@spgtai Universitario
le Méstoles

SafuciMaddd

EXPTE: A/SUM-005234/2017

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE RIGE LA
CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE MATERIAL DE ENDOSCOPIAS
PARA EL HOSPITAL UNIVERSITARIO DE MOSTOLES

PRIMERA: DEFINICION DEL OBJETO: ARTICULOS/CANTIDAD/PRECIO

El presente Pliego tiene por objeto la contratacion de suministro de material de
endoscopias para el Hospital Universitario de Mostoles.

SEGUNDA: DESCRIPCIONES TECNICAS DE LOS ARTICULOS

DIGESTIVO
LOTE 1: MATERIAL PARA CPRE

ColENe b Ao Precio -
Lote orden| - Ngmbre articuto : Cantldad Unitario.

Esfinterotomo paré gula 'de' 0025 .
Precurvado, de tres vias
Con punta de aproximadamente 4 CH

Hilo de corte de monofilamento entre
ESFINTEROTOMO 3 VIAS 20-30mm

CURVO CORTE 30MM 4CH X Longitud 190-200cm

11 1 |190-200cM Recubrimiento de seguridad para
evitar dafio tisular,

Excelente visibilidad bajo fluoroscopia
Mango ergonémico y preferiblemente
giratorio

Desechable y estéril

Esfinterotomo para gufa de 0.035".
Precurvado, de tres vias

Con punta corta de aproximadamente
4,5CH

Hilo de corte de monofilamento de 20-
ESFINTEROTOMO 3VIAS 30mm

1| 2 |CURVO CORTE 30MM Longitud 190-200cm 150 | 120,0000
4,5CHX190-200CM Recubrimiento de seguridad para
evitar dafio tisular.

Excelente visibilidad bajo fluoroscopia
Mango ergondmico y preferiblemente
giratorio

Desechable y estéril.

40 120,0000
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ol M| Nombreaticuo | Desciponteonica |Cantdad U0
' | Paré ;.Jro.cédimientos. .diagnésticos.y.
GUIA HIDRGFILICA terapéuticos en las
1 3 ESFINTEROTOMIA PUNTA Colangiopancreatografia Retrograda 70 100.0000
RECTA 0,025"X260CM ALTO | Endoscopica (CPRE). '
RENDIMIENTO Guia biliar con recubrimiento externo
hidrofilico. Recta.
Alma de nitinol.
Buena visualizacién fluroscdpica y
suficiente rigidez para el empuje.
GUIA HIDROFILICA Cuerpo de la guia flexible y resistente
il o4 ESFINTEROTOMIA PUNTA al acodamiento, 70 | 100.0000
RECTA 0,035"X260CM ALTO Diametro de 0,025% de 0,035, 260 '
RENDIMIENTO ¢m de longitud aproximadamente.
: Marcadores en toda su longitud que
permita la visualizacién endoscépica.
Estéril, de un solo uso.
Cepillo citologico biliar de tres luces.
Con conectar para la inyeccién de
CEPILLO CITOLOGICO BILIAR | contraste. .
1 | ‘5 [CONCONTROL RX200MM GUIA| Para guias de 0,035". 30 | 1342600
0,035" , Marcador radiopaco en el extremo '
. distal. ‘
En envase individual estéril.
De un solo uso.
CATETER BILIAR FOGARTY 3 Catéter extractor de calculos biliares.
VIAS CON BALON ENTRE 8,5- | D8 tres luces.
1 8 15MM 7FR. INYECCION POR Baldon multiradial entre 8.5 y 15mm. 120 110,0000
ENCIMA DEL BALON Catéter de 7FR.
Longitud del sistema de 180-210cm
-~ aproximadamente.
Inyeccidn por encima del balon en el
SaTsEcT:gis BB”A;_%R&FSN@R‘ET&* orden n° 6 (material 103070),
1 7 T inyeccién por debajo del baldén en el 20 110,0000
15MM. INYECCION POR orden n® 7 {material 102320).
DERAJO DEL BALON De un solo uso.
LOTE 2: ASAS PARA POLIPECTOMIA ENDOSCOPICA
Descripcién téchica - - idad| o

Asa de polipectomia ovalada.

