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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE HA DE REGIR EN EL CONTRATO DE SUMINISTRO DE
MATERIAL PARA ENDOSCOPIAS: PROTESIS, CAPSULA, MANOMETRIA Y ECOENDOSCOPIA CON
DESTINO AL HOSPITAL UNIVERSITARIO PRINCIPE DE ASTURIAS A ADJUDICAR POR PROCEDIMIENTO

ABIERTO CON PLURALIDAD DE CRITERIOS

1. OBIJETO DEL CONTRATO

El presente contrato tiene por objeto el suministro de MATERIAL PARA ENDOSCOPIAS:
PROTESIS, CAPSULA, MANOMETRIA Y ECOENDOSCOPIA para un periodo de doce meses, prorrogable
por otros doce dividido en 24 lotes, por las cantidades que en el pliego de clausulas administrativas
particulares se especifican y con las descripciones que a continuacion se relacionan:

ENDOPROTES!IS AUTOEXPANDIBLES ESFAGICAS, GASTRICAS, PILORICAS, BILIARES Y ENTERALES.
Para implantar a través del endoscopio, de ficil liberacidn, reposicionables tras el inicio de la
misma y con marcadores radiopacos en el centro vy 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 funcidn de las necesidades del

1 1 servicio
Es imprescindible la existencia al menos de los siguientes modelos:

a.- Protesis totalmente recubierta tipo didbolo
b.- Prétesis esofagica totalmente recubierta con sistema antinmigracion
c.- Prétesis esofdgicas con sisterna antirreflujo

PROTESIS AUTOEXPANDIBLES GASTRICAS,
Para implantar en paralelo, de facil liberacion, con marcadores radiopacos en el centro y los

extremos. Para el tratamiento de fistulas posquirdrgicas y ha de estar disponible en cualquier
longitud

PROTESIS AUTOEXPANDIBLES ESOFAGICAS

3 1 Para implantar en paralelo, de fécil liberacidn, reposicionables tras el inicio de la misma y con
marcadores radiopacos en el centro y fos extremos. Ha de presentar modelos descubiertos v total

o parciamente recubiertos. Ha de tener modelos con liberacion proximal y con liberacién distal

} i S TR R
PROTESIS AUTOEXPANDIBLES RECTALES
Para implantar en paralelo, de fécil liberacidn, reposicionables tras el inicio de la misma y con
4 1 marcadores radiopacos en el centro y los extremos. Ha de presentar modelos descubiertos v total

o parciamente recubiertos.,
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CAPSULA ENDOSCOPICA

Ha de cumplir al menos;

Angulo de vision al menos 1602,

Imagen de optima cakidad

Duracidn de la bateria de mas de 12h

Tamafio no superior a 11mm {D) x 26mm (L)

Velocidad de fotogramas igual o superior a 2 fs.

Que permita informacidn sobre la situacién en 3D, hacer un seguimiento real en 3D de la capsula
6 1 gue permita posicionarse, seleccionar, e identificar fa zona en que se encuentra

Todo el sistema necesario de receptor de imdgenes, antenas y estacion de trabajo han de ser
suministradas por la empresa adjudicataria, as{ como la formacién médica y de enfermeria
necesaria.

INTEGRACION CON LOS SISTEMAS DE INFORMACION. {imprescindible certificar),

El sistema de informacidn asociado a la cdpsula endoscépica debe disponer de una integracién
automatica con el sistema de informacién del Hospital desde su adjudicacién y con la captura de
imagenes automaticas para la realizacion de informes con la aplicacién del servicio de endoscopias
{Endobase).

AGUIAS PARA ASPIRACI@N[BIOPSIA GUIADA POR ECOENDOSCOPIA

Agujas de aspiracion de 19G y 226, consiruccidn de la aguja en su parte distal de nitinol para
maximizar la flexibilidad de la aguja en punciones con angulacion severas del ecoendoscopio,
construccién de la aguja en su parte proximal en acerc quirtirgico para garantizar una optima
transmision de la fuerza y capacidad de puncion, Ademas debe de tener vaina metélica ajustable
para optimizar la longitud de la misma permitiendo una aproximacién mas precisa a las lesiones y
7 1 permitiendo ajustarse a las necesidades del paciente y de! ecoendoscopio.

