AREA QUIRURGICA

E Hospital Universitario PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA LA CONTRATACION DE PINZAS

avead PriNCIpe de Asturias DESECHABLES PARA EL SELLADO Y CORTE DE VASOS POR
ENERGIA BIPOLAR AVANZADA Y ULTRASONIDO — P.A. HUPA 09/24

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE HA DE REGIR EN EL CONTRATO DE SUMINISTRO DE PINZAS
DESECHABLES PARA EL SELLADO Y CORTE DE VASOS POR ENERGIA BIPOLAR AVANZADA Y ULTRASONIDO, CON
DESTINO AL HOSPITAL UNIVERSITARIO PRINCIPE DE ASTURIAS A ADJUDICAR POR PROCEDIMIENTC ABIERTO
CON PLURALIDAD DE CRITERIOS

1. OBIJETO DEL CONTRATO

El presente contrato tiene por objeto el suministro de Pinzas desechables para el sellado y corte de vasos por
Energia Bipolar Avanzada y Ultrasonido, con divisién en 5 lotes y para un periodo de 16 meses. Las cantidades y
descripciones son las siguientes:

LOTE 1: PINZAS DESECHABLES PARA EL SELLADO Y CORTE DE VASOS POR ENERGIA BIPOLAR AVANZADA
Lote N2 orden Codigo HUPA Descripcion Unidades
INSTRUMENTO DESECHABLE FUSION Y CORTE BIPOLAR TIPO FORCEPS

11 NUEVO CIRUGIA ABIERTA PUNTA PRECISION e
132 024892 INSTRUMENTO DESECHABLE FUSION Y CORTE BIPOLAR MANGO 160
' ERGONOMICO EJE 180 MM CIRUGIA ABIERTA, PINZA CURVA 36 MM
13 015268 INSTRUMENTO DESECHABLE FUSION Y CORTE BIPOLAR MANGO 80
' ERGONOMICO EJE 10 X 200 MM CIRUGIA ABIERTA, PINZA RECTA 20 MM
INSTRUMENTO DESECHABLE FUSION Y CORTE BIPOLAR MANGO
1 1.4 NUEVO ERGONOMICO EJE DE 5 X 230 MM CIRUGIA ABIERTA, PINZA MARYLAND 22 80
MM
15 020992 INSTRUMENTO DESECHABLE FUSION Y CORTE BIPOLAR LAPAROSCOPIA EJE 10 96

X 370 MM, PINZA RECTA 20MM

16 030007 INSTRUMENTO DESECHABLE FUSION Y CORTE BIPOLAR LAPAROSCOPIA EJE 5 104
) X 370 MM, PINZA RECTA 20MM

INSTRUMENTO DESECHABLE FUSION Y CORTE BIPOLAR LAPAROSCOPIA EJE 5

1.7 029763 | ¥ 370 MM, PINZA MARYLAND 22MM 2

1.8 NUEVO INSTRUMENTO DESECHABLE FUSION Y CORTE BIPOLAR TONSILECTOMIA 160

LOTE 2: PINZAS DESECHABLES PARA AGARRE, RETRACCION, DISECCION, SELLADO Y CORTE DE VASOS Y TEIIDOS, POR ENERGIA BIPOLAR

AVANZADA
Lote Ne orden C‘_:JSE: Descripcion Unidades

21 NUEVO INSTRUMENTO D’ESECHABLE AGARRE, RETR’ACCIC'JN, FUSION Y CORTE BIPOLAR 32
MANGO ERGONOMICO EJE 200 MM CIRUGIA ABIERTA, PINZA CURVA 36 MM
INSTRUMENTO DESECHABLE AGARRE, RETRACCI@N, FUSION Y CORTE BIPOLAR

2 2.2 NUEVO MANGO ERGONOMICO EJE 250 MM CIRUGIA ABIERTA, PINZA TIPO MARYLAND 24 32

MM
INSTRUMENTO DESECHABLE AGARRE, RETRACCION, FUSION Y CORTE BIPOLAR

2.3 024892 MANGO ERGONOMICO EJE 370 MM CIRUGIA LAPAROSC@PICA, PINZATIPO 64
MARYLAND 24 MM

LOTE 3: PINZAS DESECHABLES PARA EL SELLADO Y CORTE DE VASOS POR ULTRASONIDO

Lote N2 orden (ilo:‘l’g: Descripcion Unidades
31 022255 INSTRL,JMENTO DESECHABLE FUSIEf)N Y CORTE ULTRASONIDO TIPO FORCEPS 200
CIRUGIA ABIERTA PUNTA PRECISION
3 37 023574 INSTRUMENTO DESECHABLE FUSIC?N Y CORTE ULTRASONIDO MANGO 16
ERGONOMICO EJE 200 MM CIRUGIA ABIERTA, PINZA CURVA 18,5 MM
33 020021 INSTRUMENTO DESECHABLE FUS{(?N Y CORTE ULTRASONIDO MANGO 120
ERGONOMICO EJE 360 MM CIRUGIA LAPAROSCOPICA, PINZA CURVA 18,5 MM
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LOTE 4: PINZAS DESECHABLES PARA EL SELLADQ Y CORTE DE VASOS POR ENERGIA HiBIRIDA BIPOLAR AVANZADA Y ULTRASONICA

Cadigo L 3
o
Lote N2 orden HUPA Descripcion Unidades
41 NUEVO INSTRUMENTO DESECHAIBLE FUSION Y CORTE HIBRIDA TIPO FORCEPS CIRUGIA 200
ABIERTA PUNTA PRECISION
4.2 031091 INSTRUMENTO DESECHABLE FUSION Y CORTE HIBRIDA MANGO ERGONOMICO EJE 40
4 ’ 200 MM CIRUGIA ABIERTA, PINZA CURVA 17 MM DE CORTE
43 028334 INSTRUMENTOQ DESECHABLE FUSION Y CORTE HIBRIDA MANGO ERGONOMICO EJE 160
‘ 350 MM CIRUGIA LAPAROSCOPICA, PINZA CURVA 17 MM DE CORTE
4.4 NUEVO CABLE TRANSDUCTOR P/PINZA ENERGIA HIBRIDA 3

Lote

N2 orden

" PINZAS DESECHAB
Codigo
HUPA

LES PARA EL SELLADO Y CORTE DE VASOS POR ENERGIA ULTRASONICA TORSIONAL

Descripcion Unidades

5.1

NUEVO

INSTRUMENTO DESECHABLE FUSION Y CORTE PARENQUIMA HEPATICO MANGO

ERGONOMICO EJE 176 MM CIRUGIA ABIERTA >4

5.2

NUEVO

INSTRUMENTO DESECHABLE FUSION Y CORTE PARENQUIMA HEPATICO MANGO

ERGONOMICO EJE 349 MM CIRUGIA LAPAROSCOPICA 27

2.

2.1

2.2

2:3

PRESCRIPCIONES TECNICAS APLICABLES A TODOS LOS LOTES

Normas armonizadas

Certificado de Marcado CE en cumplimiento de:

Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, sobre
los productos sanitarios, Diario Oficial de la Unién Europea L 117, de 5 de mayo de 2017
Reglamento (UE) 2020/561 del Parlamento Europeo y del Consejo de 23 de abril de 2020 por
el que se modifica el Reglamento (UE) 2017/745 sobre los productos sanitarios en relacién con
las fechas de aplicacién de algunas de sus disposiciones.

Real Decreto 192/2023, de 21 de marzo, por el que se regulan los productos sanitarios

0 en su defecto Certificado de cumplimiento de:

Directiva y 93/42/CEE del Consejo de 14 de junio de 1993 relativa a los productos sanitarios DO
L 169 de 12 de julio de 1993

R.D. 1591/2009 de 16 de octubre por el que se regulan los productos sanitarios,

(en aquellos casos que no estén caducadas)

Certificados de calidad de las organizaciones

Certificado de cumplimiento de la norma UNE-EN ISO 13485:2018 Productos sanitarios.

Sistemas de gestién de la calidad. Requisitos para fines reglamentarios. (ISO 13485:2016).

(Versién consolidada)

Certificados de calidad de la esterilizacion (dependiendo del procedimiento, la norma que
corresponda)

Cumplimiento de la norma UNE-EN ISO 11607-1:2020. Envasado para productos sanitarios
esterilizados terminalmente. Parte 1: requisitos para los materiales, los sistemas de barrera
estéril y sistema de envasado.

