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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS

EXPEDIENTE: PA 2023 -0- 27

SUMINISTRO DE MATERIAL: FRESAS PARA
MOTORES DE NEUROCIRUGIA Y ORL.

Expediente n2: 2023-0-27 Pagina 1




Hosapital Coarios
Hospilat Cantobloneo

OBIJETO DEL CONTRATO

El presente contrato tiene por objeto la adquisicién de Material:  Fresas de diamante y corte de
diferentes medidas, asi como la cesién de motores y el resto de material necesario para perforar,
avellanar y cortar huesos y otros tejidos conexos, para craneotomos y otros procedimientos
quirdrgicos de Neurocirugia y ORL, 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 descripcion se utilizase algin nombre y/o referencia sujeto a propiedad comercial, deberd
entenderse como referencia para localizar el producto en cuestidn sin que en ningun caso sea
obligatorio ofertar dicho producto.

VER ANEXO 1

El adjudicatario deberd ceder los siguientes equipos, cuyas caracteristicas minimas se describen a
continuacién

A. 5 consolas integradas de control de potencia, asi como los accesorios necesarios para su
correcto funcionamiento, cuyas caracteristicas minimas serdn las siguientes:

e Polivalente, para uso en cirugias de ORL y Neuracirugia

e Con pantalla multifuncidn tactil de alto contraste y visible en entornos
completamente oscuros, que permita acceder, controlar y modificar los diferentes
pardametros de utilizacién. Debera presentar sistema de ayuda e informacion en
castetlano en la pantalla.

s Condosbombasincorporadas, pudiendo irrigar la zona quirirgica durante las cirugias
por medio de las piezas de mano. La bomba de la consola se podrd, ademas, utilizar
como bomba irrigadora en los sistemas de irrigacién-aspiracién durante la cirugia
otoldgica o de neurocirugia.

e Consistema de limpieza de 6pticas incorporado que permita limpiar el extremo distal
del endoscopio con el fin de mantener una buena visibilidad en los procedimientos
endoscopicos sin necesidad de retirarlo para su limpieza durante la misma.

e Con conexién que permita combinar el  sistema de Monitorizacién Nerviosa
Intraoperatoria (NIM), sistema de monitorizacién intraoperatoria de los nervios
motores con la pieza de mano de Cirugia Otoldgica y el protector de fresa de
estimulacién permitiendo asi el control y registro continuo de la actividad EMG del
nervio en el lecho quirurgico.
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® Debera tener, al menos, los siguientes componentes:
o Consola de control de potencia,
o Pedal multifuncidn,
o Cables de conexion
o Conjunto de piezas de mano indicadas para la incisién, corte, extraccién,
perforacion de tejidos blandos / duros y hueso, para uso en diferentes tipos
de cirugia en O.R.L.

e Debera proporcionar potencia a las siguientes piezas de mano:
o Microdesbridador Nasosinual
o Motor otoldgico de alta velocidad y prestaciones
o Micromotor otoldgico

* Laconsola permitird la utilizacién de las piezas de mano para neurocirugia y cirugia
de columna, asi como sierras de corte sagital, oscilante y reciprocante para uso en
cirugia de pequefios fragmentos

* Debe detectar de forma automética la pieza de mano conectada con seleccién de
parametros de uso y posibilidad de cambio de pieza de mano (hasta tres) desde la
pantalla tactil o desde el pedal multifuncién dotado de luz para una mejor localizacién
en quiréfano

* Control remoto de irrigacion para iniciar/parar y cambiar el flujo de irrigacion desde
el campo estéril.

* Debera funcionar en conjunto con el pedal multifuncién que permitira controlar la
seleccién de la pieza de mano, la velocidad de la pieza de mano y la seleccién del
modo (ADE/ FWD / 0SC)

* Botdn de funcionamiento manual en caso de fallo del pedal durante Ia cirugia.

* Con pinza de sujecién a sistema porta-sueros.

* Dispondrd de alarmas y tonos auditivos: Cuando el sistema detecte un error,
aparecerd un mensaje en la pantalla téctil y el sistema emitira una secuencia de tres
tonos auditivos diferenciados en base al error detectado

* Capacidad de actualizaciones del software de uso mediante tarjeta de memoria.

* Asaen la parte superior de la consola que permite realizar un transporte de manera
facil y segura.