Mango pequefio graduado con marcas
de medicién

Para canal de trabajo de 2,8 mm de
diametro y 230 c¢cm longitud
aproximadamente

Lazo de 25mm de apertura, trenzado.
Desechable

ASA POLIPECTOMIA
2 8 [OVALADA 2,8MM X230CM
LAZO 25MM

1700 16,0000

PPT: A/SUM-005234/2017 "Material de endoscopia”
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Premo

No s RSEVRE
i umtarlo

Lq_t:e orden_ G Nombreartfculo i -.:3:,..-:3 Descrlpctén tecnllca i Cantldad

Asa de pohpectomia ovalada.
Mango pequeiio graduado con marcas

ASA POLIPECTOMIA de medicién

Para canal de ftrabajo 2,8 mm de
2 8 [OVALADA 2 8MMX230CM Ny ! . 720 17,0000
LAZO 15MM diametro y 230 com  longitud

aproximadamenie
Lazo de 15mm de apertura.
Desechable

LOTE 3: ASAS POLIPECTOMIA ENDOSCOPICA CON AGUJA

Tw [ T  oortand Preco
Lote orden .:: o :NZO_mbl’_e.aTtICLllO Cantldad unltarlc

Asa de polipectomia ovalada para
palipos sésiles ¢ aplanados.
ASA POLIPECTOMIA 3 mm de didmetro y 230 cm longitud
3 10 [OVALADA 3MMX230CM LAZQO | aproximadamente 50 89,0054
25MM C/AGUJA ESCLEROSIS| Lazo de 25mm de apertura
Aguja de esclerosis de 5mm
Desechable

LOTE 4: ASAS POLIPECTOMIA ENDOSCOPICA SIN AGUJA

Prec;lo
unltarlo :

e e T e
Lote| -

“®lordon [ o Nombreartiodlo Cantldad

| : : Descnpcxo técnlca

Asa para pohpectomia para
pélipos planes.

Plana simétrica

ASA  POLIPECTOMIA  OVALADA|2 3mm de didmetro 80 31,8180
2,3MMX230CM LAZO 30MM 230 cm longitud aproximada

Apertura del lazo 30x60mm
aproximadamente

Desechable

LOTE 5: LIGADURA ENDOSCOPICA DESECHABLE

C o _:.._':.::ff:'._:'..::.;'_:':.:":_::':Z':: _.:_::._:.._::.:..: i B T R
I__:c'_J:te N “Nombre articulo 0. Descnpcnén técnlca

orden sl p YSNE QUUANO | L Y ESUTIRCION 1ECNICa .

|cantigad| Presio
|centidad) . iario

DlSpOS!tIVO de llgadura de un solo uso
Indicado en la ligadura de polipos previa a
la polipectomia ,
LIGADURA Lazo precargado, de un solo uso

5 | 12 |ENDOSCOPICA Mango integral o | 1086000

Para canal de trabajo de 2,8 mm
2,8X2300MM LAZO 30MM aproximadamente

Longitud de trabajo 2300 mm aproximado
Lazo & 30 mm
Desechable.

PPT: A/SUM-005234/2317 “Material de endoscopia”
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LOTE 6: PINZAS PARA BIOPSIA ENDOSCOPICA DESECHABLES

ol |
Hfrden|

| unitario

De acero inoxidable. '
Con disefio de microdientes en todo el
diametro de la cazoleta
Longitud 160 cm aproximadamente.
Cop cazo_ieta ovalada, dentada, fenestrada 3400 9,0000
y sin aguja.

Compatible con canal de frabajo de
2.8mm,

Para gastroscopia.

Desechable

De acero inoxidable.

Con disefio de microdientes en fodo el
diametro de la cazoleta

Longitud 160cm aproximadamente.

Con cazoieta ovalada, = dentada,
fenestrada, con aguja.

Compatible con canal de ftrabajo de
2. 8mm.

Para gastroscopia.

Desechable

De acero inoxidable.

Con disefio de microdientes en todo el

diametro de la cazoleta

Longitud 240 cm aproximadamente.

