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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS DEL CONTRATO PARA
ADQUISICION DE MATERIAL DE GRAPADO QUIRURGICO PARA CIRUGIA
ABIERTA Y LAPAROSCOPICA Y SUS CARGAS COMPATIBLES PARA EL
HOSPITAL UNIVERSITARIO INFANTA LEONOR” (9 LOTES)

2 it f TU
&
Red o < HOGAR
@ HsH e 2 "
— % 2 + HOSPITAL
OBp lales sIin Humo ’ +
‘‘‘‘‘‘‘‘‘ + “"'@mn




-
Lq

SaludiMadrid

Hospital Universitario
Infanta Leonor

Hospital Virgen
de la Torre

Ref: 57/025907.9/22

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE HA DE REGIR EL
ABORDAJE INTEGRAL DEL PROCESO DE SECADOY ALMACENAMIENTO
DE LOS ENDOSCOPIOS FLEXIBLES DEL SERVICIO DE NEUMOLOGIA DEL
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 a 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
material de grapado quirGrgico para cirugia abierta y laparoscopica y sus cargas
compatibles el correcto desarrollo de las intervenciones de cirugia abierta y laparoscopica

de los pacientes del Hospital Universitario Infanta Leonor.

Division en Lotes: Sl

Nuamero y denominacion de los Lotes: 9

LOTE ORDEN NEXUS DESCRIPCION
11 102058 MANGO GRAPADORA ~ CORTADORA LINEAL
ESTANDAR PARA CIRUGIA LAPAROSCOPICA
CARGA ARTICULADA MANGO GRAPADORA
1.2 109177 CORTADORA LINEAL DE 30MM TEJDO
MEDIO/GRUESO
CARGA ARTICULADA MANGO GRAPADORA
1.3 101912 CORTADORA LINEAL DE 45MM TEJDO
MEDIO/GRUESO
CARGA ARTICULADA MANGO GRAPADORA
1 14 104273 CORTADORA LINEAL DE 60MM TEJDO
MEDIO/GRUESO
CARGA ARTICULADA MANGO GRAPADORA
15 120887 CORTADORA LINEAL DE 30MM TEJDO
VASCULAR/MEDIO
CARGA ARTICULADA MANGO GRAPADORA
1.6 102059 CORTADORA LINEAL DE 45MM  TEJDO
VASCULAR/MEDIO
CARGA ARTICULADA MANGO GRAPADORA
1.7 104288 CORTADORA LINEAL DE 60MM TEJDO

VASCULAR/MEDIO
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1.8 105947
1.9 105928
1.10 109529
111 109526
112 105870
113 105929
21 102103
22 103912
2.3 101632
24 101631
3.1 121545
3.2 121543
3.3 104547
34 104290
3.5 121546

<
4
”””””””

