m Hospital Universitario
12 de Octubre

EXPEDIENTE: 2017-0-5

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS RELATIVO A LA CONTRATACION DEL
SUMINISTRO DE VALVULAS DE DERIVACION PARA HIDROCEFALIA Y DRENAJES
PARA EL SERVCIO DE NEUROCIRUGIA DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO “12 DE

OCTUBRE".

El presente pliego de Prescripciones Técnicas, de acuerdo con el articulo 116 del RDL 3/2011, de
14 de Noviembre, de Contratos del Sector Publico, contiene las prescripciones técnicas particulares
que han de regir la ejecucion del SUMINISTRO DE VALVULAS DE DERIVACION PARA
HIDROCEFALIA Y DRENAJES CON DESTINO AL SERVCIO DE NEUROCIRUGIA DEL
HOSPITAL UNIVERSITARIO “12 DE OCTUBRE".

LOTE | ORDEN ng'ﬁo DESCRIPCION ARTICULO
1 1 054827 | VALVULA AJUSTABLE PROGRAMABLE

2 054799 |VALVULA DE PRESION FIJA

2 3 054785 | CATETER PERITONEAL P/VALVULA

4 054784 | CATETER VENTRICULAR P/VALVULA

3 5 018704 |SISTEMA DE DRENAJE EXTERNO IMPREGNADO EN ANTIBIOTICO

4 6 011640 |SISTEMA DE DRENAJE VENTRICULAR EXTERNO

5 7 017454 | BOLSAS COLECTORAS DE LIQUIDO CEFALORRAQUIDEO

6 8 013168 | CATETERES LUMBARES PARA DRENAJE EXTERNO

7 9 054826 VALVULA DE PRESION DIFERENCIAL FIJA DE MECANISMO
GRAVITATORIO PARA HIDROCEFALIA
VALVULA DE PRESION DIFERENCIAL FIJA MINI PARA HIDROCEFALIA

8 10 054853 INFANTIL

Lote 1 (orden 1)
VALVULAS AJUSTABLES (PROGRAMABLES)

Definicion:
Sistema integrado de drenaje interno de LCR ajustable a diferentes presiones de apertura
externamente para el tratamiento de la hidrocefalia

Requisitos técnicos:

« Valvula ajustable con apertura por presion diferencial.
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Sistema de programacion (ajuste) mediante iman externo. Lectura/ajuste no
invasivos.

Mecanismo de tipo bola en cono.

Al menos 5 posiciones de ajuste, entre presiéon de apertura muy baja (30 mm H20) y
alta (>200 mm H20)

Protegidas de reprogramacion no intencional mediante bloqueo magnético cuando se
expongan a campos magnéticos mas fuertes de 40 mT y/o RM de 3-T.

Posibilidad de lectura de posicion de ajuste sin necesidad de radiografia.
Antecamara incorporable

Posibilidad de incorporar mecanismo antisifon de tipo anti-gravitatorio.

Materiales biocompatibles (Silicona radiopaca y/o titanio, y/o rubi sintético y/o acero
inoxidable y/o polietersulfona ....)

Disefio en linea en dos piezas.

Perfil bajo

Catéteres ventriculares de >13 cm de silicona con fiador de acero inoxidable
Catéteres distales preconectados (posibilidad de incorporar catéteres independientes)
de >110 cm de silicona radiopaca

Conectores de plastico o metalicos integrados

Envasado estéril, con doble sistema de cierre, etiquetado con la denominacién del
articulo, fecha de caducidad, descripcién y numero de lote.

Dos configuraciones posibles: a) reservorio tapa-trépano ; b) en linea con antecamara
y dispositivo tapa-trépano que permita codo del catéter sin que sea posible el cierre
del catéter por torsién.

Pasador-tunelizador subcutaneo desechable.

Lote 2 (orden 2,3 y 4)

VALVULAS DE PRESION FIJA

Definicion:

Sistema integrado de drenaje interno de LCR no programable para el tratamiento de la hidrocefalia

Requisitos técnicos:

Valvula de precision con apertura por presién diferencial

Disponibilidad de varias presiones de apertura preseleccionadas (al menos presion
baja (aprox. 40 mm H20) , media (aprox. 70-80 mm H20) y alta (aprox. >100 mm H20)
Mecanismo de tipo diafragma, sin portar elementos metalicos. Dispositivo en forma
tapatrépano con antecamara o reservorio incorporado.

Posibilidad de incorporar mecanismo antisifon de tipo anti-gravitatorio.

Materiales biocompatibles

Disefio en linea en tres piezas.

Catéteres ventriculares de >12 cm de silicona con fiador de acero inoxidable
Catéteres distales de >110 cm de silicona radiopaca

Disponibilidad de catéteres distales de pequefio diametro para derivaciones
vasculares

Conectores de plastico o metalicos integrados

Envasado estéril, con doble sistema de cierre, etiquetado con la denominacion del
articulo, fecha de caducidad, descripcion y numero de lote.