B. 4 motores para cirugfa otoldgica, asi como las piezas de mano y resto de accesorios
necesarios para su correcto funcionamiento, cuyas caracteristicas minimas seran las
siguientes:

* Motor otolégico de alta velocidad y prestaciones que permita abordajes tales como
Implantes cocleares (facilitando la realizacién de cocleostomias), tumores de angulo
pontocerebeloso, cirugia convencional otoldgica.
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Disefio de la pieza de mano y de los adaptadores que asegure una precisién completa,
un acceso mas versatil y un acceso a la realizacion de mayor numero de
procedimientos quirdrgicos.
Disefio ergondmico y bajo perfil del extremo.
Motor eléctrico de alta velocidad, con velocidad de giro ajustable entre 200 y 75.000
r.p.m.
Disefio para fresar a alta velocidad (75.000 rpm) de forma constante y sin
interrupciones, con un par de fuerza destacado, que permita que la presién que se
tiene que aplicar cuando se fresa sea minima
Tamafio £ 1,60 cm de didmetro y longitud de < 10,5 cm. Con adaptador recto tendra
una longitud < 15,5 cm y con adaptador curvo < 19 cm, con un peso £ 90 gr, para
prevenir la fatiga del cirujano durante las sesiones de fresado.
Ruido < 60 decibelios.
Deberd estar dotado de un sistema de blogueo de seguridad, que impida que el
motor funcione mientras los adaptadores y fresas no estén correctamente
ensamblados.
Deberd permitir la visibilidad a un acceso quirdrgico mas profundo, con una
estabilidad perfecta, para un fresado rapido y limpio en sitios criticos, es decir
fiabilidad total
La plataforma estara formada por:

o 1 pieza de mano

o 4 adaptadores (recto estandar, recto de longitud variable, angulado estandar

y angulado de longitud variable).
o Posibilidad de utilizar al menos 94 fresas, que cubran todas las necesidades
quirurgicas de los servicios de OtorrinoLaringologia

Posibilidad de utilizar al menos 28 fresas especialmente disefiadas para su uso sin
adaptador e irrigacién incorporada. Indicadas para la realizacién de la cocleostomia.

C. 4 Motores para cirugia transnasal endoscépica/neurocirugia, asi como las piezas de mano

y resto de accesorios necesarios para su correcto funcionamiento, cuyas caracteristicas
minimas seran las siguientes:

Disefio de la pieza de mano y de los adaptadores que asegure una precision completa,
un acceso mads versatil y un acceso a la realizacion de mayor numero de
procedimientos quirurgicos.

Disefio ergondmico y bajo perfil del extremo.

Motor eléctrico de alta velocidad, con velocidad de giro ajustable entre 10.000 y
75.000 r.p.m.
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e Disefio para fresar a alta velocidad {75.000 rpm} de forma constante y sin
interrupciones, con un par de fuerza destacado, que permita que la presidn gque se
tiene que aplicar cuando se fresa sea minima

* Tamafio £ 1,65 mm de didmetro y longitud < 16,5 ¢cm con un peso < 130 gr.

e Ruido < 60 decibelios.

* Deberd estar dotado de un sistema de bloqueo de seguridad, que impida que el
motor funcione mientras los adaptadores y fresas no estén correctamente
ensamblados.

* Deberd permitir la visibilidad a un acceso quirirgico mas profundo, con una
estabilidad perfecta, para un fresado rédpido y limpio en sitios criticos, es decir
fiabilidad total

e Uso multidisciplinar

* Posibilidad de utilizar con fresas especialmente disefiadas para su uso sin adaptador
e irrigacion incorporada. Indicadas para el abordaje trasnasal endoscépico.

D. 2 Motores compatibles con Microdesbridador Nasosinual, asi como los accesorios
necesarios para su correcto funcionamiento, cuyas caracteristicas minimas seran las
siguientes:

¢ Disefiado para su utilizacién en cirugias nasosinusales, cirugia de base de craneo
endoscopica, cirugia plastica, laringea

* Disefio es ergondmico y ligero, con rueda giratoria que permita al cirujano rotar la
punta de las cuchillas 360 2 tanto curvas como rectas.

* Compatible con las fresas y cuchillas no rotatorias.

* Dispondra de una llave de seguridad que evite |a rotacién de las cuchillas y fresas no
rotatorias.

* Disefio del puerto de aspiracidn sobredimensionado para evitar obstrucciones.

* Canalintegrado para mantener la linea de irrigacién fuera del campo del cirujano.

