Hospital Universitario

w Principe de Asturias
P.A,HUPA 22/18

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE HA DE REGIR EN EL CONTRATO DE SUMINISTRO DE
MATERIAL PARA RADIOLOGIA VASCULAR: AGUJAS, INTRODUCTORES, CATETERES, ETC CON
DESTINO AL HOSPITAL UNIVERSITARIO PRINCIPE DE ASTURIAS A ADJUDICAR POR
PROCEDIMIENTO ABIERTO CON PLURALIDAD DE CRITERIOS

1. OBJETOC DEL CONTRATO

El presente contrato tiene por objeto el suministro de material para Agujas,
Introductores, catéteres y otro material para Radiologia Vascular, para un periodo de doce
meses, prorrogable por otros doce dividido en veintiséis lotes. Las cantidades y descripciones
son las que a continuacion se relacionan:

Caracteristicas Técnicas
1. Dilatadores Polietiteno,
2. Revestimiento hidrofilico.
3. Acepta guias de 0,035" y 0,038"
4. Didmetros de 5 a 24 FR
5. Longitudes de 12 3 17 cm

Caracteristicas Técnicas
1. Filtro vena cava de una aleacidn de acero

2. 7 Fr sistema portador

3. Marcas radiopacas de platino en el filtro para visualizacién de posicionamiento
4. Estructuras estabilizados dobles (primarias y secundarias)

Caracteristicas Técnicas

1. Lazo de platino trenzado para recuperacion de filtro de vena cava inferior con posible
trombo

2. Sistema coaxial de vainas de recuperacion (triaxial) con banda radiopaca en la vaina
externa

3. Acceso transyugular

Caracteristicas Técnicas

1. Lazo vascular de nitinol recubierto en su extremo distal por una espiral de oro radiopaco
2. Con catéter guia y torque incorporado

3. Al menos 3 longitudes distintas: 65, 125 y 150 para cubrir todas las necesidades e
indicaciones

4. Diametros del lazo de 5, 10, 15, 20, 25, 30y 35 mm

5. Didmetros de catéter guia de 4 a 6 Fy longitudes de 50, 110y 135 cm
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Caracteristicas Técnicas
1. Conector macho luer Jock - macho Have de paso 3 direcciones
2. Longitud 15 cm

1 NOMETRO DE PRESION PAR!/
Caracteristicas Técnicas

1. Mandmetro de policarbonato de tipo analdgico hasta 30 Atm
3. Rapide inflado y desinflado

4, Capacidad volumen 20 mi

3. Alargadera de cierre rotatoric

TE ’RC
Caracteristicas Técnicas

1. Cesta de nitinol autoexpandible para prevencion de tromboembolismo pulmonar

durante procedimientos venosos potenciaimente emboligenos

2. Sistema para facil retirada del material trombdtico capturado por el sistema

3. Retirada facil e inmediata del sistema tras el procedimiento

Caracteristicas Técnicas
1. Equipo de pinza de biopsia biliar transluminal
2. Pinza de biopsia biliar flexible de 5,2 Fr
3. Incluye equipo introductor, equipo de acceso percutaneo vy guias

Caracteristicas Técnicas
1. Aguja de puncidn vascular sin vaina 18G de 70 mm de longitud
2. Compatible con guia de 0,035" 3. Conexion
luer-lock

1)/
Caracteristicas Técnicas

1. Cuerpeo de la antena construide en fibra de vidrio.

2. Sistema de irrigacion interna mediante suero en la totalidad de la longitud de la antena.

3. Disponible en varias longitudes {entre 15 y 30 cm) con un solo tamafio de zona activa

para todos los tamafios de ablacién

4. La empresa adjudicataria se encargara de facilitar el equipo para la realizacién del

procedimiento, dejandolo en depdsito en el centro, si es necesario
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LOTET: \GUJA Al MORAL RADIOFRECUENC
Caracterfsticas Técnicas

1. Electrodo monopotar de aguja recta

2. Grosor 17G, con longitudes variables entre 10 -25 cm, y zonas activas entre 0,7 - 4 cm.
3. Sistema de refrigeracion por suero

4. Posibilidad de conexion de 2 o 3 electrodos de forma simultdnea en modo monopolar
5. La empresa adjudicataria se encargara de facilitar el equipo para la realizacion del

procedimiento, dejandolo en depdsito en el centro, si es necesario

RCUTANEO TRIAXI

Caracteristicas Técnicas
1. Equipo para accesos percutaneos que permiten colocar simultaneamente guia de 0,018"
y 0,038", con vaina introductora 100% radiopaca

2. Minima transicion entre la parte interna de la vaina introductora y la externa que
permite la introduccion de la vaina sin friccidon y sin obstruccién.

