San José y Santa Adela

M Hospital Centrai de la Cruz Roja B comunidad de Madrid

SaludMadrid

P.A. HCCR- 3/2015-SU

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE HABRA DE REGIR EN EL
PROCEDIMIENTO ABIERTO CON PLURALIDAD DE CRITERIOS PARA LA
CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE MATERIAL FUNGIBLE PARA
ENDOSCOPIA DIGESTIVA CON DESTINO AL HOSPITAL CENTRAL DE LA CRUZ
ROJA “SAN JOSE Y SANTA ADELA”

1°.- OBJETO DEL CONTRATO
El presente contrato tiene por objeto el suministro, para un periodo de veinticuatro
meses, con posibilidad de prorroga de otros 12 meses, y con division en trece lotes, de los

articulos que se relacionan a continuacion con las cantidades estimadas, precios unitarios y

caracteristicas que se indican:

Cantidad | Unidad | Precio | Precio
Lote | N°| Codigo Denominacion Estimada de Unitario | Unitario
24 meses | medida | sin IVA | con IVA
1| 040003 Aplicador de cll_p endoscopico precargado 155 cm 40 Unidad | 71,2500| 78,3750
A para gastroscopia
2 | 042806 Aplicador de CllP endoscopico precargado 235 cm 290 Unidad | 71,2500| 78,3750
para colonoscopia
3 | 005043 Pinza de biopsia sin aguja para biopsia esofagica 560 Unidad | 8,2650| 10,0007
B | 4| 005042 Pinza de biopsia con aguja para biopsia de estbmago 560 Unidad | 8,5500| 10,3455
s | 070203 Pinza de biopsia desechable para colonoscopio long 300 Unidad | 82650| 10.0007
240 cm de 2,8 mm i i
6 | 042810 As’a de polipectomia oval estandar de 25 a 30 mm de 100 Unidad | 18,3091 22,1540
c diametro
71 042819 As’a de poh]?ec':tomla oval estandar de 15 mm de 100 Unidad | 18,3091 22,1540
didametro maximo
8 | 003977 Cepillo corto de limpieza de la entrada del canal 15 Unidad | 14,0302 16,9765
9 | 042284 Cepillo largo apertura canal para colonoscopio 10 Unidad | 89,7711 108,6230
E |10 014077 | Set atrapapolipos 140 Unidad | 57,0000| 68,9700
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Cantidad |Unidad| Precio| Precio
Lote | N° | Codigo Denominacion Estimada de Unitario | Unitario
24 meses [ medida| sinIVA| conIVA
F |11} 001521 Tubo gel lubricante hidrosoluble de 100 grs 300 Unidad 2,1375 2,3513
G |12} 004618 Abrebocas desechable con gomas de sujecion 1.300 Unidad 1,5577 1,8848
H (13| 003001 Inyector de escleroterapia desechable 192 Unidad | 23,2750| 28,1628
1 14 004069 Sonda pH-metria de veinticuatro horas 60 Unidad | 66,5000 80,4650
15| 004317 [S);)]I:Sia de sustitucién de gastrostomia 20 french con 38 Unidad | 52,2500| 632225

J P p
16| 004025 E:l%(:la de sustitucién de gastrostomia 22 french con 48 Unidad | 52.2500| 632225
K [17] 003857 Kit de gastrostomia endoscopica percutanea 60 Unidad | 95,0000 104,5000
L 118! 004112 gsls(t) r?e ureasa para determinacion del Helicobacter 400 Unidad 3.0875| 33963
M |19 005050 Marcador endoscépico jeringa estéril precargada 5 cc 40 Unidad | 34,1234| 37,5358

Caracteristicas técnicas:

Los articulos ofertados, divididos en trece lotes (se debera ofertar a todos los niimeros

de orden de cada lote), deberan cumplir las siguientes caracteristicas técnicas minimas o

similares:

LOTE A: Compuesto por los nimeros de orden 1y 2

N° Orden 1: APLICADOR DE CLIP ENDOSCOPICO PRECARGADO 155 CM

PARA

GASTROSCOPIA

Dispositivo de hemostasia con un clip precargado en un sistema de liberacion

flexible

Indicado para colocacién de grapas en interior de tubo digestivo con distintas
finalidades (hemostasia, marcador endoscOpico, sujecidn para fijar tubos de

alimentacion, etc.)

