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«#M Hospital General Universitario EXPEDIENTE N°
PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS

Ref: 57/200549.9/22

ANEXO |
“MATERIAL DESECHABLE DE PROTECCION QUIRURGICA PARA EL SERVICIO DE HEMODINAMICA DE ADULTOS Y SERVICIO DE HEMODINAMICA PEDIATRICA DEL HOSPITAL GENERAL UNIVERSITARIO GREGORIO
MARANON"
Lote . . Total base Imp. total
Descripcion del lote P Wil || @ERGLEY || Bese R B2 TOTAL Imp. Total IVA
sin IVA | 24 meses | imponible 21% . . A
n° imponible maximo

Caracteristicas comunes:

Todos los articulos sin excepcidn han de estar libres de latex y han de ser estériles.

Sin ingredientes tdxicos y olores nocivos o desagradables.

Fabricado en tejido sin tejer (TNT) absorvente e impermeable, salvo en el caso de las batas
que sera de SMS, repelente a liquidos y siguiendo ademas las caracteristicas descritas en
cada lote y sublote.

Los pafios y sabanas serdn adaptados en funcidn de las necesidades quirdrgicas y tendran
caracteristicas especificas.

Donde figuren medidas se admitiran variaciones de mas/menos 10 cm de las medidas
indicadas en la descripcion.

El numero de capas minimo exigido para pafios y sabanas aparece especificado en la
configuracion de cada uno de los productos objeto de licitacién acorde a la siguiente
clasificacion.

MODELO A: COBERTURA QUIRURGICA BILAMINADA.

 Capa superior de TNT absorbente(TNT minimo 23 grs/m2).

¢ Capa impermeable a liquidos y bacterias, de polietileno o equivalente (minimo de 15
micras).

MODELO B: COBERTURA QUIRURGICA BILAMINADA CON REFUERZO Y/O BOLSA DE
RECOGIDA DE LIQUIDOS.

* Capa de TNT absorbente o capa de confort (TNT minimo 12 grs/m2).

* Capa impermeable a liquidos y bacterias, de polietileno o equivalente (minimo de 15
micras).

» Refuerzo en la zona critica (50 g/m2 viscosa,PET o polipropileno) y/o con bolsa de
recogida de liquidos.

Se admitiran productos presentados, pertenecientes a un modelo superior al solicitado,
nunca inferior.

Los pafios y las sdbanas en las cirugias que se precise, tendran adhesivos integrados, de 5
cm + el 2% ,como minimo en equipos para pacientes adultos y 2,5cm * el 2% en equipos
para pacientes pedidtricos, deberan alcanzar totalmente el borde del pafio dejando los
extremos sin adhesivo para su correcta colocacion y que evite el paso de fluidos.
Resistentes al contacto con los liquidos o secreciones. El adhesivo utilizado, debe garantizar
la integridad de la piel , incluida la de los neonatos con sus caracteristicas propias.

El envase unitario tendrd un sistema de apertura en pestafia y/o solapa. No estad permitida
la apertura por rasgado.

El embalaje y envasado de los materiales debera presentar un triple nivel de embalaje.

El etiquetado del material suelto y equipos de cobertura quirdrgica, debera contar con la
siguiente informacion:

* Nombre del producto y/o referencia comercial/ cédigo.

* Marcado CE.

* Fecha de caducidad.

¢ Nimero de lote.

* Método de esterilizacion.

« Dibujo y/o descripcién del producto.

¢ Medidas de los productos incluidos en el envase.

¢ Texto en castellano.

Los packs deberan cumplir con las composiciones y caracteristicas detalladas para cada uno
de ellos.

La ficha técnica de los componentes de los pack, incluird al menos: descripcion detallada,
foto / dibujo, composicién, proveedor, libre de latex.

El orden de los componentes de los packs se establecerd, una vez resuelto el
procedimiento, con el adjudicatario del mismo. El orden establecido sera de obligado
cumplimiento. Los articulos al abrir el pack seguiran y cumpliran el orden secuenciado
seguin su uso.

Etiquetado de los pack personalizados:

Los materiales deberdn contener un etiquetado que contenga la referencia, el lote y la
caducidad en como minimo los envases individuales y cajas de transporte.

El envase unitario contendra un minimo de 3 etiquetas removibles.

El etiquetado debera contar con la siguiente informacion:

¢ Nombre del producto y/o referencia comercial/ cédigo.

* Marcado CE.En el caso de componentes incluidos en el pack, se aportara certificado de
que todos ellos tienen marcado CE.

¢ Fecha de caducidad.

¢ Numero de lote.

¢ Método de esterilizacion.

« Dibujo y/o descripcién del producto.