Estilete de nitinol con punta redondeada. Bisel Menghini de |a aguja gue permita una excelente
capacidad de puncion evitando el efecto “tienda”.

Punta ecogénica con marcas ecogénicas de alta densidad para la inmediata visibilidad ecografica de
todo el trayecto de a aguja hasta la punta del bisel por lo que se garantiza el control de la puncidn.
Con jeringa de vacio que permita seleccionar 3 niveles de vacio. Ha de disponer de modelos de 198G
y 22G con apertura lateral que permita la toma de biopsia

AGUJAS DE BIOPSIA POR ECOENDOSCOPIA. Agujas de 22G y 25G » Aguja de acero con 6 biseles
de corte para recoger tejido con arquitectura intacta, minimizar la fracturacion del tejido y reducir
la fuerza de penetracion. Ha de cumplir:

* Toma de tejido por la parte frontal de [a aguja.

* Funda de seguridad pasiva para reducir el riesgo de puncidn en el personal sanitario.

* Tratamiento especial de la punta para una mejor visién ecografica

* Que permite el intercambio de agujas de distinto tamafio durante el procedimiento,

= Fiador-estilete de NiTinol para una mavyor flexibilidad, insertada dentro de la propia aguja y con
punta de bola.

Libre de Latex. Las referencias ofertadas se servirdn en funcion de las necesidades del servicio
Aguja de neurglisis de tronco celiaco.

Ha de tener marcadores ecogénicos en superficie para localizar la aguja en todo momento y vaina
9 1 ajustable que favorezca un acceso preciso, mango estable y con precision, punta cénica con
orificios laterales.

Para canal de trabajo de 2.8mm y longitud aproximada de 150cm
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DISPOSITIVO DE ANASTOMOSIS INTRALUMINAL CON SISTEMA DE DIATERMIA.

Dispositivo de anastomosis intraluminal y sistema introductor con electrocauterizacidén. Dispositivo
diseftado 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 electrocauterizacién. Compatible con canal de trabajo de 3.7mm.

11

CISTOTOMO PARA COLOCACION DE DOS GUIAS POR ECOENDOSCOPIA. Utilizado para drenaje de
pseudoguistes y longitud apréximada de 150cm

12

BALONES PARA ECOENDOSCOPIOS RADIAL Y LINEAL. Balones desechables compatibles con
ecoendoscopios de marca Olympus. Libre de latex

13

PINZA DE HEMOSTASIA ROTATORIA MONOPOLAR

Pinzas de Hemostasia endoscdpica, mango incorporado, con cobertura de teflén y punta rotatoria
(razon 1:1).

Conexion de electrodo active monopolar compatible con las fuentes de electro-bisturf existentes
en el Servicio.

Es imprescindible la existencia de al menos los siguientes modelos:

1. Pinza con palas las dentadas para hemostasia en estdmago, apertura de palas 5Smm, longitud de
trabajo 165¢cm, para canal de trabajo de 2.8mm

2. Pinzas con palas dentadas para hemostasia en estémago, apertura de palas 6.5mm, longitud de
trabajo 165cm, para canal de trabajo de 2.8mm

3. Pinzas con palas cnduladas para hemostasia en coldn apertura de palas 4mm, longitud de
trabajo 195c¢m, para canal de trabajo de 3.2mm

4. Pinzas con patas 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 funcién de las necesidades del servicio

14

BISTURI PARA DISECCION SUBMUCOSA {D.E.S)

Bisturis para Diseccién Submucosa, para Esdfago, Estémage y Colén, compatibles con las fuentes
de diatermia existentes en el servicio

Es imprescindible [a existencia de al menos los siguientes modelos:

* Cuchilto de 3.5mm de longitud con punta cerdmica de 1,7mm para usar en Eséfago, longitud de
trabajo 165cm aproximado, para canal de trabajo de 2.8mm

* Cuchilio de 3.5mm de longitud con punta cerdmica de 1,7mm para usar en Colén, 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
trabajo 165c¢m aproximado, para canal de trabajo de 2.8mm

¢ Cuchillo de 4.5mm de longitud en forma de tridngulo con funcidn de inyeccién de agua, longitud
de trabajo 165cm aproximado, para canal de trabajo de 2.8mm

* Cuchillo de 4.5mm de longitud en forma de gancho, rotatorio, con funcidn de inyeccién de agua,
para estémago, 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 traccion y elevacién de la pieza para simplificar la D.E.S

Sin latex. los modelos que incluyen inyeccion de agua incluirdn el tubo para conectar a suero con
valvula antirreflujo premontada.