Aplicador automaético con posibilidad de abrir y cerrar el clip varias veces antes de

su colocacion definitiva
Radiopaco
Clip de acero inoxidable
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Sistema de liberacion: niquel, no electrolitico, polipropileno, polietileno
Apertura del clip: 11 mm aprox.

Longitud de trabajo: 155 cm aprox.

Canal minimo de trabajo requerido 2,8 mm aprox.

Envase individual

Estéril, un solo uso

Exento de latex

Compatibles con los endoscopios existentes en el Servicio marca Olympus
GIF-Q165L y Fujinon EG-250 WRS
Fecha de caducidad

N° Orden 2: APLICADOR DE CLIP ENDOSCOPICO PRECARGADO 235 CM
PARA COLONOSCOPIA

Dispositivo de hemostasia con un clip precargado en un sistema de liberacién
flexible

Indicado para colocacién de grapas en interior de tubo digestivo con distintas
finalidades (hemostasia, marcador endoscépico, sujecion para fijar tubos de
alimentacidn, etc.)

Aplicador automatico con posibilidad de abrir y cerrar el clip varias veces antes de
su colocacién definitiva

Radiopaco

Clip de acero inoxidable

Sistema de liberacién: niquel, no electrolitico, polipropileno, polietileno

Apertura del clip: 11 mm aprox.

Longitud de trabajo: 235 cm aprox.

Canal minimo de trabajo requerido: 2,8 mm aprox.

Envase individual

Estéril, un solo uso

Exento de latex

Compatibles con los endoscopios existentes en el Servicio marca Olympus CF-
Q 165, y Fujinon EC-250WL5
Fecha de caducidad

LOTE B: Compuesto por los nameros de orden 3,4y 5

N° Orden 3: PINZA DE BIOPSIA SIN AGUJA PARA BIOPSIA ESOFAGICA

Pinza de biopsia desechable de capacidad estandar sin aguja

Con mango ergondmico

Longitud de trabajo: de 155 a 160 cm aproximadamente

Canal de trabajo requerido: 2,8 mm minimo

Catéter o vaina flexible con recubrimiento para facilitar una insercion suave
incluso en situaciones complicadas

Con marcadores de posicién
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Cazoleta de acero inoxidable, dentada y de tamafio adecuado para la obtencion de
biopsias optimas

Sistema de doble tensor que facilite la apertura y el cierre de la cazoleta

Disefio de los dientes para una mordida limpia y precisa, que no produzca
arrancamiento de mucosa

Mecanismo basculante

Envase individual. Estéril, un solo uso

Exento de latex

Fecha de caducidad

Compatibles con los endoscopios existentes en el Servicio marca Olympus y
Fujinon (descritos en los n° de orden 1 y/o 2)

N° Orden 4: PINZA DE BIOPSIA CON AGUJA PARA BIOPSIA DE ESTOMAGO

Pinza de biopsia desechable de capacidad estandar con aguja

Con mango ergondémico

Longitud de trabajo: de 155 a 160 cm aproximadamente

Canal de trabajo requerido: 2,8 mm minimo

Catéter o vaina flexible con recubrimiento para facilitar una inserciéon suave
incluso en situaciones complicadas

Con marcadores de posicidén

Cazoleta de acero inoxidable, dentada y de tamafio adecuado para la obtencion de
biopsias optimas

Sistema de doble tensor que facilite la apertura y el cierre de la cazoleta

Disefio de los dientes para una mordida limpia y precisa, que no produzca
arrancamiento de mucosa

Mecanismo basculante

Envase individual. Estéril, un solo uso

Exento de latex

Fecha de caducidad

Compatibles con los endoscopios existentes en el Servicio marca Olympus y
Fujinon (descritos en los n° de orden 1 y/o 2)

