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Ref: 07/856073.9/22

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA LA ADQUISICION DE
DIVERSO MATERIAL SANITARIO PARA EL HOSPITAL UNIVERSITARIO
INFANTA LEONOR.

PRIMERA. -DEFINICION DEL OBJETO

El presente pliego contiene las prescripciones técnicas que, de acuerdo con el articulo 124
y siguientes de la Ley 9/2017 de 8 de noviembre de Contratos del Sector Publico, por la
que se transponen al Ordenamiento Juridico espafiol las Directivas del Parlamento
Europeo y del Consgjo 2017/23/UE y 2014/24/UE, de 26 de febrero de 2014, han deregir
la contratacion y ejecucion del contrato administrativo cuyo objeto es la adquisicion de
Diverso material sanitario para el Hospital Universitario Infanta Leonor” (HUIL).

Division en Lotes: SI

Nimero y denominacion de los Lotes: 9

N° .
LOTE Srpen NEXUS DESCRIPCION
CEPILLO CITOLOGICO ENDOCERVICAL NO
1 1.1 100976 ESTERIL
ESPECULO VAGINAL ESTERIL DESECHABLE
2.1 100888  /GRANDE

2 29 100540 ESPECULO VAGINAL ESTERIL DESECHABLE

T/MEDIANA
ESPECULO VAGINAL ESTERIL DESECHABLE
2.3 120766 . 5p QUENA
3 31 00358 TEST CASETE DETECCION RAPIDA
' GONADOTROPINA CORIONICA EN ORINA
4 4.1 101433 GEL LUBRICANTE HIDROSOLUBLE
5.1 100362 ELECTRODO DESECHABLE 36 MM. PARA E.C.G.
5 5.2 105212 ELECTRODO DE HOLTER
ELECTRODO ECG ADHESIVO NEONATAL 25-35 MM
5.3 102300 C/CONEXION 4MM BANANA C/LATIGUILLO
DESECHABLE
6 6.1 100210 CEL CONDUCTOR ULTRASONIDOS

HIDROSOL UBLE 250ML

ACIDO HIALURONICO INTRAARTICULAR
7 71 305526 o ANDESARTICULACIONES

8 8.1 100349 CALZA TEJDO SIN TEJER DESECHABLE
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N° :
LOTE ORDEN NEXUS DESCRIPCION

GORRO QUIRURGICO TIPO BOINA CON ELASTICO

9 91 100350 DESECHABLE

SEGUNDA. -PRESCRIPCIONES TECNICAS

Los productos descritos en el presente pliego deben cumplir las siguientes caracteristicas
técnicas minimas:

LOTE 1: CEPILLO CITOLOGICO ENDOCERVICAL NO ESTERIL (100976)
Cepillo citologico tipo “rovers” de un solo uso para toma de muestra simultanea de las
células endo y exocervicales.

» Cabeza del cepillo formada por fibras con longitudes variables (tipo escoba),
filamentos largos para recolectar células endo-cervicales y cortos para las células
exo-cervicales.

Exento de latex.

Material mango: Polipropileno o similar.
Cabezal: fibras sintéticas de polietileno o similar.
Dimensiones del mango: largo 170 mm £5mm
Producto sanitario: Clase |

YV V VYV

LOTE 2: ESPECULO VAGINAL ESTERIL DESECHABLE
» Espéculo vaginal desechable de poliestireno.
Transparente para un amplio campo de vision.
Sistema de aperturay cierre regulable en cremallera.
Forma de pico de pato.
Superficie lisa, bordes redondeados y filos atraumaticos.
Empuiiadura ergonémica.
Cddigo de colores asociado a las medidas para su facil identificacion.

YVVYVYVYVY

Presentacion en envase individual estéril de facil apertura, de un solo uso en el
que figure la denominacion del articulo, referencia, lote, fecha de caducidad,
método de esterilizacion y simbolo de un solo uso.

A\

Exento de latex.

