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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE HA DE REGIR EN EL CONTRATO DE SUMINISTRO DE
MATERIAL DE ENDOSCOPIAS DIVERSO CON DESTINO AL HOSPITAL UNIVERSITARIO PRINCIPE DE
ASTURIAS A ADJUDICAR POR PROCEDIMIENTO ABIERTO CON PLURALIDAD DE CRITERIOS

1. OBJETO DEL CONTRATO

El presente contrato tiene por objeto el suministro de material fungible para Endoscopias, para un
periodo de doce meses, prorrogable por otros doce dividido en 21 lotes. Las cantidades y descripciones son las
que a continuacion se relacionan:

Lote | Orden OBJETO Kaitienciye
meses
ENDOPROTESIS AUTOEXPANDIBLES ESFAGICAS, GASTRICAS, PILORICAS, BILIARES Y ENTERALES.
Para implantar a través del endoscopio, de fécil liberacion, reposicionables tras el inicio de la
misma y con marcadores radiopacos en el centro y los extremos. Ha de presentar modelos
descubuertos y total o parciamente recubiertos. Los modelos de vias biliares han de ponerse con
el sistema de guia corta. Las referencias ofertadas se servirdn en funcién de las necesidades del 10 ud
servicio
Es imprescindible la existencia al menos de los siguientes modelos:
a.- Prétesis totalmente recubierta tipo didbolo
b.- Protesis esofégica totalmente recubierta con sistema antinmigracién
1 c.- Protesis esofégicas con sistema antirreflujo
d.- Protesis coldnicas con longitud de hasta 14 cm
AUTOEXPANDIBLES ESOFAGICAS
Para implantar en paralelo, de fécil liberacién, reposicionables tras el inicio de la misma y con 10 ud
marcadores radiopacos en el centro y los extremos. Ha de presentar modelos descubiertos y total
0 parciamente recubiertos. Ha de tener modelos con liberacién proximal y con liberacidn distal
PROTESIS AUTOEXPANDIBLES RECTALES - COLONICAS
Para implantar en paralelo, de facil liberacién, reposicionables tras el inicio de la misma y con 8ud
marcadores radiopacos en el centro y los extremos. Ha de presentar modelos descubiertos y total
0 parciamente recubiertos.
PROTESIS AUTOEXPANDIBLES GASTRICAS,
Para implantar en paralelo, de facil liberacion, con marcadores radiopacos en el centro y los
2 2.1 | extremos. Para el tratamiento de fistulas posquirlrgicas y ha de estar disponible en cualquier 1ud
longitud
GUIAS BILIARES
Han de cumplir:
* Recubrimiento externo hidrofilico y blando de més de 6 cm.
¢ De punta recta y también la disponibilidad de punta angula con dos tipos de dngulos con
3 3.1 |capacidad de giro 1:1 45 ud
*Modelos con diferentes rigidez de la punta distal, para los didmetros de 0,025in y 0,035in
e Aislada eléctricamente.
= Con longitudes de 270 y 450 cm aproximadamente. Punta y cuerpo radiopacos con marcas
internas de calibracion radioldgicas
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SISTEMAS DE DRENAIJE BILIAR PLASTICOS
Sistema de drenaje biliar ofertados tiene que incluir al menos modelos con las siguientes

caracteristicas:
40 ud

4 4.1 A _— . .
- Diametro de 7,8.5, 10 y 12 Fr. Con distintas logitudes incluyendo al menos 30 y 150 mm entre
flaps montadas con introductor
- Drenajes nasobiliares
SISTEMAS DE DRENAJE TIPO PIGTAIL PLASTICOS
Prétesis plastica con extremos tipo pigtail de distintos diametro incluido el de 7Fr, y distintas
5.1 . ) L. : 3 12 ud
longitudes entre flaps incluyendo al menos 60 y 70 mm visible con radiologia.
]
SISTEMA INTRODUCTOR DE PROTESIS
5..2 |Sistema de introductor de 270cm de longitud para las prétesis ofertadas tipo pigtail 5ud
PROTESIS PLASTICA PANCREATICA CON ALETILLAS DE ANCLAJES EN AMBOS EXTREMOS 20 ud
6 6.1 | Debe de incluir al menos los siguientes modelos: 5Fr de 5y 3 cm de longitud y 3Fr de 5 cm de b
longitud.
7 21 Sistema de fijacién de protesis metalicas distal y proximal 4ud

