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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS

EXPEDIENTE: PAS 2024-5-2

EQUIPOS DESECHABLES PARA INTERVENCIONES
QUIRURGICAS HOSPITAL TRAUMATOLOGIA
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1. OBIJETO DEL CONTRATO

El presente contrato tiene por objeto la adquisicion de Equipos desechables para intervenciones
quirargicas Hospital Traumatologia, compuestos por material de cobertura asi como material fungible
y batas quirurgicas desechables para Hospital de Traumatologia. Todo ello se empleara en los
procedimientos quirdrgicos del Hospital Universitario La Paz y Hospital de Cantoblanco, conforme a
los que se relaciona en el presente pliego.

Adicional al suministro, el contrato incluye la gestidn logistica de todos los materiales que se describen
en el presente pliego.

2. ESPECIFICACIONES TECNICAS GENERALES

A continuacioén se describen los diferentes productos y las especificaciones técnicas minimas que éstos
deben cumplir. No serdn tenidas en cuenta aquellas ofertas que no cumplan con todos los aspectos
relacionados a continuacion.

Si en la descripcidn se utilizase algin nombre y/o referencia sujeto a propiedad comercial, debera
entenderse como referencia para localizar el producto en cuestién sin que, en ningun caso sea
obligatorio ofertar dicho producto.

Todos los productos deberan cumplir la normativa vigente en cada caso. Se deberd aportar del
certificado de marcado CE en todos los productos ofertados. Los licitadores deberan aportar una
declaraciéon responsable en la que se indique el cumplimiento de la normativa correspondiente. En
cualquier caso, deben cumplir con Real Decreto 192/2023, de 21 de marzo, por el que se regulan los
productos sanitarios, y con el Reglamento 2017/45 Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, sobre los productos sanitarios, por el que se modifican
la Directiva 2001/83/CE, el Reglamento (CE) n.2 178/2002 y el Reglamento (CE) n.2 1223/2009 y por el
que se derogan las Directivas 90/385/CEE y 93/42/CEE del Consejo. Asimismo deberan cumplir con el
RD 1591/2009 en los articulos no derogados por el RD 192/2023

Con respecto a otra documentacién aportar como las fichas técnicas de cada una de de las referencias
incluidas en cada uno de los equipos, en las que se indiquen los valores obtenidos en los test de
conformidad con la norma UNE-EN 13795:2020 parte 2, realizados por un laboratorio acreditado. Si los
productos ofertados distinguen areas criticas y menos criticas, se deben resefiar las caracteristicas de
ambas en conformidad con:

e Resistencia a la penetracion liquida (de acuerdo con UNE-EN 20811:1993)

e Resistencia a la penetracion microbiana en seco (de acuerdo con UNE-EN 1SO 22612:2005)

e Resistencia a la penetracidon microbiana en humedo (de acuerdo con UNE-EN 1SO 22610:2007)

e Evaluacion de la limpieza microbiana (de acuerdo con UNE-EN 1SO 11737- 1:2007/AC:2009)
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e Desprendimiento de particulas (de acuerdo con UNE-EN I1SO 9073:10)
e Resistencia a la rotura, longitudinal y transversal en seco (de acuerdo con UNE-EN 29073-

3:1993)

e Resistencia a la rotura, longitudinal y transversal en himedo (de acuerdo con UNE-EN 29073-

3:1993)

e Resistencia a la tensién, longitudinal y transversal en seco (de acuerdo con UNE-EN I1SO 13938-

1:2000)

e Resistencia a la tensidn, longitudinal y transversal en seco (de acuerdo con UNE-EN I1SO 13938-

1:2000)

3. ESPECIFICACIONES TECNICAS LOTE UNICO —-EQUIPOS QUIRURGICOS DESECHABLES

3.1. Caracteristicas minimas

El material ofertado deberd cumplir al menos, con las siguientes caracteristicas:

La composicién de los equipos es orientativa y basada y con usos actuales de los mismos. El licitador

podra ofertar otra proposicién que englobe la composicidn de los mismos, reservandose el hospital el

derecho a admitirlas en funcién de su validez para las técnicas que se desarrollan actualmente. En

cualquier caso, el adjudicatario se hara cargo de todos los componentes que el quiréfano considere

necesario para su actividad habitual, independientemente de que aparezcan o no de forma expresa en

su oferta.

