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| EXPTE. LICIT@: A/SUM-047908/2021 |

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA EL SUMINISTRO DE PINZAS

DE SELLADO VASCULAR PARA CIRUGIA ABIERTA Y LAPAROSCOPICA CON

DESTINO AL SERVICIO DE CIRUGIA GENERAL Y DIGESTIVA DEL HOSPITAL
UNIVERSITARIO EL ESCORIAL (3 LOTES)

1.- OBJETO DEL CONTRATO

El presente contrato tiene por objeto la adquisicion de diverso material con destino al Servicio
de Cirugia General y Digestiva del Hospital Universitario El Escorial.

Las cantidades solicitadas son aproximadas, habiendo sido estimadas segun los consumos
del Centro, pudiendo aumentar o disminuir segun necesidades del mismo, sin posibilidad de
modificar el precio de adjudicacion.

El contrato que se derive del presente expediente quedara resuelto sin indemnizacién alguna
en la parte afectada, si durante su vigencia, la Comunidad De Madrid o el Ministerio de
Sanidad, Consumo y Bienestar Social, directamente 0 mediante sus organismos de compra
centralizada, adjudicaran alguno de los productos incluidos en este expediente a un precio
igual o inferior y el Hospital Universitario El Escorial esté incluido entre las partes del acuerdo

marco, contrato o sistema dinamico de contratacion o similar.

2.- CARACTERISTICAS TECNICAS GENERALES

Todos los articulos que componen este contrato deberdn ajustarse a la normativa vigente en
materia de calidad, etiquetaje, envasado y concentracion y presentar los certificados CE y

normas aplicables.
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Toda la documentacion solicitada debera ser acreditada mediante certificado o declaracion
responsable originales o fotocopias compulsadas, en espafiol. La no presentacion de esta

documentacién supondra la exclusién del procedimiento.
Etiquetado en espafiol con la siguiente informacion:

¢ Nombre del producto y/o referencia comercial.

¢ Identificacion del fabricante: nombre y direccion.

e Si procede, identificacion del importador (nombre y direccion) para productos
registrados. Para productos con Marcado CE, identificacion del mandatario en
el espacio europeo. Los licitadores aportaran los certificados de marcado “CE”
de cada uno de los productos incluidos en el lote.

e Dimensiones.

e Fecha de caducidad expresada en mes y afio.

e Numero de lote/serie.

e Laleyenda “No utilizar si el envase no esta integro” o similar.

e Todos los articulos deberan estar libres de latex. Los licitadores aportaran los
certificados de exencion de latex para cada uno de los productos.

e Debera figurar en el etiquetado la leyenda “vélido un solo uso” o frase o

simbologia equivalente.
Envasado Individual en presentacion estéril con facil apertura.

Los proveedores deberan aportar toda la documentacion técnica necesaria para la evaluacion

de los productos (catalogos, fotos, bibliografia, soportes cientificos, etc.), en castellano.

Cada catalogo o folleto debera identificarse con una etiqueta segin el nimero de lote y cédigo

de articulo referenciado segun el PPT.

Los licitadores deberan licitar precios unitarios para cada numero de SAP, no pudiendo

superar los precios unitarios, si bien la adjudicacion se realizara por lotes.
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El contratista debera garantizar el suministro con absoluta continuidad durante todo el tiempo
de ejecucioén del contrato, incluidos los periodos vacacionales. En el caso de que sufrieran
una rotura de stock en sus almacenes deberan avisar al Servicio de Compras e indicar las

sustituciones posibles o la forma de mantener el suministro.

Todos los productos tendran en el momento de su entrega una caducidad superior a los 18

meses, de otra forma se procedera a su devolucién y retirada a cargo del proveedor.

Los plazos de entrega seran de 24 horas para pedidos urgentes; para el resto de pedidos
sera de 96 horas.

Los adjudicatarios no podran imponer ninguna exigencia en cuanto a solicitudes de pedidos

minimos por parte del hospital.

Se facilitara un servicio de atencién a la gestion de pedidos que comprendera al menos un
teléfono y direccion de correo electronico que estardn operativos todos los dias laborables
de 9:00 hs. 15:00 hs.

