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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS

EXPEDIENTE: PA 2024 - 0-1

SUMINISTRO DE MATERIAL : MATERIALES PARA
RESECCION TRANSURETRAL
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OBJETO DEL CONTRATO

El presente contrato tiene por objeto la adquisiciéon de Material para Reseccidon Transuretral
para cubrir las necesidades asistenciales del Hospital Universitario “La Paz” conforme a lo que se
relaciona en el Anexo | del presente Pliego.

ESPECIFICACIONES TECNICAS PARTICULARES PARA CADA LOTE Y NUMERO DE ORDEN:

Si en la descripcion se utilizase algin nombre y/o referencia sujeto a propiedad comercial, deberd
entenderse como referencia para localizar el producto en cuestion sin que en ninguln caso sea
obligatorio ofertar dicho producto.

ESPECIFICACIONES TECNICAS

ASA DE CORTE BIPOLAR DESECHABLE, EN ANGULO APROXIMADO DE 902 PARA
LA REALIZACION DE RESECCIONES TRANSURETRALES DE VEJIGA Y PROSTATA CON
DOS VASTAGOS GUIADORES PARA VAINAS DE  RESECTOSCOPIO
24/26CH,APLICACION UNIVERSAL CON OPTICAS DE 122 Y 302

ELECTRODO DE COAGULACION BIPOLAR DESECHABLE.FORMA
SEMIESFERICA,PARA LA REALIZACION DE ELECTROVAPORIZACIONES DE
TUMORES VESICALES Y PROSTATA CON DOS VASTAGOS GUIADORES PARA
VAINAS DE RESECTOSCOPIO 24/26CH, APLICACION UNIVERSAL CON OPTICAS DE
122Y 30¢

ELECTRODO DE COAGULACION BIPOLAR DESECHABLE.PUNTIAGUDO, TIPO
COLLINS PARA LA REALIZACION DE CERVICOTOMIAS Y
CERVICOPROSTATOMIAS.CON DOS VASTAGOS GUIADORES PARA VAINAS DE
RESECTOSCOPIO 24/26CH,APLICACION UNIVERSAL CON OPTICAS DE 122 30¢

LOTE 1

N2 DE | CODIGO

ORDEN
1 57054
2 68686
3 83153
4 83154

ASA DE CORTE BIPOLAR DESECHABLE, EN ANGULO APROXIMADO DE 30-452 PARA
LA REALIZACION DE RESECCIONES TRANSURETRALES DE TUMORES VESICALES
SITUADOS EN EL FONDO VESICAL CON DOS VASTAGOS GUIADORES PARA VAINAS
DE RESECTOSCOPIO 24/26CH,APLICACION UNIVERSAL CON OPTICAS DE 122 'Y 302

ESPECIFICACIONES TECNICAS COMUNES PARA TODOS LOS LOTES Y NUMEROS DE ORDEN:

Todo el material suministrado deberd contar con la caducidad adecuada. Como minimo, la vida

uatil del material solicitado en el momento de su entrega no podra ser inferior a las % partes de la
vida util total (caducidad) que tenga establecida de disefio. Los licitadores deberan manifestar,
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de forma expresa, mediante declaracién responsable, que se comprometen al cumplimiento de
lo exigido en este punto.

Para comprobar que la oferta del licitador es acorde a lo estipulado en el Pliego de Prescripciones
Técnicas se requiere la siguiente documentacion:

- Relacién de productos ofertados en el ANEXO A, con descripcion técnica de los mismos.

- “Insert” (ficha técnica) de los productos ofertados.

- Descripcidén de los productos a suministrar mediante catalogos, ficha técnica de los mismos (con
indicacion expresa del lote y/o nimero de orden al que concurren) y otra informacion necesaria, con
la que se pueda verificar cada una de las especificaciones técnicas exigidas.

- Certificado del marcado CE, conforme a lo establecido en la legislacién vigente reguladora de los
productos sanitarios o para diagnéstico in vitro.

Toda la documentacidn necesaria para la verificacion del cumplimiento de las caracteristicas
recogidas en el Pliego de Prescripciones Técnicas, debera proporcionarse en castellano

Todos los productos se presentaran envasados individualmente y estériles (si procede). Deberd
figurar en el envase, como minimo, los siguientes datos:

- Identificacién de la empresa.

- Denominacion del producto.

- Numero de lote.

- Referencia comercial.

- Fecha de caducidad

- Método de esterilizacién (cuando proceda)

- ldentificacion de material de un solo uso (cuando proceda)

- Marcado CE

ESPECIFICACIONES TECNICAS EQUIPAMIENTO:

El adjudicatario del Lote 1 debera ceder sin cargo para el hospital el equipamiento necesario para
la utilizacién del material anteriormente descrito, y mas concretamente:

O 2 Generadores bipolares con al menos las siguientes caracteristicas:

0 Electrobisturi de quiréfano con aplicacidn para cualquier tipo de cirugia, con
corte y coagulacion monopolar y bipolar.

0 El equipo permitird configurar el tipo de corte y configurando la profundidad en
el tejido tanto del corte como de la coagulacion y vaporizacién.

0 La profundizaciéon del efecto térmico en el tejido por el corte y coagulacién sera
inferior a 1 mm por lo que evita el sindrome de irritacién.
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O 6 Resectores bipolares compuestos de vainas de irrigacidn y succion, elementos de
trabajo con sus cables bipolares y dpticas.