Pasador-tunelizador subcutaneo desechable.
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Lote 3 (orden 5)

SISTEMA DE DRENAJE EXTERNO IMPREGNADO EN ANTIBIOTICO

Definicion:

Sistema de drenaje externo de LCR impregnado en antibiético para excluir la presencia de
bacterias gram positivas en las superficies del catéter

Catéter ventricular

« Composicién de silicona impregnada con hidrocloruro de clindamicina y rifampicina
Diametro luminal interno de al menos 1,5 mm
Marcas de profundidad centimétricas
Estilete recto de acero inoxidable de >25 cm para la colocacion del catéter
Trécar curvo de acero inoxidable con un extremo espigado para introducir el catéter de
forma subcutanea
Conector LUER-LOK hembra y tapa de conector LUER-LOK
Sistema de anclaje del catéter
Sistema de conexién a la bolsa de drenaje
Envasado estéril, con doble sistema de cierre, etiquetado con la denominacion del
articulo, fecha de caducidad, la descripcion y el numero de lote.

Lote 4 (orden 6)
SISTEMA DE DRENAJE VENTRICULAR EXTERNO

Definicion: Sistema de drenaje ventricular externo para el tratamiento de la hidrocefalia aguda.

Caracteristicas técnicas:

Diametro luminal interno de al menos 1,5 mm
Marcas de profundidad centimétricas
Estilete recto de acero inoxidable de >25 cm para la colocacion del catéter
Trocar curvo de acero inoxidable con un extremo espigado para introducir el catéter
de forma subcutanea
Conector LUER-LOK hembra y tapa de conector LUER-LOK
Sistema de anclaje del catéter.
Sistema de conexidn a la bolsa de drenaje.
Envasado estéril, con doble sistema de cierre, etiquetado con la denominacion del
articulo, fecha de caducidad, la descripcién y el nimero de lote.

Lote 5 (orden 7)
BOLSAS COLECTORAS DE LiQUIDO CEFALORRAQUIDEO

o Sistema de recogida de fluidos para el drenaje de liquido cefalorraquideo desde un
catéter intraventricular o drenaje lumbar a una bolsa de recogida.

o Debera permitir la salida y recogida de LCR, la inyeccién de liquido, la obtencion de
muestras o la monitorizaciéon de presion intraventricular o lumbar a través de
conexiones estériles.

o Sistema de control de direccién del drenaje mediante llave de paso.
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o Bolsa de recogida calibrada para proporcionar una medida volumetrica aproximada
del liquido recogido.

o La bolsa de recogida llevara incorporada una cadmara de goteo rigida de unos 50ml y
una escala de presién en cmH20 y mmHg que permita la situacion de la bolsa de
recogida en altura respecto al paciente.

o La bolsa colectora final permitira su vaciado.

Lote 6 (orden 8)

CATETERES LUMBARES PARA DRENAJE EXTERNO

. Catéter para drenaje de liquido cefalorraquideo lumbar, tubos blancos de elastomero
de silicona impregnado con bario de 80 cm de longitud.

o Se suministrara en dos versiones: 1. Con punta abierta y sin guia, y, 2. Con punta
cerrada y con guia metalica.

o La punta debera ir multiperforada para facilitar la circulacién del liquido y evitar la
posibilidad de obstruccion. El catéter debera presentar marcas numéricas para
comprobar su colocacion. El primer marcador quedara alineado con la abertura del
centro de la aguja Tuhoy cuando la punta del catéter sale de la aguja.

° Se suministrara con aguja Tuhoy calibre 14 con punta Huber.

Se suministraran con adaptador luer flexible para conectar la el catéter a un sistema
de drenaje externo, tapén de adaptador, cuellos de sutura para permitir la fijaciéon del
catéter y aguja roma de calibre 22 para lavar el catéter y evaluar su integridad antes
de colocarlo.

Lote 7 (orden 9) (054826)

VALVULAS DE PRESION DIFERENCIAL FIJA DE MECANISMO GRAVITATORIO

Definicion:
Sistema integrado de drenaje interno de LCR no programable para el tratamiento de la hidrocefalia

Requisitos técnicos:

Valvula de precision con apertura por presién diferencial

Disponibilidad de varias presiones de apertura preseleccionadas (al menos presion muy baja
(aprox. 10 mm H20), baja (aprox. 40 mm H20) , media (aprox. 70-80 mm H20) y alta (aprox.
>100 mm H20)

Mecanismo de tipo “bola en cono” o “muelle-bola”.

Antecamara incorporable

Posibilidad de incorporar mecanismo antisifén de tipo anti-gravitatorio.

Materiales biocompatibles (Silicona radiopaca y/o titanio, y/o rubi sintético y/o acero
inoxidable y/o polietersuifona ....)

Disefio en linea en dos piezas.

Perfil bajo

Catéteres ventriculares de >12 cm de silicona con fiador de acero inoxidable

Catéteres distales preconectados (posibilidad de incorporar catéteres independientes) de
>110 cm de silicona radiopaca

Disponibilidad de catéteres distales de pequefio diametro para derivaciones vasculares
Conectores de plastico 0 metalicos integrados
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e Envasado estéril, con doble sistema de cierre, etiquetado con la denominacién del articulo,
fecha de caducidad, descripcion y nimero de lote.
e Pasador-tunelizador subcutaneo.