Con cuchara ovalada, dentada,

fenestrada, con aguja. 600 9,0000

Compatible con canal de trabajo de

2.8mm.

Para colonoscopia.

Desechable
De acero inoxidable.

Con disefic de microdientes en todo el
diametro de la cazoleta

PINZA BIOPSIA DIGESTIVA |[Longitud 230-240cm aproximadamente.
OVAL FENESTRADA SIN Con cazoleta ovalada, dentada, fenestrada 3400 9 0000

PINZA BIOPSIA DIGESTIVA
6 | 13 |OVAL FENESTRADA SIN
AGUJA 2,2MMX160CM

PINZA BIOPSIA OVAL
6 14 |FENESTRADA CON AGUJA

600 9,0000
2,2MMX160CM '

PiNZA BIOPSIA OVAL
6 15 |FENESTRADA CON AGUJA
2,2MMX240CM

6 | 16 |AGUJA 2,2MM 230CM y sin aguja.
LONGITUD Compatible con canal de trabajo de
2.8mm.
Para colonoscopia.
Desechable

PPT: A/SUM-005234/2017 "Material de endoscopia”
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LOTE 7: EXTRACTOR POLIPOS DIGESTIVOS DESECHABLES

Lote

:—NO_ X

orden|

Descripoién técnica -

- [Gant

Precio”.
tinitario

17

TRES PATAS

EXTRACTOR POLIPOS

ATRAUMATICAS TUBO
PTFE 2,3MM X230 CM.

Extractor para pélipos tipo tripode.

Para la exiraccién de podlipos y cuerpos
extrafios,

Puntas distales anillas atraumaticas para
minimizar el dafio tisular

De 2,3 mm de diametro y 230 cm de longitud
aproximada

20 mm de apertura.

Vaina recubierta de PTFE

Desechable

60

39,0000

LOTE 8: AGUJAS DE ESCLEROSIS

Lote

el T

orden|

-Descripcion tecnica -

~|cantidad

“Precio
unitario.

18

AGUJA ESCLEROSIS
GASTROSCOPIA
23GX4MM 165CM

| Conmc':ététer interno que tenga un disefio que

facilite el avance de la aguja

Con conecter de bloqueo y clip de seguridad
para mantener la posicion de la aguja denfro
de la vaina.

De bajo perfil.

Compatible con canal de trabajo de 2.8.

Aguja de 23G y de 165cm de longitud
aproximada.

Tamafio de la aguja de 4 mm.

Desechable.

280

22,0000

19

AGUJA ESCLEROSIS
COLONOSCOPIA
23GX4MM 230CM

Con cateéter internc que tenga un disefio que
facilite el avance de la aguja

Con conector de blogueo y clip de seguridad
para mantener la posicion de la aguja dentro
de la vaina.

De bajo perfil.

Compatible con canal de trabajo de 2.8.

Aguja 23G de 230 cm de longitud aproximada.
Tamano de la aguja de 4mm

Desechable

1000

20,1800

LOTE 9: DILATADORES ENDOSCOPICOS

Lote

orden|

ntida | Precio -
i Unitario

20

CATETER DILATACION
ESOFAGICO-PILORICO-

Catster de dilatacion multiradial,
con expansion radial controlada.

COLONICO 1 VIA BALON 10-11- De pebax, polietiienc o nylon que

12MMX55MM 240CM

aumenta la resistencia del balén.

10

312,1495

PPT: A/SUM-005234/2017 “Material de endoscopia”

Pagina

5de 13




a!udari

Lote

N |
orden|

 Nombre articulo

~ Descripcien técnica | Cantidad

Precio -
“unitario -

De extremos redondeados

Con dos- tres diametros de
dilatacion en el mismo balén, de
10-11-12mmy 5 cm de longitud.
Medidas aproximadas

Longitud del catéeter de 240 cm
aprox.

Desechable

CATETER
ESOFAGICO-PILORICO-

COLONICO 1 VIA BALON 12-13,5-|Con  dos-

15MMX55MM 240CM

DILATACION

Catéter de dilatacion
expansién radial controlada.
De pébax, polietileno o nylon que
aumenta la resistencia del balén.
De extremos redondeados

tres diametros de
dilatacion en el mismo balén, de
12-13.5-156 mm y de 5 cm de
longitud.