N° Orden 5: PINZA DE BIOPSIA DESECHABLE PARA COLONOSCOPIO
LONG. 240 CM DE 2,8 MM

Pinza de biopsia desechable de capacidad estandar con aguja

Con mango ergonémico

Longitud de trabajo: de 230 a 240 cm aproximadamente

Canal de trabajo requerido: 2,8 mm

Catéter o vaina flexible con recubrimiento para facilitar una inserciéon suave
incluso en situaciones complicadas. Debe incluir cédigo de color para facilitar la
identificacién

Con marcadores de posicion

Cazoleta de acero inoxidable, dentada y de tamafio adecuado para la obtencién de
biopsias optimas
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Sistema de doble tensor que facilite la apertura y el cierre de la cazoleta

Dientes de malla microscdpica para una mordida limpia y precisa, que no produzca
arrancamiento de mucosa

Articulada para facilitar biopsia tangencial

Envase individual. Estéril, un solo uso

Exento de latex

Fecha de caducidad

Compatibles con los endoscopios existentes en el Servicio marca Olympus y
Fujinon (descritos en los n° de orden 1 y/o 2)

LOTE C: Compuesto por los nameros de orden 6 y 7

N° Orden 6: ASA DE POLIPECTOMIA OVAL ESTANDAR DE 25 A 30 MM DE
DIAMETRO

Apertura grande ovalada para pdlipos de diferentes tamafios

Alambre trenzado grueso para corte controlado

Rigidez 6ptima para lesiones

Espiral metalica recubierta de material plastico

Mango con escala de apertura

Diametro minimo de canal: 2,8 mm

Longitud de trabajo superior a 180 cm

Diametro del lazo: 25 mm. aprox

Grosor del cable maximo 0,47 mm

Conexién de electrodo activo compatible con la fuente de electrobisturi existente
en el Servicio (Marca Erbe)

Compatibles con los endoscopios existentes en el Servicio marca Olympus y
Fujinon (descritos en los n° de orden 1 y/o 2)

Envase individual

Estéril, un solo uso

Exento de latex

N° Orden 7: ASA DE POLIPECTOMIA OVAL ESTANDAR DE 15 MM DE
DIAMETRO MAXIMO

Apertura ovalada para pdlipos de pequefio tamafio

Alambre trenzado grueso para corte controlado

Didmetro maximo del lazo 15 mm

Grosor del cable maximo 0,47 mm

Rigidez 6ptima para lesiones planas

Mango con escala de apertura

Valido para didmetro de canal de 2,8 mm

Longitud de trabajo superior a 180 cm

Conexion de electrodo activo compatible con la fuente de electrobisturi existente
en el servicio (marca Erbe)
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o Compatibles con los endoscopios existentes en el Servicio marca Olympus y
Fujinon (descritos en los n° de orden 1 y/o 2)
Envase individual

e Estéril, un solo uso
Exento de latex

LOTE D: Compuesto por los nimeros de orden 8 y 9

N° Orden 8: CEPILLO CORTO LIMPIEZA DE LA ENTRADA DEL CANAL

e Didmetro minimo de canal: 2,0 — 6,0 mm
Reutilizable. Autoclavable

e Compatibles con los endoscopios existentes en el Servicio marca Olympus y
Fujinon (descritos en los n° de orden 1 y/o 2)

N°® Orden 9: CEPILLO LARGO APERTURA CANAL PARA COLONOSCOPIO

e Diametro minimo de canal: 2,0 — 4,2 mm
Reutilizable. Autoclavable

e Compatibles con los endoscopios existentes en el Servicio marca Olympus y
Fujinon (descritos en los n° de orden 1 y/o 2)