3.- FORMACION

Sera por cuenta del adjudicatario la formacion del personal técnico, facultativo o cualquier
otro personal implicado, mediante cursos de adecuada duracion y con los recursos técnicos

necesarios. El material docente necesario sera facilitado sin cargo.

4.- MUESTRAS

No se requieren. No obstante, durante el periodo de evaluacion técnica se podran solicitar
muestras en aquellos casos que se considere necesario, requisito imprescindible para la

valoracién del producto.
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5.- OBJETO DEL CONTRATO

5.1 DESCRIPCION DE LOS LOTES

m Comunidad de Madrid

LOTE DESCRIPCION CcODIGO CPV
1 PINZAS DE SELLADO VASCULAR CON MANDIBULA DE 10 MM.
2 PINZAS DE SELLADO VASCULAR CIRUGIA ABIERTA 18,5 CM. 33184100-4
3 PINZAS DE SELLADO VASCULAR CIRUGIA LAPAROSCOPICA CON
MANDIBULA MARYLAND DE 5 MM. K~
(o)
i
O
3
=
g2
EY
. CANTIDAD
cODIGO . 8
LOTE | N2 ORDEN DESCRIPCION ESTIMADA 5
NEXUS o
6 MESES 5.
=8
1 102111 | PINZA SELLADO Y CORTE 10MMX20CM MANDIBULA RECTA ROMA CIRUGIA ABIERTA 20 E’g
1 5o
2 102112 | PINZA SELLADO Y CORTE 10MMX37CM MANDIBULA RECTA ROMA LAPAROSCOPIA 10 % %
15 o
-
. CANTIDAD =3
LOTE | N2 ORDEN CI\JO&S;) DESCRIPCION ESTIMADA g%
6 MESES 2%
o g
2 1 117156 | PINZA SELLADO Y CORTE 13,5CM TIPO MOSQUITO CIRUGIA ABIERTA 12
. CANTIDAD
] 2
LOTE ORNDEN cl\?EI;ISSO DESCRIPCION ESTIMADA
6 MESES
1 104123 | PINZA SELLADO Y CORTE 5MMX37CM MANDIBULA MARYLAND LAPAROSCOPIA 28
3
2 122999 | PINZA SELLADO Y CORTE 5MMX23CM MANDIBULA MARYLAND CIRUGIA ABIERTA 12
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5.2 ESPECIFICACIONES TECNICAS DE LOS LOTES

Si en la descripcion se utilizase algun nombre y/o referencia sujeta a propiedad comercial,
debera entenderse como referencia para localizar el producto en cuestion sin que en ningun

caso sea obligatorio ofertar dicho producto.

Las medidas reflejadas en el presente pliego deben tomarse como aproximadas, pudiendo el
Hospital adjudicar medidas no exactamente iguales en tanto que el producto no varie su

funcionalidad.
Con caracter general, el material debera cumplir los siguientes requisitos:

. Precision y seguridad en su uso tanto en cirugia abierta como laparoscopica.

. Adecuada capacidad de hemostasia, en su caso.

LOTE 1 - PINZAS DE SELLADO VASCULAR CON MANDIBULA DE 10 MM.

PINZA SELLADO Y CORTE 10MMX20CM MANDIBULA RECTA ROMA CIRUGIA ABIERTA
(Cdédigo Nexus 102111)

* De un solo uso

* Longitud eje de 20 cm.

* Diametro de 10 mm.

* Mandibula roma y recta biselada

* Con electrodo de 22 mm. de longitud de sellado

* Para sellado y corte de vasos de hasta 7 mm. de didmetro en cirugia abierta

* Corte mecanico con independencia del sellado

* Para fusion de tejidos, incluyendo ganglios linfaticos, pediculos tisulares y vasos
pulmonares

* Activacion manual

* Pinza de utilizacion ambidiestra
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PINZA SELLADO Y CORTE 10MMX37CM MANDIBULA RECTA ROMA LAPAROSCOPIA
(Codigo Nexus: 102112)

* De un solo uso

* Longitud eje de 37 cm.