A\

Producto sanitario: Clase I estéril
» Varias medidas;

N° ORDEN 2.1: ESPECULO VAGINAL ESTERIL DESECHABLE
T/GRANDE (100888)
®= Ancho: 31+£5mm
= Largo: 118 £lmm
o N° ORDEN 2.2: ESPECULO VAGINAL ESTERIL DESECHABLE
T/MEDIANO (100540)
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= Ancho: 27+2mm
=  Largo: 113+£1mm
o N° ORDEN 2.3: ESPECULO VAGINAL ESTERIL DESECHABLE T/
PEQUENA (120766)
= Ancho: 16+£2mm
= Largo: 109 £lmm

LOTE 3: TEST CASETE DETECCION RAPIDA GONADOTROPINA
CORIONICA EN ORINA (200358)

>

Prueba rapida para la deteccion de la presencia de la hormona Gonadotropina
Corionica humana en orina, suero o plasma.

Presentacion: en placa o casete envasada individualmente en bolsa sellada que
contenga instrucciones de uso y pipeta.

Sensibilidad del test 10 UI/L

Tiempo de lecturaentre 3 y 5 minutos.

Lectura del resultado del test en sentido: POSITIVO, NEGATIVO o NO
VALIDO.

Conservacion a temperatura ambiente entre 2° y 30°

Exento de latex

Conforme a la Directiva 98/79/CEE para Productos Sanitarios para el Diagndstico
in vitro.

LOTE 4: GEL LUBRICANTE HIDROSOL UBLE (101433)

>

YVV VYV YVYY

Y VY

Gel lubricante hidrosol uble, compuesto por hidroxietilcelulosa para exploraciones
ginecoldgicas, uroldgicas, endoscopicas y como lubricante de instrumental.
Presentacion: tubo de 100 gr

Soluble en agua.

No graso, sin parafinas ni vaselinas.

Con una caducidad minima de 4 afios

No irritante en mucosas ni produzca sensibilizacion en la piel de los pacientes.
Certificacion CE de sistema de garantia de calidad total, de acuerdo con el anexo
Il delaDirectiva 93/42/CEE.

Certificacion ISO 13485:2018.

Producto sanitario: Clase lla

LOTE 5: ELECTRODOS

©)

N° Orden 5.1: ELECTRODO DESECHABLE 36 MM PARA E.C.G.
(100362)

» Electrodo desechable adherente para ECG.

» Soporte en foam/espuma de polietileno flexible y transpirable.
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» Sensor de plata/cloruro de plata.
» Gel conductor solido incorporado de alta conductividad y adhesivo
hipoalergénico para un uso prolongado sin despegarse y sin dejar residuos a
su retirada.
Conexion: corchete centrado.
Forma ovalada.
Lamina protectora provista de lengiieta para facilitar laretirada.
Tamafio: 36mm (ancho) x 40 mm (largo) admitiéndose variaciones de £5 mm
en € largo.
» Presentado en envases que eviten el secado del gdl.
» Libre de latex y PVC.
» Producto sanitario: Clasel
o N°Orden 5.2: ELECTRODO DE HOLTER (105212)
» Electrodo desechable para monitorizacion prolongada. Con doble anillo
adhesivo para fijacion inmediata y duradera.
» Soporte adhesivo microporoso para permitir latranspirabilidad de la piel.
» Con gel liquido de alta conductividad, transpirable, hipoalérgico, adherente y
sin dgjar residuos a su retirada.
» Conexion: corchete descentrado que garantice una buena calidad de la sefal.
» Lamina protectora provista de lengiieta para facilitar la retirada.
» Sensor de plata/cloruro de plata. De forma circular y tamafio 68,2x55mm,
admitiéndose variaciones de +£2 mm
» Libre de latex y ftalatos
» Presentado en envases que eviten el secado del gel.
» Producto sanitario: Clase |
o N° Orden 5.3: ELECTRODO ECG ADHESIVO NEONATAL 25-35 MM
C/CONEXION 4MM BANANA C/LATIGUILLO DESECHABLE (102300)
Electrodo desechable adherente para ECG pediatrico.

» Soporte en tegjido sin tgjer transpirable.

» Sensor de plata/cloruro de plata.

» Gel conductor solido incorporado de alta conductividad y adhesivo
hipoalergénico para un uso prolongado sin despegarse y sin dgjar residuos a
Su retirada.