Se serviran en funcidn de las necesidades del servicio

15

CAPUCHONES ENDOSCOPICOS

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:

+ Capuchones rectos flexibles con orificio lateral, longitud aproximada desde el extremo distal del
endoscopio 4mm. Didmetro exterior: 11.4, 11.8, 12.4, 13.4, 14, 15, 15.7 mm
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« Capuchones rectos flexibies, longitud aproximada desde el extremo distal del endoscopio 2mm.
Diametro exterior: 12.1, 12.7, 16.7 mm

* Capuchones rectos rigidos, didmetro exterior 12.6, 13.5, 14.7, 15.8, 16.6 y 17.2mm

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

¢ Capuchones obficuos, didmetro exterior 12.6, 13.5, 14.8, 15.8, 16.6, 17.2mm

* Capuchones oblicuos con reborde, didmetro exterior 12.8, 13.8, 14.8, 15.8, 16.5, 17.1y 19.1mm
Se servirdn en funcidn de las necesidades del servicio.

SISTEMA DE RESECCION TRANSMURAL.
Dispositivo para Endoscopia Flexible para la reseccidn transmural y la extraccion
diagnostica de tejido mediante reseccién de lesiones localizadas en colon y recto.

16 El sistema para la reseccién transmural ha de estar compuesto de: sonda de Marcado, pinza de
agarre, capuchon de aplicacién FTRD, asa FTRD, clip FTRD, revestimiento del endoscopio,
enhebrador y rueda de aplicacién,

KIT DE INCIO DE GASTROSTOMIA PERCUTANEA POR ENDOSCOPIA

Didametros del tubo para la PEG de 20Fr.

Tubo de silicona de alto grado con fijador interno y externos

El kit ha de contener al menos: Sonda de alimentacion en silicona, asa fria, guia de introduccidn
con lazo, pafio quirdrgico fenestrado, canula de aguja, bisturl, cabezal, brida, adaptador universat,

17 adaptador de alimentacidn por bolo — machag, pinzas hemostaticas, tijera y manual de instrucciones
y manual de cuidado para el paciente.

Libre de latex.
BALON DE REEMPLAZO/RECAMBIO PARA GASTROSTOMIA ENDOSCOPICA
Baldén de recambio de didmetros de 18Fr.
Material de alta durabilidad que permita un reemplazo menos frecuente. Libre de latex
SONDA DE MANOMETRIA ALTA RESOLUCION, REUTILIZABLE
Cateter para estudios de manometria esofagica de alta resolucion de 22 canales de presion: 1
gastrico, 6 en EEl y 15 esofagicos separados 2cm.
Compatible con el manédmetro de alta resolucidn del servicio marca MMS modelo SOLAR Gl HRM
Libre de [atex,
CATETER DE PH-METRIA DE UN SOLO USO
18 Catéter de uso Unico para estudios de pHmetria ambulatoria de 24 horas. Sonda con lastre para

evitar bucles durante la intubacion.

Ha de ofertar sondas al menos con separacién de sensores de 5 y 15¢m.

Libre de latex.

