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Bt Infa nta Cristina original que contenfa la firma auténtica y, para evitar el

acceso a datos personales protegidos, se ha ocultado el
codigo que permitiria acceder al original

***** Hospital Universitario Este documento se ha obtenido directamente del

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE HA DE REGIR EN EL CONTRATO
DE SUMINISTRO DE: SUMINISTRO, INSTALACION Y PUESTA EN
FUNCIONAMIENTO DE UN EQUIPO LASER HOLMIO PARA EL SERVICIO DE
UROLOGIA DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO INFANTA CRISTINA” A
ADJUDICAR POR PROCEDIMIENTO ABIERTO SIMPLIFICADO CON
PLURALIDAD DE CRITERIOS. EXPEDIENTE P.A.SUM 2023-06HUIC

1.- OBJETO DEL CONTRATO. El presente pliego tiene como objeto establecer las

prescripciones técnicas para el contrato: “Suministro, instalacion y puesta en

funcionamiento de un equipo laser de holmio para el Servicio de Urologia del Hospital

Universitario Infanta Cristina”.

2.- ESPECIFICACIONES TECNICAS.

En este apartado se especifican las caracteristicas técnicas minimas que deben cumplir

el equipo objeto del presente contrato.

Equipo indicado para:

La autenticidad de este documento se puede comprol
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion

e Litotricia urinaria:

o Fragmentacion endoscopica de calculos urinarios (uretrales, ureterales,
vesicales y renales), incluidos cisteina, oxalato de calcio, calculos
monohidrato y oxalato de calcio dihidrato.

o Tratamiento de los fragmentos impactados distales de pequefios

calculos ureterales cuando no se pueden pasar agujas guias.

e Incision transuretral endoscopica de la prostata, incision del cuello vesical de la
prostata, ablacion de la prostata con laser holmio, hemostasia, vaporizacion y
escision de la hipertorfia benigna de prostata.
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e Cirugia urologica abierta y endoscopica (ablacion, vaporizacién, incision,

escision y cogulacion de partes blandas):

o Vejiga.

o Tumores vesicales, uretrales y ureterales superficiales e invasivos.
o Condilomas.

o Lesiones de los genitales externos.

o Hemangioma ureteral y peniano.

o Estenosis ureterales.

o Obstruccion del cuello vesical.

Requerimientos técnicos minimos:

e Potencia 6ptica mayor o igual a 60W, de régimen pulsado. Regulable.
e Ancho de pulso ajustable en al menos modo estrecho, medio y ancho. Mayor

o igual a 1200 ps.

e Permitira, como minimo, los siguientes modos de trabajo:
o Litotricia.
o Ablacion.
o Coagulacion.
e Longitud de onda: 2.100 nm.
+» Tecnologia de modulacion de pulso que permita la emision de una parte
controlada de energia que facilite la no retropulsion de la piedra.

e Incluira sistema de refrigeracién interno.

La autenticidad de este documento se puede comp
mediante el siguiente codigo seguro de verificacio

» Frecuencia minima de repeticion de pulsos hasta 45 Hz.

e Energia de impulso ajustable. Como minimo debera cubrir el rango 200-6.000
mJ.

e Pantalla tactil a color mayor o igual a 12 pulgadas, que permita seleccionar las
configuraciones del tratamiento.

e Reconocimiento de la fibra. La consola detectara el tamafo y el tipo de fibra
que se ha conectado.

e Comando de confirmacion de voz que indica el estado operativo del sistema.

e Disefio para un ajuste Optico preciso entre fibra y consola.
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e Incluira pedal doble de accionamiento y control, que permita alternar entre dos

Hospital Universitario

juegos de parametros y que permita activar y desactivar el modo de espera.
e Rayo guia verde.
e El consumo eléctrico del equipo sera inferior o igual a 24 A (Monofasico).
e Sistema rodante facil de mover por el Bloque Quirdrgico.

e El equipo debera ser compatible con fibras:

o Para el tratamiento endoscopico con laser vias urinarias
» (Calibre entre >200 y <550 micras
» Aplicaciéon de la fibra de un solo unos y/o reutilizables
» Adecuada para el corte/coagulacion
» Adecuada para la fragmentacion y pulverizacion de los calculos.
* longitud 22,5 m.
o Fibra laser para la modulacién del pulso anti-retropropulsion, para el
tratamiento endoscépico con laser en vias urinarias.

» Calibre entre 2200 y <370 micras

» Aplicacién de un solo uso.

» Adecuada para el corte/coagulacion
» Adecuada para la fragmentacion y pulverizacion de los calculos.
* longitud 22,5 m.
o Fibras para Enucleacion para tratamiento endoscopico con laser.
» (alibre entre 2500 y <600 micras
» Aplicacion de un solo uso y/o reutilizable

» Adecuada para el corte/coagulacion durante la técnica HOLEP vy litotricia.

La autenticidad de este documento se puede compr
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion

=  Didmetro externo <2,5 Fr.

* longitud 22,5 m

e El equipo a ofertar se dotara de gafas de proteccion.

3.- GARANTIA.

El presente contrato establece 2 afos de garantia.
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La garantia incluira todas las actuaciones de mantenimiento correctivo, técnico-legal y
preventivo. En todas esas actuaciones se incluye mano de obra y piezas de recambio
necesarias para el correcto funcionamiento del equipo.

El plazo de garantia comenzara a contar desde la fecha de acta de recepcién, que
tendra lugar una vez se constate la instalacion del equipo y su puesta en
funcionamiento de conformidad.

Tiempo maximo para la atencion de averias: 6 horas.

Tiempo maximo de resolucion: 48 horas.

En caso de que exceda este plazo, debera cederse equipo de sustitucion como medida

de continuidad asistencial.

4.- OTROS REQUERIMIENTOS.