- Materiales de cobertura.

v

v

AN NI N NN

Todos los materiales de cobertura seran de tejido sin tejer y tendran 3 capas con capa
de confort para paciente

Serdn impermeables en su totalidad y absorbentes en aquellos casos en los que el
equipo no incorpore una bolsa de recogida de liquidos. Ademads serdn confortables
para el paciente.

Exentos de latex

Resistentes al desgarro en condiciones secas y himedas

Hipoalérgico.

Minimo desprendimiento de particulas.

Resistente a la penetracion microbiana, a la perforacion, a la torsion y a la abrasion.
Todos los productos deberan tener en areas criticas refuerzos absorbentes de tejido
sin tejer, salvo que el producto ofertado tenga la maxima resistencia a la absorcién en
su totalidad.

Todas las medidas que figuran en las descripciones de los diferentes articulos son
orientativas, salvo que se especifique lo contrario, y las propuestas seran aceptadas
si cubren las necesidades de la actividad quirurgica. Las medidas de los cubremesas
se adaptardn en cada caso, a las mesas quirurgicas.
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v

Los materiales incluidos en estos equipos deberan cumplir con la norma UNE EN
13795y, especificamente, con los requisitos incluidos en la tabla 2 (de dicha norma).
Se aportara certificado de un laboratorio externo homologado en el que se
especifique el nivel de cumplimiento.

Los pafios y sabanas quirurgicas deben cumplir con el cumplimiento de la norma
UNE-EN 13795:2020 requisitos y métodos de ensayo, parte 1: panos y batas
quirargicas, y con el cumplimiento de la norma UNE-EN ISO 11810-1:2015 laseres y
equipos relacionados con los laseres. Métodos de ensayo y clasificacién para la
resistencia al laser de pafios quirdrgicos y/o cubiertas protectoras del paciente. Parte
1: Ignicién primaria y penetracidn. Se aportara certificado de un laboratorio externo
homologado en el que se especifique el nivel de cumplimiento.

- Batas quirdrgicas

v

AN

AN NI N N N N NN

Bata quirurgica de distintas tallas: 115/120 cm de largo, 125/130 cm de largo y
140/150 cm largo, fabricada en TST, repelente a liquidos y transpirable (repelente a
liqguidos y permeable al aire).

Bata estandar: Gramaje minimo de 35 g/m2 o 40 g/m2, segun se especifique en el
presente pliego.

Bata reforzada: Gramaje minimo de 35 g/m2 o 43 g/m2, segln se especifique en el
presente pliego, y el gramaje minimo en zonas de refuerzo deberd ser al menos de 65
gr/m2

Mangas rematadas con pufio elastico preferiblemente de algoddén o poliéster,
ajustable a las mufiecas.

Escote redondo, ajustable anatémicamente al cuello con velcro o similar.

Ajustable en su parte posterior con cintas, que permitan adaptar la bata.

Resistente al desgarro, perforacion, torsién y abrasién.

Solapada en la espalda.

Area sellada o termosellada minima hasta el codo.

Exenta de materiales con ingredientes téxicos.

Libre de latex

Cumplimiento de normativa UNE EN 13795:2020 requisitos y métodos de ensayo,
parte 1: pafos y batas quirlrgicas. Se aportard certificado de un laboratorio externo
homologado en el que se especifique el nivel de cumplimiento.

- Adhesivos de los pafios y sabanas:

v

A NERANERN

Libres de latex

Hipoalérgicos que minimicen las reacciones cutaneas.