CAPSULA ENDOSCOPICA
Ha de cumplir al menos:
e Angulo de visidn al menos 1609.
e |magen de dptima calidad
e Duracién de la bateria de mas de 12h
e Tamafo no superior a 11mm (D) x 26mm (L)
Velocidad de fotogramas igual o superior a 2 fs.
e Que permita informacion sobre la situacion en 3D, hacer un seguimiento real en 3D de la
8 8.1 capsula que permita posicionarse, seleccionar, e identificar la zona en que se encuentra. 75 ud
e Elsistema necesario de receptor de imdgenes, antenas y estacion de trabajo han de ser
suministradas por la empresa adjudicataria, asi como la formacion médica y de
enfermeria necesaria.
INTEGRACION CON LOS SISTEMAS DE INFORMACION. (Imprescindible certificar).
El sistema de informacion asociado a la cdpsula endoscopica debe disponer de una integracion
automatica con el sistema de informacion del Hospital (historia electrénica) desde su
adjudicacion y con la captura de imagenes automaticas para la realizacion de informes con la
aplicacion del servicio de endoscopias (Endobase).
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PINZA DE HEMOSTASIA ROTATORIA MONOPOLAR
Pinzas de Hemostasia endoscdpica, mango incorporado, con cobertura de teflén y punta
rotatoria (razon 1:1).
Conexién de electrodo activo monopolar compatible con las fuentes de electro-bistur{ existentes
en el Servicio.
Es imprescindible |a existencia de al menos los siguientes modelos:
1. Pinza con palas las dentadas para hemostasia en estdmago, apertura de palas 5mm, longitud

9 9.1 de trabajo 165cm, para canal de trabajo de 2.8mm 15 ud
2. Pinzas con palas dentadas para hemostasia en estdmago, apertura de palas 6.5mm, longitud
de trabajo 165cm, para canal de trabajo de 2.8mm
3. Pinzas con palas onduladas para hemostasia en colén apertura de palas 4mm, longitud de
trabajo 195cm, para canal de trabajo de 3.2mm
4. Pinzas con palas onduladas para hemostasia en colén apertura de palas 4mm, longitud de
trabajo 230cm, para canal de trabajo de 3.2mm
Sin latex.
Se serviran en funcidn de las necesidades del servicio
BISTURI PARA DISECCION SUBMUCQOSA (D.E.S)
Bisturis para Diseccion Submucosa, para Eséfago, Estémago y Coldn, compatibles con las fuentes
de diatermia existentes en el servicio
Es imprescindible la existencia de al menos los siguientes modelos:
* Cuchillo de 3.5mm de longitud con punta cerdmica de 1,7mm para usar en Es6fago, longitud de
trabajo 165cm aproximado, para canal de trabajo de 2.8mm
e Cuchillo de 3.5mm de longitud con punta ceramica de 1,7mm para usar en Coldn, longitud de
trabajo 230cm aproximado, para canal de trabajo de 2.8mm
* Cuchillo de 4mm de longitud con punta cerdmica de 2.2mm para usar en Estémago, longitud de

10 10.1 |trabajo 165cm aproximado, para canal de trabajo de 2.8mm 5ud
e Cuchillo de 4.5mm de longitud en forma de tridngulo con funcién de inyeccién de agua,
longitud de trabajo 165cm aproximado, para canal de trabajo de 2.8mm
e Cuchillo de 4.5mm de longitud en forma de gancho, rotatorio, con funcién de inyeccién de
agua, para estomago, longitud de trabajo 165cm aproximado, para canal de trabajo de 2.8mm
* Cuchillo de 4.5mm de longitud en forma de gancho, rotatorio, con funcién de inyeccién de agua
para colon, longitud de trabajo de 230cm aproximado, para canal de trabajo de 2,8mm
Existencia de sistemas de traccidn y elevacion de la pieza para simplificar la D.E.S
Sin latex. Los modelos que incluyen inyeccidn de agua incluirdn el tubo para conectar a suero con
valvula antirreflujo premontada.
Se serviran en funcion de las necesidades del servicio
CAPUCHONES ENDOSCOPICOS U.S.U.
Capuchones distales que proporcionen una mejor vision y éptima distancia al tejido durante los
procedimientos. Bordes redondeados atraumaticos para minimizar el dafio al tejido.
Se deben disponer al menos los siguientes modelos:

11 11.1 | = Capuchones rectos flexibles con orificio lateral, longitud aproximada desde el extremo distal del 60 ud

endoscopio 4mm. Didmetro exterior: 11.4, 11.8, 12.4, 13.4, 14, 15, 15.7 mm

» Capuchones rectos flexibles, longitud aproximada desde el extremo distal del endoscopio 2mm.
Diametro exterior: 12.1, 12.7, 16.7 mm