¢ Medidas de los productos incluidos en el envase.

* Texto en castellano.

Ol
mediante e siguiente codigo seguro de verificacion: 12397692597134(?3344464 I|
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Lote

ne

Descripcién del lote

Pr. unit.
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Podran realizarse pequefios ajustes o modificaciones en los equipos y pack, con el fin de
adaptarlos a los cambios producidos en las técnicas quirdrgicas, durante el periodo de
vigencia del concurso.

Todos los productos ofertados deberan cumplir con las normativas y certificaciones que se
indican a continuacion:

 Declaracién CE de conformidad de los productos sanitarios segun lo establecido en el Real
Decreto 1591/09, de 16 de octubre, por el que se regulan los Productos Sanitarios.

*EN 13795: pafios, batas y trajes de aire limpio de utilizacién quirdrgica como productos
sanitarios, para pacientes, personal clinico y equipos. Requisitos generales para los
fabricantes, procesadores y productos, métodos de ensayo, requisitos de funcionamiento y
niveles de funcionamiento.

*EN 11135: esterilizacion de productos sanitarios.

*EN 1041: informacién proporcionada por el fabricante de productos sanitarios.

*UNE-EN ISO 15223-1:2016 simbolos gréficos.

#1SO 13485: productos sanitarios. Sistemas de gestion de la calidad. Requisitos para fines
reglamentarios.

SO 10993: evaluacion bioldgica de productos sanitarios.

SO 11607: proceso de envasado para productos sanitarios.

*ISO 14001: calidad medio ambiental.

*1SO 9001: calidad sostenida.

SO 11810: resistencia al laser en pafios quirdrgicos.

B}

PACK HEMODINAMICA ADULTOS Y PEDIATRICOS

PACK EEF DIAGNOSTICO

246.708,00

51.808,68

298.516,

39,00|

746 |

29.094,00| 6.109,74| 35.203,74|

COMPOSICION TIPO | CANTIDAD

Cubremesas quirargico 150 x 200 cm 1

Bata quilirgica estandar de 43 grs. talla L

Toallas celulosa 30 x 34 cm

Bata quitrgica estandar de 43 grs. talla XL

[NIISJ IS

Toallas celulosa 30 x 34 cm

Compresa de algodén 100 % 20 x 30 cm aprox.(doblada 7X10 cm aprox. ) 17
hilos, con control radiolégico 10

Compresa de algod6én 100% estéril de 45 x45 cm aprox. (doblado en 10x20
cm aprox.) 17 hilos , 4 telas con contraste radiolégico. 10

Aguja hipodérmica con sistema de bioseguridad 21G x 40mm

Jeringa de 3 piezas 10 cc LS

Cépsula 500 cc color azul.

Cépsula 1000 cc color azul.

Protector de intensificador circular de 120 x 60 cm

Pafio quirdrgico con adhesivo 50 x 50 cm

Paiio quirdrgico 50 x 75 cm

1
3
2
1
Cépsula 2500 cc color azul. 1
1
1
1
1

Pafio quirdrgico 75 x 90 cm

®|>|>(>

Campo de angiografia radial, con laterales reforzados de 230 cm x 350 cm,
con fenestras radiales de 7 cm X 5 cm y femorales de 7 cm X 10 cm. 1

>

Sébana para proteccion de columna con velcros de 175 cm X 150cm.

Cubremesas en L de 250 cm X 150 cm 1

CODIGO NEXUS: 118695

L L

Csv
3344464

.ol

locumento se puede comprobar en www.madrid
digo seguro de verificacion: 123976925971

ed
oL

EINI82

PACK TERAPEUTICO CORONARIO

99,00|

570 |

56.430,00| 11.850,30| 68.280,30

COMPOSICION TIPO | CANTIDAD

Guia 0,035" 260 cm punta en J, en bolsa adjunta al pack. 1

Cubremesas quirdrgico 150 x 200 cm

Bata quilirgica estandar de 43 grs. talla L

Toallas celulosa 30 x 34 cm

Bata quilirgica estandar de 43 grs talla L

NENEE

Toallas celulosa 30 x 34 cm

Compresa de algodén 100 % 20 x 30 cm aprox.(doblada 7X10 cm aprox. ) 17
hilos, con control radiolégico 20

Compresa de algod6én 100% estéril de 45 x45 cm aprox. (doblado en 10x20
cm aprox.) 17 hilos , 4 telas con contraste radiolégico.

Llave de tres pasos

Aguja hipodérmica con sistema de bioseguridad 25G x 16mm

Jeringa 3 piezas 5 cc LS.

Jeringa de 3 piezas 10 cc LS. Color verde.

Jeringa de 3 piezas 10 cc LS.