Longitud del catéter de 240 cm
Desechable

con

20

312,1481

CATETER
ESOFAGICO-PILORICO-

COLONICO 1VIA CON BALON 15-

16,5-18X55MM 240 CM

DILATACION

Catéter de dilatacion con
expansion radial controlada.
De pébax, polietiieno o nylon
que aumenta la resistencia del
balén.

De extremos redondeados
Con dos- tres diametros de
dilatacién en el mismo balén,
de 15-16.5-18mm y de 5 cm
de longitud.

Longitud del catéter de 240
cm

Desechable

12

312,1481

CATETER DILATACION
ESCFAGICO-PILORICO-
COLONICO 1 VIA BALON 18-19-
20MMX55MM 240CM

Catéter de dilatacidn con
expansion radial controlada.
De péhax, polietileno o nylon
que aumenta la resistencia del
baldn.

De extremos redondeados
Con dos- tres diametros de
dilatacion en el mismo baldn,
de 18-18-20 mm y de 5 cm de
longitud.

Longitud del catéter de 240
cm

Desechahle

12

3121481

CATETER DILATACION
ESOFAGICO-PILORICO 1 VIA
BALON 8-3-10MMX55MM 180CM

Catéter de dilatacion con
expansién radial controlada.
De pébax, polietileno o nylon
gue aumenta la resistencia del
halén.

De extremos redondeados
Con dos- tres diametros de
dilatacién en el mismo balbn,
de 8-9-10 mm y de 5 cm de
longitud.

Longitud del catéter de 180

12

312,1481

PPT: A/SUM-005234/2017 "Material de endoscopia”
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Lote CNe

orden| . fomreafaue.

. Can“dad

~Pregcio "
“unitario. -

cm
Desechabie

9 25

CATETER DILATACION
ESOFAGICO-PILORICO 1 VIA

BALON 10-11-12MMX55MM 180CM

Catéler de dilatacion con
expansion radial controlada.
De pebax, polietileno o nylon
que aumenta la resistencia del
“balén.

De extremos redondeados
Con dos- tres diametros de
dilatacion en el mismo baldn,
de 10-11-12 mm y de 5 cm de
longitud.

Longitud del catéter de 180
cm

Desechable

10

312,1400

CATETER DILATACION
ESOFAGICO-PILORICO 1 VIA
BALON 12-13,5-
15MMX55MM180CM

Catéter de dilatacion con
expansion radial controlada.
De pébax, polietileno o nylon
gue aumenta la resistencia del
balén.

De extremos redondeados
Con dos- tres diametros de
dilatacion en el mismo balén,
de 12-13.5-15 mm y de 5 cm
de longitud.

Longitud del catéter de 180
cm

Desechable

20

312,1481

CATETER DILATACION
ESOFAGICO-PILORICO 1 VIA
BALON 15-16,5-18MMX55MM
180CM

Catéter de dilatacion
expansién radial controlada.
De pébax, polietileno o nylon
gue aumenta la resistencia del
balon.

De extremos redondeados

Con dos- tres diametros de
dilatacién en el misme baidn, de
15-16.5-18 v de 5 cm de
longitud,

Longitud del catéter de 180 cm
Desechable

cen

20

312,1400

Las medidas de los balones son aproximadas debiendo considerarse que se debe cumplir
el minimo (al menos 8-8,5 mm) y el maximo (20mm) descritos permitiendo la distribucion
de los rangos de diferente forma a la indicada, teniendo en cuenta que las diferencias de
diametro del inflado del balén no debe ser superior a 1,5 cm entre cada una de las
medidas del balén y del mismo catéter. El licitador debe garantizar la cobertura de las
medidas descritas

9 28

SISTEMAS INFLADO BALON CON

CONTROL DE PRESION

Sistema de inflado con control
de prasion

24

51,4500

PPT: A/SUM-C05234/2017 "Material de endoscopia”
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LOTE 10: MATERIAL PARA LIGADURA ENDOSCOPICA

