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SaludMadrid

Hospital Universitario
Principe de Asturias

PA HUPA 57/23

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE HA DE REGIR EN EL CONTRATO DE SUMINISTRO DE
MATERIAL DE ENDOSCOPIAS: PROTESIS, ECOENDOSCOPIA Y VARIOS CON DESTINO AL HOSPITAL
UNIVERSITARIO PRINCIPE DE ASTURIAS A ADJUDICAR POR PROCEDIMIENTO ABIERTO CON
PLURALIDAD DE CRITERIOS

1. OBIJETO DEL CONTRATO

El presente contrato tiene por objeto el suministro de Material de endoscopias: Prétesis,
ecoendoscopia y varios, para un periodo de doce meses, prorrogahle por otros doce dividido en 27 lotes. Las
cantidades y descripciones son las que a continuacion se relacionan:

Lote | Orden OBIJETO Ganidad
12 meses
ENDOPROTESIS AUTOEXPANDIBLES ESOFAGICAS, GASTRICAS, PILORICAS, BILIARES Y ENTERALES.
Para implantar a través del endoscopio, de facil liberacion, reposicionables tras el inicio de la misma
y con marcadores radiopacos en el centro y los extremos. Ha de presentar modelos descubiertos y
total o parciamente recubiertos. Los modelos de vias biliares han de ponerse con el sistema de guia
corta. Las referencias ofertadas se servirdn en funcidn de las necesidades del servicio. Se ofertaran
1.1 |todas las disponibles en su catdlogo Sud
Es imprescindible la existencia al menos de los siguientes modelos:
a.- Prétesis totalmente recubierta tipo didbolo
b.- Protesis esofagica con sistema antinmigracion
c.- Prétesis esofagicas con sistema antirreflujo
d.- Protesis coldnicas con longitud de hasta 14 cm
1 PROTESIS AUTOEXPANDIBLES ESOFAGICAS
Para implantar en paralelo, de facil liberacién, reposicionables tras el inicio de la misma y con
1.2 | marcadores radiopacos en el centro y los extremos. Ha de presentar modelos descubiertos y total o 7 ud
parciamente recubiertos. Ha de tener modelos con liberacion proximal y con liberacion distal en
distintas longitudes. Ofertara todas las disponibles en su catalogo
PROTESIS AUTOEXPANDIBLES RECTALES - COLONICAS
13 Para implantar en paralelo, de facil liberacién, reposicionables tras el inicio de la misma y con 5 ud
' marcadores radiopacos en el centro y los extremos. Ha de presentar modelos descubiertos y total o
parciamente recubiertos. Ofertara todas las disponibles en su catdlogo.
PROTESIS AUTOEXPANDIBLES GASTRICAS, TIPO MANGA
14 Para implantar en paralelo, de facil liberacidn, con marcadores radiopacos en el centro y los 1 Tid
' extremos. Para el tratamiento de fistulas posquirdrgicas y ha de estar disponible en cualquier
longitud
DISPOSITIVO DE ANASTOMOSIS INTRALUMINAL CON SISTEMA DE DIATERMIA.
Dispositivo de anastomosis intraluminal y sistema introductor con electrocauterizacién. Dispositivo
disefiado para con ecoendoscopia introducir un Stent entre el tubo gastrointestinal y un
2 2.1 | pseudoquiste pancreatico o las vias biliares. 12 ud
Stent de nitinol flexible, autoexpandible y totalmente cubierto, precargado, disponible en diferentes
tamafios: 10*10, 10¥15 y 8*10. ‘
Sistema introductor con electrocauterizacion. Compatible con canal de trabajo de 3.7mm.
SISTEMAS DE DRENAJE BILIAR PLASTICOS
Sistema de drenaje biliar ofertados tiene que incluir al menos modelos con las siguientes
3 3.1 caracteristicas: 70 ud
- Diametro de 7,8.5, 10 y 12 Fr. Con distintas longitudes incluyendo al menos 30 y 150 mm entre
flaps montadas con introductor
- Drenajes nasobiliares
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3.2

GUIAS BILIARES

Han de cumplir:

e Recubrimiento externo hidrofilico y blando de mas de 6 cm.