Ref: 57/025907.9/22

DESCRIPCION

CARGA ARTICULADA MANGO GRAPADORA
CORTADORA LINEAL DE 60MM TEJDO EXTRA
GRUESO

CARGA ARTICULADA MANGO GRAPADORA
CORTADORA LINEAL DE 45MM TEJDO EXTRA
GRUESO

CARGA ARTICULADA MANGO GRAPADORA
CORTADORA LINEAL DE 60MM TEJDO
MEDIO/GRUESO CON REFUERZO

CARGA ARTICULADA MANGO GRAPADORA
CORTADORA LINEAL DE 45MM  TEJDO
MEDIO/GRUESO CON REFUERZO

CARGA ARTICULADA MANGO GRAPADORA
CORTADORA LINEAL DE 60MM TEJDO EXTRA
GRUESO CON REFUERZO

CARGA ARTICULADA MANGO GRAPADORA
CORTADORA LINEAL DE 45MM TEJDO EXTRA
GRUESO CON REFUERZO

GRAPADORA LINEAL TEJDO GRUESO
LONGITUD GRAPADO 90MM

GRAPADORA LINEAL TEJDO GRUESO
LONGITUD GRAPADO 60MM

GRAPADORA  LINEAL TEJDO MEDIANO
LONGITUD GRAPADO 90MM

GRAPADORA  LINEAL TEJDO MEDIANO
LONGITUD GRAPADO 60MM

GRAPADORA CORTADORA LINEAL TEJDO
GRUESO LONGITUD GRAPADO 100MM

CARGA GRAPADORA CORTADORA LINEAL
TEJIDO GRUESO LONGITUD GRAPADO 100MM

GRAPADORA CORTADORA LINEAL TEJDO
GRUESO LONGITUD GRAPADO 80MM

CARGA GRAPADORA CORTADORA LINEAL
TEJIDO GRUESO LONGITUD GRAPADO 80MM

GRAPADORA CORTADORA LINEAL TEJDO
GRUESO LONGITUD GRAPADO 60MM
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DESCRIPCION

CARGA GRAPADORA CORTADORA LINEAL
TEJDO GRUESO LONGITUD GRAPADO 60MM

GRAPADORA CORTADORA LINEAL TEJDO
MEDIO LONGITUD GRAPADO 100MM

CARGA GRAPADORA CORTADORA LINEAL
TEJDO MEDIO LONGITUD GRAPADO 100MM

GRAPADORA CORTADORA LINEAL TEJDO
MEDIO LONGITUD GRAPADO 80MM

CARGA GRAPADORA CORTADORA LINEAL
TEJDO MEDIO LONGITUD GRAPADO 80MM

GRAPADORA CORTADORA LINEAL TEJDO
MEDIO LONGITUD GRAPADO 60MM

CARGA GRAPADORA CORTADORA LINEAL
TEJIDO MEDIO LONGITUD GRAPADO 60MM

GRAPADORA CORTADORA DE CABEZAL CURVO
TEJDO GRUESO

CARGA GRAPADORA CORTADORA DE CABEZAL
CURVO TEJDO GRUESO

GRAPADORA CIRCULAR TEJIDO MEDIO-GRUESO
31IMM

GRAPADORA CIRCULAR TEJDO EXTRA-GRUESO
31IMM

GRAPADORA CIRCULAR 25MM

APLICADOR DE CLIPS PARA CIRUGIA ABIERTA
PEQUENO

APLICADOR DE CLIPS PARA CIRUGIA ABIERTA
MEDIANO

APLICADOR DE CLIPS PARA CIRUGIA ABIERTA
GRANDE

TIJERA MANUAL PARA BISTURI ULTRASONICO
5MM DIAMETRO EJE Y 36CM LONGITUD CON
HEMOSTASIA AVANZADA

TIJERA MANUAL PARA BISTURI ULTRASONICO
5MM DIAMETRO EJE Y 20CM LONGITUD CON
HEMOSTASIA AVANZADA
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N° .
LOTE ORDEN NEXUS DESCRIPCION

TIUERA CURVA 9CM LONGITUD PARA BISTURI

9 91 102022 (5 1R ASONICO

SEGUNDA. -PRESCRIPCIONES TECNICAS

Si en la descripcion se utilizase alglin nombre y/o referencia sujeta a propiedad comercial,
debera entenderse como orientativo para localizar el producto en cuestion sin que en

ningun caso sea obligatorio ofertar dicho equipo

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

técnicas minimas:

LOTE 1. MANGO GRAPADORA LINEAL CORTADORA ESTANDAR PARA
CIRUGIA LAPAROSCOPICA Y CARGAS COMPATIBLES

Sistema de grapado con cargalineal con corte.

Cuchillaincluidaen lacarga

10 o mas posiciones de articulacion de las cargas.

Aperturade la carga desde € gatillo del instrumento.

Longitud de ge de 16 cm.

Articulacion de las cargas de 45° como minimo.

Compatible con cargas articuladas con yunque escalonado.

Colocados hileras triples de grapas de titanio de alturas diferentes.

Divide € tgiido comprendido entre las dos hileras de grapas aternas y paraelas.

YV V V V V VYV V V V VY

Se precisa compatibilidad de las cargas tanto con mangos manuales como
motorizados.

Recargable.

Tanto el mango como las cargas articuladas estdn exentos de latex.

De un solo uso.