* Diametro de 10 mm.

* Mandibula roma y recta biselada

* Con electrodo de 22 mm. de longitud de sellado

* Para sellado y corte de vasos de hasta 7 mm. de diametro por via laparoscopica

* Corte mecanico con independencia del sellado

* Para fusion de tejidos, incluyendo ganglios linfaticos, pediculos tisulares y vasos
pulmonares

* Activacion manual

* Pinza de utilizacion ambidiestra

El adjudicatario de este lote cederd durante la vigencia del contrato, dos generadores de
energia para sellado vascular mediante radiofrecuencia. EI mantenimiento preventivo y
correctivo se realizara por cuenta del adjudicatario. El adjudicatario se compromete a aportar,
sin coste adicional, los electrodos, cables, conexiones, etc... necesarios para el adecuado

funcionamiento de los equipos.
El adjudicatario se compromete, ante una mejora tecnoldgica, a sustituir las referencias y/o
equipos necesarios, sin que dicha modificacién suponga incremento de los precios de

adjudicacion.

LOTE 2 — PINZAS DE SELLADO VASCULAR CIRUGIA ABIERTA 18,5 CM.

PINZA SELLADO Y CORTE 13,5CM TIPO MOSQUITO CIRUGIA ABIERTA (Cédigo Nexus
117156)

* Sellado de vasos mediante electrofrecuencia (energia bipolar avanzada)
* De un solo uso

* 18,5 cm. de longitud aprox. tipo mosquito
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* Mandibula curva, fina y disectora, con hoja de corte en la zonza medial

* Con longitud de sellado de 17 mm. y longitud de corte 15 mm. Aprox.

* Corte mecanico con independencia del sellado

* Para sellado y corte de vasos hasta 7 mm. de didmetro en cirugia abierta
* Indicado para el sellado y corte de vasos y tejidos tisulares

* Activacion manual

* Minima carbonizacién y dispersion térmica

El adjudicatario de este lote cedera durante la vigencia del contrato, un generador de energia
para sellado vascular mediante radiofrecuencia. El mantenimiento preventivo y correctivo se
realizara por cuenta del adjudicatario. El adjudicatario se compromete a aportar, sin coste
adicional, los electrodos, cables, conexiones, etc... necesarios para el adecuado

funcionamiento del equipo.

El adjudicatario se compromete, ante una mejora tecnolégica, a sustituir las referencias y/o
equipos necesarios, sin que dicha modificacion suponga incremento de los precios de

adjudicacion.

LOTE 3 — PINZAS DE SELLADO VASCULAR CIRUGIA LAPAROSCOPICA CON
MANDIBULA MARYLAND DE 5 MM.

PINZA SELLADO Y CORTE 5MMX37CM MANDIBULA MARYLAND LAPAROSCOPIA
(Codigo Nexus: 104123)

* Sellado de vasos mediante electrofrecuencia (energia bipolar avanzada)

* De un solo uso

* Pinza de 5 mm. de didmetro y 37 cm. de longitud aprox.

* Con longitud de sellado de 20 mm. y longitud de corte de 18 mm.

* Mandibula tipo Maryland, curva, fina y disectora con hoja de corte en la zona medial
* Corte mecanico con independencia del sellado, activacion manual

* Para diseccion fina, sellado y corte de vasos de hasta 7 mm. de diametro

* Indicado para el sellado y corte de vasos y tejidos tisulares

* Minima carbonizacién y dispersion térmica
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PINZA SELLADO Y CORTE 5MMX23CM MANDIBULA MARYLAND CIRUGIA ABIERTA
(Codigo Nexus: 122999)

* Sellado de vasos mediante electrofrecuencia (energia bipolar avanzada)

* De un solo uso

* Pinza de 5 mm. con 23 cm. de longitud de eje

* Con una longitud de sellado de 20 mm. y longitud de corte de 18 mm.

