Este documento se ha obtenido directamente del original que
contenia todas las firmas auténticas y se han ocultado los datos
personales protegidos y los cédigos que permitirian acceder al
original.
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1. OBIJETIVO Y ALCANCE.

El presente pliego regula las condiciones técnicas que deberan cumplir los productos
sanitarios objeto de esta licitacion para el suministro DE MATERIALES NECESARIOS PARA
LA REALIZACION DE PROCEDIMIENTOS DE FACOEMULSIFICACION Y VITRECTOMIA
ANTERIOR PARA CIRUGIAS DE CATARATAS, y del equipamiento en cesion de uso durante
la vigencia del contrato para la realizacion de la técnica, para atender las necesidades
asistenciales del Hospital Clinico San Carlos.

2. DESCRIPCION TECNICA DEL ARTICULO

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 habran de acreditar
el cumplimiento de las siguientes exigencias funcionales y de disefio.

LOTE

ITEM cODIGO ESPECIFICACIONES TECNICAS

PACK DE FACOEMULSIFICACION PARA MICROINCISION:

e Compuesto por:
1 casette VFM.
Lineas de irrigacidn-aspiracion.
1 aguja para microincision recta.
1 llave de enroscado.
1 cdmara de pruebas.
1 manguito irrigacién para microincision.
1 funda para mesa de Mayo de 75x140 cm (+/- rango de diferencia
de 10 cm).
o 1 campo para pantalla.
o 1 campo control remoto.
o 1tapodn para el casette.
e  Estéril
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LOTE

ITEM cODIGO ESPECIFICACIONES TECNICAS

PACK DE VITRECTOMIA ANTERIOR:

e Compuesto por:
o 1 Sistema de corte de alta frecuencia mediante guillotina axial,
1.2 | 281240 punta de acero inoxidable y conexién de material plastico.
o 1 Sonda de vitrectomia tipo neumatica en 20, 23 y 25G; accion de
corte minima de 30 a 2.500 cpm .
o 1 céanula auxiliar para realizacion de vitrectomia anterior coaxial.
e  Estéril.

PACK PARA FACOEMULSIFICACION PARA MICROINCISION CON
INFUSION PRESURIZADA:

e Compuesto por:
o 1 casette VFM con reflujo activo (pulsado y continuo). Con control
desde el pedal.
o Lineas de irrigacion-aspiracion con sistemas luer-lock para
conexion a la pieza de mano de ultrasonidos.
2.1 o 1 aguja de titanio recta 2,0 mm para microincisién premontada en
llave de enroscado.
o 1 cdmara de pruebas.
O 2 manguitos irrigacidon para microincision.
o 1 funda para mesa de Mayo de 75 x 140 cm (+/- rango de
diferencia de 10 cm).
o 1 campo para pantalla.
o 1 campo control remoto.
o 1tapodn para el casette.
e  Estéril.

PACK DE VITRECTOMIA ANTERIOR:

2.2 | 031576 | ¢ Compuesto por:
o 1 sonda vitrectomia.

O 1 cdanula de infusion.
o 1 cénula auxiliar para infusién bimanual.
o Con sistema de corte de alta frecuencia mediante guillotina axial.
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ESPECIFICACIONES TECNICAS

e Estéril

3. ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL EQUIPAMIENTO EN CESION

La empresa adjudicataria del LOTE 1 debera ceder en uso y sin cargo para el Hospital Clinico San
Carlos, durante la vigencia del contrato, al menos 2 PLATAFORMAS PARA CIRUGIA DE
CATARATA MICROINCISIONAL, que deberdn ser compatibles con los productos ofertados, y
cumplir con las siguientes caracteristicas:

PLATAFORMA PARA CIRUGIA DE CATARATA MICROINCISIONAL

v’ Con control de fluidos combinado con posibilidad de eleccién del sistema de fluidos (AFS
0 AVS).

Sistema de tubos que proporcione una estabilidad de la camara.

Con modulacién de la energia.

Debe de permitir una incisidn biaxial y coaxial.

El pedal de control serd ergonédmico e inhalambrico mediante tecnologia Bluetooth. Con,
al menos, tres niveles de control lineal.

AN NI NN

La estructura debera ser modular y actualizable.

Sin necesidad conexiones neumaticas externas.

Con bomba de control de vacio.

Pantalla tactil de, al menos, 19°. Con alta definicion que permita una visualizacion en
tiempo real de la intervencion.

Al menos dos puertos USB para cargar y almacenar datos.

Con mango de ultrasonidos ergonémico. Con frecuencia ultrasénica de 28,5 KHZ.
Interfaz grafica del usuario. Debe de combinar audio y video con multiples capas de
graficos.

Soporte y actualizacion mediante remoto.

Con ruedas con mecanismo central de bloqueo.

Con mando a distancia.

Conmutador accesible por el usuario para ajustar la altura del soporte del gotero.
Dispondra de un sistema de sobreimpresién de video.