* Motor con transmisidn directa y sin engranajes

© Debera permitir altas velocidades de trabajo, 50 -5000 rpm Oscilante / 1000 -30.000
rem. Avance y mayor potencia de utilizacion, permitiendo la seleccién de un mayor
numero de franjas proporcionales de velocidad del motor

E. 2 Micromotores otoldgicos para estapedectomia, asi como los accesorios necesarios para
su correcto funcionamiento, cuyas caracteristicas minimas seran las siguientes:

® Paracirugia otologica avanzada del oido medio o cirugia de |a platina del estribo.

e Disefio ergonémico y ligero. Su peso < 57 gr, que facilite su utilizacién en la cirugia
otoldgica de oido medio

* Podrd alcanzar hasta 16.000 rpm en modo avance o reverso, permitiendo la seleccién
de un mayor nimero de franjas proporcionales de velocidad del motor. Desde 1.000
rpm hasta 16.000 rpm con incrementos de 500 rpm
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EQUIPAMIENTO, MANTENIMIENTQ, PUESTA EN FUNCIONAMIENTG 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 realizardn bajo la supervisidn y coordinacién 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 interconexion,
accesorios de anclaje o fijacidn necesarios para un total y correcto funcionamiento.

3. Asi mismo deberan tenerse en cuenta todas las cldusulas del Anexo Requisitos Informaticos
que sean de aplicacién respecto a la cesidn, instalacién e integracion de equipos y/o licencias,
siendo las mismas de obligado cumplimiento para el adjudicatario.

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

5. El adjudicatario deberd hacerse cargo del mantenimiento preventivo y correctivo de los
equipos durante la vigencia del contrato. El tiempo méaximo 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.

6. 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.

7. El adjudicatario debera formalizar la cesién 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.

8. 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:

Todo el material suministrado debera contar con la caducidad adecuada. Como minimo, la vida
Gtil del material solicitado en el momento de su entrega no podré ser inferior a las % partes de la
vida atil total {caducidad) que tenga establecida de disefio. Los licitadores deberédn manifestar,
de forma expresa, mediante declaracién responsable, que se comprometen al cumplimiento de
lo exigido en este punto.

MUESTRAS:

Muestras: Sl
0 N2 de muestras minimo: 4 unidades por cada nimero de orden.
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O Todas las muestras deberan especificar la empresa licitadora, el n2 de lote, n2 de orden
y procedimiento correspondiente.

0 En caso de requerir un nimero mayor de muestras, el hospital podra solicitar las
muestras que considere necesarias para la correcta evaluacién del expediente

0 La entrega de muestras deberd realizarse en el Almacén General del Hospital indicando
que se trata de muestras.

0 Plazo de entrega de muestras: durante el plazo de presentacién de ofertas.

0 Se deberd adjuntar en la oferta técnica una copia del albaran sellado por el almacén
general de la entrega de muestras.

VOLUMEN DEL SUMINISTRO:

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

El ndmero de unidades a servir sera 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 correo electrénico, el proveedor tendra un plazo méaximo de 4 dias
habiles para la entrega del suministro en los almacenes del Hospital. En caso de urgencia, el plazo
serd de 24 horas. Los licitadores deberan 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:
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Todos los productos deberdn cumplir la normativa vigente en cada caso. En cualquier caso todos
los productos que lo requieran deberan incluir el marcado CE para productos sanitarios o para
diagnodstico in Vitro. (Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre por el que se regulan los
productos sanitarios).

Para diagnéstico in vitro deberan cumplir el Reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento
Europeo y del Consejo de 5 de abril de 2017.

Si se trata de productos implantables activos, deberdn cumplir con el Real Decreto 1616/2009 de
26 de octubre. Los licitadores deberdn aportar una declaracidén 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, Autondmica y Local vigente, que sea de aplicacion a la actividad
desarrollada, asi como a las normas de gestion ambiental que establezca el Hospital para la
bioseguridad en la manipulacién de muestras, tratamiento y eliminacién de residuos generados
por los equipos ofertados. De este modo deberd adjuntar en la oferta técnica toda la informacién
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 entregara sin cargo el
material docente necesario para la formacioén.

OTROS

E! presente Pliego, asi como el de Clausulas Administrativas Particulares, sera incorporado como
parte del contrato que se subscriba con el adjudicatario.

——

Fdo. Dr. L Lassaletta
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