= De punta recta y también la disponibilidad de punta angula con dos tipos de angulos con capacidad
degiro 1:1

eModelos con diferentes rigidez de la punta distal, para los didmetros de 0,025in y 0,035in

e Aislada eléctricamente.

» Con longitudes de 270 y 450 cm aproximadamente. Punta y cuerpo radiopacos con marcas internas
de calibracién radiolégicas

45 ud

4.1

SISTEMAS DE DRENAIE TIPO PIGTAIL PLASTICOS
Prétesis plastica con extremos tipo pigtail de distintos diametro incluido el de 7Fr, y distintas
longitudes entre flaps incluyendo al menos 60 y 70 mm visible con radiologia.

10 ud

4.2

SISTEMA INTRODUCTOR DE PROTESIS
Sistema de introductor de 270cm de longitud para las protesis ofertadas tipo pigtail

5ud

5.1

PROTESIS PLASTICA PANCREATICA CON ALETILLAS DE ANCLAJES EN AMBOS EXTREMOS
Debe de incluir al menos los siguientes modelos: 5Fr de 5y 3 cm de longitud y 3Fr de 5 cm de
longitud

70 ud

6.1

Sistema de fijacidn de prétesis metalicas distal y proximal

2 ud

7.1

AGUJAS PARA ASPIRACION/BIOPSIA GUIADA POR ECOENDOSCOPIA

Agujas de aspiracién de 19G, 22G y 25G construccion de la aguja en su parte distal de nitinol para
maximizar la flexibilidad de la aguja en punciones con angulacidn severas del ecoendoscopio,
construccién de la aguja en su parte proximal en acero quirlrgico para garantizar una optima
transmisién de la fuerza y capacidad de puncion. Ademas debe de tener vaina metalica ajustable
para optimizar la longitud de la misma permitiendo una aproximacién mas precisa a las lesiones y
permitiendo ajustarse a las necesidades del paciente y del ecoendoscopio.

Estilete de nitinol con punta redondeada. Bisel Menghini de la aguja que permita una excelente
capacidad de puncion evitando el efecto “tienda”.

Punta ecogénica con marcas ecogénicas de alta densidad para la inmediata visibilidad ecografica de
todo el trayecto de la aguja hasta la punta del bisel por lo que se garantiza el control de la puncién.
Con jeringa de vacio que permita seleccionar 3 niveles de vacio. Ha de disponer de modelos de 19G y
22G con apertura lateral que permita la toma de biopsia

140 ud

8.1

AGUIJAS DE BIOPSIA POR ECOENDOSCOPIA.

Agujas de 22y 25G

= Aguja de acero con 6 biseles de corte para recoger tejido con arquitectura intacta, minimizar la
fracturacion del tejido y reducir la fuerza de penetracién. Ha de cumplir:

e Toma de tejido por la parte frontal de la aguja.

¢ Funda de seguridad pasiva para reducir el riesgo de puncién en el personal sanitario.

e Tratamiento especial de la punta para una mejor visién ecogrdfica

e Que permite el intercambio de agujas de distinto tamafio durante el procedimiento.

e Fiador-estilete de NiTinol para una mayor flexibilidad, insertada dentro de la propia aguja y con
punta de bola.

Libre de Latex. Las referencias ofertadas se serviran en funcion de las necesidades del servicio

5ud

9.1

Aguja de neurolisis de tronco celiaco.

| Ha de tener marcadores ecogénicos en superficie para localizar la aguja en todo momento y vaina

ajustable que favorezca un acceso preciso, mango estable y con precisién, punta cénica con orificios
laterales.
Para canal de trabajo de 2.8mm y longitud aproximada de 150cm

3ud

10

10.1

CISTOTOMO PARA COLOCACION DE DOS GUIAS POR ECOENDOSCOPIA.
Utilizado para drenaje de pseudoquistes y longitud aproximada de 190cm