Cumplimiento de la norma UNE-EN SO 11135:2015/A1:2020 Esterilizaciéon de productos para
asistencia sanitaria. Oxido de etileno. Requisitos para el desarrollo, la validacién y el control de
rutina de un proceso de esterilizacidn para productos sanitarios. Modificacidn 1: Revisidn del
Anexo E, Liberacién de un Unico lote. (ISO 11135:2014/Amd 1:2018).

Cumplimiento de la norma UNE-EN 1SO 11137-1:2015/A2:2020 Esterilizacion de productos para

2




‘; Hospital Universitario

AREA QUIRURGICA

SaludMadricl :
e ENERGIA BIPOLAR AVANZADA Y ULTRASONIDO - P.A. HUPA 09/24

asistencia sanitaria. Radiacién. Parte 1: Requisitos para el desarrollo, la validacidn y el control
de rutina de un proceso de esterilizacién para productos sanitarios. Modificacién 2: Revision de
los apartados 4.3.4y 11.2. (ISO 11137-1:2006/Amd 2:2018)

2.4 Otros certificados

e  Sedebe aportar en todos los casos certificado de producto libre de latex.
2.5 Etiquetado

c 0 o0 OO0 0 0 000

Etiquetado segin norma UNE-EN SO 15223-1:2017 Productos sanitarios. Simbolos a utilizar en
las etiquetas, el etiquetado y la informacidn a suministrar. Parte 1: Requisitos generales. (ISO
15223-1:2016, Versién corregida 2017-03)
Etiquetado perfectamente legible, en espafiol, multilinglie (incluido el espafiol) o haciendo uso
de simbologia internacional normalizada. Debe contener:

Denominacién del articulo

Referencia

Fabricante

Direccién del fabricante

Método de esterilizacidn utilizado

Indicacidn de producto de un solo uso

Fecha de fabricacién y de caducidad del producto

Ndmero de lote

Marcado CE con el nimero del Organismo Notificado

Advertencias de seguridad que precise

Etiquetas de trazabilidad con cddigo de barras G51-128 adhesivas desprendibles (salvo lotes 4,

nimero de orden 4)

Caracteristicas de etiquetado que han de figurar tanto en el envase o envoltorio individual como en el
embalaje (caja dispensadora) del producto.

2.6

2.7

Entregas de material consumible

Las entregas del producto se han de ajustar a las fechas programadas de cada pedido. Las
solicitudes no programadas se suministran en un plazo de 4 dias y en caso de solicitud urgente
24 horas

Documentacidn técnica

® o0 0 O O0C 0O COQ

En castellano o traducida al castellano
Deberd, asimismo, constar la siguiente informacion completa sobre los siguientes aspectos:
Descripcion del producto.
Descripcidn de tamafos con referencias.
Instrucciones para su utilizacion (manual de técnica quirdrgica).
Informacion sobre instrumentos o accesorios para ser utilizados.
Precauciones y efectos secundarios.
Indicaciones y contraindicaciones para su uso.
Se hara constar en hoja independiente su contenido enunciado numéricamente
1. Anexo I-BIS
Relacién de los productos ofertados que deberan ajustarse a la normativa vigente en materia
de calidad, etiquetaje y envasado.
3. Relacion de los Certificados presentados.

4. Certificados indicados en las prescripciones técnicas.
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2.9

5. Catédlogos y/o descripciones técnicas de los productos a suministrar, fichas técnicas de los

mismos, asi como las condiciones de embalaje y almacenamiento de los productos
ofertados.

6. Todaaquella documentacidon que el licitador considere oportuna, a efectos de valoracién del

cumplimiento de las prescripciones técnicas. Los embalajes o paquetes de los articulos
deberan llevar claramente referenciados el tipo de material y las unidades contenidas en
cada uno de ellos, asi como la fecha de caducidad visible
En los productos con caducidad, la fecha de vencimiento debera ser lo mas prolongada posible,
y estar a la vista en el envase junto con el nimero de lote, no admitiéndose aquéllos cuya
caducidad en el momento de la entrega sea inferior a 2/3 de la duracién maxima del producto.

Las firmas adjudicatarias deberan aportar, junto con el material adjudicado, la siguiente

documentacién:

- Manual de instrucciones: En el idioma oficial del Estado (castellano). Si estuviera en otro
idioma deberd presentarse junto con la documentacion traducida de forma oficial al
castellano.

Muestras

Se proporcionara DOS MUESTRAS por niimero de orden de todos los lotes

Si fuera necesario para su evaluacidn, se podran solicitar cuantas muestras se considere.

Cada muestra ira debidamente identificada con el nombre de la empresa y nimero de
referencia del producto, asi como el nimero de orden y lote a que corresponde, siendo
desestimadas las que no cumplan con estos requisitos.

Las muestras seran entregadas en el Servicio de Suministros dentro del plazo fijado en el
anuncio de licitacién para la presentacién de ofertas.

Proteccion medioambiental

La empresa adjudicataria del contrato cumplird en todo momento con la legislacion
medioambiental vigente relacionada con la prestacidn de sus servicios, no pudiendo eximirse
de hacerlo por desconocimiento de la misma. Su personal estara debidamente formado en
materia de buenas practicas ambientales, especialmente en lo que a segregacion y gestion de
residuos se refiere (tanto peligrosos como no peligrosos). La empresa adjudicataria debera
aportar toda la documentacién que evidencie el cumplimiento de lo anteriormente
especificado.

En consonancia con la politica ambiental del HUPA, la empresa adjudicataria incorporara las
mejores técnicas disponibles para la prevencién de la contaminacién y minimizard los impactos
que su actividad pueda producir en el entorno, ayudando asi a hacer de éste un hospital
sostenible medioambientalmente. Todo dafio causado por un incidente ambiental debido a una
mala prdctica profesional durante la prestacion de sus servicios deberda ser reparado por la
empresa adjudicataria.

Todos los productos han de cumplir la normativa vigente en cada caso durante la vigencia del contrato.

3. PRESCRIPCIONES TECNICAS DE CADA UNO DE LOS LOTES

PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA LA CONTRATACION DE PINZAS

ENERGIA BIPOLAR AVANZADA Y ULTRASONIDO - P.A. HUPA 09/24

3.1. LOTE1:PINZAS DESECHABLES PARA EL SELLADO Y CORTE DE VASOS POR ENERGIA BIPOLAR
AVANZADA
Lote | N2 orden | Codigo HUPA Descripcién
i 14 NUEVO INSTRUMENTO DESECHABLE FUSION Y CORTE BIPOLAR TIPO FORCEPS CIRUGIA ABIERTA
' PUNTA PRECISION
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CARACTERISTICAS TECNICAS:

Instrumento desechable de un solo uso para la fusidn tisular y corte de vasos y tejidos de hasta 7 mm de
diametro

Indicada para cirugia de cuello, mama, tiroides y paratiroides, asi como todas aquellas cirugias que
requieren sellado y corte en cavidades anatémicas estrechas. '

Tecnologia de Energia Bipolar Avanzada pura no combinada con ultrasonido

Pinza tipo férceps (o tijera) apertura bilateral de 210 + 10 mm, con mandibula de 21,5+ 5 mm, con una
anchura descendente de 4 a 2 mm de |a base a la punta. Electrodo de sellado de 20,6 =5 mm y hoja de
corte en la linea media de 19,8 £ 5 mm. Angulacion de 40°

Tiempo de sellado comprendido entre 1y 4 segundos

Activacion por pedal y manual (con botdn con dos posiciones: agarre y sellado)

Minima dispersion térmica lateral £ 2 mm

Lote

N2 orden | Cédigo HUPA Descripcién

1.2

INSTRUMENTO DESECHABLE FUSION Y CORTE BIPOLAR MANGO ERGONOMICO EJE 180

024892 | MM CIRUGIA ABIERTA, PINZA CURVA 36 MM

CARACTERISTICAS TECNICAS:

Instrumento desechable de un solo uso para agarre, fusién tisular y corte de vasos de hasta 7 mm de
diametro, ganglios linfaticos, pediculos tisulares y parénguima pulmonar hasta 15 mm de grosor.
Indicada para cirugia general, torécica, uroldgica y ginecoldgica donde se requieren mandibulas grandes
curvas.