3. Equipos disponibles con agujas de punta de trocar o chibade 22 Gen 15 cm 0 20 cm de
longitud.

4. Guias disponibles en Nitinol con punta de platino o de Acero inox.

Caracteristicas Técnicas
1. Aguja 21 G de 7 cm de longitud

2. Guia 0,018" de 40 cm

3. Sistema micropuncion de 4 0 5 Fr, de 10 cm de longitud, con posibilidad de vélvula
hemostatica

4. Posibilidad de aguja de distintas longitudes {pediétrica y de adultos)

5. Marcas ecogénicas en agujas

6. Guias disponibles en Nitinol ¢ de acero

7. Cuerpo de la vaina rigido o estandar

Caracteristicas Técnicas
1. Aguja, con vaina de plastico externa, con agujeros laterales
2. Tamafio4 y5Fr
3. Longitudes de 7 a 15 cm

Caracteristicas Técnicas
1. Aguja para biopsia, semiautomatica, centimetrada
2. Material de fabricacion: acero inoxidable
3. Posibilidad de variar el grado de avance de la punta, entre 10 y 20 mm
4, Distintos calibres (14 a 21 G) y distintas fongitudes (7 a 30 cm)

5. Marcas visibles en ecografia

t
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) (TIPO VACU-CUT)

Caracteristicas Técnicas
1. Agujas para realizacion de PAAF con sistema de autoaspirado
2. Didmetros variados desde 18 G hasta 22 G
3. Longitudes variadas entre 10y 20 cm

NTROD
Caracteristicas Técnicas
1. Introductor hidrofilico de 7 a 25 centimetros de longitud

2. Marca radiopaca en su extremo distal

3. Acompafiado con guia pldstica de 0,035” angulada de 45 cm de longitud
4. Debe disponer de un rango de diametros de 4 a 10 Fr

Caracteristicas Técnicas
1. Introductor catéter guia hidrofilico mallado de 45 a 90 ¢cm de longitud
2. Marca radiopaca distal

3. Didmetrode 42 12 Fr

4. Debe disponer de morfologia recta y varias curvas posibles

R
Caracteristicas Técnicas
1. Introductor pelable de polietileno
2. Debe aceptar guias de 0,035" y 0,038"
3. Diametros de 6 a 26 Fr

Caracteristicas Técnicas
1. Catéter de drenaje para nefroureterostomia, drenajes viscerales y drenajes biliares,
2. Recubrimiento hidrofilico, con marca radiopaca

3. Posibilidad de puncién directa o técnica seldinger.

4, Bl equipo incluye una canula de refuerzo rigida para la introduccién del catéter, con
estilete con punta de trocar de acero inoxidable

5. Sistema de retencidn con hilo y sistema de seguridad para su retencion

6. Diferentes longituides del catéter dependiendo del procedimiento de 15-25-40-45 cm de
longitud

7. Punta del catéter reforzada para su empujabitidad y precision en su colocacion
8.De5al6Fr

9. Diferentes didmetros en la configuracion de la punta pig-tail para cada procedimiento
10. Diferentes tipos de puntas {curvas, recto, pig-tail y multiproposito) para cada tipo de
procedimiento

11. Catéter que acepta guia de 0,018 en 5fr. El resto de medidas en 0,035/ 0,038,
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LOTE CA S
Caracteristicas Técnicas

1. Catéter Angiografico

2. Estructura de nylon, mallado con acero inoxidable
3. Longitudes entre 65y 125 ¢cm .

4. Catéteres de 4 y 5 Fr con fuces internas hasta 0,038"

Caracteristicas Técnicas

1. Catéter de alto flujo, Punta pigtail

2. Estructura de nylon, mallado con acero inoxidable
3. Longitudes entre 65y 125 cm .

4. Catéteres de 4 y 5 Fr con luces internas hasta 0,038"

23 : R|

Caracteristicas Técnicas

1. Cateter con doble mallado de PTFE interno para evitar acodamiento, con recubrimiento
hidrofifico global, no siliconado.
- 2. Calibres de 4 y 5 Fr con luz hasta 0,038"
3. Longitudes de 65 ~ 150 cm
4, Curva distal atraumatica con diferenciacion de plasticos en extremo distal
5. Disponibilidad de varias curvas -