Lote 8 (orden 10) (054853)

VALVULAS DE PRESION DIFERENCIAL FIJA

Definicion:
Sistema integrado de drenaje interno de LCR no programable para el tratamiento de la hidrocefalia

Requisitos técnicos:

e Valvula de precision con apertura por presion diferencial

Disponibilidad de varias presiones de apertura preseleccionadas (al menos presién muy baja

(aprox. 10 mm H20), baja (aprox. 40 mm H20) , media (aprox. 70-80 mm H20) y alta (aprox.

>100 mm H20)

Mecanismo de tipo “bola en cono” o “muelle-bola”, o “diafragma-”

Antecamara incorporable

Posibilidad de incorporar mecanismo antisifon de tipo anti-gravitatorio.

Materiales biocompatibles (Silicona radiopaca y/o titanio, y/o rubi sintético y/o acero

inoxidable y/o polietersulfona ....)

Disefio en linea en dos piezas.

Perfil bajo

Catéteres ventriculares de >12 cm de silicona con fiador de acero inoxidable

Catéteres distales preconectados (posibilidad de incorporar catéteres independientes) de

>110 cm de silicona radiopaca

Disponibilidad de catéteres distales de pequefio diametro para derivaciones vasculares

Conectores de plastico o metalicos integrados

e Envasado estéril, con doble sistema de cierre, etiquetado con la denominacién del articulo,
fecha de caducidad, descripcién y numero de lote.

¢ Pasador-tunelizador subcutaneo.

OTROS REQUISITOS:

En la oferta econdmica se incluiran los precios y referencias de los siguientes productos que
estaran vigentes durante toda la duracién del contrato:

- Reservorios subcutaneos tipo Ommaya/Rickham de 12/14/18 mm y para lactantes y neonatos.
- Valvulas de derivacion lumboperitoneal (se ponen menos de una o dos al afio)

- Conectores rectos y en "Y"

- Tubos de drenaje medular en "T", para cavidades siringomiélicas

- Mecanismos antisifon de tipo antigravitatorio compatibles con los sistemas valvulares.

- Catéteres para derivacion ventriculo-atrial

- Catéteres de derivacion ventriculares (sueltos)

- Catéteres de derivacién peritoneal
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ETIQUETADO DE LOS IMPLANTES
« El material vendra etiquetado con uno de los siguientes estandares:

oEAN-128 , conteniendo DUN-14, caducidad y lote/serie ( se admitira en un Unico cédigo o
partido en dos) **

oHIBC, conteniendo el identificador de fabricante y articulo, la caducidad y el lote/serie
** El codigo de barras EAN-128 en simbologia GS1-128 debera contener los datos
de longitud fija (DUN14, fecha de caducidad AAMMDD) antes de los datos de
longitud variable (lote, serie). En caso de concatenar varios datos de longitud variable
en un mismo codigo de barras, dichos datos deberan simbolizar el separador GS1 de
campos variables.

No se admitirda EAN13 como codigo de barras primario (identificacion del articulo)
acomparfiado de un secundario (lote y caducidad) en formato GS1-128.

En caso de incumplimiento de estos requerimientos en el etiquetado original del fabricante,
se admitirdn soluciones locales alternativas consistentes en un reetiquetado local antes de la
entrega al hospital del producto, sin ocultar ningun dato de la etiqueta original del fabricante.

e El/los adjudicatarios facilitaran al Hospital un fichero formato electrénico con los siguientes datos:
referencia de fabricante, descripcion completa incluyendo medidas, marca, DUN 14 o HIBC de
todos los niveles de empaquetado, y unidades contenidas.

e Durante toda la duracién del contrato el adjudicatario estara obligado a comunicar en el mismo
soporte informatico todas las modificaciones tanto de su catalogo como de la composicion de las
cajas, tanto respecto de nuevas referencias como de referencias pasadas a fuera de linea.

e Se facilitara al Hospital el detalle del contenido de las cajas, con la referencia de la caja y el

detalle de los componentes con los siguientes datos: referencia de fabricante, descripcidn
completa incluyendo medidas, marca, DUN 14 o HIBC del nivel unitario, y unidades contenidas.

MUESTRAS SOLICITADAS PARA LA EVALUACION DE LOS PRODUCTOS:

e SI,1 PORLOTE Y ORDEN.

No obstante, en aquellos casos que se considere necesario durante el periodo de evaluacion técnica
de los productos ofertados, se podra solicitar por cada lote una caja de los implantes y una caja del
instrumental necesario para colocar dichos implantes (éstos materiales no serdan implantados en

pacientes).

Madrid a, 30 de diciembre de 2016

SUBDIRECTOR MEDICO EL SERVICIO DE NEUROCIRUGIA
DEL AREA QUIRURGICA

Fdo.: Dr. Mnuel Ferro Osuna Fdo.: Dr. Alfonso Lagares Gémez Abascal
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