Tecnologia de Energia Bipolar Avanzada pura no combinada con ultrasonido

Instrumento con mango anatdmico, de apertura bilateral con eje de 180 + 10 mm, con
mandibula/electrodo de sellado de 36 + 5 mm, con una anchura 4,7 + 2 mm . Corte de 34 £ 5 mm.
Apertura de la mandibula de 22,9 + 2 mm con protuberancias ceramicas antideslizantes

Rotacidn de hasta 180°

Tiempo de sellado comprendido entre 2 y 4 segundos con nula carbonizacidn

Activacidn por pedal y manual

Minima dispersién térmica lateral £ 2 mm

Lote

N2 orden | Cédigo HUPA Descripcidn

1.3

INSTRUMENTO DESECHABLE FUSION Y CORTE BIPOLAR MANGO ERGONOMICO EJE 10 X

015268 | 300 MM CIRUGIA ABIERTA, PINZA RECTA 20 MM

CARACTERISTICAS TECNICAS:

Instrumento desechable de un solo uso para fusidn tisular y corte de vasos de hasta 7 mm de didmetro,
ganglios linfaticos, pediculos tisulares y parénquima pulmonar

Indicada para cirugia general, tordcica, uroldgica y ginecoldgica donde se requiere sellado y corte de
estructuras vasculares.

Tecnologia de Energia Bipolar Avanzada pura no combinada con ultrasonido

Instrumento con mango anatdmico, de apertura bilateral con eje de 200 £ 10 mm x 10 mm de @, con
mandibula/electrodo de sellado de 22 + 2 mm, el corte se detiene a 2 mm del extremo distal. Cuchilla que
se mantiene afilada para un minimo de 50 activaciones. Apertura de la mandibula de 35" + 1°

Rotacion de hasta 359°

Tiempo de sellado comprendido entre 2 y 4 segundos

Activacion por pedal y manual

Minima dispersion térmica lateral £ 2 mm
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Lote | N2orden | Cédigo HUPA Descripcion

INSTRUMENTO DESECHABLE FUSION Y CORTE BIPOLAR MANGO ERGONOMICO EJE DE 5 X

1 14 NUEVO 1 930 MM CIRUGIA ABIERTA, PINZA MARYLAND 22 MM

CARACTERISTICAS TECNICAS: ,

e Instrumento desechable de un solo uso para fusidn tisular y corte de vasos de hasta 7 mm de diametro.

e Indicada para cirugia general, urolodgica y ginecoldgica donde se requiere sellado y corte de estructuras
vasculares.

e Tecnologia de Energia Bipolar Avanzada pura no combinada con ultrasonido

e Instrumento con mango anatdmico, con eje de 230 £ 10 mm x 5 mm de @, con mandibula/electrodo de
sellado de 22 + 2 mm. El corte minimo 2 mm inferior al sellado. Mandibula curva de 17° con punta
disectora.

e Rotacion de 360°.

e Tiempo de sellado comprendido entre 1 y 4 segundos

e  Activacion por pedal y manual

e  Minima dispersion térmica lateral € 2 mm

Lote | N2 orden | Cédigo HUPA Descripcidn
INSTRUMENTO DESECHABLE FUSION Y CORTE BIPOLAR LAPAROSCOPIA EJE 10 X 370
MM, PINZA RECTA 20MM

1 15 020992

CARACTERISTICAS TECNICAS:

e Instrumento desechable de un solo uso para fusion tisular y corte de vasos de hasta 7 mm de didmetro,
ganglios linfaticos, pediculos tisulares y parénquima pulmonar

e Indicada para cirugia general, tordcica, uroldgica y ginecolégica donde se requiere sellado y corte de
estructuras vasculares. Cirugia laparoscdpica.

e Tecnologia de Energia Bipolar Avanzada pura no combinada con ultrasonido

e Instrumento con mango anatdmico, de apertura bilateral con eje de 370 + 10 mm x 10 mm de @, con
mandibula/electrodo de sellado de 22 + 2 mm, el corte se detiene a 2 mm del extremo distal. Cuchilla que
se mantiene afilada para un minimo de 50 activaciones. Apertura de la mandibula de 35° £ 1°

e  Rotacién de hasta 359°

e Tiempo de sellado comprendido entre 2 y 4 segundos

e  Activacidn por pedal y manual

e  Minima dispersion térmica lateral £ 2 mm

Lote | N2 orden | Codigo HUPA Descripcion
INSTRUMENTO DESECHABLE FUSION Y CORTE BIPOLAR LAPAROSCOPIA EJE 5 X 370
MM, PINZA RECTA 20MM

1 1.6 030007

CARACTERISTICAS TECNICAS:

e Instrumento desechable de un solo uso para fusion tisular y corte de vasos de hasta 7 mm de diametro.

e Indicada para cirugia general, uroldgica y ginecoldgica donde se requiere sellado y corte de estructuras
vasculares.

e Tecnologia de Energia Bipolar Avanzada pura no combinada con ultrasonido

e Instrumento con mango anatémico, con eje de 370 = 10 mm x 5 mm de @, con mandibula/electrodo de
sellado de 19,5 + 2 mm. Apertura bilateral. El corte minimo 2 mm inferior al sellado o superior. Mandibula
recta roma con una apertura de 14,5 + 2 mm

e  Rotacion de 180°

e Tiempo de sellado comprendido entre 1y 4 segundos

e Activacion por pedal y manual

e Minima dispersion térmica lateral € 2 mm
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Lote N2 orden | Codigo HUPA Descripcidn
1 17 029763 INSTRUMENTO DESECHABLE FUSION Y CORTE BIPOLAR LAPAROSCOPIA EJE 5 X 370
MM, PINZA MARYLAND 22 MM
CARACTERISTICAS TECNICAS:
e Instrumento desechable de un solo uso para fusidn tisular y corte de vasos de hasta 7 mm de diametro.
e Indicada para cirugia general, uroldgica y ginecoldgica donde se requiere sellado y corte de estructuras
vasculares. Cirugia laparoscdpica
e Tecnologia de Energia Bipolar Avanzada pura no combinada con ultrasonido
e Instrumento con mango anatémico, con eje de 370 + 10 mm x 5 mm de @, con mandibula/electrodo de
sellado de 22 + 2 mm. El corte minimo 2 mm inferior al sellado o superior. Mandibula curva de 17° con
punta disectora. Apertura de 13 £ 1 mm.
e Rotacién de 360°.
e Tiempo de sellado comprendido entre 1y 4 segundos
e  Activacion por pedal y manual
e  Minima dispersion térmica lateral £ 2 mm
Lote N2 orden | Cédigo HUPA Descripcion
1 1.8 NUEVO INSTRUMENTO DESECHABLE FUSION Y CORTE BIPOLAR TONSILECTOMIA
CARACTERISTICAS TECNICAS:
e Instrumento desechable de un solo uso para fusidn tisular y corte de vasos de hasta 3 mm de diametro.
e |ndicada para tonsilectomia.
e Tecnologia de Energia Bipolar Avanzada pura no combinada con ultrasonido
e Instrumento con mango anatémico, apertura bilateral con eje de 120 + 10 mm, con mandibula/electrodo
de sellado de 20 = 2 mm. Ancho del sellado de 2,5 — 4 mm. El corte minimo 2mm inferior al sellado o
superior. Apertura de la mandibula de 25°
e Tiempo de sellado comprendido entre 1y 4 segundos
e  Activacién manual
e Minima dispersion térmica lateral £ 2 mm
3.2. LOTE 2: PINZAS DESECHABLES PARA AGARRE, RETRACCION, DISECCION, SELLADO Y CORTE DE VASOS
POR ENERGIA BIPOLAR AVANZADA
Lote | N2 orden | Codigo HUPA Descripcion
5 21 NUEVO INSTRUMENTO D’ESECHABLE AGARRE, RETR’ACCION, FUSION Y CORTE BIPOLAR
MANGO ERGONOMICO EJE 200 MM CIRUGIA ABIERTA, PINZA CURVA 36 MM

CARACTERISTICAS TECNICAS:

Instrumento multipropdsito desechable de un solo uso, para agarre, retraccion, diseccion, sellado y corte
de vasos de hasta 7 mm de didmetro.

Indicada para cirugia general, uroldgica y ginecolégica donde se requiere un instrumento multifuncién de
agarre, retraccion, diseccidn, sellado y corte de estructuras vasculares.