3ud
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AGUJA DE ESCLEROTERAPIA PARA GASTROSCOPIA DESECHABLE
Agujas de esclerosis con vaina rigida y cobertura de teflén.
Mango ergonomico que debe disponer de conector tipo luer para inyeccion con conector de bloqueo
y clip de seguridad para mantener la posicion de la aguja dentro de la vaina.
Longitud de trabajo total 165cm aproximadamente.
111 Estabilizador en la punta para facilitar la inyeccién. 250 ud
' ES imprescindible la existencia de los siguientes modelos que deben ser suministrados segln
necesidades del servicio:
e Agujas de longitud 4, 5, 6 mm y diametros 21, 23, 25y 26 G para canal de trabajo 2.8mm
e Agujas de longitud 4, 5, 6 mm y didmetros 23 y 25G para canal de trabajo de 2. Omm
No todas las longitudes de aguja deben estar disponibles en todos los didmetros, pero si se ha de
disponer de todos los diametros solicitados. Ofertara todos los modelos disponibles en el catdlogo
11 AGUIJA DE ESCLEROTERAPIA PARA COLONOSCOPIA Y ENTEROSCOPIA DESECHABLE
Agujas de esclerosis con vaina rigida y cobertura de teflén.
Mago ergondmico que debe disponer de conector tipo luer para inyeccién con conector de bloqueo
y clip de seguridad para mantener la posicién de la aguja dentro de la vaina. Estabilizador en la punta
para facilitar la inyeccion.
Es imprescindible la existencia de al menos de los siguientes modelos que deben ser suministrados
11.2 segun.necesidad('es del servicio: - . 3.800 ud
® Agujas de longitud 1.8, 4 y 5 mm y diametro de 23, 25 y 26G para canal de trabajo de 2.8 mmy
longitud total 230-240 cm de longitud aproximada
* Agujas de enteroscopia de longitud de 4 mm y didmetro de 23G para canal de trabajo de 2.8 mm y
longitud de trabajo aproximado de 270 cm
No todas las longitudes de aguja deben estar disponibles en todos los didmetros (23,25 y 26 G), pero
si se ha de disponer de todos lo diametros y longitudes solicitadas. Ofertara todos los modelos
disponibles en el catalogo
SONDAS DE ARGON PARA FUENTE DE DIATERMIA DESECHABLE
Sondas para coagulador de plasma argoén y uso en gastroscopia, colonoscopia y enteroscopia. Es
imprescindible la existencia de al menos los siguientes modelos que deben ser suministrados segtin
necesidades del servicio:
12.1 | NOTA: Deben ser compatibles con las fuentes de diatermia existentes en la unidad (ERBE y Martin). 100 ud
a.-Sondas de argdn de fulguracién axial de 3.2m de longitud y diametro de 1.8mm Aproximadamente
b.-Sondas de argdn de fulguracién axial de 2.3m de longitud y didmetro de 2.3mm Aproximadamente
12 c.-Sondas de argoén de fulguracién axial de 2.3m de longitud y diametro de 3.2mm Aproximadamente
SONDAS DE ARGON PARA FUENTE DE DIATERMIA REUTILIZABLES
Sondas para coagulador de plasma argén y uso en gastroscopia y colonoscopia. Longitud aproximada
220cm. Es imprescindible |a existencia de al menos los siguientes modelos que deben ser
12,7 |suministrados segun necesidades del servicio: 10 ud
NOTA: Deben ser compatibles con las fuentes de diatermia existentes en la unidad (ERBE y Martin).
a.-Sondas de argdn de fulguracidn axial de 3.2m de longitud y diametro de 1.8mm Aproximadamente
b.-Sondas de argdn de fulguracidn axial de 2.3m de longitud y didmetro de 2.3mm Aproximadamente
c.-Sondas de argén de fulguracién axial de 2.3m de longitud y didmetro de 3.2mm Aproximadamente
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SONDAS DE ARGON PARA FUENTE DE DIATERMIA DESECHABLE

Sondas para coagulador de plasma argdn y uso en gastroscopia y colonoscopia. Reconocimiento
automadtico de la sonda por parte del equipo.

