Ref: 47/370684.9/22

Hospital Universitario
sauovecrid INfaNta Sofia

EXPEDIENTE: GCASU2200018

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARTICULARES QUE HA DE REGIR EN EL
CONTRATO DE SUMINISTRO DE: PRODUCTOS PARA MONITORIZACION DE NERVIOS, A
ADJUDICAR POR PROCEDIMIENTO ABIERTO CON PLURALIDAD DE CRITERIOS.

1. OBJETO DEL CONTRATO

El presente contrato tendra por objeto la adquisicibn de productos para la monitorizacion de
nervios, para el Hospital Universitario Infanta Sofia, cuyas caracteristicas técnicas se especifican
a continuacion.

Para la utilizacion de los productos, el adjudicatario debera ceder sin cargo alguno para el Hospital
2 equipos para localizar e identificar nervios motores y mixtos, craneales y periféricos, durante
las intervenciones quirdrgicas, incluidas las raices de la médula espinal y nervios espinales.

2. ESPECIFICACIONES TECNICAS COMUNES A TODOS LOS NUMEROS DE ORDEN

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

¢ Debera figurar en el envase de los productos como minimo los siguientes datos:
- Identificacién del producto.
- Identificacién de la empresa.
- Fecha de caducidad.

¢ Todos los articulos deberan presentarse libres de latex.

¢ Todos los articulos deberan presentarse estériles.

e Todos los productos descritos deberan ser de un solo uso.

3. ESPECIFICACIONES TECNICAS

Lote Unico: Productos para monitorizacién de nervios.

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en www.madrid.o%;/csv |‘|||I|| |||||
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:  1258000112479908930643

Orden 1: Sonda estimulador incremental monopolar.

Estimulador nervioso intraoperatorio disefiada para minimizar la desviacion del estimulo eléctrico
al fluido cerebro-espinal. Con aislamiento de fluoroplastico de la punta estimuladora de acero
inoxidable. Para obtener un contacto 6ptimo nervio-punta en todo el campo quirurgico los tltimos
20 mm podran curvarse facilmente. Se compondra de un mango con un cable de 2 mts de
longitud que termine en una clavija de conexién de 2 mm y una punta maleable recubierta de
teflon. EI mango dispondréa de un boton que permitird al cirujano modificar el nivel de intensidad
del estimulo durante la cirugia sin tener que manipular ningiin mando del equipo. Debera permitir
modificar en nivel de volumen y proporcionar informacién acustica del nivel de volumen. Tomar
capturas de pantalla, seleccionar etiquetas rapidas para la toma de instantaneas, establecer
lineas base y fijar puntos de tendencia.

Codigo CINCEEEs) (PR Base Importe
Lote |Orden g Material 24 unitario | . . IVA (10%) P
SAP . imponible total
meses sin IVA
Unico| 1 | 116903 |S0nda estimuladorincremental 500 | 140,000 | 70.000,00 | 14.700,00 | 84.700,00
monopolar
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Orden 2: Tubo endotraqueal de EMG 5 mm.

Tubo endotraqueal de EMG de 5 mm disefiado para proporcionar al paciente una via de
ventilacion abierta y monitorizacion intraoperatoria de los nervios que controlan la musculatura
laringea. Fabricado en PVC sin DEHP, no reforzado. Perfil bajo con electrodos de tinta
conductores lisos. Con poca sensibilidad a la rotacion y al movimiento. Con gran superficie de
electrodo.

-
A A

SaludMadrid

Cadigo e e Base Importe
Lote |Orden & Material 24 unitario | . . IVA (10%) P
SAP . imponible total
meses sin IVA
Unico 2 101322 | Tubo endotraqueal de EMG 5 mm. 12 180,930 2.171,16 455,94 | 2.627,10

Orden 3: Tubo endotraqueal de EMG 6 mm

Tubo endotraqueal de EMG de 6 mm disefiado para proporcionar al paciente una via de
ventilacion abierta y monitorizacion intraoperatoria de los nervios que controlan la musculatura
laringea. Fabricado en PVC sin DEHP, no reforzado. Perfil bajo con electrodos de tinta
conductores lisos. Con poca sensibilidad a la rotacion y al movimiento. Con gran superficie de
electrodo.