- El suministrador garantizara la existencia de piezas de repuesto para el
mantenimiento preventivo y correctivo necesarias, como minimo hasta 10 afos

después de la instalacion del equipo.

- Cumplimiento de estandares de calidad: contar con marcado CE y normativa
vigente.

- Se podran solicitar muestras o demostraciones del equipo durante el periodo de
evaluacion.

- La empresa adjudicataria se compromete a impartir toda la formacién necesaria para

el manejo y total aprovechamiento de los equipos.

La autenticidad de este documento se puede comprob
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:

5.- DOCUMENTACION TECNICA (a presentar en el Sobre Unico).

a) Cuestionario Anexo a este Pliego de Prescripciones Técnicas.

b) Ficha técnica y descripcién técnica del producto ofertado, asi como
cualquier otra informacién que, en su caso, resulte precisa, para acreditar el
cumplimiento de los requerimientos técnicos establecidos en el Pliego de

Prescripciones Técnicas.
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c) Documentacién e informacién técnica de la que se desprenda y sirva
para acreditar el cumplimiento de los criterios técnicos de

adjudicacion de valoracion objetiva.
d) Manuales de usuario en castellano.

e) Declaraciéon de Marcado de Conformidad CE del producto sanitario

ofertado.
En Parla, a 16 de junio 2023.
CONFORME: EL ADJUDICATARIO EL DIRECTOR GERENTE DEL HOSPITAL
FECHA'Y FIRMA UNIVERSITARIO INFANTA CRISTINA.

D. Carlos Mingo Rodriguez.

Firmado digitalmente por: MINGO RODRIGUEZ CARLOS

La autenticidad de este documento se puede comproba
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:
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CUESTIONARIO ANEXO AL PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS.

N° PEDIDO / EXPTE:

I.  DATOS DEL EQUIPO

1.

DENOMINACION DEL EQUIPO:

MARCA:

MODELO:

CASA COMERCIAL:

CASA FABRICANTE.

CERTIFICADO DE HOMOLOGACION DEL EQUIPO:

CERTIFICADO DE CALIDAD DE LAS CASAS:

Il. GARANTIA - SERVICIO DE MANTENIMIENTO

1.
2.
3.

;Cual es el periodo de garantia del equipo?
;Quién atendera este equipo durante el periodo de garantia?

;Oferta usted contratos de mantenimiento para este equipo?
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SI() NO ()
Especifique distintas modalidades indicando:

3.1 ;Cual es el coste anual de los contratos?
Preventivo
Correctivo

Integral

3.2 ;Qué incluye?

3.3 ;Qué incluyen? Y su coste.

3.4 ;Donde se localizan los técnicos responsables de proporcionar este
servicio?

3.5 Detalle el personal técnico y cualificacion profesional de éste.

3.6 ;Cual es el tiempo de respuesta para atender nuestro equipo?

4. ;Durante cuanto tiempo se garantiza la asistencia técnica y el repuesto

de materiales? (Debera ser superior o igual a 10 afios)

5. ¢Ofrece un programa de capacitacion para nuestros técnicos de

mantenimiento?

La autenticidad de este documento se puede compr
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion

lll. INSTALACION

1. La instalacion del equipo sera responsabilidad del proveedor.

2. Para la instalacion de este equipo se precisan:

2.1 Energia eléctrica.
Voltaje:
Amperaje:

2.2 Agua () SI

2.3 Desague () SI
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2.4 Climatizacién ( ) SI
2.5 Otros () SI. Especifique:

3. :Con el equipo entregara usted los accesorios mecanicos, eléctricos o
de otro tipo necesarios para su uso?
SEC) NO ()
Si la respuesta es si, explique:
4. El equipo necesita espacio fisico especial?
SEC) NO ()
:Como realizara usted la entrega del equipo?
6. ;Coordinara que entrega e instalaciéon se hagan en la misma fecha?
SI() NO ()
Explique:

IV. SERVICIO Y USO

1. ¢Suministra usted una unidad para la demostracion o ensayo en el

servicio?
SI() NO ()
En caso afirmativo, explique en qué condiciones y por cuanto tiempo?
2. iNecesitara nuestro personal una formacion previa para manejar el
equipo?
SI() NO ()
3. iCual es el rendimiento del equipo en unidades de explotacién o

tratamiento / hora?

La autenticidad de este documento se puede compr
mediante el siguiente codigo seguro de verificacio

4. Segun su informacién, ;Cual es el coste medio por explotacion o
tratamiento empleando este equipo?

5. Indique las actualizaciones posibles para el equipo ofertado y
especifique qué componentes se comprometen a actualizar (materiales,
programas informaticos, etc.). Indique modalidad de actualizacién (por
contrato, etc.) y, en su caso, dé una valoracién econémica.

6. ;Cuanto tiempo hace que esta este equipo en el mercado?
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7.

10.

11.

12.

13.

iEl equipo necesita consumibles para funcionar?
SE() NO ()
¢Esta incluido en el precio del equipo el suministro de consumibles para
empezar?
SI() NO ()
Si es asi, jqué?

;Los consumibles a utilizar son compatibles con los de otra firma?

SI() NO ()
;Presenta manuales de usuario y servicio en espafiol?
SI() NO ()

Indique tres centros hospitalarios (indicando Servicio), lo mas préximos

posibles, que utilicen este equipo y desde cuando.

Indique especificaciones de consumo energético del equipo.

:Se han llevado a cabo, durante el proceso de fabricacion, politicas de

respeto medioambiental y gestion adecuada de los residuos?

V. PROVEEDOR

Utilice esta seccion para detallar cualquier informacion adicional que usted

estime nos sera de interés para tomar una decision en la adjudicacion.

Fecha y firma
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La autenticidad de este documento se puede comprol
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion
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