Es imprescindible la existencia de los siguientes modelos que deben ser suministrados segtin
necesidades del servicio:

NOTA: Deben ser compatibles con la fuente Marca Olympus, modelo APU-300 existente en la unidad
13 13.1 | a.- Sondas de argodn de fulguracion axial de 1.5m de longitud, para canal de trabajo de 2.0mm 60 ud
b.- Sondas de argén de fulguracién axial de 2.2m de longitud, para canal de trabajo de 2.8mm

c.- Sondas de argén de fulguracion axial de 2.2m de longitud, para canal de trabajo de 3.7mm

d.- Sondas de argdn de fulguracién axial de 3m de longitud, para canal de trabajo de 2.0mm

e.- Sondas de argdn de fulguracién axial de 3m de longitud, para canal de trabajo de 2.8mm
f.- Sondas de argdn de fulguracién lateral de 2.2m de longitud, para canal de trabajo de 2.8mm
g.- Sondas de argodn de fulguracién Radial de 2.2m de longitud, para canal de trabajo de 2.8mm

LIGADOR DE VARICES ESFAGICAS MULTIPLES.

Ligador de varices con 6 o 7 bandas premontadas sobre capuchdn distal trasparente compatible con
los endoscopios de la unidad. Pentltima banda de diferente color. Con cordel y mando para
liberacidn de las bandas con alta precisidn. Libre de latex

14 14.1 45 ud

CAPSULA ENDOSCOPICA

Ha de cumplir al menos:

- Angulo de visién al menos 1562,

- Imagen de 6ptima de calidad con dptica con tres lentes
- Duracién de la bateria de mas de 10h

15.1 |-Tamafo no superior a 11.4mm (D) x 26,3mm (L) 70 ud
- Velocidad de fotogramas igual o superior a 2 fs.

- Todo el sistema necesario de receptor de imagenes, antenas y estacion de trabajo que han de ser
suministrados y mantenidos por |la empresa adjudicataria, asi como la formacién médica y de

15 enfermeria necesaria.

- Permitira que los informes que genere se puedan integrar en la historia electrdnica del hospital

CAPSULA ENDOSCOPICA PARA ENFERMEAD INFLAMATORIA INTESTINAL
Ha de cumplir al menos:

- Imagen de 6ptima de calidad con dptica con doble camara

- Duracién de la bateria de mas de 10h

15.2 : ; g 2 ; 10 ud
- Todo el sistema necesario de receptor de imagenes, antenas y estacion de trabajo que han de ser
suministradOs y mantenidos por la empresa adjudicataria, asi como la formacién médica y de
enfermeria necesaria.

- Permitird que los informes que genere se puedan integrar en la historia electrénica del hospital

PINZA DE HEMOSTASIA ROTATORIA MONOPOLAR

Pinzas de Hemostasia endoscdpica, mango incorporado, con cobertura de teflén y punta rotatoria
(razdn 1:1).

Conexidn de electrodo activo monopolar compatible con las fuentes de electro-bisturi existentes en
el Servicio.

Es imprescindible la existencia de al menos los siguientes modelos:

- Pinzas con palas las dentadas para hemostasia en estémago, apertura de palas de 5y 6,5mm,
longitud de trabajo al menos 165cm, para canal de trabajo de 2.8mm

- Pinzas con palas onduladas para hemostasia en colén apertura de palas 4mm, longitud de trabajo al
menos 195cm, para canal de trabajo de 3.2mm

Sin latex.

Se serviran en funcidn de las necesidades del servicio

16 16.1 25 ud




-
‘

SaludMadrid

Hospita! Universitario )
Principe de Asturias

PAHUPA57/23

Lote

Orden

OBJETO

Cantidad
12 meses

17

174

BISTURI PARA DISECCION SUBMUCOSA (D.E.S)

Bisturis para Diseccion Submucosa, para Eséfago, Estémago y Coldn, compatibles con las fuentes de
diatermia existentes en el servicio