De 5 cm como minimo en equipos para pacientes adultos.

Deberan alcanzar totalmente el borde del pafio y cubrir la zona de incisién, pudiendo
dejar los extremos sin adhesivo para su correcta colocacién y que evite el paso de
fluidos.

Resistentes al contacto con liquidos o secreciones
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- Bolsas de recogida: deben tener conexién de apertura-cierre que conecte con los sistemas de

aspiracion.

- Material corto-punzante

v

AN

ASRNENEN

Para aquellos materiales incluidos en los equipos objeto de la presente licitacién, que
estén recogidos en el Anexo | de la Orden 827/2005 de 11 de mayo, de la Consejeria
de Sanidad y Consumo de la Comunidad de Madrid, por la que se establecen e
implantan los procedimientos de seguridad y el sistema de vigilancia frente al
accidente con riesgo bioldgico en el ambito sanitario de la Comunidad de Madrid,
deberdn cumplir dicha orden.

No comprometer en ningun caso la integridad fisica del paciente

El mecanismo de seguridad debe estar integrado en el dispositivo.

La activacién del mecanismo de seguridad habrd de manifestarse al usuario mediante
una sefial auditiva, tactil o visual.

El mecanismo de seguridad es irreversible una vez activado.

La activacidon del mecanismo de seguridad se puede realizar con una sola mano.

El dispositivo debe ser compatible con otros accesorios.

El dispositivo debe ser facil de utilizar, practico, fiable y eficaz.

- Embalaje:

v

En el envase deberd figurar en castellano, al menos la siguiente informacién:

> |dentificacion del producto.

> Fabricante

» Marcado CE

> |dentificacion de producto estéril.

» Método de esterilizacion.

» Fecha de caducidad.

> Indicacion de producto no reutilizable.

» Medidas de los componentes.

» Numero de lote

> Periodo de validez (caducidad) La caducidad de los productos a la fecha de

entrega deberd ser al menos de 2/3 de la vigencia de la caducidad del
producto.

Envase de facil apertura, con “pestafia” o “solapa” o con sistema de rasgado que en
ningln caso ponga en riesgo la pérdida de la esterilidad al abrirlo.
Detalles y composicidn: deberan aparecer relacionadas las unidades exactas de cada
uno de los materiales que se incluyen en el mismo.
Debera ser de una tipologia que garantice una barrera eficaz contra el polvo y la
humedad.
Los equipos deberan venir presentados al menos con el siguiente embalaje: caja de
transporte y caja o bolsa de almacenamiento para garantizar la esterilidad de los
productos.
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v

Los equipos deberdn estar envueltos en un pafio de mesa impermeable y de
dimensiones adecuadas para cubrir la mesa quirurgica principal.

- Esterilizacién:

v' Método de esterilizacién segin normativa vigente. Dicho método deberd estar
indicado en el envase.

v" Método de esterilizacidon seglin normativa vigente. Dicho método deberd estar
indicado en el envase.

v" Cumplimiento de la norma UNE-EN ISO 11135:2015/A1:2020 Esterilizacion de
productos para asistencia sanitaria. Oxido de etileno. Requisitos para el desarrollo, la
validacién y el control de rutina de un proceso de esterilizacion para productos
sanitarios. Modificacién 1: Revisidon del Anexo E, Liberacion de un unico lote. (ISO
11135:2014/Amd 1:2018).

v" Cumplimiento de la norma UNE-EN ISO 11137-1:2015/A2:2020 Esterilizacién de
productos para asistencia sanitaria. Radiacion. Parte 1: Requisitos para el desarrollo,
la validacion y el control de rutina de un proceso de esterilizacién para productos
sanitarios. Modificacidn 2: Revision de los apartados 4.3.4 y 11.2. (ISO 11137
1:2006/Amd 2:2018).