N° S S ol presie
ool || Mmool | [t o
EQUIPO L]GADURA . .
ENDOSCOPICA Untl)cliadd de ligado transpa_retnte cgn
- |cable de acero y con sistema de
10| 29 ggldgf(g'\lcag 5NARICES alineacion con el canal de trabajo. 30 |143,7000
HE OIDES Con al menos 7 bandas premontadas.
ANgSEETAEES Exento de latex
LOTE 11: MATERIAL ACCESORIO GENERAL
LQte NO_mbr_? _artfét_i_l_o : Ca‘.”t."ia_d unitario
Para endoscop[a para adu!to
ABREBOCAS DE GOMA | Desechable. . ,
11| 30 |AJUSTABLE NO LATEX, Con aberturas laterales amplias que permita 5400 1,9300
DESECHABLE el paso de tubo endotragueal y succion de
secreciones.
Con sistema de fijacién

LOTE 12: APLICADORES DE CLIP

" "':'Nombre arﬂculo

Lote N°orden _____ __Descrlpmén técnjca

Ap.licad'or cllp hemostatlco para'

hemostasia en lesiones
mucosas/submucosas, Ulceras, arterias y
polipos.

Para canal de trabajo 2,8mm, con mango
ergondmico integrado y premontado.

Sistema del mango rotatorio que haga
rotar 360° el clip en el extremo distal, lo

APLICADOR _CLIP que facilita el posicionamiento del clip y

HEMOSTATICO o . e
aumenta la manejabilidad del dispositivo.
12 31 %aSQ&SSOMM CLiP EIt c_lip dd?be poder introducirse en el 64 92,0200
interior de la vaina.
P/ENDOSCOPIA El clip debe permitir la apertura y cierre
en diferentes ocasiones para asegurar su
correcta posicién antes de "liberarlo”.
Longitud 1550 mm aproximada
Apertura del ¢lip 11mm
Libre de latex
Para gastroscopia
Esteril. Un selo uso
APLICADOR  CLIP| Aplicador clip hemostatico para
HEMQSTATICO hemostasia en lesiones
12 32 {2,8X2350MM CLIP| mucosas/submucosas, Ulceras, arterias y 150 92,0200
11MM polipos.

P/ENDOSCOPIA Para canal de trabajo 2,8mm, con mango

PPT: A/SUM-005234/2017 "Materlal de endoscopia”
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'N°orden Nombreartfculo o

Descnpmén tecnlca

__ [Cantidad|Precio

unitario

ergonémnco mtegrado y premontado

Sistema del mango rotatorio que haga
rotar 360° el clip en el extremo distal, o
gue facilita el posicionamiento del clip vy
aumenta la manejabilidad del dispositivo.
El clip debe poder introducirse en el
interior de la vaina.

El clip debe permitir la apertura y cierre
en diferentes ocasiones para asegurar su
correcta posicién antes de "liberario”,
Longitud 2350 mm

Apertura del clip al menos 11mm

Libre de latex

Para colonoscopia.

Estéril. Un solo use.

LOTE 13: CESTA EXTRACCION CUERPOS EXTRANOS

N R R : Sl B
que ofg en oeN : Descrlpmon técmca Canttdad u?}?:;%
Cesta de extracc:én de cuerpos
CESTA EXTRACCION extrarfios
13 | 33 |CUERPOS EXTRANOS Diametro 2,5mm 400 (60,0000
2,5MMX230CM RED 3X6CM | Longitud 230cm
Red de 3x6cm
LOTE 14: CATETER PULVERIZACION
Lote| N 1 ':":-:Nombre art culo ) "Descrlpcmn técnlca e Cant:dad ;'Pr'eci.o
coforden § ot s R BT S R e TR unitario
Para puiverlzar un iquIdo sobre ia
mucosa gastrointestinal durante un
exarmen endoscopico,
CATETER PULVERIZACION | Debe pulverizar sin hacer gota gruesa. 55 5500
14 | 34 |ENDOSCOPICA Longitud: 220-240 cm 160 !
2,3MMX230CM aproximadamente
Para canal de trabajo de 2,8mm
Estéril
De un solo uso

PPT: A/SUM-006234/2017 "Material de endoscopia”
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LOTE 15: CEPILLOS CITOLOGICOS ENDOSCOPICOS |

. 1: ND : :'.5 e
Lote orden

. Precio. -
.unitario

 Nombre arfculo. Descripcion téonica ~ |Canticad

CEPILLO CITOLOGIA Cepillo para la obtencidn de citologfa
ENDOSCOPIA 2,2MMX160CM | endoscépica (gastroscopia y

PARA CANAL DE TRABAJO colonoscopia).