Jeringa de 3 piezas 20 cc LS.

Dispositivo de compresion radial 22 cm con escala

NRENERREE

Inflador 25cc 30 Bar

Linea de inyeccion de contraste, alta presion, mallada (1200psi) 120 cm F-RA
BR

Cépsula 500 cc color azul.

Céapsula 1000 cc color azul.

Cépsula 2500 cc color azul.

Protector intensificado rectangular 95 x 115 cm

Protector de intensificador circular de 120 x 60 cm

Pafio empapador 48 x 60 cm

NN REREEE

Paiio quirdrgico con adhesivo 90 x 75 cm

Campo de angiografia radial, con laterales reforzados de 230 cm x 350 cm,
con fenestras radiales de 7 cm X 5 cm y femorales de 7 cm X 10 cm.

Pafio adhesivo 120 x 100 cm aprox. A

Kit valvula hemostética.

Stopcock (AP) 1050psi 3W RH OFF MLL

Linea monitorizacion 25 cm F-MLL con tapones

Torque blanco

Valvula hemostasis en Y tipo push-pull.

NG

Aguja introductor de guia 21G x 95 mm

CODIGO NEXUS: 118701

Laautenticidad de est
mediante el siguiente
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PACK DIAGNOSTICO

69,00|

2.336 | 161.184,00| 33.848,64| 195.032,64|
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ne

Descripcion del lote
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Cdad. p/
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Tipo IVA

21% TOTAL

Total base

imponible
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COMPOSICION

TIPO

CANTIDAD

Guia 0,035" 260 cm punta en J, en bolsa adjunta al pack.

1

Cubremesas quirargico 150 x 200 cm

Bata quilirgica estandar de 43 grs. talla L

Toallas celulosa 30 x 34 cm

Bata quilirgica estandar de 43 grs. talla L

Toallas celulosa 30 x 34 cm

NN

Compresa de algodén 100 % 20 x 30 cm aprox.(doblada 7X10 cm aprox. ) 17
hilos, con control radiolégico

Compresa de algodén 100% estéril de 45 x45 cm aprox. (doblado en 10x20
cm aprox.) 17 hilos , 4 telas con contraste radiolégico.

Llave de tres pasos

[N

Aguja hipodérmica con sistema de bioseguridad 25G x 16mm

Jeringa 3 piezas 5 cc LS.

Jeringa de 3 piezas 10 cc LS. Color verde.

Jeringa de 3 piezas 10 cc LS.

Dispositivo de compresion radial de 22 cm con escala.

NNEE

Linea de inyeccion de contraste, alta presion, mallada (1200psi) 120 cm F-RA
BR

Cépsula 500 cc color azul.

Cépsula 1000 cc color azul.

Céapsula 2500 cc color azul.

Protector intensificado rectangular 95 x 115 cm

Protector de intensificador circular de 120 x 60 cm

Pafio empapador 48 x 40 cm

Paiio quirdrgico con adhesivo 75 x 90 cm

Campo de angiografia radial, con laterales reforzados de 230 cm x 350 cm,
con fenestras radiales de 7 cm X 5 cm y femorales de 7 cm X 10 cm.

AN R

Pafio adhesivo 120 x 100 cm aprox.

CODIGO NEXUS: 116231
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PACK DIAGNOSTICO PEDIATRIA MAS DE 10 KG.

43.743,00

9.186,03

52.929,

30,13| 1.200 | 36.156,00| 7.592,76| 43.748,76

COMPOSICION

TIPO

CANTIDAD

Cubremesas quirargico 170 x 200 cm

Bata quilirgica estandar talla L

Toallas celulosa 30 x 34 cm

Bata quilirgica estandar 43 grs talla XL

Toallas celulosa 30 x 34 cm

NN

Compresa de algodén 100 % 20 x 30 cm aprox.(doblada 7X10 cm aprox. ) 17
hilos, con control radiolégico

Compresa de algodén 100% estéril de 45 x45 cm aprox. (doblado en 10x20
cm aprox.) 17 hilos , 4 telas con contraste radiolégico.

Aguja hipodérmica con sistema de bioseguridad 25G x 16mm

Aguja hipodérmica con sistema de bioseguridad 18G x 25mm

Cépsula 500 cc color azul.

Cépsula 250 cc color azul.

Cépsula 100/120 cc color azul.

Jeringa de 3 piezas 10 cc LS, color amarillo (para anestesia).

Jeringa de 3 piezas 10 cc LS, color verde (para el contraste)

Jeringa 3 piezas 5 cc LS

Jeringa de 3 piezas 5 cc LS, color verde (para el contraste)

Jeringa de 3 piezas 2 cc LS, color rojo (para heparina).