Codigo e sas Base Importe
Lote |Orden g Material 12 unitario | . . IVA (10%) P
SAP . imponible total
meses sin IVA
Unico 3 127026 | Tubo endotraqueal de EMG 6 mm. 30 180,930 5.427,90| 1.139,86| 6.567,76

Orden 4: Tubo endotraqueal de EMG 7 mm

Tubo endotraqueal de EMG de 7 mm disefiado para proporcionar al paciente una via de
ventilacion abierta y monitorizacion intraoperatoria de los nervios que controlan la musculatura
laringea. Fabricado en PVC sin DEHP, no reforzado. Perfil bajo con electrodos de tinta
conductores lisos. Con poca sensibilidad a la rotacion y al movimiento. Con gran superficie de
electrodo.

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en www.madrid.o%;/csv
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. Unidades | precio
Lote Ol ) (@il Material 24 unitario | . Basg IVA (10%) Importe
SAP . imponible total
meses sin IVA
Unico 4 127027 | Tubo endotraqueal de EMG 7 mm. 300 180,930 | 54.279,00| 11.398,59 | 65.677,59

Orden 5: Tubo endotraqueal de EMG 8 mm

Tubo endotraqueal de EMG de 8 mm disefiado para proporcionar al paciente una via de
ventilacion abierta y monitorizacion intraoperatoria de los nervios que controlan la musculatura
laringea. Fabricado en PVC sin DEHP, no reforzado. Perfil bajo con electrodos de tinta
conductores lisos. Con poca sensibilidad a la rotacion y al movimiento. Con gran superficie de
electrodo.

Codigo e sas Base Importe
Lote |Orden g Material 24 unitario |. . IVA (10%) P
SAP . imponible total
meses sin IVA
Unico 5 127029 | Tubo endotraqueal de EMG 8mm 60 180,930 | 10.855,80 | 2.279,72 | 13.135,52
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4. CONDICIONES QUE HAN DE REGIR PARA LA CESION:

Para la utilizacién del producto ofertado, el adjudicatario debera ceder sin cargo alguno para el
Hospital, 2 equipos para localizar e identificar nervios motores y mixtos, craneales y periféricos,
durante intervenciones quirdrgicas, incluidas las raices de la médula espinal y nervios espinales,
segun las caracteristicas que se detallan a continuacion:

Monitor de EMG de cuatro canales para uso intraoperatorio para utilizar en aquellas
intervenciones quirdrgicas en que un nervio se halle en peligro a causa de manipulaciones
accidentales.

El sistema registrara la actividad electromiografica (EMG) de los musculos inervados por el
nervio afectado. El monitor ayudara a la identificacion temprana de los nervios, debera ofrecer al
cirujano una herramienta para localizar e identificar el nervio concreto que puede hallarse en
peligro dentro del campo quirdrgico. Monitorizara de forma continua la actividad EMG de los
musculos inervados por el nervio en peligro y reducird al minimo el riesgo de lesiones, y
advertird al cirujano cuando se ha activado un nervio en concreto.

Dispondra de pantalla tactil y una interfaz gréfica de usuario en color, junto con vigilancia
mediante audio para aumentar la utilidad del dispositivo.

Capacidad de estimulacion, con posibilidad de modificar los parametros de la misma (estimulos
por segundo, duracion del estimulo, etc.), pudiéndose liberar energia de estimulacion desde 0,01
miliamperios hasta 50 miliamperios. El aumento de la estimulacién podra realizarse desde la
misma sonda de estimulacion, sin tener que cambiar los parametros en el equipo.

Capacidad multimedia, los datos obtenidos pueden ser registrados mediante impresora de
inyeccion de tinta o guardados en una unidad USB.

El sistema dispondra de puerto de video externo HDMI.

Dispondra de ayuda interactiva en pantalla y sistema inteligente de diagnéstico de fallos, con
alertas emergentes que informan al usuario de problemas del equipo y posibles soluciones.

Incluira una bateria de reserva que permita al equipo mantenerse encendido durante un periodo
de 5 minutos tras detectarse una pérdida de alimentacion de corriente.