2,8 De facil introduccion a través del

15 35 80 19,0000

canal del endoscopio.

Para gulas de 0,035".

Facilidad de movimientos de vaiven
del cepillo una vez colocado para

CEPILLO CITOLOGIA poder realizar varios pases en el

ENDOSCOPIA 2,3MMX230CM | mismo acto. :
15| 36 |PARA CANAL DE TRABAJO Vaina protectora en el extremo que 120 134,2600

3,2 resguarde el cepillo preservando la
integridad de la muestra obtenida
Medidas y canales de trabajo
aproximados.

En envase individual estéril.

De un solo Uso

NEUMOLOGIA

LOTE 16: CEPILLOS CITOLOGICOS ENDOSCOPICOS Il

o | Precio
2l ‘unitario

Lol oo - Membre oo

Cepillo para la obtencion de citologia
endoscopica bronquial.

De facil introduccién a través del canal del
endoscopio.

Para gulas de 0,035”.

Facilidad de movimientos de vaivén del
cepillo una vez colocado para poder realizar
varios pases en el mismo acto.

Vaina protectora en el extremo que
resguarde el cepillo preservando la
integridad de la muestra obtenida

En envase individual estéril.

De un solo uso

Para canal de trabajo de 2,0 mm y una
longitud de 120 cm aproximadamente.
Desechable

CEPILLO CITOLOGICO
16 | 37 |ENDOSCOPICO 1,8MM
120CM

540 14,9532

PPT: A/SUM-005234/2017 “Material de endoscopia”
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LOTE 17: AGUJAS TRANSBRONQUIALES

o UNe ] e ] PSR B =] Yo Ta B
L8] order . Descripdontecnion | fCantidad) i’
Aguja de aspiracion bronguial de
21 Gy 13 mm.
AGUJA BIOPSIA . .
Longitud de frabajo  105cm
17| 38 '1T§5ACNMSBRONQU!AL 21GX13MM aproximadamente. 100 73,0000
Compatible con vaina de este
mismo lote.
Vaina exterior reutilizable para
combinar con aguja de un solo
uso de este mismo fote.
VAINA METALICA PARA AGUJA Diametro minimo del canal de 2
17 | 39 |BIOPSIA TRANSBRONQUIAL mm y longitud 105 cm 20 217,0000
21GX13MM 105CM aproximado
Con tope’ de  seguridad
bidireccional para  proteger
endoscopios
LOTE 18: PINZAS PARA BIOPSIA BRONQUIAL
Lote[N° orden] Precio unitario|
Pinzas para biopsia bronquial
fenestrada.
' Con cazoletas ovaladas para
PiNZA BIOPSIA BRONQUIAL| biopsia de mayer tamafio.
BOCA FENESTRADA 'Y Vaina con revestimiento vy
18 40 |REDONDA DIAMETRO 2MM {reborde para facilitar la 100 364,0000
1050MM LONGITUD SIN insercion
AGUJA REUTILIZABLE De 2,0 mm de diametro del
canal y 1050 mm de longitud
aproximada.
Reutilizable
Pinzas para biopsia bronquial
fenestrada.
Con cazoletas ovaladas para
biopsia de mayor tamafio.
PINZA BIOPSIA BRONQUIAL| Con aguja para mejorar el
BOCA FENESTRADA Y anclaje. '
18 41 |REDONDA DIAMETRO 2MM | Vaina con revestimiento vy 60 242 0000
10560MM LONGITUD CON reborde para facilitar la
AGUJA REUTILIZABLE insercion
De 2,0 mm de didmetro del
canal y 1050 mm de longitud
aproximada.
Reutilizable,