Protector intensificador circular de 90 cm de didmetro

Paiio quirdrgico con adhesivo 75 x 75 cm

N AN

Campo de angiografia radial, con laterales reforzados de 230 x 350 cm, con
fenestras femorales de 7 cm por 10 cm (separacion entre los centros de
ambas fenestras 20 cm)

Pafio adhesivo 120 x 100 cm aprox.

Cinta adhesiva 9 x 49 cm

CODIGO: 123647

3344464
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PACK DIAGNOSTICO PEDIATRIA - PREMATUROS - HASTA 10 KG.

30,75| 140 | 4.305,00| 904,05| 5.209,05|

COMPOSICION

TIPO

CANTIDAD

Cubremesas quirtrgico 170 x 200 cm

Bata quilirgica estandar talla L

Toallas celulosa 30 x 34 cm

Bata quitirgica estandar talla XL

Toallas celulosa 30 x 34 cm

NI NI

Compresa de algod6n 100 % 20 x 30 cm aprox.(doblada 7X10 cm aprox. ) 17
hilos, con control radiolégico

Compresa de algodon 100% estéril de 45 x45 cm aprox. (doblado en 10x20
cm aprox.) 17 hilos , 4 telas con contraste radiolégico.

Aguja hipodérmica con sistema de bioseguridad 25G x 16mm

Aguja hipodérmica con sistema de bioseguridad 18G x 25mm

Cépsula 500 cc color azul.

Cépsula 250 cc color azul.

Cépsula 100/120 cc color azul.

Jeringa de 3 piezas 10 cc LS, color amarillo (para anestesia).

Jeringa de 3 piezas 10 cc LS, color verde (para el contraste)

Jeringa 3 piezas 5 cc LS

Jeringa de 3 piezas 5 cc LS, color verde (para el contraste)

Jeringa de 3 piezas 2 cc LS, color rojo (para heparina).

Protector intensificador circular de 90 cm de didmetro

Pafio quirdrgico con adhesivo 75 x 75 cm

N RN EE

Campo de angiografia radial, con laterales reforzados de 230 x 350 cm, con
fenestras femorales de 5 cm por 7 cm (separacion entre los centros de
ambas fenestras 14 cm)

Cinta adhesiva 9 x 49 cm

CODIGO: 123595

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en www.madrid.org/csv
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion: 123976925971
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PACK DIAGNOSTICO EEF - PEDIATRIA

27.35| 120 | 3.282,00 689,22 3.971,22

COMPOSICION

TIPO

CANTIDAD

Cubremesas quirargico 170 x 200 cm

1

Bata quitirgica estandar talla L

Toallas celulosa 30 x 34 cm

Bata quilirgica estandar talla XL

Toallas celulosa 30 x 34 cm

1
2
1
2
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"MATERIAL DESECHABLE DE PROTECCION QUIRURGICA PARA EL SERVICIO DE HEMODINAMICA DE ADULTOS Y SERVICIO DE HEMODINAMICA PEDIATRICA DEL HOSPITAL GENERAL UNIVERSITARIO GREGORIO
MARANON"
Lote . . Total base Imp. total
Descripcion del lote P Wil || @ERGLEY || Bese R B2 TOTAL Imp. Total IVA
sin IVA | 24 meses | imponible 21% . . A
n° imponible maximo
Compresa de algodén 100 % 20 x 30 cm aprox.(doblada 7X10 cm aprox. ) 17
hilos, con control radiol6gico 10
Compresa de algodén 100% estéril de 45 x45 cm aprox. (doblado en 10x20
cm aprox.) 17 hilos , 4 telas con contraste radiolégico. 5
Jeringa de 3 piezas 10 cc LS, color amarillo (para anestesia). 1
Jeringa de 3 piezas 10 cc LS 1
Cépsula 500 cc color azul. 1
Cépsula 250 cc color azul. 2
Cépsula 100/120 cc color azul. 1
Protector intensificador circular de 90 cm de didmetro 1
Campo de angiografia radial, con laterales reforzados de 230 x 350 cm, con
fenestras femorales de 7 cm por 10 cm (separacion entre los centros de 1
ambas fenestras 20 cm)
CODIGO: 123594
TOTALLOTE:| 290.451,00 € 60.994,71 €| 351.445,71 €

Firmado digitalmente por: FERNANDEZ-AVILES DIAZ FRANCISCO JESUS

Fecha: 2022.10.18 11:20

En Madrid, 10 de octubre de 2022

Fdo.: Francisco Fernandez-Avilés Diaz

Jefe de Servicio de Cardiologia

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en www.madri%zlg/csv |‘|||I
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:  1239769259713403344464
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