Tecnologia de Energia Bipolar Avanzada pura no combinada con ultrasonido u otros modos de sellado
Instrumento con mango anatémico, con eje de 200 + 10 mm x 13 = 1 mm de @, con mandibula de 38 £ 2
mm. Sellado de 36 + 2 mm. Anchura 6 £ 1 mm. El corte minimo 2mm inferior al sellado o superior.
Mandibula curva. Apertura de la mandibula 30° = 2 mm

Rotacion de 360°

Activacién por pedal y manual

Minima dispersién térmica lateral £ 1 mm
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Lote | N2orden | Cédigo HUPA Descripcién
INSTRUMENTO DESECHABLE AGARRE, RETRACCION, FUSION Y CORTE BIPOLAR
2 2.2 NUEVO MANGO ERGONOMICO EJE 250 MM CIRUGIA ABIERTA, PINZA TIPO MARYLAND 24
MM

CARACTERISTICAS TECNICAS:

e Instrumento multipropdsito desechable de un solo uso, para agarre, retraccion, diseccidn, sellado y corte
de vasos de hasta 7 mm de didmetro.

e Indicada para cirugia general, uroldgica y ginecoldgica donde se requiere un instrumento multifuncién de
agarre, retraccion, diseccion, sellado y corte de estructuras vasculares.

e Tecnologia de Energia Bipolar Avanzada pura no combinada con ultrasonido u otros modos de sellado

e [nstrumento con mango anatdmico, con eje de 250 + 10 mm x 5 mm de @, con mandibula de 24 + 2 mm.
Sellado de 21,5+ 2 mm. Anchura 5+ 1 mm. El corte minimo 2 mm inferior al sellado o superior. Mandibula
curva. Apertura de la mandibula 13,4 + 2 mm

e Rotacién de 360°

e  Activacion por pedal y manual

®  Minima dispersion térmica lateral £ 1 mm

Lote | N2 orden | Codigo HUPA Descripcidn

INSTRUMENTO DESECHABLE AGARRE, RETRACCION, FUSION Y CORTE BIPOLAR

2 e 024582 MANGO ERGONOMICO EJE 370 MM CIRUGIA ABIERTA, PINZA TIPO MARYLAND 24 MM

CARACTERISTICAS TECNICAS:

e [nstrumento multipropdsito desechable de un solo uso, para agarre, retraccidn, diseccidn, sellado y corte
de vasos de hasta 7 mm de diametro.

e |Indicada para cirugia general, uroldgica y ginecoldgica donde se requiere un instrumento multifuncién de
agarre, retraccion, diseccién, sellado y corte de estructuras vasculares.

e Tecnologia de Energfa Bipolar Avanzada pura no combinada con ultrasonido u otros modos de sellado

e Instrumento con mango anatémico, con eje de 370 + 10 mm x 5 mm de @, con mandibula de 24 £ 2 mm.
Sellado de 21,5 + 2 mm. Anchura 5 + 1 mm. El corte minimo 2mm inferior al sellado o superior. Mandibula
curva. Apertura de la mandibula 13,4 +£ 2 mm

e Rotacion de 360°

e  Activacion por pedal y manual

e  Minima dispersion térmica lateral £ 1 mm

3.3. LOTE3:PINZAS DESECHABLES PARA EL SELLADO Y CORTE DE VASOS POR ULTRASONIDO

Lote | N2orden | Cédigo HUPA Descripcion

INSTRUMENTO DESECHABLE FUSION Y CORTE ULTRASONIDO TIPO FORCEPS CIRUGIA

: 22255 d
3 B Geziz ABIERTA PUNTA PRECISION

CARACTERISTICAS TECNICAS:

e Instrumento para el sellado y corte simultaneo de tejidos blandos y vasos de hasta 5 mm de didmetro.

e Indicada para cirugia de cuello, mama, tiroides y paratiroides, plastica, pediatrica, ginecoldgica, uroldgica,
ortopédica, asi como todas aquellas cirugias que requieren sellado y corte en cavidades anatdmicas
estrechas. Cirugia abierta

e Tecnologia por energia ultrasonica avanzada pura, sin combinar con otras formas de energia.

e Instrumento tipo férceps o tijera, sin transductor incorporado, de 90 £ 10 mm, pala activa de 16 £ 1 mm
y pala de soporte con revestimiento de teflén. Con disefio ergondmico que permite el control de la
potencia mediante dos botones.
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Con tecnologia adaptativa tisular sobre la energia liberada para mejor control de la temperatura vy
reduccidn del tiempo de exposicion.

Activacion por pedal y manual

Minima dispersion térmica lateral

Aportard una llave dinamométrica estéril desechable por cada instrumento

Lote N2 orden | Cédigo HUPA Descripcién
3 39 023574 INSTRUMENTO DES’ECHABLE FUSION Y CORTE ULTRASONIDO MANGO ERGONOMICO
EJE 200 MM CIRUGIA ABIERTA, PINZA CURVA 18,5 MM
CARACTERISTICAS TECNICAS:
e Instrumento para diseccion, agarre, coagulacion y corte de tejidos blandos, transeccién de vasos linfaticos
y sanguineos de hasta 7 mm de didmetro.
» Indicada para cirugia general, plastica, pediatrica, ginecoldgica, urolégica, toracica y ortopédica (columna
vertebral y espacio interarticular).
e Indicada para cirugia abierta y compatible con trécares de 5 mm.
e Tecnologia por energia ultrasénica avanzada pura, sin combinar con otras formas de energia.
e [nstrumento con mango ergondmico con pieza de mano integrada, con vastago de 200 mm, pala activa y
de sujecion de 18,5 £ 2 mm. Apertura de la pala de 12 mm = 1 mm.
e Dos botones para el control de la entrega de energia:
o Activacion de la energia en 5 niveles controlados por el generador para corte y coagulacion de
vasos hasta 5 mm.
o Activacidn de la hemostasia avanzada para el corte y sellado de vasos hasta 7 mm.
e  Giro continuo de 360°.
e Con tecnologia adaptativa tisular sobre la energia liberada para mejor control de la temperatura y
reduccidn del tiempo de exposicidn.
e  Activacion por pedal y manual.
e  Minima dispersion térmica lateral.
Lote | N°orden | Cédigo HUPA Descripcidon
3 33 020021 INSTRUMENTO DESECHABLE FUSION Y CORTE ULTRASONIDO MANGO ERGONOMICO

EJE 360 MM CIRUGIA LAPAROSCOPICA, PINZA CURVA 18,5 MM

CARACTERISTICAS TECNICAS:

Instrumento para diseccidn, agarre, coagulacion y corte de tejidos blandos, transeccién de vasos linfaticos
y sanguineos de hasta 7 mm de didmetro.
Indicada para cirugia general, plastica, pediatrica, ginecoldgica, uroldgica, toracica y ortopédica (columna
vertebral y espacio interarticular).
Para cirugia laparoscdpica para utilizarse con trécares de 5 mm o mayores con reductores de calibre.
Tecnologia por energia ultrasénica avanzada pura, sin combinar con otras formas de energia.
Instrumento con mango ergondmico con pieza de mano integrada, con vastago de 360 mm, pala activa y
de sujecidn de 18,5 + 2 mm. Apertura de la pala de 12 mm + 1 mm.
Dos botones para el control de la entrega de energia:

o Activacién de la energia en 5 niveles controlados por el generador para corte y coagulaciéon de

vasos hasta 5 mm

o Activacion de la hemostasia avanzada para el corte y sellado de vasos hasta 7 mm
Giro continuo de 360°
Con tecnologia adaptativa tisular sobre la energia liberada para mejor control de la temperatura y
reduccion del tiempo de exposicion.
Activacién por pedal y manual
Minima dispersion térmica lateral

PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA LA CONTRATACION DE PINZAS
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3.4. LOTE 4: PINZAS DESECHABLES PARA EL SELLADO Y CORTE DE VASOS POR ENERGIA HIiBRIDA Y
BIPOLAR AVANZADA
Lote N2 orden | Cédigo HUPA Descripcién
A i1 NUEVO INSTRUMENTO DESECHABLE FUSION Y CORTE HIBRIDA TIPO FORCEPS CIRUGIA
‘ ABIERTA PUNTA PRECISION(N4505730)

CARACTERISTICAS TECNICAS:

Instrumento para el sellado y corte simultdneo de tejidos blandos y vasos de hasta 7 mm de didmetro.
Indicada para cirugia de cuello, mama, tiroides y paratiroides, plastica, pediatrica, ginecoldgica, uroldgica,
ortopédica, asi como todas aquellas cirugias que requieren sellado y corte en cavidades anatémicas
estrechas. Cirugia abierta

Tecnologia de energia hibrida combinando ultrasonidos y bipolar avanzada.