O 1 Torre de laparoscopia con al menos las siguientes caracteristicas:
o Sistema de camara

0 Resoluciones: Full HD/HDTV 1080p

0 Cabezal de cdmara con botones de control programables

o0 Adaptador focal al menos entre 17-18mm

0 Fuente de luz

o0 Tecnologia Xenon fria

O Pantalla LCD tactil o controlable desde consola

O Activacién desde el cabezal de cdamara

0 Monitor

0 Tecnologia LED o LCD

O 2 Monitores de al menos 24"

o Unofijoy otro en brazo ergondmico articulado

0 Resolucién 1920 x 1080p

o Salidas HD y HDTV

o Conexiones digitales y analdgicas; DVI, VGA, SD-SDI, S Video

0 Insufladory carro

EQUIPAMIENTO, MANTENIMIENTO, PUESTA EN FUNCIONAMIENTO Y RETIRADA DEL MISMO

o 3.1. La instalacion de los equipos se realizard en un plazo no superior a
treinta dias desde la firma del contrato. Los trabajos de instalacidn se realizaran
bajo la supervisién y coordinacién del Servicio Técnico del Hospital y de los
responsables de los Servicios donde se instale.

o 3.2. La adecuacion de las instalaciones y obras, si fueran necesarias para su
correcto funcionamiento, se realizardn por cuenta del adjudicatario.
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3.3. Los equipos se suministraran con todos aquellos dispositivos o
elementos de interconexién, accesorios de anclaje o fijaciéon necesarios para un
total y correcto funcionamiento.

3.4, La empresa adjudicataria deberd facilitar la formacidon necesaria del
personal que vaya a utilizar los equipos.
3.5. Los licitadores propondran en su oferta un plan de mantenimiento

preventivo del aparato o aparatos que incluyan en su oferta

3.6. El adjudicatario deberd hacerse cargo del mantenimiento correctivo de
los equipos durante la vigencia del contrato. El tiempo maximo de respuesta del
servicio técnico del adjudicatario en caso de averia serd de 24 horas. Para
reparaciones superiores en tiempo se procedera, de forma inmediata, a la
sustitucién del aparato por otro de idénticas caracteristicas, siendo todos los
gastos a cargo de adjudicatario.

3.7. Los adjudicatarios se comprometen a aportar, sin costes, durante el
periodo que dure el contrato, aquellas innovaciones que supongan una mejora
sensible y repercuta sobre una mayor calidad en los resultados a criterio del
Hospital.

3.8. El adjudicatario deberd formalizar la cesiéon del equipamiento en el
Grupo de Inversiones del Servicio de Suministros mediante la cumplimentacién
de un acta de cesion, segiin modelo que se facilitard con anterioridad a la puesta
en funcionamiento

Muestras: Sl

0 N2 de muestras minimo: 2 unidades por cada nimero de orden.

0 Todas las muestras deberan especificar la empresa licitadora, el n2 de lote, n? de orden
y procedimiento correspondiente.

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

O La entrega de muestras debera realizarse en el AlImacén General del Hospital indicando
que se trata de muestras.
O Plazo de entrega de muestras: durante el plazo de presentacion de ofertas.

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

VOLUMEN DEL SUMINISTRO:
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El nimero de unidades que se indica para cada articulo es orientativo y a los efectos de valorar
la oferta por parte de los licitadores.

El nimero de unidades a servir sera el que resulte de las necesidades del Centro, a cuyos efectos
se establecera un Plan de Necesidades y de entregas con el adjudicatario

La adjudicacién que recaiga se referird a precios unitarios, concentrandose el volumen del
suministro en el Plan de Necesidades del centro anteriormente citado.

PLAZO DE ENTREGA

Desde el envio del pedido por fax/correo electrénico, el proveedor tendrd un plazo maximo de 4
dias habiles para la entrega del suministro en los almacenes del Hospital. En caso de urgencia, el
plazo sera de 24 horas. Los licitadores deberan manifestar, de forma expresa, mediante
declaracién responsable, que se comprometen al cumplimiento de estos plazos de entrega

No se admitird establecer cantidades ni importes minimos para el suministro de pedidos de
ninguno de los productos enumerados, ni limitaciones en el establecimiento de dias de reparto

fijos o kilometrajes maximos a recorrer por los transportes para la distribucién de los productos.

NORMATIVA:

Todos los productos deberdan cumplir la normativa vigente en cada caso. En cualquier caso, todos
los productos que lo requieran deberan cumplir con el Real Decreto 192/2023, de 21 de marzo
por el que se regulan los productos sanitarios. Asimismo, se debera cumplir el Reglamento (UE)
2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo de 5 de abril de 2017. Permanecen en vigor los
articulos del Real Decreto 1591/2009 y del Real Decreto 1616/2009 que no han sido derogados
por el Real Decreto 192/2023.

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

Los licitadores deberan incluir en su oferta técnica una declaracion responsable en la que se
indique el cumplimiento de la normativa correspondiente.

El licitador se compromete al estricto cumplimiento de la Legislacion Medioambiental
Comunitaria, Estatal, Autondmica y Local vigente, que sea de aplicacién a la actividad
desarrollada, asi como a las normas de gestidn ambiental que establezca el Hospital para la
bioseguridad en la manipulacidon de muestras, tratamiento y eliminacién de residuos generados
por los equipos ofertados. De este modo deberd adjuntar en la oferta técnica toda la informacién
precisa para verificar dicho cumplimiento.
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FORMACION:

La empresa adjudicataria debera formar, sin coste alguno para el Centro, al personal que se
determine para el correcto uso de sus productos si asi se requiriese. Se entregara sin cargo el
material docente necesario para la formacion.

OTROS

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

Jefe de Servicio de Urologia

Firmado digitalmente por: MARTINEZ PINEIRO LORENZO LUIS
Fecha: 2024.03.13 14:07

Fdo.: Dr. Luis Martinez Pifieiro Lorenzo
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