YV V V V

Diferentes N° de orden:

0 N°de orden 1.1. -Mango grapadora cortadora lineal estdndar para cirugia

laparoscopica. 102058
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0 N° de orden 1.2. -Carga articulada mango grapadora cortadora lineal de
30mm tegjido medio/grueso.109177

0 N°de orden 1.3. -Carga articulada mango grapadora cortadora lineal de
45mm tejido medio/grueso. 101912

0 N° de orden 1.4. -Carga articulada mango grapadora cortadora lineal de
60mm tegjido medio/grueso. 104273

0 N°de orden 1.5. -Carga articulada mango grapadora cortadora lineal de
30mm tejido vascular/medio. 120887

0 N° de orden 1.6. -Carga articulada mango grapadora cortadora lineal de
45mm tejido vascular/medio. 102059

0 N°de orden 1.7. -Carga articulada mango grapadora cortadora lineal de
60mm tgjido vascular/medio. 104288

0 N° de orden 1.8. -Carga articulada mango grapadora cortadora lineal de

60mm tejido extra grueso. 105947
0 N°de orden 1.9. -Carga articulada mango grapadora cortadora lineal de

45mm tegjido extra grueso. 105928
0 N°de orden 1.10. -Carga articulada mango grapadora cortadora lineal de

60mm tegjido medio/grueso con refuerzo.109529
0 N°de orden 1.11. - Carga articulada mango grapadora cortadora lineal de

45mm tejido medio/grueso con refuerzo. 109526
0 N°de orden 1.12. -Carga articulada mango grapadora cortadora lineal de

60mm tejido extra grueso con refuerzo. 105870

0 N°de orden 1.13. -Carga articulada mango grapadora cortadora lineal de

45mm tejido extra grueso con refuerzo. 105929.

» Producto sanitario clase: III, Estéril, con la excepcion del n° de orden 1.1,

clasificado como Ila, Estéril.

LOTE 2. GRAPADORA LINEAL

YV V. .V V V V

Fijado de doble linea de grapas alternas de titanio.

Precargado.

Grapas de seccion rectangular.

Dispone de un pasador que impide que salgacel tejido las mandibulas de grapado.
Inclusion de un boton de apertura de las mandibulas.

Recargable hasta 7 veces.
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» Desechable.
> Libre de latex.

» Diferenteslongitudes de gje y de grapado:

o

N° de orden 2.1.- Grapadoralineal tejido grueso longitud grapado 90mm.
102103

N° de orden 2.2.- Grapadoralineal tejido grueso longitud grapado 60mm.
103912

N° de orden 2.3.- Grapadora lineal tgjido mediano longitud grapado
90mm. 101632

N° de orden 2.4.- Grapadora lineal tejido mediano longitud grapado
60mm. 101631

» Producto sanitario clase: 111, Estéril.

LOTE 3. GRAPADORA CORTADORA LINEAL Y CARGASCOMPATIBLES

Colocacion de dos dobles lineas de grapas alternas de titanio.

YV V. V V V V V

Grapas de seccion rectangular.

Cuchillaincorporada en la cargadivide el tegjido abergado entre ellas.

Recargable hasta 7 veces.

Precargado.

Grapadora y cargas compatibles libres de latex.

Diferentes tamafios y cargas compatibles:

o

N° de orden 3.1.-Grapadora cortadora lineal tegjido grueso longitud
grapado 100mm. 121545
N° de orden 3.2.-Carga grapadora cortadora lineal tgjido grueso longitud
grapado 100mm. 121543

N° de orden 3.3.-Grapadora cortadora linea tegjido grueso longitud
grapado 80mm. 104547
N° de orden 3.4. -Carga grapadora cortadora lineal tejido grueso longitud
grapado 80mm. 104290
N° de orden 3.5.-Grapadora cortadora linea tegjido grueso longitud
grapado 60mm. 121546
N° de orden 3.6. -Carga grapadora cortadora lineal tejido grueso longitud
grapado 60mm. 121544
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N°de orden 3.7.-Grapadoracortadoralineal tejido medio longitud grapado
100mm. 121542

N° de orden 3.8.-Carga grapadora cortadora lineal tejido medio longitud
grapado 100mm. 121541

N° de orden 3.9.-Grapadora cortadora linea teido medio longitud
grapado 80mm. 101633

N°de orden 3.10. -Carga grapadora cortadora lineal tejido mediolongitud
grapado 80mm. 102063

N° de orden 3.11.-Grapadora cortadora linea tejido medio longitud
grapado 60mm. 101634

N°de orden 3.12. -Carga grapadora cortadora lineal tejido medio longitud
grapado 60mm. 102274

» Producto sanitario clase: 111, Estéril.