Se entregara un manual de usuario en formato digital y fisico con cada equipo.
Compatible con el fungible descrito en el Lote 1.

NI N NN
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La empresa adjudicataria del LOTE 2 deberd ceder en uso y sin cargo para el Hospital Clinico
San Carlos, durante la vigencia del contrato, al menos 2 PLATAFORMAS CON GESTION
FLUIDICA PARA CIRUGIA DE CATARATA MICROINCISIONAL, que deberadn ser compatibles
con los productos ofertados y cumplir con las siguientes caracteristicas:

PLATAFORMA CON GESTION FLUIDICA PARA CIRUGIA DE CATARATA MICROINCISIONAL

v

v
v

Sistema de aspiracién con bomba de control de vacio de 0 a 600 mmHg con, al menos,
cinco niveles de velocidad de respuesta de vacio. Este sistema debe permitir, al menos,
estos tres modos: fijo, lineal y doble lineal.

Sistema con tecnologia de gestidn fluidica para una compensacién dinamica de la
presion de infusidn. Debe permitir programar, al menos, 5 niveles de compensacién y
con un minimo de tres modos diferentes de control de reflujo: simple suave, simple
elevado y continuo.

Sistema de gestidn de energia con un mango ultrasénico ergondémico, provisto de al
menos seis cristales. Con mecanismo de bloqueo para el tubo de irrigacién con
frecuencia ultrasonica de 28,5 kHz. Debe de permitir una emulsificaciéon suave y
controlada. Este sistema de gestion debe de disponer de, al menos, 5 modos de
emision de ultrasonidos: pulsado, pulsos fijos, continuo, Burst simple y Burst multiple).
Con control de presidn por infusién, en modos de infusidn presurizada y por gravedad.
Rango de infusién presurizada de 0 a 150 mmHg con incrementos de 1 mmHg.

Con diatermia coagulacion con una potencia maxima de hasta 7,5 vatios, con una
frecuencia nominal de 1 MHz y un voltaje maximo de hasta 120 V. La potencia de
salida debera ser ajustable de 0 a 100% con incrementos de rango de 1%. Al menos,
dos modos de control: lineal y fijo.

El pedal de control serd inhaldambrico mediante tecnologia Bluetooth. Dispondra, al
menos, de control lineal y doble lineal. Posibilidad de permitir modificar la posicion
base del pedal.

Se entregara un manual de usuario en formato digital y fisico con cada equipo.
Compatible con el fungible descrito en el Lote 2.

Por otra parte, las empresas adjudicatarias de los lotes que lleven cesion se comprometen a:

o Formalizar la cesién del equipamiento ofertado en el Servicio de Inventarios

mediante la cumplimentacién de un contrato de cesidon segun modelo que se le
facilitara, con anterioridad a la puesta en funcionamiento.
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o Instalar el equipamiento ofertado, en un plazo no superior a treinta dias desde la
firma del contrato, bajo la supervision del Servicio Técnico del Hospital y siguiendo
las directrices de la memoria de instalacion aportada a la firma del contrato. No
obstante, en caso de producirse dafios estéticos, el adjudicatario se encargara de
su reparacion sin coste alguno para el Hospital.

o Mantener el equipamiento durante la vigencia del contrato en perfecto estado,
con el fin de garantizar las mejores prestaciones, funcionalidades y seguridad en
el uso, tanto para pacientes como para usuarios, sin coste alguno para el Hospital.
En este sentido, y al regularse por el régimen de cesion en uso, la empresa
adjudicataria realizara el mantenimiento total (incluyendo los costes de mano de
obra, piezas, recambios y otros elementos necesarios) asi como la sustitucion del
equipo en caso de parada, por cualquier causa, no superior a 48 horas.

o Renovar o sustituir el equipamiento durante la vigencia del contrato incorporando
modificaciones, mejoras y/o actualizaciones técnicas que puedan ser de interés
para el Hospital, como por ejemplo:

= Silavida util indicada en la oferta técnica se entendiese caducada.
= Si la empresa adjudicataria dispusiera de equipos tecnolégicamente mas
avanzados, o de actualizaciones de hardware o de software.

o Retirar el equipamiento, una vez resuelto el contrato, bajo la supervision y
directrices del Servicio Técnico del Hospital, siendo por cuenta del adjudicatario
los gastos que se pudieran originar.

No obstante, en cualquiera de los casos anteriormente descritos, la empresa
adjudicataria realizara las intervenciones de manera que produzca la minima
interferencia en el desarrollo de las tareas propias del Hospital, y siempre con el
conocimiento del responsable del contrato.

4. ACTUACIONES DE TRANSFERENCIA DE CONOCIMIENTO

La empresa adjudicataria realizard, para los profesionales implicados, actuaciones de
transferencia de conocimiento en la correcta practica clinica del manejo de los
productos suministrados.
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Madrid, 27 de abril de 2022
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Jefe del Servicio de Oftalmologia
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