PPT: A/fSUM-005234/2017 "Materiai de endoscopia”
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LOTE 19: ACCESORIOS PARA ENDOSCOPIOS

olne i Precior

Lote] =i Nombre articulo ntidad| unitario

orden B a| s
VALVULA CANAL BIOPSIA PARA

19| 42 |BRONCOSCOPIOS OLYMPUS 800 3,0700
DESECHABLE Compatibl |
VALVULA ASPIRACION PARA Bgr(gpN%IOSCOPI o con e;{

19 43 Szgggl_lofgg)’os OLYMPUS ENDOSCOPIO marca OLYmpus. | 800 | 59500
VALVULA TAPON CANAL DE

19| 44 |TRABAJO DE BIOPSIA PARA 2000 | 3,1700
ENDOSCOPIO ' .

TERCERA.- NORMATIVA

Todos los productos objeto de este contrato deberdn cumplir con la normativa en
vigor durante toda la vigencia del contrato, con especial referencia al Real Decreto
1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios y, en su
caso, la Orden 827/2005, de 11 de mayo, de la Consejeria de Sanidad y Consumo de
Madrid por la que se establecen e implantan los procedimientos de seguridad y el
sistema de vigilancia frente al accidente con riesgo biologico en el ambito sanitario de la
Comunidad de Madrid, asi como la Resolucién de 8 de febrero de 2006 del Director
General de Salud Ptblica y Alimentacién de la comunidad de Madrid.

En cuanto a la sefalizacion en el envase de los productos habra de aplicarse las
normativas europeas EN 980: 2003 y EN 980:2008. '

CUARTA.- ENTREGAS DE MUESTRAS

1) Las muestras que presenten al licitar a un expediente deberan remitirse al
ALMACEN GENERAL del Hospital Universitario de Méstoles siempre con una
relacibn de las mismas (con copia en el exterior). [En ningin caso se
entregaran en el REGISTRO junto con los sobres.

2) Cada producto debera estar etiquetado exteriormente con los siguientes datos:
- Nombre de la empresa
- Cédigo del producto dado por el Hospital (aunque conste el codigo o la
referencia de la empresa)
- Oferta base
- Nuamero del expediente

3) En el embalaje exterior indicaran tambien:
- MUESTRAS
- Ntmero de expediente
- Nombre de ia Empresa
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4) Se evitaran embalajes excesivos 0 voluminosos. Si el volumen y/o el peso

totalles fuera elevado deberan repartir las muestras e varios paquetes o
embalajes.

5) Para evitar manipulaciones innecesarias y posibles errores, nunca enviaran
muestras de varios expedientes de licitacién en un mismo embalaje, aunque la
empresa licite simultaneamente a varios.

8) Se entregaran 2 unidades de cada n° de orden salvo el n° de orden 42, 43 y
44 que se entregara una, tal como vayan a suministrarse con el fin de valorar
su calidad.

No obstante, y durante el per:odo de evaluacion técnica de los materiales
ofertados, se podran solicitar mas muestras o demostraciones en aquellos
casos que se considere necesario, requisito imprescindible para poder valorar
la calidad del producto.

7) Lano presentacion de las muestras sera motivo de exclusion.

QUINTA.- CAMBIOS DE REFERENCIA

Si durante la vigencia del contrato, se innovaran o mejoraran las caracteristicas
ofertadas del producto, de manera que redunden en una mejora para los pacientes y/o
para los profesionales que utilizan el material, se podran sustituir las referencias
ofertadas, siempre y cuando no supongan un cambio en la naturaleza y funcionalidad del
producto y se mantengan sin variar los precios unitarios, previa solicitud a la Unidad de
contratacién y autorizacion del responsable del contrato.

Mostoles, a 3 de abril de 2017

JEFE DE SERVICIODE EL JEFE DESECCION DE

M

Dra. Dolores AL%AR ) A .

e

VeBe
EL DIRECTOR ﬁl/.:.NTE

‘é
Manuel GALINDO GALLEGO
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