Interfaz del paciente inaldmbrico, con posibilidad de conexién por cable en caso de necesidad.
Permitird al usuario realizar un seguimiento manualmente del estado del nervio a lo largo del
tiempo. El sistema grabard las respuestas EMG que el usuario capture y las representara
generando una grafica de tendencia.

Monitorizacion continua con para cirugia de tiroides y parétida, con barras de estado de colores
(verdes, amarillas y rojas) y tonos asociados a cada uno para ayudar con la interpretacion de las
respuestas.

Antena de deteccion de artefactos sin cables, incorporada en la consola.

Posibilidad de utilizacion del sistema de monitorizacion durante el fresado.

Proyeccion inalambrica de la pantalla de la consola.
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Control remoto desde el campo quirdrgico a través de la sonda incremental, permitiendo las
siguientes funcionalidades o controlar el nivel de intensidad del estimulo:

e Imprimir y almacenar en una unidad USB la actividad electromiografica recogida por el
equipo.
Modificar el nivel de volumen y proporcionar informacién acustica del nivel del volumen.
Tomar capturas de pantalla.
Seleccionar etiquetas rapidas para la toma de instantaneas.
Establecer una linea base Yy fijar los puntos de tendencia.
Establecer una linea base para la monitorizacion continua.

Los equipos se proporcionaran con carro.

5. CIRCUNSTANCIAS PARA LA CESIONES.

* Las cesiones se extenderan durante la vigencia del contrato.

* En ningun caso pasaréan a ser propiedad del Hospital.

» La recepcion se realizara por personal de electromedicina, comprobando que son los
solicitados en el pliego de prescripciones técnicas.

» Deberan ser valorados econdomicamente por el licitador. (En el documento debera constar
marca, modelo y valoracion econdmica IVA incluido. Dicho documento se presentara junto
con la documentacion técnica que lo acredite en el sobre 1: Documentacion Administrativa y
Técnica.

* Una vez finalizado el contrato se procedera a la devolucion de las cesiones.

6. DOCUMENTACION TECNICA A PRESENTAR REFERENTE A LOS PRODUCTOS
OFERTADOS. (sobre 1)

En el archivo electréonico (sobre 1), se incluird la documentacién técnica para la correcta
evaluacion del producto ofertado, en espafiol (ficha técnica, catélogos y toda aquella informacion
que el licitante considere oportuna).

Asi mismo, los licitadores deberan indicar qué documentacion o informacion de la aportada, tiene
caracter confidencial (aquella que pueda afectar a secretos técnicos que tengan una difusion
restringida y no sean publicamente accesibles). Toda aquella informacion que no sea calificada
de confidencial, se considerara de libre acceso.

Del resultado de dicha evaluacién, se emitira informe del que serdn descartados de la licitacion
aguellas empresas en las que se determine que incumplen con las caracteristicas de este pliego.

7. MUESTRAS: SI

Se debera presentar 1 muestra del tubo endotraqueal de EMG de 7mm.

Sera imprescindible la presentacion de la muestra para la valoracion técnica del producto
ofertado, que ir4 identificada con el nombre de la empresa y cédigo del producto.

En caso de ser necesario y durante el periodo de evaluacion, el Hospital con posterioridad podra
solicitar muestras adicionales y documentacion necesaria para la correcta evaluacion del
producto.

Las muestras seran entregadas en el Registro General del Hospital, en horario de 09:00 a 14:00,
dentro del plazo fijado en el anuncio de licitacion para la presentacion de ofertas.
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8. CAMBIOS DE REFERENCIA

Durante la vigencia del contrato, se podran sustituir las referencias adjudicadas, siempre y
cuando no supongan un cambio en la naturaleza y funcion del producto y no se modifiquen los
precios unitarios adjudicados, previa solicitud a la Unidad de Contratacion.

El presente pliego, asi como el de Clausulas Administrativas Particulares, sera incorporado como
parte del contrato que se suscriba con el adjudicatario.

San Sebastian de los Reyes,

CONFORME EL DIRECTOR GERENTE,
EL ADJUDICATARIO

Firmado digitalmente por: ROMERO PLASENCIA ANTONIO
Fecha: 2022.06.23 20:42

FECHA Y FIRMA Fdo.: Antonio Romero Plasencia.
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