e Capuchones oblicuos amplios y flexibles con reborde. Didmetro exterior: 18.1mm

Se servirdn en funcién de las necesidades del servicio.
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DISPOSITIVO DE UN SOLO USO DE SILICONA PARA IMPLANTAR EN EL EXTREMO DISTAL DEL
COLONOSCOPIO CON BRAZOS RADIALES.
12 12.1 | Dispositivo que permite al retirar el endoscopio ampliar el campo de vision y controlar con los 25 ud
brazos radiales ciertos pliegues. Ha de disponer de las diferentes medidas para los tubos del
servicio y cddigo de colores para diferenciar los tamafios. Las referencias ofertadas se servirdn en
funcidn de las necesidades del servicio.
DISPOSITIVO DE ANASTOMOSIS INTRALUMINAL CON SISTEMA DE DIATERMIA.
Dispositivo de anastomosis intraluminal y sistema introductor con electrocauterizacion.
13 13.1 Dispositivo disefiado para con ecoendoscopia introducir un Stent entre el tubo gastrointestinal y -
un pseudoquiste pancredtico o las vias biliares.
Stent de nitinol flexible, autoexpandible y totalmente cubierto, precargado, disponible en -
diferentes tamafios: 10¥10, 10*15 y 8*10.
Sistema introductor con electrocauterizacidén. Compatible con canal de trabajo de 3.7mm.
LIGADOR DE VARICES ESFAGICAS MULTIPLES. Ligador de varices con 6 o 7 bandas premontadas
14 14.1 | sobre capuchodn distal trasparente compatible con los endoscopios de la unidad. Pentltima banda 45 ud
de diferente color. Con cordel y mando para liberacidn de las bandas con alta precisién. Libre de
latex
KIT DE INCIO DE GASTROSTOMIA PERCUTANEA POR ENDOSCOPIA
Diametros del tubo para la PEG de 20Fr.
Tubo de silicona de alto grado con fijador interno y externos
15.1 El kit ha de contener al menos: 25 ud
Sonda de alimentacion en silicona, asa fria, guia de introduccién con lazo, adaptador universal y
15 todo el material necesario para su uso.
Libre de latex.
BALON DE REEMPLAZO/RECAMBIO PARA GASTROSTOMIA ENDOSCOPICA
15.2 Balén de recambio de diametros de 18Fr. 20 ud
’ Material de alta durabilidad gue permita un reemplazo menos frecuente.
Libre de latex
BALONES DE DILATACION ESOFAGICA DE ACHALASIA
Colocacion paralela al endoscopio. Punta distal atraumatica. Marcadores radiopacos distales y
16.1 | proximales. Compatible con guias de 0,038in. 20 ud
16 Balon redondeado y transparente. Libre de latex. Ha de disponer al menos de los siguientes
diametros: 30, 35 y 40 mm, con 100mm de longitud. Libre de latex
16.2 Dispositivo de inflado para balones dilatadores de acalasia con mandmetro de presién 2 ud
integrado
BALONES DE DILATACION ESTENOSIS ESOFAGICA, PILORICA Y COLONICA
Para canal de trabajo de 2,8mm y punta distal atraumatica. Marcadores radiopacos distales y
proximales
Marcador central para garantizar la posicion del balén durante el proceso
171 , 3 5 30 ud
Extremos del balén redondeados y transparente. Con guia incorporada.
17 Multifuncion, cada dilatador ha de tener tres medidas diferentes. Ha de tener balones con
medidas desde 6 mm hasta 20mm y con varias longitudes.
Libre de Latex
17.2 | Dispositivo de inflado para balones de dilatacion con manémetro de presion integral 2ud
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RED PARA RECUPERACION DE CUERPO EXTRANO Y POLIPOS
Canal de trabajo de 2 y 2,8mm vy longitud de 160 - 230 aproximado. Sin latex
Es imprescindible la existencia al menos de los siguientes modelos con diversos calibres de red y

18 18.1 o . L " : ;3 420 ud
tamafios de endoscapios que deben ser suministrados segtin necesidades del servicio:
a.- Tamafo pediatrico
b.- Tamafio de bolo alimentario de més de 5 cm
PINZAS DE EXTRACCION DE CUERPOS EXTRANOS REUTILIZABLES
Pinzas reutilizables con mango incorporado
Modelos para canal de trabajo de 2.8mm, longitud aproximada de 160 y 230 cm
Ha de incluir al menos algiin modelo con las siguientes caracteristicas:

19.1 . , ; ; 6 ud

* Pinza con dientes de ratén y cocodrilo
e Pinza con dientes de ratdn

19 ® Pinza con dientes de cocodrilo
* Algun modelo para canal de trabajo de 1.2 mm
PINZA DE EXTRACCION DE CUERPOS EXTRANOS TIPO TRIPODE REUTILIZABLE.
Para canal de trabajo de 2,8mm y de 160y 230 cm de longitud aproximado, con mango

19.2  |incorporado y reutilizable. Hay que incluir al menos los siguientes modelos: 5ud

* Modelos de 3, 4 y 5 patas
¢ Modelos con alta resistencia para extraccién de cuerpos extrafios y bolos alimentarios.