Es imprescindible |a existencia de al menos los siguientes modelos:

e Cuchillo de 3.5mm de longitud con punta ceramica de 1,7mm para usar en Esofago, longitud de
trabajo 165cm aproximado, para canal de trabajo de 2.8mm

o Cuchillo de 3.5mm de longitud con punta cerdmica de 1,7mm para usar en Coldn, longitud de
trabajo 230cm aproximado, para canal de trabajo de 2.8mm

e Cuchillo de 4mm de longitud con punta ceramica de 2.2mm para usar en Estdomago, longitud de
trabajo 165cm aproximado, para canal de trabajo de 2.8mm

e Cuchillo de 4.5mm de longitud en forma de tridngulo con funcién de inyeccidn de agua, longitud de
trabajo 165cm aproximado, para canal de trabajo de 2.8mm

e Cuchillo de 4.5mm de longitud en forma de gancho, rotatorio, con funcidn de inyeccion de agua,
para estémago, longitud de trabajo 165cm aproximado, para canal de trabajo de 2.8mm

e Cuchillo de 1,5 con punta de bola ceramica con funcién de inyeccién de agua para colon, longitud
de trabajo de 230cm aproximado, para canal de trabajo de 2,8mm

Existencia de sistemas de traccidn y elevacidn de la pieza para simplificar la D.E.S

Sin latex. Los modelos que incluyen inyeccién de agua incluirdn el sistema de infucisén para la
diseccion (tubo de puerto accesorio para suero salino).

Se serviran en funcion de las necesidades del servicio

16 ud

18

18.1

CAPUCHONES ENDOSCOPICOS

Capuchones distales que proporcionen una mejor visién y dptima distancia al tejido durante los
procedimientos. Bordes redondeados atraumaticos para minimizar el dafio al tejido.

Se deben disponer al menos los siguientes modelos:

e Capuchones rectos flexibles con orificio lateral, longitud aproximada desde el extremo distal del
endoscopio 4mm. Diametro exterior: 11.4, 11.8, 12.4, 13.4, 14, 15, 15.7 mm

e Capuchones rectos flexibles, longitud aproximada desde el extremo distal del endoscopio 2mm.
Diametro exterior: 12.1, 12.7, 16.7 mm

e Capuchones oblicuos amplios y flexibles con reborde. Didmetro exterior: 18.1mm

Se serviran en funcion de las necesidades del servicio.

50 ud

19

19.1

DISPOSITIVO DE UN SOLO USO DE SILICONA PARA IMPLANTAR EN EL EXTREMO DISTAL DEL
COLONOSCOPIO CON BRAZOS RADIALES.

Dispositivo que permite al retirar el endoscopio ampliar el campo de visién y controlar con los brazos
radiales ciertos pliegues. Ha de disponer de las diferentes medidas para los tubos del servicio y
cédigo de colores para diferenciar los tamafios. Las referencias ofertadas se serviran en funcion de
las necesidades del servicio.

25 ud

20

20.1

ASAS DE POLIPECTOMIA DESECHABLE CALIENTES

Asa de polipectomia para canal de trabajo de 2 y 2.8mm, y longitud aproximada de 230 cm con
mango integrado.

Se han de ofertar modelos de asas con las siguientes caracteristicas:

e Distintas tipos de alambre: monofilamento y trenzados

e Al menos algin modelo con cada una de las siguientes formas de apertura: oval, hexagonal y
asimétricas

e Diferentes tamafios de didmetros, incluyendo algin modelo de 10, 15mm y 25mm en
monofilamento y en trenzado.

. Con alambre trenzado rigido de 0.48mm

Todas dispondran de conexién de electrodo activo compatible con las fuentes de electro-bisturi
disponibles en el Servicio. Se serviran segtin las necesidades del servicio.

3.500 ud

20.2

ASAS DE POLIPECTOMIA HIBRIDA (FRIAY CALIENTE) DESECHABLE
Asa de Polipectomia para canal de trabajo de 2.8mm, de alambre trenzado con apertura de lazo de
10y 15mm y 230 cm de longitud aproximado, hexagonal, con mango integrado. libre de Latex

1.500 ud
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ASAS DE POLIPECTOMIA FRIA DESECHABLE
21 21.1 | Asa de Polipectomia oval simétrica, para canal de trabajo de 2.8mm, apertura de lazo de 9mmy 230 | 1.500 ud
cm de longitud aproximado, con mango integrado. libre de Latex

ASAS DE POLIPECTOMIA EXTRAGRANDES
22 22.1 | Asa de Polipectomia para canal de trabajo de 2.8mm y 230 cm de longitud aproximado, con mango 15 ud
integrado, extragrandes, con aperturas graduales pudiendo llegar hasta 55mm.