LOTE 4. GRAPADORA CORTADORA DE CABEZAL CURVO TEJIDO
GRUESO Y CARGA. 101625

>

YV V V VYV V

YV V.V V V V V

Cabezal curvo que cortay grapa.

Precargado.

40 mm de transeccion curva en 30 mm de arco.
Colocacion de cuatro filas alternadas de grapas de titanio.
Cuchilla ubicada entre las filas central es de grapas.
Presenta un dispositivo de seguridad que impide e cerrado del instrumento en
ausencia de cargas.

Con boton retenedor que mantiene el tejido en su lugar.
Feedback auditivo paramejorar la seguridad del disparo.
Y unquey cabezal detitanio.

Recargable.

Desechable.

Libre de latex.

Cargas compatibles:

0 N° de orden 4.2. -Carga grapadora cortadora de cabezal curvo tejido

grueso y carga.104415

Producto sanitario clase: IIb, Estéril.
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LOTE 5. GRAPADORA CIRCULAR DE 31MM

vV V. V V V V V

Carga escalonada con tres alturas de grapa distinta.

Triple linea de grapas de titanio alternas en forma circular.
Cabezal de bajo perfil.

Libre de latex.

Longitud de gje de 22cm.

Diametro exterior del instrumento de 31mm.

Para diferentes grosores de tejido:

0 N°de orden 5.1.-Grapadora circular tejido medio-grueso 31mm. 118790

0 N°de orden 5.2.-Grapadora circular tejido extra grueso 31mm. 101627

Producto sanitario clase: IIb, Estéril.

LOTE 6. GRAPADORA CIRCULAR 25MM 106377

YV V.V V V V V V V

Presenta yunque desmontable.

Alturade graparegulable.

Grapas de aleacion de titanio.

Didmetro del yunque de 25mm.

Dimensiones de la grapa abierta de 5,2mm.

M ecanismo de seguridad de bloqueo tras disparo.

Lamina protectora de grapas que protege la pata de la grapa.
Feedback auditivo para mejorar la seguridad del disparo.

Producto sanitario clase: IIb, Estéril.

LOTE 7. APLICADORES DE CLIPS PARA CIRUGIA ABIERTA

YV V. V V V

Aplicador de clips automatico.

Precargado con a menos 20 clips.

Clips detitanio de cierre progresivo.
Angulacion al menos 15° grados de la ramas.
Diferentes tamafios:

0 N°de orden 7.1-Aplicador de clips para cirugia abierta pequefio. 105127

0 N°de orden 7.2-Aplicador de clips para cirugia abierta mediano. 102110

0 N° deorden 7.3-Aplicador de clips para cirugia abierta grande. 101637

Producto sanitario clase: 1Ib, Estéril.
.‘p\ATEGlCo?
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LOTE 8. TIJERA MANUAL PARA BISTURI ULTRASONICO 5MM
DIAMETRO EJE CON HEMOSTASIA AVANZADA

>

>

Corte y coagulacion de tejidos blandos y vasos de hasta Smm de diametro y de
hasta 7mm usando el boton de hemostasia avanzada, mediante liberacion de
energia exclusivamente harmonica.
Mango ergondémico con una pieza de mano integrada (Transductor).
Dos botones de activacion:

0 Boton de energia para ajustar los niveles de potencia del generador.

0 Botdn de energia con hemostasia avanzada.
Mecanismo audible y tactil integrado en el mango que avisa del cierre completo
del gatilloy las palas.
Presencia de pala activa y pala de soporte de teflon, ambas curvas, para uso con
trocar de Smm de diametro.
De un solo uso.
Dos longitudes de ge:

0 N°de orden 8.1.-Tijera manual para bisturi ultrasénico Smm diametro eje

y 36cm longitud con hemostasia avanzada. 117141

O N°de orden 8.2.-Tijera manual para bisturi ultrasénico Smm didmetro eje

y 20cm longitud con hemostasia avanzada. 117140

Producto sanitario clase: IIb, Estéril.