20 20.1 CAMPANA PROTECTORA PARA CUERPOS EXTRANOS 10 ud

21 21.1 | Sobre tubo flexible transparente para endoscopio de 10mm y longitud de 25 y 50cm 1ud

2. ESPECIFICACIONES TECNICAS COMUNES A TODOS LOTES Y NUMEROS DE ORDEN:

a. Todos los productos se presentaran en envasado individual y estéril, donde figuraran al menos los

siguientes datos:
=  Empresa
= Denominacidn del producto
= Numero de lote
= Referencia comercial
" Fecha de caducidad

= Certificado de cumplimiento del R.D. 1591/2009 de 16 de octubre por el que se regulan los
productos sanitarios o Directiva 93/42/CEE del Consejo, de 14 de junio de 1993, relativa a los

productos sanitarios.
®  |dentificacion de un solo uso
= Método de esterilizacion cuando proceda (en reutilizables).

b. Todos los productos han de cumplir la normativa vigente en cada caso y en durante todo el momento

que dure la adjudicacion.

c. Se debe aportar en todos los casos certificado de producto libre de latex

d. 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

e. Tener la empresa la norma UNE-EN ISO 9001:2015. Sistemas de gestion de calidad. Requisitos. Y la
norma UNE-EN ISO 13485:2018. Productos sanitarios. Sistemas de gestion de calidad. Requisitos para

fines reglamentarios (Versién consolidada).
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2.- DOCUMENTACION TECNICA (En castellano o traducida al castellano)

Todos los productos deberan cumplir, segtin corresponda, con la normativa vigente sobre marcado CE (Real Decreto
1591/2009, de 16 de octubre por el que se regulan los productos sanitarios; para el caso de productos implantables,
el Real Decreto 1616/2009 de 26 de octubre por el que se regulan los productos sanitarios implantables activos) y
para los productos sanitarios para diagndstico “in vitro”, el Real Decreto 1662/2000 de 29 de septiembre.

ETIQUETADO: Deberan tener el etiquetado correspondiente conforme a la legislacion vigente, en el que figuren
como minimo, los siguientes datos:

- Identificacion del producto (nombre comercial y referencia).
- Fabricante (nombre y direccion).

- Importador (nombre y direccion), si procede.

- Marcado CE.

- Lote de fabricacion.

- 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 numero de lote, no admitiéndose aquéllos cuya caducidad en el momento de la entrega sea
inferior a doce meses.

- La indicacion de “estéril” y el método de esterilizacion.
- La leyenda “No utilizar si el envase interior no esta integro” o similar.

Los licitadores deberan incluir las fichas de seguridad y las condiciones de embalaje y almacenamiento de los
productos ofertados.

Debera, asimismo, constar la siguiente informacion completa sobre los siguientes aspectos:
e Descripcion del producto.
e Descripcion de tamafios con referencias.
e |nstrucciones para su utilizacion (manual de técnica quirdrgica).

Informacion sobre instrumentos o accesorios para ser utilizados.

®  Precauciones y efectos secundarios.
e |ndicaciones y contraindicaciones para su uso.
(Se hara constar en hoja independiente su contenido enunciado numéricamente)
1.-Anexo | BIS
2.-Relacién de los productos ofertados que deberdn ajustarse a la normativa vigente en materia de
calidad, etiquetaje y envasado.

3.-Relacidn de los Certificados presentados.
4.-Certificados indicados en las prescripciones técnicas.

5.-Catdlogos 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.-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 deberdn llevar
claramente referenciados el tipo de material y las unidades contenidas en cada uno de ellos, asi como

la fecha de caducidad visible
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En los productos con caducidad, la fecha de vencimiento debera ser lo mds 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 doce meses.

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

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.

3. MUESTRAS

Se proporcionard UNA MUESTRA de cada unidad por ndmero de orden de todos los lotes, con el mismo
envasado con el que serian suministrados posteriormente en caso adjudicacidn.

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

Cada muestra ird debidamente identificada con el nombre de la empresa y nimero de referencia del producto,
asi como el niimero de orden del lote tnico 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 presentacidon de ofertas.

4. PROTECCION MEDIOAMBIENTAL

La empresa adjudicataria del contrato cumplird en todo momento con la legislacién medioambiental
vigente relacionada con la prestacién 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 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 prevencion de la contaminacién 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 préctica profesional durante la prestacion de sus servicios
debera ser reparado por la empresa adjudicataria.

Alcald de Henares, a 23 de octubre de 2020
EL VICECONSEJERO DE ASISTENCIA SANITARIA
P.D. EL GERENTE DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO PRINCIPE DE ASTURIAS

(Resolucidn de 11/06/2020, BOCM n2143, de 15/06/2020)
DIRECTOR MEDICO

Gonzalezi Antdn

CONFORME:
EL ADJUDICATARIO
FECHA'Y FIRMA
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