Red para recuperacién de cuerpo extrafio y pélipos

Canal de trabajo de 2,8mm y longitud de 160 - 230 aproximado. Sin latex

Han de ofertar diferentes tamafios de apertura y longitudes asi como un modelo rotatorio. Es
23 23,1 |imprescindible la existencia al menos de los siguientes modelos deben ser suministrados segun 350 ud
necesidades del servicio:

a.- Anchura de asa de 25 y 30 mm

b.- Tamafio de bolo alimentario de mas de al menos 40 mm de ancho y 60 de largo

PINZAS DE EXTRACCION DE CUERPOS EXTRANOS REUTILIZABLES

Pinzas reutilizables con mango incorporado

Modelos para canal de trabajo de 2.8mm, longitud aproximada de 160y 230 cm
Ha de incluir al menos algin modelo con las siguientes caracteristicas:

¢ Pinza con dientes de ratdn y cocodrilo

 Pinza con dientes de ratén

24 e Pinza con dientes de cocodrilo

e Algiin modelo para canal de trabajo de 1.2 mm

24.1 6 ud

PINZA DE EXTRACCION DE CUERPOS EXTRANOS TIPO TRIPODE REUTILIZABLE.

Para canal de trabajo de 2,8mm vy de 160 y 230 cm de longitud aproximado, con mango incorporado
24.2 |y reutilizable. Hay que incluir al menos los siguientes modelos: 6 ud
e Modelos de 3, 4 y 5 patas

» Modelos con alta resistencia para extraccion de cuerpos extrafios y bolos alimentarios.

PINZAS DE EXTRACCION DE CUERPOS EXTRANOS DE UN SOLO USO

Pinzas de extraccién de un cuerpo extrafio

Modelos para canal de trabajo de 2.8mm, longitud aproximada de 160y 230 cm
25 25.1 | Hade incluir al menos algin modelo con las siguientes caracteristicas: 20 ud
e Pinza con dientes de ratén y cocodrilo
e Pinza con dientes de ratén

e Pinza con dientes de cocodrilo

26 26.1 | CAMPANA PROTECTORA PARA EXTRACCION DE CUERPOS EXTRANOS 10 ud

27 27.1 | Sobre tubo flexible transparente para endoscopio de 10mm y longitud de 25 y 50cm 1ud
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2. ESPECIFICACIONES TECNICAS COMUNES A TODOS LOTES Y NUMEROS DE ORDEN:

a. Todos los productos se presentaran en envasado individual y estéril, donde figurardn al menos los
siguientes datos:
= Empresa
= Denominacidn del producto
= Numero de lote
= Referencia comercial
= Fecha de caducidad
= Certificado de cumplimiento del R.D. 1591/2009 de 16 de octubre por el que se regulan los
productos sanitarios o Directiva 93/42/CEE del Consejo, de 14 de junio de 1993, relativa a los
productos sanitarios.
= [dentificacidn de un solo uso o reutilizable.
= Método de esterilizacion cuando proceda (en reutilizables).

b. Todos los productos han de cumplir la normativa vigente en cada caso y en durante todo el momento
que dure la adjudicacién.

c. Sedebe aportar en todos los casos certificado de producto libre de latex

d. Las entregas del producto se han de ajustar a las fechas programadas de cada pedido. Las solicitudes no
programadas se suministran en un plazo de 4 dias y en caso de solicitud urgente 24 horas

e. Tener la empresa la norma UNE-EN ISO 9001:2015. Sistemas de gestion de calidad. Requisitos. Y la
norma UNE-EN 1SO 13485:2018. Productos sanitarios. Sistemas de gestion de calidad. Requisitos para
fines reglamentarios (ISO 13485:2016).(Version consolidada).

