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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE HA DE REGIR EN ELCONTRATO DE SUMINISTRO DE FIBRAS
DE LASER, CON DESTINO AL HOSPITAL UNIVERSITARIO PRINCIPE DE ASTURIAS A ADJUDICAR POR
PROCEDIMIENTO ABIERTO CON PLURALIDAD DE CRITERIOS

1. OBIETO DEL CONTRATO

El presente contrato tiene por objeto el suministro de fibras de laser tanto para el tratamiento de la litiasis
urinaria como para la enucleacién prostatica mediante laser de holmio. Para un periodo de 12 meses. Las
cantidades y descripciones son las siguientes:

LOTE 1: FIBRAS DE LASER DE HOLMIO PARA LITOTRICIA Y HOLEP

e b ud. (12
Lote | orden Descripcion meses)
iq Fibra de laser de 200-275 pm 150
1
12 Fibra de laser de 550-600 um 120

2. PRESCRIPCIONES TECNICAS GENERALES

» Documentacidn técnica

e En castellano o traducida al castellano

e Debera, asimismo, constar la siguiente informacion completa sobre los siguientes
aspectos:

Descripcion del producto.

Descripcion de tamafios con referencias.

Instrucciones para su utilizacién (manual de técnica quirdrgica).

Informacidn sobre instrumentos o accesorios para ser utilizados.
Precauciones y efectos secundarios.

Indicaciones y contraindicaciones para su uso.

e Se hara constar en hoja independiente su contenido enunciado numéricamente

1. Anexo |-BIS

2. Relacion de los productos ofertados que deberdn ajustarse a la normativa vigente
en materia de calidad, etiquetaje y envasado.

3. Relacién de los Certificados presentados.

Certificados indicados en las prescripciones técnicas.

5. Catdlogos y/o descripciones técnicas de los productos a suministrar, fichas técnicas
delos mismos, asi como las condiciones de embalaje y almacenamiento de los
productos ofertados.

6. Toda aquella documentacién 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.

e 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 duracion
madxima del producto.

e Las firmas adjudicatarias deberdn aportar, junto con el material adjudicado, la siguiente
documentacion:

o Manualdeinstrucciones: En el idioma oficial del Estado (castellano). Si estuviera en otro
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idioma debera presentarse junto con la documentacién traducida de forma oficial al
castellano.

> Etiquetado
e FEtiquetado perfectamente legible, en espafiol, mutilingilie (incluido el espafiol) o haciendo
uso de simbologia internacional normalizada. Debe contener:
Denominacién del articulo
Referencia
Fabricante
Direccion del fabricante
Método de esterilizacién utilizado
Indicacién de producto de un solo uso
Fecha de fabricacién y de caducidad del producto
Numero de lote
Marcado CE con el nimero del Organismo Notificado

Advertencias de seguridad que precise
Etiquetas de trazabilidad con cédigo de barras GS1-128 adhesivas desprendibles.

000 6000

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

» Entregas de material consumible
e Lasentregas 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

3. CARACTERISTICAS TECNICAS DEL LOTE POR CADA NUMERO DE ORDEN

FIBRAS PARA LASER DE HOLMIO

Lote N2 orden Descripcion
1.1 Fibra de laser de 200-275 um

1

CARACTERISTICAS TECNICAS:

e Fibra de ldser de 200 a 275 pum de diametro y longitud superior a 2 metros.

e Punta redondeada del extremo, compatible con su introduccion a través del canal de trabajo
de instrumentos flexibles minimizando el riesgo de dafio del instrumento.

e Indicada para el tratamiento de litiasis urinaria.

e Aptas para aplicar efecto de disminucion de la retropulsion de la litiasis (Moses o similar).

FIBRAS PARA LASER DE HOLMIO

Lote N2 orden Descripcién
1.2 Fibra de l4ser de 550-600 um

1

CARACTERISTICAS TECNICAS:

e Fibras de laser de 550 a 600 um de didmetro y longitud superior a 2 metros.

e Indicadas tanto para el tratamiento de la litiasis urinaria como para la enucleacion prostatica
transuretral.

e Aptas para aplicar efecto de disminucidn de la retropulsion de la litiasis (Moses o similar).
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Puesta a disposicion del Hospital de equipos de laser, caja de mininefroscopio y caja de holep

La empresa adjudicataria aportara sin coste adicional los equipos de laser, caja de mininefroscopio y caja
de holep para su puesta en funcionamiento, segin se especifica a continuacién, que estaran a
disposicion del Hospital durante la vigencia del contrato, bajo los siguientes términos:

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

e Eladjudicatario debera entregar con el equipo al Servicio destinatario y al Servicio Técnico del
Hospital todos los manuales integramente en castellano, correspondientes a la descripcién y
operatividad del equipo.

e El adjudicatario debera entregar un programa de mantenimiento preventivo en el Servicio
Técnico del Hospital, antes de Ia firma del contrato.

e La puesta a disposicion de aparatos llevara implicita la cumplimentacidn de un Acta de Cesidn
seglin modelo que se les facilitard a la firma del contrato, con anterioridad a la puesta en
funcionamiento. Cualquier cambio o sustitucion de los equipos puestos a disposicion precisara
de autorizacion para la retiradadel existente y la cumplimentacion de una nueva acta para el
equipo sustituto que se vaya a instalar.