Instrumento tipo férceps o tijera, sin transductor incorporado, de 90 + 10 mm. Longitud del corte de 19
+1mmy5 mm de diametro

Con botdn adicional para sellado bipolar avanzado con medicidn de la impedancia

Activacion por pedal y manual

Minima dispersion térmica lateral

Lote

N2 orden | Cadigo HUPA Descripcion

4.2

INSTRUMENTO DESECHABLE FUSION Y CORTE HIBRIDA MANGO ERGONOMICO EJE 200

031091 | \in CIRUGTA ABIERTA, PINZA CURVA 17 MM DE CORTE

CARACTERISTICAS TECNICAS:

Instrumento para agarre, diseccion, corte y sellado simultaneos de tejidos blandos y vasos de hasta 7 mm
de didmetro.

Indicada para cirugia general, plastica, pediatrica, ginecoldgica, urolégica, toracica.

Indicada para cirugia abierta

Tecnologia de energia hibrida combinando ultrasonidos y bipolar avanzada.

Con botdn adicional para sellado bipolar avanzado con medicién de la impedancia

Instrumento con mango ergondmico sin transductor, con vastago de 200 mm x 5 mm, pala curva de 17 £
2mm

Giro continuo de 360"

Activacion por pedal y manual

Minima dispersion térmica lateral

Lote

N2 orden | Cédigo HUPA Descripcion

4.3

INSTRUMENTO DESECHABLE FUSION Y CORTE HiBRIDA MANGO ERGONOMICO EJE 350

028334 | MM CIRUGIA LAPAROSCOPICA, PINZA CURVA 17 MM DE CORTE

CARACTERISTICAS TECNICAS:

Instrumento para agarre, diseccidn, corte y sellado simultdneos de tejidos blandos y vasos de hasta 7 mm
de diametro.

Indicada para cirugia general, plastica, pedidtrica, ginecolégica, urologica, toracica.

Indicada para cirugia laparoscépica

Tecnologia de energia hibrida combinando ultrasonidos y bipolar avanzada.

Con botdn adicional para sellado bipolar avanzado con medicidn de la impedancia

Instrumento con mango ergondmico sin transductor, con vastago de 360 mm x 5 mm, pala curva de 17
2mm

Giro continuo de 360°

Activacidn por pedal y manual

Minima dispersion térmica lateral

10




AREA QUIRURGICA

‘ﬂ Hospital Universitario PRESGCRIPCIONES TECNICAS PARA LA CONTRATACION DE PINZAS

aaese Principe de Asturias DESECHABLES PARA EL SELLADO Y CORTE DE VASOS POR
ks P ENERGIA BIPOLAR AVANZADA Y ULTRASONIDO — P.A. HUPA 09/24

Lote N2 orden | Codigo HUPA Descripcion

4 4.4 NUEVO TRANSDUCTOR P/CONEXION PINZAS ENERGIA HIBRIDA

CARACTERISTICAS TECNICAS:

e  Especifico para el sistema de energia y original de la marca
e Medidas: 3100 mm de longitud 31 mm de @
e  Compatible para los tres instrumentos

3.5. LOTE 5: PINZAS DESECHABLES PARA EL SELLADO Y CORTE DE VASOS POR ENERGIA ULTRASONICA

TORSIONAL
Lote N2 orden | Codigo HUPA Descripcidn
. 51 N INSTRUMENTO DESECHABLE FUSION Y CORTE PARENQUIMA HEPATICO MANGO
’ ERGONOMICO EJE 176 MM CIRUGIA ABIERTA

CARACTERISTICAS TECNICAS:
e |nstrumento para la coagulacion y corte para parénquima hepético
e  Con velocidad de corte relacionado directamente con la presién en el gatillo
e Indicada para cirugia abierta
e Tecnologia ultrasdnica torsional perpendicular al eje de |a pinza a 36.000 ciclos/seg
e Instrumento con mango ergondmico sin transductor, con vastage de 176 £ 5 mm, pala recta

Lote N2 orden | Codigo HUPA | Descripcién

INSTRUMENTO DESECHABLE FUSION Y CORTE PARENQUIMA HEPATICO MANGO

2 = L ERGONOMICO EJE 349 MM CIRUGIA LAPAROSCOPICA

CARACTERISTICAS TECNICAS:
e Instrumento para la coagulacién y corte para parénquima hepatico
e Con velocidad de corte relacionado directamente con la presion en el gatillo
e Indicada para cirugia laparoscopica
e Tecnologia ultrasénica torsional perpendicular al eje de |a pinza a 36.000 ciclos/seg
e Instrumento con mango ergondmico sin transductor, con vastago de 349 + 5 mm, pala recta

Puesta a disposicidn del Hospital de equipos de visualizacidn y plataformas de energia

Las empresas adjudicatarias aportaran sin coste adicional los equipos de visualizacidn, plataformas de energia
y otros materiales para puesta en funcionamiento, que se especifican para cada uno de los lotes, que estardn a
disposicion del Hospital durante la vigencia del contrato, bajo los siguientes términos: -

e El adjudicatario garantizara el mantenimiento preventivo, correctivo y técnico legal, asi como el soporte
informatico.

e El adjudicatario deberd entregar con el equipo al Servicio destinatario y al Servicio Técnico del Hospital
todos los manuales integramente en castellano, correspondientes a la descripcion y operatividad del
equipo.

e El adjudicatario debera entregar un programa de mantenimiento preventivo en el Servicio Técnico del
Hospital, antes de la firma del contrato.
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e Lla puesta a disposicién de aparatos llevara implicita la cumplimentaciéon de un Acta de Puesta a
Disposicion segtin modelo que se les facilitard a la firma del contrato, con anterioridad a la puesta en
funcionamiento. Cualquier cambio o sustitucién de los equipos cedidos precisard de autorizacion para la
retirada del existente y la cumplimentacién de una nueva acta para el equipo sustituto que se vaya a
instalar.

e lainstalacién del aparataje necesario se realizara, tras acordar con el Hospital el momento y el modo de
la instalacién, en un plazo no superior a 15 dias contados desde la firma del contrato. Los trabajos de
instalacién se realizardn bajo la supervisién y directrices del Servicio Técnico del Hospital.

e Lainstalacidn y puesta en marcha de los aparatos seran siempre previas a la entrega del producto.

e El adjudicatario deberd disponer de un servicio telefénico de asistencia técnica en jornada continuada.
Asi mismo, si la averia del equipo necesita su salida del Hospital o la parada del mismo es mayor de 48
horas, la empresa adjudicataria deberd poner a disposiciéon del centro otro equipo al menos de las mismas
caracteristicas que el sustituido, en el sefialado plazo maximo de 48 horas.

e Una vez resuelto el contrato, la empresa adjudicataria deberd retirar el aparataje, instrumentacién y/o
dispositivos instalados en un plazo no superior a quince dias. Los trabajos de retirada se realizaran bajo la
supervision y directrices del Servicio Técnico del Hospital.

e Eladjudicatario se hara cargo del desembalaje, el montaje, la puesta en marcha del aparato, la instalacion
del software y los gastos de cualquier naturaleza que en concepto de instalaciones pudieran ocasionarse,
incluidos los suministros de material eléctrico y de sus componentes.

e El adjudicatario dispondra de un sistema de calidad y trazabilidad de las intervenciones de
mantenimiento, facilitando al Hospital un informe con las circunstancias de tal mantenimiento.

e El compromiso de demora en la respuesta técnica ante una solicitud de asistencia o de suministro de
repuesto en ninglin caso podrd ser superior a 24 horas en dias laborables y de 48 horas en no laborables.

e Todos los trabajos de mantenimiento seran efectuados por personal especializado de la empresa, tras
acordar con el Hospital el momento de dicho mantenimiento.

e Asimismo, el adjudicatario, en aquellos equipos que proceda, aportard las actualizaciones de software
necesarias que permitan que el equipo se adapte a las necesidades futuras del Servicio, debiendo impartir
la formacidn necesaria en cada caso.

e [l adjudicatario deberda expresar su compromiso de impartir la formacién técnica necesaria tanto para el
personal médico como de enfermeria y personal de mantenimiento, hasta el adecuado funcionamiento
del dispositivo y el manejo correcto por parte de los usuarios clinicos del servicio correspondiente.

s Deberd disponer de compatibilidad electromagnética segtn Directiva 2014/30/UE del Parlamento
Europeoy del Consejo de 26 de febrero de 2014, sobre la armonizacion de las legislaciones de los Estados
miembros en materia de compatibilidad electromagnética

e Dispondrd de certificacion UNE-EN 60601-1:2008 (Act.2013) o certificacion europea equivalente.
Aportara en su caso certificado razonando la no necesidad de esta compatibilidad