Caracteristicas Técnicas

1. Microcateter hidrofilico con diametrosentre 20y 2.8 F

2. Longitudes variables de 110, 130 y 150 cm.

3. Guia montada de 0,021" en calibresde 2.7y 2.8

4. Recubrimiento de doble malla de PTFE interno.

5. Marca radiopaca distal

6. Compatible con cualquier agente embolizante incluido DMSO
7. Punta preformable

Caracteristicas Técnicas

1. Set con Stent ureteral para estenosis tumorales, con hilo posicionador, marcador
radiopaco, incluyendo guia y empujador

3. Ambos extremos abiertos

4, Didmetrosde 6a 8 Fr

5. Longitudes de 26 a 36 cm
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1OTE STEM

Caracteristicas Técnicas

1. Diametros de cateter de 3 a 8 Fr.

2. Deben conferir el soporte y navegabilidad necesarios para alcanzar segmentos
proximales y distales de la vasculatura periférica y, por sus caracteristicas, maximizar e}
didmetro interno, para lograr la mayor capacidad de aspiracion.

3. Deben ser especialmente flexibles para gozar de alta navegabilidad y ser resistentes al
pinzamiento, por tanto, deben estar confeccionados con nitinol recubierto de polimero
4. Lla empresa adjudicataria dejara sin coste adicional e! material necesario para su uso,
incluyendo bomba de aspiracién

Las firmas que resulten adjudicatarias de cualquiera de los lotes deberan constituir los stockajes
previos que definira el Centro una vez adjudicado el procedimiento, de los que deberan hacerse
cargo y reponerios en un plazo maximo de 48 horas contado a partir de la fecha de notificacion
de la solicitud de entrega. En demandas urgentes el plazo no seréa superior a 24 horas

2 - DOCUMENTACION TECNICA (En castellano o traducida al castellano)

Todos lo productos deberdan cumplir con la normativa vigente sobre marcado CE.-Real Decreto
1591/2009, de 16 de octubre.- por el que se regulan los productos sanitarios; asi como el Real
Decreto 1616/2009 de 26 de octubre por el que se regulan los productes sanitarios implantables
activos en el supuesto de que el objeto del contrato tenga la consideraciéon de producto

implantable.

Los licitadores incorporaran en el SOBRE 2 para la valoracion del Criterio Il Calidad Técnica EN
SOPORTE PAPEL Y EN SOPORTE DIGITAL, fa siguiente documentacion:
{Se hara constar en hoja independiente su contenido enunciado numéricamente)

1.-Anexo | BIS

2.-Relacién de los productos ofertados que deberan ajustarse a la normativa vigente
en materia de calidad, etiquetaje y envasado.

3.-Relacion 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 fos

productos ofertados.

6.-Toda aquella documentacién que el licitador considere oportuna, a efectos de
valoracion del cumplimiento de las prescripciones técnicas. Los embalajes o paquetes de
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los articulos deberan llevar claramente referenciados el tipo de material y las unidades
contenidas en cada uno de ellos, asi como la fecha de caducidad visible

Los embalajes o paquetes de los articulos deberan llevar claramente referenciados el
tipo de material y las unidades contenidas en cada uno de ellos, asi como la fecha de caducidad
visible.

En los productos con caducidad, la fecha de vencimiento debera ser lo méas 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 dieciocho meses.

El plazo de entrega en pedidos ordinarios serd de 5 dias habiles. El plazo de entrega en
pedidos urgentes sera de 24 horas.

3- MUESTRAS

No serd necesaria la presentacion de muestras para la valoracién técnica de los productos
ofertados. No obstante, el licitador se compromete a su presentacién en el caso de que
fuera requerido.

2. PROTECCION MEDIOAMBIENTAL

La empresa adjudicataria del contrato cumplird en todo momento con la legislacion
medioambiental vigente relacionada con la prestacion de sus servicios, no pudiendo eximirse de
hacerlo por desconocimiento de la misma. Su personal estara debidamente formado en materia
de buenas practicas ambientales, especialmente en lo que a segregacion y gestion de residuos
se refiere (tanto peligrosos como no peligrosos). La empresa adjudicataria deberd aportar toda
la documentacidn 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 contaminacion 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 debera
ser reparado por la empresa adjudicataria.

Alcald de Henares, a 02 de marzo de 2018
EL VICECONSEJERO DE SANIDAD
P.D. EL GERENTE DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO PRINCIPE DE ASTURIAS
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