LOTE E: Numero de orden 10

N° Orden 10: SET ATRAPAPOLIPOS

e Dispositivo metalico recubierto de una vaina, potencialmente extraible en caso de
emergencia, de longitud minima 230 cm

e Didmetro del catéter valido para canal de trabajo 2,5 mm
Con capacidad de giro

e Asa-cesta con malla para la extraccion de p6lipos y cuerpos extrafios de tamafio
3x6 cm

e Debera reservar la muestra intacta

e Compatibles con los endoscopios existentes en el Servicio marca Olympus y
Fujinon (descritos en los n° de orden 1 y/o 2)
Envase individual

e Estéril, un solo uso
Exento de latex

LOTE F: Namero de orden 11
N° orden 11: TUBO GEL LUBRICANTE HIDROSOLUBLE DE 100 GRS
e Gel lubricante, transparente, hidrosoluble para su utilizacién como conservante

antimicrobiano en especialidades de base acuosa.
e Insoluble en disolventes organicos
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e Atoxico, apirégeno y biocompatible
e Precargado con fecha de caducidad en el envase
e Ausencia de latex

LOTE G: Namero de orden 12

N° orden 12: ABREBOCAS DESECHABLE CON GOMAS DE SUJECION

e Abrebocas para intervenciones endoscdpicas altas de un diametro aproximado de
16 222 mm

Adaptabilidad a la boca del paciente

Material reciclable

Modelo universal con goma de sujecion

Ergonémico

Envase individual

Estéril, un solo uso

Exento de latex

LOTE H: Nimero de orden 13

N°orden 13: INYECTOR DE ESCLEROTERAPIA DESECHABLE

Aguja de inyeccion desechable de 23G (0,6 mm)

Longitud de la aguja: 4 mm

Longitud de trabajo: 2300 mm

Diametro minimo de canal: 2,8 mm

Suave insercion a través de endoscopio

Vaina de teflon rigida

Bisel de aguja para tracto digestivo superior y tracto inferior

Mango ergondémico con mecanismo de seguridad por sonido (“clip™)
Compatibles con los endoscopios existentes en el Servicio marca Olympus y
Fujinon (descritos en los n° de orden 1 y/o 2)

Envase individual

Estéril, un solo uso

e Exento de latex

LOTE I: Namero de orden 14
N° orden 14: SONDA pH-METRiA DE VEINTICUATRO HORAS

Sonda de dos canales, con electrodo interno de referencia incorporado
Con dos sensores de antimonio policristalino

Separacion entre canales: 5 cm

Material de PVC, de grado médico

Longitud 175 cm., didmetro: 1,8 mm

Sensibilidad de 0,1 pH, con estabilidad > 24 horas
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Tiempo de respuesta minimo 90% en 30 segundos

Compatible con equipo de pHmetria de la Unidad (Digitrapper pH 400 —
Medtronic)

Envase individual

Estéril, un solo uso

Exento de latex

Fecha de caducidad

LOTE J: Compuesto por los nimeros de orden 15 y 16

N° orden 15: SONDA DE SUSTITUCION DE GASTROSTOMIA 20 FRENCH CON
BALON

Sonda de sustitucion de gastrostomia de 20 french con balén, para alimentacion
enteral continua y descompresion gastrica
Material: Silicona de grado médico transparente
Conector universal

Con graduacién en cm. impresa en la sonda
Anillo de retencién externa

Retenedor interno de tipo balén

Valvula del balén con identificacion

Puerto para medicacién

Con dos orificios de salida en la punta de la sonda
Envase individual

Estéril, un solo uso

Exento de latex

Fecha de caducidad

N° orden 16: SONDA DE SUSTITUCION DE GASTROSTOMIA 22 FRENCH CON
BALON

Sonda de sustitucion de gastrostomia de 22 french con balén, para alimentacién
enteral continua y descompresion géstrica
Material: Silicona de grado médico transparente
Conector universal

Con graduacion en cm. impresa en la sonda
Anillo de retencién externa

Retenedor interno de tipo balon

Vélvula del balén con identificacién

Puerto para medicacion

Con dos orificios de salida en la punta de la sonda
Envase individual

Estéril, un solo uso

Exento de latex

Fecha de caducidad



San José y Santa Adela

A M Hospital Central de la Cruz Roja Bl comunidad de madrid

SaludMadrid

LOTE K: Niumero de orden 17
N° orden 17: KIT DE GASTROSTOMIA ENDOSCOPICA PERCUTANEA

Sistema completo de gastrostomia endoscdpica percutanea para pacientes adultos
Tubo para PEG de silicona de alto grado con fijador interno

Diametro del tubo de PEG de 20 a 22 Fr.