LOTE1 PINZAS DESECHABLES PARA EL SELLADO Y CORTE DE VASOS POR ENERGIA BIPOLAR AVANZADA

UN (1) Equipo de visualizacién 4K/UHD con fluorescencia ICG

Unidad de cdmara con tecnologia 4K/UHD de 3840 x 2160 pixeles minimo de 3 chips CMOS. Cabezal
ergonomico compatible con fuente de luz con fluorescencia. Tres modos de visualizacidn por fluorescencia.
Regulacion automatica de intensidad luminica. Conexién con diferentes tipos de Opticas. Adaptador focal de
20 mm. Pantalla tactil. Activacion del modo fluorescencia desde la misma camara. Salidas digitales HDMI

Las dpticas serdn compatibles para cirugia guiada por fluorescencia. Dispondran de dos opciones, permitiendo
el uso tanto de fundas desechables o en su defecto las siguientes dpticas: dos (2) dpticas de 10 mm direccidn
visual de 30°, con caja de esterilizacion y cable de luz de fibra dptica

Monitores. E|l monitor, con compatibilidad de tecnologia/resolucion 4K 2D de 4096 x 2160 pixeles minimo,
tendra come minimo 32’ hasta 40°, con homologaciéon de grado médico adaptandose a las
instalaciones/equipos existentes y a las necesidades de uso en cada quiréfano, con control de valores como
colores, brillo y contraste en mend monitor. Control mediante botones de acceso directo. Funcién bloqueo.
Seleccién de diferentes sefiales de entrada mediante botones en parte frontal. Conexiones minimas DVI,
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HDMI. Con monitor secundario de 32’ también de grado médico, dotado de tecnologia inaldmbrica vy
resolucién 4K 2D 3180 x 2160 pixeles minimo, adaptado a las instalaciones/equipos existentes y a las
necesidades de uso en el quiréfano de referencia. Tecnologia OLED o LED. Cada uno de los monitores tendra
un peso inferior a 10 kg.

Fuente de luz. Fuente de luz LED de alta intensidad. Con modo de luz blanca y modo de fluorescencia del
infrarrojo cercano, Con diversos modos de visién por fluorescencia. Posibilidad de regulacion manual de la
intensidad de luz. Posibilidad de manejo de la fuente a través de los botones del cabezal de la cdmara. Aportara
cable de luz fria de fibra dptica termo-resistente, con capacidad de detectar incidencias/deterioro, con
longitud minima de 3 m y didametro 4,8-5 mm aprox.

Captura y grabacién de imagenes

Sistema de captura y grabacién de imdgenes, tanto foto como video, en calidad 4K y en Full HD 1080p. Con
entradas de video DVI y HDMI. Pantalla tactil. Visualizacion de imagen en pantalla capturador. Diferentes
formatos de grabacidn de archivos, calidad minima MPEG2. Indicador de grabacidn en monitores asociados.
Disco duro para almacenamiento al menos de 1TB. Posibilidad de grabacidn en otros soportes (discos duros
externos y USB 3.0). Posibilidad de conexion con plataforma informatica del hospital, DICOM-HL7

Insuflador de CO:z Proporcicnara un flujo de COz de hasta 50 I/min, de altas prestaciones para cirugia
laparoscopica. Diferentes modos de insuflacidn preestablecidos y suficiente rango de presidn intra-abdominal
ajustable 0-30 mm Hg. Dotado de sistema de calentamiento del CO: y de evacuacién de humos mediante
circuitos independientes. Monitorizacién de presion, flujo y volumen. Visualizacidn del estado de la bombona
de COs. Visualizacidn del volumen total insuflado. Alarmas acUsticas y visuales. Pantalla tactil con botones de
acceso directo para control de ajustes (presidn, flujo). Posibilidad de conexidn a gas central y/o gas botella.
Llevarda manguera para CO: centralizado de 10 metros con conexion “Carburos Metalicos” estandar del
Hospital.

Carro. Estacion de trabajo mavil con bandejas para los distintos modulos y cajon. 4 ruedas antiestaticas con
giro de 360° con posibilidad de bloqueo en al menos 2 de ellas. Sistema de seguridad eléctrica contra subidas
de tensidn e interruptor general en el frontal. Con al menos & tomas eléctricas.

Plataformas de energia de Gltima generacion
El adjudicatario pondra a disposicidn del centro de 8 plataformas de energia de Ultima generacidn, con sus

correspondientes carros. Las plataformas proporcionaran energia bipolar avanzada con conexién a los
instrumentos objeto de contrato y energia monopolar multi-instrumento

LOTE 2 PINZAS DESECHABLES PARA AGARRE, RETRACCION, DISECCION, SELLADO Y CORTE DE VASOS Y TEJIDOS,
POR ENERGIA BIPOLAR AVANZADA

Plataformas de energia de (ltima generacion

El adjudicatario pondra a disposicién del centro de 2 plataformas de energia de dltima generacidn con
conexidn a los instrumentos objeto del contrato, con sus correspondientes carros.

LOTE3 PINZAS DESECHABLES PARA EL SELLADO Y CORTE DE VASOS POR ULTRASONIDO

UN (1) Equipo de visualizacién 4K/UHD con fluorescencia ICG

Unidad de cémara con tecnologia 4K/UHD de 3840 x 2160 pixeles minimo de 3 chips CMOS. Cabezal
ergondmico compatible con fuente de luz con fluorescencia. Tres modos de visualizacidn por fluorescencia.
Regulacidén automatica de intensidad luminica. Conexidn con diferentes tipos de dpticas. Adaptador focal de
20 mm. Pantalla tactil. Activacién del modo fluorescencia desde la misma camara. Salidas digitales HDMI

Las dpticas seran compatibles para cirugia guiada por fluorescencia. Dispondran de dos opciones, permitiendo
el uso tanto de fundas desechables o en su defecto las siguientes dpticas: dos (2) dpticas de 10 mm direccidén
visual de 30°, con caja de esterilizacidn y cable de luz de fibra dptica
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Monitores. El monitor, con compatibilidad de tecnologia/resolucién 4K 2D de 4096 x 2160 pixeles minimo,
tendra como minimo 32’ hasta 40, con homologacién de grado médico adaptandose a las
instalaciones/equipos existentes y a las necesidades de uso en cada quiréfano, con control de valores como
colores, brillo y contraste en mend monitor. Control mediante botones de acceso directo. Funcidn blogueo.
Seleccidn de diferentes sefiales de entrada mediante botones en parte frontal. Conexiones minimas DVI,
HDMI. Con monitor secundario de 32° también de grado médico, dotado de tecnologia inalambrica y
resolucidn 4K 2D 3180 x 2160 pixeles minimo, adaptado a las instalaciones/equipos existentes y a las
necesidades de uso en el quirdfano de referencia. Tecnologia OLED o LED. Cada uno de los monitores tendra
un peso inferior a 10 kg

Fuente de luz. Fuente de luz LED de alta intensidad. Con modo de luz blanca y modo de fluorescencia del
infrarrojo cercano, Con diversos modos de vision por fluorescencia. Posibilidad de regulacion manual de la
intensidad de luz. Posibilidad de manejo de la fuente a través de los botones del cabezal de la cdmara. Aportara
cable de luz fria de fibra dptica termo-resistente, con capacidad de detectar incidencias/deterioro, con
longitud minima de 3 my diametro 4,8-5 mm aprox.

Captura y grabacion de imdgenes

Sistema de captura y grabacién de imdgenes, tanto foto como video, en calidad 4K y en Full HD 1080p. Con
entradas de video DVI y HDMI. Pantalla téctil. Visualizacion de imagen en pantalla capturador. Diferentes
formatos de grabacién de archivos, calidad minima MPEG2. Indicador de grabacion en monitores asociados.
Disco duro para ailmacenamiento al menos de 1TB. Posibilidad de grabacién en otros soportes (discos duros
externos y USB 3.0). Posibilidad de conexidn con plataforma informatica del hospital, DICOM-HL7.
Insuflador de CO: Proporcionara un flujo de CO; de hasta 50 I/min, de altas prestaciones para cirugia
laparoscdpica. Diferentes modos de insuflacién preestablecidos y suficiente rango de presion intra-abdominal
ajustable 0-30 mm Hg. Dotado de sistema de calentamiento del CO:z y de evacuacion de humos mediante
circuitos independientes. Monitorizacion de presion, flujo y volumen. Visualizacién del estado de la bombona
de CO;. Visualizacidn del volumen total insuflado. Alarmas acusticas y visuales. Pantalla tactil con botones de
acceso directo para control de ajustes (presidn, flujo). Posibilidad de conexidn a gas central y/o gas botella.
Llevard manguera para CO: centralizado de 10 metros con conexidén “Carburos Metalicos” estandar del
Hospital.