LOTE 9. TIJERA CURVA 9CM LONGITUD PARA BISTURI ULTRASONICO
102022

>

YV V V V V

Corte y coagulacion simultdneas de tejidos blandos y vasos de hasta Smm de
diametro mediante liberacion de energia exclusivamente harmonica.

Palaactiva de 16mm de longitud y pala de soporte revestida en teflon.

Mango con dos controles de mano para el nivel de potencia.

Con tecnologia adaptativa tisular sobre la energia liberada.

Llave dinamométrica estéril desechable y monouso.

Producto sanitario clase: 1Ib, Estéril.



‘;_q Hospital Universitario Ref: 57/025907.9/22
swvee INFANTA Leonor Moiarees

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

» Tendran que cumplir con la legislacion espafola 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.

» Todas las medidas se entenderan aproximadas, aceptandose variaciones que
no impidan a los instrumentos cumplir con la funcion a la que estan

destinados.

CUARTA.- TORRES DE LAPAROSCOPIA CON CAPTURA DE IMAGENES
POR FLUORESCENCIA (Criterios de adjudicacion cualitativos Lote 1)

En caso de que el adjudicatario del Lote 1 oferte la cesion sin coste a este Hospital, durante
la ejecucion del contrato de un minimo de dos torres de laparoscopia, éstas deberan tener

los siguientes componentes y caracteristicas:

e 2 monitores 4K de 32 de grado médico.

e Procesador con fluorescencia para verde de indocianina con resolucion
3840x2160, compatible con videol aparoscopios 4K/3D.

e Cabezal de camara de dos chips 4K-UHD con escaner progresivo para la
reproduccion de imagenes por fluorescencia, esterilizable a baja temperatura, 2
botones de libre programacion en el cabezal.

e Fuente de luz LED para la reproduccion de imégenes por fluorescencia (con cable
de luz fria especifico).

e Optica de 0° para verde indocianina.

e Optica de 30° para verde indocianina.

e Recipiente de plastico p. esterilizacion

e Carro abierto con dos soportes para botellas de CO2.
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e Todo €l cableado necesario para su uUso.
e Posibilidad de conexidon simultdnea de opticas flexibles y rigidas afiadiendo un

modulo especifico.

La puesta en funcionamiento y mantenimiento integral de los equipos sera sin coste
alguno parael Hospital, quedando €l adjudicatario obligado a asegurar € funcionamiento
optimo de los mismos durante toda la ejecucion del contrato, siendo igualmente por su
cuentalas reparaciones y sustituciones de los equipos, en caso de averia irreparable rotura
gue pudiera producirse de los mismos. Los equipos pasaran a ser propiedad del hospital

a la finalizacion del contrato.
QUINTA- GENERADOR ENERGIA ULTRASONICA AVANZADA (lotes 8y 9)

Los instrumentos licitados en los lotes 8 y 9 precisan del uso de generadores de energia
ultrasonica avanzada para corte y coagulacion de vasos sanguineos, por lo que serd
necesario que los adjudicatarios de dichos lotes cedan, sin coste para este Hospital, y
durante la ejecucion del contrato, un minimo de un generador. En caso de que el
adjudicatario de dichos lotes sea el mismo solo se precisara la cesion de un generador

como minimo.

El adjudicatario debera asumir a su cargo el mantenimiento de estos equipos, y la

sustitucion de los mismos en caso de averia irreparable, durante la ejecucion del contrato.

Madrid, a dia de la fecha.
POR LA ADMINISTRACION,
LA DIRECTORA GERENTE

Firmado digitalmente por: PANTOJA ZARZA MARIA DEL CARMEN
Fecha: 2022.09.28 22:42

Fdo.: M? del Carmen Pantoja Zarza

CONFORME:
EL ADJUDICATARIO
FECHA Y FIRMA

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

mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:
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