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

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

e El adjudicatario debera disponer de un servicio telefdnico 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 debera poner a disposicion 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 debera retirar el aparataje,
instrumentacion 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 El adjudicatario se hara cargo del desembalaje, el montaje, la puesta en marcha del aparato,
la instalacién 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 dispondrd 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 podra 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, aportara las actualizaciones de
software necesarias que permitan que el equipo se adapte a las necesidades futuras del Servicio,
debiendo impartir la formacion necesaria en cada caso.

e El adjudicatario debera expresar su compromiso de impartir la formacion 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
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del servicio correspondiente.

e Deberd disponer de compatibilidad electromagnética segln Directiva 2014/30/UE del
Parlamento Europeo y del Consejo de 26 de febrero de 2014, sobre la armonizacién de las
legislaciones de los Estados miembros en materia de compatibilidad electromagnética

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

FIBRAS PARA LASER DE HOLMIO:

e Equipo de laser de holmio (Ho:YAG):
El adjudicatario pondra a disposicidon del centro un equipo de laser de holmio con las siguientes
caracteristicas:

- Potencia minima de 140 W

- Efecto capaz de minimizar la retropulsidn de las litiasis (tipo Moses o similar)

- Sistema de parada de emergencia

- Pantalla tactil de 7” o superior de facil comprension y manejo

- Pedal de manejo doble

- Debe poder ser desplazado con facilidad mediante sistema de ruedas.

e Cajade Holep:
Ademas, la entidad adjudicataria pondra a disposicion del centro una caja de holep que debe
contener como minimo los siguientes elementos:
- Vainas externa e interna y obturador
- Optica de 302 gran angular
- Pinza porta fibra (tipo Kuntz)
- Elemento de trabajo bipolar
- Cable bipolar
- Cable de luz fria.
- Nefroscopio 122 con canal de trabajo recto
- Pieza intermedia para acoplar el nefroscopio a la vaina.
- Compatible con fuentes de luz y energia instalados en el Quiréfano 9 del Hospital.
- Contenedor para esterilizacion.

e Caja de mininefroscopio:
Asi mismo, la entidad adjudicataria pondra a disposicion del centro una caja de
mininefroscopio que debe contener, al menos, los siguientes elementos:

- Una oOptica intercambiable (mininefroscopio) con angulo de vision de 122, una
longitud no inferior a 22 cm, un canal de trabajo con sistema de obturacién y/o
llave que permita introducir instrumentos de hasta 5 Fr/Ch y canal para irrigacion
continua con llave.

- Contenedor independiente para esterilizacion en autoclave de la dptica.

- Dilatadores “one step” y vainas quirirgicas tipo Amplatz en, al menos dos calibres
diferentes.

- Al menos, una pinza de agarre para extraccion de litiasis.

- Contenedor para esterilizar el conjunto del equipo en autoclave

- Compatible con fuentes de luz y energia instalados en el Quiréfano 9 del Hospital.

4. CERTIFICADOS Y NORMATIVA
» Normas armonizadas

e Marcado CE: Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo vy del Consejo, de 5 de
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abril de 2017, sobre los productos sanitarios, Diario Oficial de la Unién Europea L 117, de
5 de mayo de 2017; o Directiva y 93/42/CEE del Consejo de 14 de junio de 1993 relativa a
losproductos sanitarios DO L 169 de 12 de julio de 1993, (en aquellos casos que no esté
caducada)

> Certificados de calidad de las organizaciones

e Certificado de cumplimiento de la norma UNE-EN SO 13485:2018 Productos sanitarios.
Sistemas de gestion de la calidad. Requisitos para fines reglamentarios. (1SO 13485:2016).
(Versidon consolidada)

» Certificados de calidad de la esterilizacion (dependiendo del procedimiento, la normaque
corresponda)

e Cumplimiento de la norma UNE-EN ISO 11135:2015/A1:2020 Esterilizacion de productos
para asistencia sanitaria. Oxido de etileno. Requisitos para el desarrollo, la validacién y el
control de rutina de un proceso de esterilizacion para productos sanitarios. Modificacién
1:Revision del Anexo E, Liberacion de un Unico lote. (ISO 11135:2014/Amd 1:2018).

e Cumplimiento de la norma UNE-EN ISO 11137-1:2015/A2:2020 Esterilizacion de
productospara asistencia sanitaria. Radiacion. Parte 1: Requisitos para el desarrollo, la
validacién y elcontrol de rutina de un proceso de esterilizacidn para productos sanitarios.
Modificacidon 2:Revision de los apartados 4.3.4 y 11.2. (ISO 11137-1:2006/Amd 2:2018)

» Otros certificados
e Se debe aportar en todos los casos certificado de productos libre de latex.