Conexion: banana hembra de 4mm.

Reposicionable.

Con cable integrado de 50cm.

Tamano: 30mm (ancho) x 22 mm (largo) admitiéndose variaciones de £5 mm
en €l largo.

Presentado en envases que eviten el secado del gel.

Libre de latex.

Producto sanitario: Clase .
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LOTE 6; GEL CONDUCTOR ULTRASONIDOS HIDROSOLUBLE 250ML
(100210)

>

Y YV V V V V

Y

YVV YV VYV YVYY

LOTE

Gel conductor transparente viscoso para ultrasonidos.

Sin perfume.

Densidad (22°C): 1.00-1.02 g/ml

pH: 5.9-6.3

Viscosidad (22°C): 800.000-2.000.000 mPa's

<10ufc/ml de microorganismos viales totales y ausencia de Staphylococcus
aureus, Pseudomonas aeruginosa, Burkholdeira cepacea, Candida albicans,
Echerichiacoli.

Impedancia actstica: < 1,65 MRayls.

Producto biocompatible de acuerdo con (1SO 10993-5: No citotoxico, ISO 10993-
10: No irritante, 1ISO 10993-10: No sensibilizante).

No estéril.

Caducidad aprox. 3 afios a partir de la fecha de fabricacion.

Hidrosoluble.

Sin sales, para no dafiar el transductor

Libre de latex, ftalatos y compuestos de origen animal o bioldgico.

Presentacion: envase de 250 ml.

Clase |

7: ACIDO HIALURONICO INTRAARTICULAR GRANDES

ARTICULACIONES (305526):

>

Y VYV

YV V V VYV

Composicion: Hialuronato de sodio igual o superior a 60 mg de origen
biotecnoldgico 0 no animal.
Concentracion superior al 2%
Presentacion: monodosis, en jeringa de vidrio precargada estéril de un solo uso,
igual o superior a3ml.
Alto peso molecular molecular: > 2 000 000 Daltons.
Clasificacion producto sanitario: Clase II1.
Doble esterilidad.
No precisa mantenimiento en frio.
Sin agentes reticulantes quimicos.
Debera cumplir con las condiciones exigidas en la siguiente normativa:
o Real Decreto 1591/2009, 16 de octubre
o Real decreto 1616/2009, 26 de octubre

LOTE 8: CALZA TEJIDO SIN TEJER DESECHABLE (100349):

>
>
>

Calza desechable no estéril, fabricado en tejido sin tejer.
Gramaje minimo de 27 g/m?.
Tamafio unico.
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» Con elastico en la zona de apertura.
Talla tnica.
Exento de latex.
Transpirable, hidrofugo.

YV V V

Producto sanitario: Clase I no estéril.

LOTE 9: GORRO QUIRURGICO TIPO BOINA CON ELASTICO
DESECHABLE (100350):

» Gorro quirargico circular desechable (tipo boina) no estéril, fabricado en tejido
sintger.

Gramaje minimo de 17 g/m?.

Didmetro extendido: 48-55cm.

Con elastico en toda la zona de apertura.

Exento de latex.

Transpirable

Producto sanitario: Clase I no estéril.

YV V VYV YV

TERCERA. -ESPECIFICACIONES TECNICAS COMUNES PARA TODOS LOS
NUMEROS DE ORDEN:

» Tendran que cumplir con la legislacion espafiola y comunitaria vigente.
Siendo por cuenta del adjudicatario cualquier gasto que se derive de su
aplicacion.

Los productos tendran su correspondiente Marcado CE, Declaracion de Conformidad y
la certificacion del Organismo Notificador, si procede, conforme a lo establecido en la
legislacion vigente reguladora de los productos sanitarios.

En Madrid, a dia de la fecha,
POR LA ADMINISTRACION,

L*M%WPWEMARIA DEL CARMEN

La autenticidad de este documento se puede comprobar en www.madrid.org/csv

mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:

Fdo.: M?* del Carmen Pantoja Zarza
CONFORME
EL ADJUDICATARIO
FECHA Y FIRMA:
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