* Mandibula tipo Maryland, curva, fina y disectora, con hoja de corte en la zona medial
* Corte mecénico integrado con independencia del sellado, activacion manual

* Para diseccidén, agarre, sellado y corte de vasos hasta 7 mm. de didmetro

* Indicado para el sellado y corte de vasos Y tejidos tisulares

* Minima carbonizacion y dispersion térmica

El adjudicatario de este lote cederd durante la vigencia del contrato, dos generadores de
energia para sellado vascular mediante radiofrecuencia. EI mantenimiento preventivo y
correctivo se realizara por cuenta del adjudicatario. El adjudicatario se compromete a aportar,
sin coste adicional, los electrodos, cables, conexiones, etc... necesarios para el adecuado

funcionamiento de los equipos.

El adjudicatario se compromete, ante una mejora tecnolégica, a sustituir las referencias y/o
equipos necesarios, sin que dicha modificacién suponga incremento de los precios de

adjudicacion.

6.- COMPROMISO MEDIOAMBIENTAL

El contratista adoptara las medidas oportunas para el cumplimiento de la legislacién medio-
ambiental en vigor en relacién al trabajo/suministro realizado. Ademas, se asegurara que su
personal esté debidamente formado y es competente en materia de buenas préacticas
ambientales. El Hospital Universitario El Escorial se reserva el derecho a solicitar al
contratista evidencia sobre el cumplimiento de los requisitos legales ambientales que sean

de aplicacion o de la adecuada formacion del personal.
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La empresa adjudicataria debera adoptar las medidas preventivas que estén a su alcance
con el fin de evitar cualquier incidente que pueda derivar en una contaminacion del medio
ambiente, como puedan ser los vertidos liquidos indeseados, abandono de residuos o su
incorrecta gestion, en especial, de aquellos considerados como peligrosos. El Hospital se
reserva el derecho de repercutir al contratista el coste de reparacion del dafio ambiental

derivado de un incidente ambiental causado por el adjudicatario.
Compromisos ambientales:

» Desarrollar su actividad con una actitud responsable frente al Medio Ambiente.

» Cumplir con la normativa ambiental en vigor y con los requisitos legales aplicables a su
actividad.

* Informar de todos los incidentes con repercusion ambiental que tengan lugar en el desarrollo
de la actividad en las instalaciones del Hospital.

* Segregar los residuos en origen y gestionarlos conforme a la normativa en vigor priorizando
el reciclado frente a la eliminacion.

* Retirar los residuos generados y en caso de depositarlos en los contenedores del Hospital,
se realizara bajo el consentimiento del personal del Hospital responsable de la contratacion.
» Emplear equipos con marcado CE y a realizarles un mantenimiento preventivo con el fin de
que las emisiones y ruidos se mantengan dentro de los limites especificados en las
caracteristicas técnicas.

» Establecer todas las medidas al alcance para evitar vertidos y derrames.

* No verter productos quimicos a la red de saneamiento y a cumplir en todo caso las
especificaciones del fabricante en relacién a la dosificacion y empleo de los productos.

» Consumir agua, energia y demas recursos que necesite para el desarrollo de los trabajos
de una forma responsable.

* Reutilizar todos los materiales que sea posible.

» Apagar los equipos siempre que su funcionamiento no sea necesario.

* Colaborar con el personal del Hospital

* Etiquetar correctamente todos los productos quimicos que maneje. Realizar todos los
trasvases en lugares protegidos y en caso de derrame, recogerlo con absorbentes y

depositarlos en el contenedor correspondiente.
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7.- COMPROMISO SOCIAL

La empresa adjudicataria no debe practicar o apoyar la discriminacion en la contratacion,
remuneracion, acceso a la capacitacion, promocion, despido o jubilacion basada en la raza,
origen social o nacional, religion, discapacidad, género, orientacion sexual, estado civil,
afiliacion a sindicatos, opiniones politicas, edad o cualquier otra condicion que pueda dar

origen a discriminacion.

La empresa adjudicataria no debe permitir ningln comportamiento que sea amenazador,
violento, abusivo, explotador o sexualmente coercitivo, incluyendo gestos, lenguaje y

contacto fisico en el lugar de trabajo.

EL DIRECTOR GERENTE

Firmado digitalmente por: GARCIA-CAPELO PEREZ JUAN PABLO
Fecha: 2021.12.13 11:47
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