El método de utilizacion: de traccidon

Con guia

Con retenedor externo

Exento de latex

Estéril con fecha de caducidad

El Kit sera de un solo uso y estard compuesto por:

I pafio con fenestrado

1 escalpelo con cuchilla quirtrgica

1 lazo de recuperacién universal compatible para canal de trabajo de 2,8 y
230 -240 cm de longitud

1 aguja de acceso para PEG

1 guia de introduccion

1 tubo para PEG de silicona de alto grado
Gasasde 10 cm x 10 cm

1 tijera

1 hemostato curvo

2 fijadores externos

1 pinzaen C

1 puertoen Y

Esponjas de drenaje de 2 cm x 2 cm

1 aguja Seldinger y/o Angiocath

ANANA NANANA Y Y U U N N NN

LOTE L: Namero de orden 18

N° de orden 18: TEST DE UREASA PARA DETERMINACION DEL
HELICOBACTER PYLORI

e Test de ureasa para deteccion de Helicobacter Pylori en muestras de biopsias
gastroduodenales

Alta sensibilidad, cientificamente documentada

Facil lectura visual en el menor tiempo posible

Presentacién en equipo de manejo sencillo

Fecha de caducidad
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LOTE M: Numero de orden 19

N° de orden 19: MARCADOR ENDOSCOPICO JERINGA ESTERIL
PRECARGADA 5 CC

e Marcador permanente de carbén negro de pureza elevada  apirogeno, y
biocompatible para marcar o localizar endoscopicamente lesiones en el tracto
gastrointestinal

Tinta estéril precargada en jeringas de 5 cc

Para su utilizaciéon con agujas de escleroterapia

Estéril, de un solo uso

Fecha de caducidad

NOTA COMUN A TODOS LOS LOTES: La exencién de latex debera acreditarse
documentalmente.

2°.- DOCUMENTACION TECNICA

Los articulos ofertados deberan cumplir lo establecido en el Real Decreto
1591/2009, de 16 de octubre por el se regulan los productos sanitarios y, 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 asi como el Real Decreto 1662/2000 de 29 de
septiembre para los productos sanitarios para diagnostico “in vitro”. Asimismo deberan
acreditar estar en posesion del certificado acreditativo del marcado CE, otorgado por un
Organismo Notificado.

Los licitadores deberan incluir en la documentaciéon técnica las fichas de
seguridad y las condiciones de embalaje de los productos ofertados.

3°.- MUESTRAS

Ser4 imprescindible la presentacién de muestras para la valoracion técnica de los
lotes.

Las muestras se entregaran en el Almacén General del Hospital dentro del plazo
fijado en el anuncio de licitacién para la presentacion de ofertas.

Se presentara un minimo de CUATRO MUESTRA por articulo ofertado
conforme al embalaje que se vaya a suministrar al centro. Cada muestra ird debidamente
identificada con el nombre de la empresa, referencia del producto y n° de orden y lote al
que corresponde.

Posteriormente se podran solicitar mds muestras en el caso de que sean necesarias
para la realizacion del informe técnico.
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DILIGENCIA:

Para dar cumplimiento a lo establecido en el articulo 116 del Real Decreto
Legislativo 3/2011, de 14 de noviembre, por el que se aprueba el texto refundido
de la Ley de Contratos del Sector Publico (B.O.E. de 16 de noviembre de 2011), el
Director Gerente del Hospital Central de la Cruz Roja San José y Santa Adela, en
uso de las atribuciones que le confiere la Resolucién de 25 de febrero de 2011, de
la Viceconsejeria de Asistencia Sanitaria, de delegacion de competencias en
materia de contratacién y gestion econémico-presupuestaria (B.O.C.M. num. 76, de
31 de marzo de 2011),

RESUELVE:

Aprobar el presente Pliego que ha de regir el P.A. HCCR-3/2015-SU.

Madrid, a 12 de junio de 2015
EL DIRECTOR GERENTE

WQ&@V

Fdo.: Manuel Ballarin Bardaji
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