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

Todos los productos deberdan cumplir, segin corresponda, con la normativa vigente sobre marcado CE (Real Decreto
1591/2009, de 16 de octubre por el que se regulan los productos sanitarios; 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) y
para los productos sanitarios para diagnostico “in vitro”, el Real Decreto 1662/2000 de 29 de septiembre.

ETIQUETADO: Deberan tener el etiquetado correspondiente conforme a la legislacion vigente, en el que figuren
como minimo, los siguientes datos:

- Identificacion del producto (nombre comercial y referencia).
- Fabricante (nombre y direccion).

- Importador (nombre y direccidn), si procede.

- Marcado CE.

- Lote de fabricacién.

- Fecha de caducidad visible.

En los productos con caducidad, la fecha de vencimiento debera ser lo mas 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 doce meses.

- La indicacién de “estéril” y el método de esterilizacién.
- La leyenda “No utilizar si el envase interior no estd integro” 6 similar.

Los licitadores deberan incluir las fichas de seguridad y las condiciones de embalaje y almacenamiento de los
productos ofertados.
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Deberd, asimismo, constar la siguiente informacion completa sobre los siguientes aspectos:

e  Descripcion del producto.

e  Descripcidn de tamafios con referencias.

e |nstrucciones para su utilizacién (manual de técnica quirdrgica).

e Informacidn sobre instrumentos o accesorios para ser utilizados.

e Precauciones y efectos secundarios.

e Indicaciones y contraindicaciones para su uso.
Los licitadores incorporaran para la valoracién de la Calidad Técnica, la siguiente documentacion:
(Se hara constar en hoja independiente su contenido enunciado numéricamente)

1.-Anexo | BIS

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

3.-Relacién de los Certificados presentados.
4.-Certificados indicados en las prescripciones técnicas.

5.-Catalogos y/o descripciones técnicas de los productos a suministrar, fichas técnicas de los mismos, asi
como las condiciones de embalaje y almacenamiento de los productos ofertados.

6.-Toda aquella documentacion que el licitador considere oportuna, a efectos de valoracién del
cumplimiento de las prescripciones técnicas. 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 mas prolongada posible, y estar a
la vista en el envase junto con el niimero de lote, no admitiéndose aquéllos cuya caducidad en el
momento de la entrega sea inferior a doce meses.

Las firmas adjudicatarias deberdn aportar, junto con el material adjudicado, |a siguiente documentacion:

Manual de instrucciones: En el idioma oficial del Estado (castellano). Si estuviera en otro idioma debera presentarse
junto con la documentacion traducida de forma oficial al castellano.

3. MUESTRAS

Se proporcionard UNA MUESTRA de cada unidad por numero de orden de todos los lotes, con el mismo
envasado con el que serian suministrados posteriormente en caso adjudicacion.

Si fuera necesario para su evaluacion, se podran solicitar cuantas muestras se considere.

Cada muestra ird debidamente identificada con el nombre de la empresa y nimero de referencia del producto,
asi como el niimero de orden del lote lnico a que corresponde, siendo desestimadas las que no cumplan con
estos requisitos

Las muestras seran entregadas en el Almacén General del HUPA dentro del plazo fijado en el anuncio de
licitacién para la presentacion de ofertas.
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4. PROTECCION MEDIOAMBIENTAL

La empresa adjudicataria del contrato cumplird en todo momento con la legislaciéon medioambiental
vigente relacionada con la prestacién 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 gestién de residuos se refiere (tanto peligrosos como no peligrosos). La empresa
adjudicataria debera aportar toda la documentacién 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 prevencién de la contaminacién 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 préctica profesional durante la prestacion de sus servicios
debera ser reparado por la empresa adjudicataria.

Alcald de Henares,
Dra. Elvira Poves Martinez
Jefe de Seccidn de Aparato Digestivo






		2023-05-17T12:11:38+0200
	DIRECCIÓN GENERAL DE PATRIMONIO Y CONTRATACIÓN




