliminacién de residuos generados
por los equipos ofertados. De este modo deberd adjuntar en la oferta técnica toda la informacion
precisa para verificar dicho cumplimiento.

FORMACION:

La empresa adjudicataria debera formar, sin coste alguno para el Centro, al personal que se
determine para el correcto uso de sus productos si asi se requiriese. Se entregard sin cargo el
material docente necesario para la formacidn.

OTROS

El presente Pliego, asi como el de Cldusulas Administrativas Particulares, serd incorporado como
parte del contrato que se subscriba con el adjudicatario.

/
|

rnandez Gutigrrez
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