Las referencias ofertadas se serviran en funcidn de fas necesidades del servicio

BUFFER pH 4,01 CON FOSTATQS. Para calibrar sondas de pHmetria

BUFFER pH 7,00 CON FOSFATOS. Para calibar sondas de pHmetria
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19 1 MARCADOR ENDOSCOPICO BIOCOMPATIBLE PRECARGADO
LIGADOR DE VARICES ESFAGICAS MULTIPLES. Ligador de varices con 7 bandas
20 1 premontadas sobre capuchon distal trasparente compatible con los endoscopios de la
unidad. Pentltima banda de diferente color. Con cordel y mando para liberacién de las
bandas con alta precisién. Libre de latex
CATETER TIPO SPRAY PARA CROMOENDOCOPIA. Catéter spray para tincidn y cromoendoscopia
21 1 con punta disefiada para la pulverizacién de colorantes durante la endoscopia sin presencia de
goteo. Canal de trabajo de 2,8mm y longitud aproximada de 230cm. Reutilizable.
TEST DE DETECCION RAPIDA UREASA HELICOBACTER PYLORI
22 1 Test de ureasa para deteccién de Helicobacter Pylori con muestras de biopsias tomadas
por endoscopia y de lectura en menos o igual a 30 minutos mediante el cambio de color.
DISPOSITIVO DE UN SOLO USC DE SILICONA PARA IMPLANTAR EN EL EXTREMO DISTAL
DEL COLONOSCOPIO CON BRAZOS RADIALES. Dispositivo que permite al retirar el
23 1 endoscopio ampliar el campo de visién y controlar con los brazos radiales ciertos pliegues.
Ha de disponer de las diferentes medidas de los tubos del servicio. Las referencias
ofertadas se serviréan en funcidn de las necesidades del servicio
CATETER DE UN SOLO USC PARA COLANGIQSCOPIA,
Catéter flexible de 10.5Fr con extremo distal disefiado para articularse en cuatro
direcciones un minimo de 30 grados cuando el dispositivo de visualizacion y el accesorio
se encuentre en sus respectivos canales. Contiene 4 limenes, 2 independientes para
irrigacion, 1 para el dispositivo de visualizacion y otro para instrumentacién (pinza de
1 biopsia).
Mango con puerto de entrada a los 4 canaies, 2 mandos que controlan la articulaciéon en
24 las cuatro direcciones del extremo distal, una correa para asegurar el catéter de acceso y
administracidn al duodenoscopio y una palanca de cierre para bloguear el extremo distal
en la porcion adecuada.
Ha de ser radicopaco y compatible con canal de trabajo de 4.2mm.
FIBRAS DESECHABLES PARA LITOTRICIA CON LASER GUIADA POR COLANGIOSCOPIA.
5 Fibra de un solo uso para litotricia biliar y pancreédtica, que pueda ser avanzada por el
canal de colangioscopio y sea conectable al equipo de Idser de litotricia.
Ha de disponer de diferentes modalidades: 200,273, 365, 550 y 910um,.

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

a. Todos los productos se presentardn en envasado individual y estéril, donde figuraran al menos
los siguientes datos:

S@ e o0 o

Empresa

Denominacion del producto

Nimero de lote

Referencia comercial

Fecha de caducidad

Marcado CE

Identificacion de un solo uso

Método de esterilizacién cuando proceda (en reutilizables)
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b. Todos los productos han de cumplir la normativa vigente en cada caso y en durante todo EL
momento que dure la adjudicacidn.

c. Se debe aportar en todos los casos certificado de producto libre de latex, en los articulos
donde se solicita

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. Se ha de entregar dos muestras de cada unidad por nimero de orden de todos los lotes, con el
mismo envasado con el que serian suministrados posteriormente en caso adjudicacién. Salvo
en los siguientes lotes:

a. 1muestra en cada nimero de orden en los lotes: 1, 3, 4, 9, 10, 16, 18 y 24,
b. No son necesarias muestras en el lote 2, (si imprescindible ficha técnica y se podré
posteriormente solicitar muestra si fuera preciso).

En el caso de que se precise para la valoracion técnica del producto un mayor nimero de
muestras, el licitador se compromete a realizar su suministro sin coste alguno.

3. PROTECCION MEDIOAMBIENTAL

La empresa adjudicataria del contrato cumplird en todo momento con la legislacién
medioambiental vigente relacionada con la prestacion de sus servicios, no pudiendo eximirse de
hacerlo por desconocimiento de la misma. Su personal estard debidamente formado en materia de
buenas précticas ambientales, especialmente en lo que a segregacion y gestién de residuos se refiere
(tanto peligrosos como no peligrosos). La empresa adjudicataria deberd aportar toda la
documentacion que evidencie el cumplimiento de lo anteriormente especificado.

En consonancia con la politica ambiental del HUPA, la empresa adjudicataria incorporaré las
mejores técnicas disponibles para la prevencidn 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 practica
profesional durante la prestacién de sus servicios deberd ser reparado por la empresa adjudicataria.

Alcala de Henares, a 02 de marzo de 2018

EL VICECONSEJERO DE SANIDAD

P.D. EL GERENTE DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO PRINCIPE DE ASTURIAS
(Resolucién 25/02/2011, B.O.C.M. n€ 76, de 3
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