Carro. Estacion de trabajo mévil con bandejas para los distintos médulos y cajon. 4 ruedas antiestaticas con
giro de 360° con posibilidad de bloqueo en al menos 2 de ellas. Sistema de seguridad eléctrica contra subidas
de tension e interruptor general en el frontal. Con al menos 8 tomas eléctricas.

Plataformas de energia de dltima generacién

El adjudicatario pondra a disposicidn del centro de 4 plataformas de energia de Ultima generacion, con
conexidn a los instrumentos objeto del contrato, con sus correspondientes carros.

El adjudicatario pondra a disposicidn del centro 8 transductores de energia para el normal funcionamiento de
las pinzas del nimero de orden 1

LOTE4 PINZAS DESECHABLES PARA EL SELLADO Y CORTE DE VASOS POR ENERGIA HiBIRIDA BIPOLAR
AVANZADA Y ULTRASONICA

UN (1) Equipo de visualizacién 4K/UHD con fluorescencia ICG

Videoprocesador con compatibilidad de resolucidon 4K 2D/3D de 3840 x 2160 pixeles minimo, para
laparoscopia con ajuste automatico de parametros internos, con salidas de video digital y sistema de grabacién
integrado o periférico. Permitira el uso de cdmaras endoscépicas compatibles con fluorescencia mediante el
uso de Verde de Indocianina (ICG)

Unidad de camara. Cabezal de Ultima generacién con tecnologia CMOS, con obtencidn de sefial de alta
definicidn y éptima reproduccion de color en resolucidn 4K. Enfoque automatico con rastreo continuo del
plano.

Las épticas seran compatibles para cirugia guiada por fluorescencia. Dispondran de dos opciones, permitiendo
el uso tanto de fundas desechables o en su defecto las siguientes dpticas: dos (2) dpticas de 10 mm direccién
visual de 30°, dos (2) dpticas de 10 mm direccidn visual de 0° y una (1) dptica de 5mm direccidn visual de 30°.
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Proporcionara ademas las cajas de esterilizacion y los cables de luz en fibra dptica de 3 metros y 4,5 mm @
para cada una de las dpticas.

Monitores. El monitor principal de grado médico, con compatibilidad de tecnologia/resolucién 4K 2D/LCD
panordamico, resolucién minima de 3840 x 2160 pixeles, tendra como minimo 31’ hasta 40’, con homologacion
de grado médico adaptandose a las instalaciones/equipos existentes y a las necesidades de uso en cada
quirdfano, con control de valores como colores, brillo y contraste en menud monitor.

Monitor secundario de grado médico de 32’ UHD, con interfaces digitales que simplifique la conexién a HD y
definicidn estandar. Montaje sobresoportes VESA 100x100 mm montado sobre una peana movil

Fuente de luz. Fuente de luz fria apta para la vision infrarroja. Dos modos de observacion IR pudiéndose
seleccionar entre la observacidn con luz IR y bajo luz blanca parcial, y observacién solo bajo luz IR, conmutando
entre los dos modos con un solo botdn

Captura y grahacién de imagenes. Sistema de captura y grabacion de imagenes, tanto foto como video, en
calidad UHD para que los videos ocupen menos espacio. Compatible con entradas DVIy HDMI. Pantalla tactil.
Visualizacion de imagen en pantalla capturador. Diferentes formatos de grabacidn de archivos, calidad minima
MPEG2. Indicador de grabacién en monitores asociados. Disco duro para almacenamiento al menos de 1TB.
Integracion con los sistemas de informacidn del Hospital, perfiles de usuarios personalizados, codificacién
MPG4 y capacidad de importacién/exportacién de la informacién disponible.

Insuflador de CO: para laparoscopia de alto flujo de al menos 45 I/min, con funcién de aspiracién de humos.
Funciones automaticas controladas electrénicamente. Con distintos niveles de insuflacidén con supervision
continua de la presion intra-abdominal y reposicién automatica de gas en caso de pérdida. Alarma acustica y
visual de sobrepresién. Posibilidad de usar CO2 en bomhbona o centralizado. Para poder usar CO: centralizado
proporcionara una manguera de 10 metros con toma “Carburos Metalicos” estandar del Hospital. Calentador
externo de COa.

Carro Estacidn de trabajo movil con bandejas para los distintos modulos. 4 ruedas antiestaticas con giro de
360° con posibilidad de bloqueo en al menos 2 de ellas. Sistema de seguridad eléctrica contra subidas de
tension e interruptor general. Con brazo para alojar el monitor principal.

Plataformas de energia de tltima generacién

El adjudicatario pondrd a disposicion del centro de 3 plataformas de energia de ultima generacidn, con
conexiones a los instrumentos objeto del contrato, con sus correspondientes carros.

LOTES5 PINZAS DESECHABLES PARA EL SELLADO Y CORTE DE VASOS POR ENERGIA ULTRASONICA TORSIONAL

Un equipo de visualizacién intra-operatoria ECOGRAFO

Ecografo analdgico, que proporciona una ultra alta resolucién de imagen y Doppler (UHR).

Imégenes de alta calidad con alta resolucidn espacial, temporal y la resolucion de contraste con poco o ningtin
ajuste requerido. Software para post-procesamiento de la imagen. Con diferentes modos: Modo B (2D),
Modo M, Doppler Color, Doppler Espectral PW y CW, Color Flow Mapping (CFM, C), Power Doppler. Puede
trabajar con contraste, Elastografia, Vector Flow Imaging (VFI), Freehabd 3D y Picture in Picture. Siendo
posible la actualizacién de software cuando sea necesario. Reconstruccién de imagenes 3D. Zoom digital de
alta resolucion de lectura tanto en tiempo real como en imagen.

Carro con ruedas para su transporte.

Monitor de 19”.

Teclado ajustable en altura.

Sistema de Almacenamiento, conectividad y periféricos: Disco Duro Interno de 500 Gb. Disco Duro Externo
de hasta 500 Gh. Almacenamiento de Imagenes >100.000. Cine Loop hasta 30 s, dependiendo del modo.
Formato de Imagen/ Video BMP/ AVI, DICOM. Salidas DVI/ VGA/ S- Video y Compuesto. Formato DICOM
Encriptado (Store, Print y Worklist). 8 puertos de almacenamiento USB (5 x USB 2.0 y 3 x USB 3.0) Tecnologia
TriCore™. Tecnologia PRISMA basada en Windows 10. Teclado retroiluminable.

2 Transductores especialmente disefiados para cirugia laparoscdpica (1) y abierta intraoperatoria (1) para
cirugia hepatico-bilio-pancreatica.
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Plataformas de energia de Ultima generacidn y transductores

El adjudicatario pondra a disposicion del centro de una (1) plataforma de energia de Gltima generacion, con
conexiones a los instrumentos objeto del contrato, con su correspondiente carro. También pondra a
disposicién 4 transductores reutilizables (2 por cada ndmero de orden) a lo largo de toda la duracion del
contrato, corriendo la renovacién de los mismos a su cargo si fuera necesario.

4. CONDICIONES Y OBLIGACIONES

La puesta en disposicién al Hospital incluye no sélo el suministro de los equipos sino también el cumplimiento de
las condiciones y obligaciones que se detallan y describen a continuacidn.

Se entiende por equipo el conjunto completo del equipo, maquina u aparato con todos los accesorios
imprescindibles para su correcto funcionamiento.

Se entiende también por equipo, para todos aquellos equipos que incluyan software, la actualizacion del mismo
cuando fuera necesaria, asi como las licencias para su uso.

Condiciones del contrato y obligaciones de los licitadores y/o adjudicatarios.

Los adjudicatarios deberan entregar con el equipo todos los manuales integramente en castellano,
correspondientes a la descripcion y operatividad del equipo, y que seran como minimo los siguientes:

° De instalacién: aportando ademds del manual de instalacidn, la informacion y rotulado sobre los equipos
que representen un riesgo especial para el paciente.

e  De uso: con las caracteristicas del equipo, una explicacién detallada de los principios de funcionamiento, de
los controles, operaciones de manejo y seguridad del paciente, alarmas y operaciones rutinarias para
verificacidn del funcionamiento apropiado del equipo previo a su uso diario, etc.

e  De mantenimiento y técnicos: incluirdn esquemas eléctricos y mecanicos completos, despiece, recambios y
accesorios, operaciones de mantenimiento preventivo, calibracion y ayuda en la localizacién de averias, etc.