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

5. CONDICIONES Y OBLIGACIONES

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

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 serdan como minimo los
siguientes:

e De instalacion: aportando ademas del manual de instalacion, la informacién y rotulado sobre los
equipos que representen un riesgo especial para el paciente.

e De uso: con las caracteristicas del equipo, una explicacion detallada de los principios de
funcionamiento, de los controles, operaciones de manejo y seguridad del paciente, alarmas y
operaciones rutinarias para verificaciéon del funcionamiento apropiado del equipo previo a su uso
diario, etc.
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e De mantenimiento y técnicos: incluirdn esquemas eléctricos y mecanicos completos, despiece,
recambios y accesorios, operaciones de mantenimiento preventivo, calibracion y ayuda en la
localizacion de averias, etc.

Con objeto de facilitar el proceso de evaluacidon y seleccién debera proporcionarse de manera
obligatoria la mdxima descripcion, hojas de datos técnicos de producto (Product Data), productos e
informacion 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 rotulos, indicadores y etiquetas del equipo también deberdn estar en castellano y ser
suficientemente explicativos.

El adjudicatario de cada lote se comprometera 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.

6. INSTALACION Y PUESTA EN FUNCIONAMIENTO

La instalacion 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 operacidn requerida para su completa puesta a disposicion.

e Se entenderd por instalacion la entrega del material ofertado, el proceso de colocacidn de anclajes
y empotramientos, la conexion de los distintos suministros (eléctricos, gases...etc) a los equipos,
hasta los cuadros generales de distribucion de los mismos (bandejas, soportes y otros), la conexién
y puesta en marcha del equipamiento en su ubicacién definitiva.

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 seran de
nueva fabricacién sin ningin componente reacondicionado, debiendo el adjudicatario aportar
cuanta documentacion se le requiera en este sentido.

El montaje y puesta en funcionamiento, contado a partir de la llegada del equipamiento al Centro,
no superard 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
condicionara el pago de la factura correspondiente, y acreditara tanto la correspondencia del equipo
y sus componentes con la oferta realizada y adjudicada, como la correcta instalacion y puesta en
funcionamiento del mismo.

7. FORMACION

Incluye una completa formacién 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 madulos de:
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e Aprendizaje.
e Asesoramiento.
e Actualizaciones.

Esta formacidn 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 formacién 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 documentacion e informacidn necesaria para facilitar
la formacion del personal que efectuara las inspecciones periddicas y el mantenimiento preventivo
necesarios una vez transcurrido el plazo de garantia. Deberd expresar su compromiso de impartir,
caso de ser requerido, un curso de formacién técnica para el personal de mantenimiento que
designe el hospital.

8. MUESTRAS

e Se proporcionard DOS MUESTRAS por nimero de orden de ambas medidas de fibras.
e Sifuera necesario para su evaluacion, se podran solicitar cuantas muestras se considere.

e Cada muestra irda 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

e Las muestras serdn entregadas en el Almacén General del Hospital dentro del plazo fijado
en el anuncio de licitacion para la presentacion de ofertas.

9. PROTECCION MEDIOAMBIENTAL

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

La empresa adjudicataria deberd 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 prevencion de la contaminacion y minimizara 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 practica
profesional durante la prestacion de sus servicios debera ser reparado por la empresa adjudicataria.

Se especificard, si los equipos ofertados disponen de dispositivos de minimizacién del consumo
energético. Se indicara en relacion con este aspecto, el cumplimiento de la normativa Energy Star o
similares. ‘

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 normativa ambiental
vigente, debiendo presentar al hospital, cuando ésta lo solicite, los documentos acreditativos de la
gestion realizada de dichos residuos.




AREA QUIRURGICA

‘;m Hospital Universitario

sanavacid PHINCI pe de Asturias | PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA LA CONTRATACION DE FIBRAS
DE LASER 200 Y 600 pm — P.A. HUPA 26/24

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

Alcald de Henares (Madrid) febrero de 2024.

El Jefe de Seccion dgﬁl;relog'i’a"

L /7

Fdo.: Dr. Juan Carlos Tamayo Ruiz

CONFORME:
EL ADJUDICATARIO
FECHA'Y FIRMA
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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:

u Se compromete al cumplimiento de la legislacion 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 aportara a la Unidad de Gestién Ambiental una relacién de los materiales
y productos que va a utilizar y de los residuos que espera generar. Deber4 recabar la autorizacidn escrita de la Unidad
de Gestion Ambiental para el inicio de los trabajos.

u Debera presentar todos los registros necesarios que evidencien que la manipulacién, almacenamiento y 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 todaos los requisitos indicados y de la adecuada formacion del personal, y a repercutir al contratista

el coste de reparacién 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.

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

u 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 relacidn a la dosificacién 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.

u 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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