Con objeto de facilitar el proceso de evaluacion y seleccién debera proporcionarse de manera obligatoria la
méaxima descripcion, hojas de datos técnicos de producto (Product Data), productos e informacién que permita
realizar un completo analisis de las diferentes ofertas presentadas. La falta de informacidn, ausencia de hojas de
datos de producto de los componentes ofertados o respuesta a las cuestiones técnicas planteadas que no pueda
ser debidamente contrastada podra ser motivo de que la oferta no sea valorada

Los rétulos, indicadores y etiquetas del equipo también deberdn estar en castellano y ser suficientemente
explicativos.

El adjudicatario de cada lote se comprometerd 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.

5. INSTALACION Y PUESTA EN FUNCIONAMIENTO

La instalacidon y puesta en funcionamiento correrd a cargo de la firma adjudicataria. La instalacion de los equipos
comprende la entrega en el Hospital y el montaje en los locales de destino definitivo, asi como cualquier otra
operacion requerida para su completa puesta a disposicion.

e Se entenderd por instalacién la entrega del material ofertado, el proceso de colocacién de anclajes y
empotramientos, la conexion de los distintos suministros (eléctricos, gases...etc) a los equipos, hasta los
cuadros generales de distribucidn de los mismos (bandejas, soportes y otros), la conexién y puesta en
marcha del equipamiento en su ubicacidn definitiva.
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e Los productos se identificaran de acuerdo a un procedimiento de etiquetado y se entregaran en
condiciones de funcionamiento completo que incluye la retirada de embalajes o cualquier otro residuo
que se produzca en el montaje.

e Todo el sistema, tanto el equipo principal como todos los componentes y accesorios serdn de nueva
fabricacién sin ningin componente reacondicionado, debiendo el adjudicatario aportar cuanta
documentacién se le requiera en este sentido. '

El montaje y puesta en funcionamiento, contado a partir de la llegada del equipamiento al Centro, no superara el
plazo maximo de cinco dias.

La empresa adjudicataria, una vez instalados los equipos y en presencia de personal técnicamente cualificado
autorizado por el Centro, realizard las pruebas necesarias que acrediten el funcionamiento del equipo
suministrado, quedando reflejada en Acta debidamente firmada, que condicionard el pago de la factura
correspondiente, y acreditara tanto la correspondencia del equipo y sus componentes con la oferta realizada y
adjudicada, cdmo la correcta instalacion y puesta en funcionamiento del mismo.

6. FORMACION

Incluye una completa formacion en el manejo del equipo, en su mas dptima utilizacién, tanto desde el punto de
vista operativo como funcional, y que comprendera como minimo los modulos de:

e Aprendizaje.
e  Asesoramiento.
e  Actualizaciones.

Esta formacion debera ir dirigida al personal médico, personal de enfermeria y personal técnico para utilizar el
equipo en la forma prevista por el fabricante y efectuar las rutinas de servicio.

La formacion se iniciara antes de que el equipo empiece a dar servicio efectivo y en los locales donde esté ubicado
el equipo.

Asimismo, el adjudicatario deberd aportar la documentacién e informacién necesaria para facilitar la formacidn
del personal que efectuara las inspecciones periddicas y el mantenimiento preventivo necesarios una vez
transcurrido el plazo de garantia. Debera expresar su compromiso de impartir, caso de ser requerido, un curso de
formacion técnica para el personal de mantenimiento que designe el hospital.

7. PROTECCION MEDIOAMBIENTAL

La empresa adjudicataria del contrato cumplird en todo momento con la legislacion medioambiental vigente
relacionada con la prestacidn de sus servicios, no pudiendo eximirse de hacerlo por desconocimiento de la misma.
Su personal estara debidamente formado en materia de buenas practicas ambientales, especialmente en lo que a
segregacién y gestion de residuos se refiere (tanto peligrosos como no peligrosos).

La empresa adjudicataria debera aportar toda la documentacion que evidencie el cumplimiento de lo
anteriormente especificado. ‘

En consonancia con la politica ambiental del HUPA, la empresa adjudicataria incorporara las mejores técnicas
disponibles para la prevencién de la contaminacién y minimizara los impactos que su actividad pueda producir en
el entorno, ayudando asi a hacer de éste un hospital sostenible medicambientalmente. Todo dafio causado por un
incidente ambiental debido a una mala practica profesional durante la prestacidn de sus servicios debera ser
reparado por la empresa adjudicataria.

Se especificard, si los equipos ofertados disponen de dispositivos de minimizacion del consumo energético. Se
indicara en relacion con este aspecto, el cumplimiento de la normativa Energy Star o similares.
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El adjudicatario se compromete a retirar y gestionar, mediante gestores autorizados, todos los residuos de los
consumibles generados por sus equipos, de acuerdo con la hormativa ambiental vigente, debiendo presentar al
hospital, cuando ésta lo solicite, los documentos acreditativos de la gestidn realizada de dichos residuos.

En el Hospital Universitario Principe de Asturias ocupa un lugar destacado la proteccién del Medio Ambiente,
siendo un importante objetivo mds alla de la propia actividad. Las empresas que ofrecen productos y/o servicios
deben adquirir el compromiso de prevenir y reducir los impactos ambientales con una actitud responsable, por lo
que la empresa debe firmar el compromiso medioambiental que se adjunta como Anexo I.

El Jefe de Semitio de Cirugia General
y Aparato Digestiyo
/

Fdo.: Dr. Al rrez Calvo

rto Gu

El Jefe de Seccién de Urol

& -/-/7
Fdo.: Df. Juan Carlos Tamayo Ruiz

CONFORME:
EL ADJUDICATARIO
FECHA Y FIRMA

Alcald de Henares (Madrid) 2024,

La Jefe de Servicio de ORL

Fdo.: Dra. Teresa de Jesus Rivera Rodriguez

El Jefe de Servicio de Obstetricia y Ginecologia

Fdo.: Dr. Alvaro Zapico Gofi
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ANEXO I: COMPROMISO AMBIENTAL DE PROVEEDORES Y SUBCONTRATISTAS

Por el presente documento la empresa o entidad para
prestar sus servicios en el Hospital Universitario Principe de Asturias:

Se compromete al cumplimiento de la legislacidn ambiental vigente, la Politica Ambiental y las normas
ambientales a las que el Hospital se adhiera voluntariamente, y los procedimientos e instrucciones de la Unidad
de Gestion Ambiental del Hospital.

Previamente al inicio de sus trabajos aportard a la Unidad de Gestidn Ambiental una relacion de los materiales
y productos que va a utilizar y de los residuos que espera generar. Debera recabar la autorizacién escrita de la
Unidad de Gestién Ambiental para el inicio de los trabajos.

Deberd presentar todos los registros necesarios que evidencien que la manipulacidn, almacenamiento vy
gestion de los residuos, asi como los comportamientos asociados al control del ruido y de los vertidos, es
correcta. Deberd recabar, como parte del cierre de los trabajos objeto del presente concurso, la firma de

conformidad del Responsable de la Unidad de Gestion Ambiental.

El Hospital Universitario Principe de Asturias se reserva el derecho a solicitar al contratista evidencia sobre el

cumplimiento de todos los requisitos indicados y de la adecuada formacién del personal, y a repercutir al contratista

el coste de reparacidn del dafio derivado de un incidente ambiental causado por ellos.

Adicionalmente, la empresa o entidad adquiere los

siguientes compromisos ambientales:

Informar de los incidentes con repercusion ambiental que tengan lugar durante su actividad.

Segregar los residuos en origen y gestionarlos segtin la normativa en vigor priorizando la reutilizacion y el
reciclado frente a la eliminacidn. Retirar y gestionar correctamente los residuos generados; en caso de
depositarlos en los contenedores del Hospital, se realizard bajo el consentimiento del personal responsable de
la contratacion,

Emplear equipos con marcado CE y con el mantenimiento preventivo adecuado, manteniendo las emisiones y
ruidos dentro de los limites especificados en las caracteristicas técnicas y normativa.

Establecer todas las medidas al alcance para evitar vertidos y derrames. No verter productos quimicos a la red
de saneamiento y cumplir las especificaciones del fabricante en relacion a la dosificacion y empleo de los
productos. Etiquetar correctamente todos los productos quimicos que maneje. Realizar los trasvases
necesarios en lugares protegidos y en caso de derrame, recogerlo con absorbentes y depositarlos en
contenedores adecuados notificando el incidente.

Consumir de forma responsable el agua, la energia y los recursos que se requieran para el desarrollo de los

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

PROVEEDOR / CONTRATISTA Nombre empresa:
Nombre firmante y firma:
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