- Etiquetado

v" Segln norma UNE-EN ISO 15223-1:2017 Productos sanitarios. Simbolos a utilizar en
las etiquetas, el etiquetado y la informacidon a suministrar. Parte 1: Requisitos
generales. (1ISO 15223 1:2016, Version corregida 2017-03)

v Etiquetado perfectamente legible en espafiol (que incluya el espafiol si el envase es
multilinglie) o haciendo uso de simbologia internacional armonizada.

v" Debe contener la denominacidn del articulo o equipo, tallas y medidas si precede.

v" Relacién de todos sus componentes, medidas y unidades; en texto o por pictogramas.

v' Referencia.

v"Incluir la mencién “ESTERIL” indicando el método empleado.

v Indicar que es un producto de un solo uso.

v' Fecha de caducidad.

v'  Lote.

v" Nombre el fabricante y direccién.

v' Todas aquellas precauciones adicionales que el fabricante considere para su correcto
uso

3.2. Logistica

La empresa adjudicataria deberd garantizar los suministros programados a las distintas areas

quiruargicas, con el fin de garantizar siempre la disponibilidad de los productos necesarios para cada

tipo de intervencidn, evitando el sobrealmacenamiento de los mismos.
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El material se repondra directamente en los puntos de consumo. El adjudicatario sera responsable de
la gestion y control del depdsito de material, asi como la reposicion de los mismos. El adjudicatario,
junto con los equipos quirurgicos debera incluir material suelto (relacionado en el apartado 3.4.17)
para responder a posibles eventualidades. El coste de este material sera asumido por el adjudicatario.

El adjudicatario debera disponer de los medios humanos y materiales adecuados para realizar el
suministro, colocando la mercancia en los espacios destinados para cada producto.

El adjudicatario proveera al hospital de los carros y contenedores necesarios para la logistica de
reparto y distribucion, debiendo adecuar las instalaciones destinadas al almacenaje del material, asi
como el material de transporte interno que sea preciso.

El desembalaje, la colocacion del material y la retirada del cartédn del embalaje, serd por cuenta del
adjudicatario. El adjudicatario cedera al Hospital los contenedores necesarios para la recogida de
residuos, asi como de la infraestructura necesaria para la logistica de los productos.

3.3. Aplicacién informatica para la gestidon automatizada del almacén y el control de costes en
quiréfano

El adjudicatario deberd instalar una aplicacion informadtica para garantizar el control del material
suministrado, integrada con las necesidades logisticas del Hospital. El adjudicatario instalara el sistema
informatico que gestione los stocks de los diferentes productos, la aplicacion deberd ser compatible
con los sistemas informaticos del hospital, siendo por cuenta del adjudicatario todos los gastos que
origine la conexidn. Este sistema deberd constar tanto de software como de los equipos necesarios
para su funcionamiento (lectores, impresoras, PCs, servidores, puntos de acceso RFID,...).

Dicha aplicacidn sera accesible para el personal designado por el Hospital de forma que disponga de

la informacidn de los consumos de cada uno de los equipos en cada una de sus ubicaciones con una
periodicidad al menos mensual.

3.4. Puntos de entrega:

Las unidades de consumo de los equipos se abastecen actualmente desde los puntos de
almacenamiento periférico distribuidos por el Hospital Traumatologia. El proveedor adjudicatario
deberd suministrar producto a todos ellos.

3.5. Composicion de los pack:

LOTE UNICO - EQUIPOS QUIRURGICOS DESECHABLES
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3.5.1 EQUIPO CIRUGIA DE PIE

4 Toallitas de secado de campo minimo18 x 25cm.

1 Cubremesa reforzado 150 x 220 cm

1 Cubremesas 150x190 cm

2 Paio adhesivos 75 x 90cm

1 Sdbana de extremidades 230x315 cm con refuerzo de absorcion, con fenestracién
elastica de 3,5 cm de didmetro, con sujetatubos o tiras de sujecion de tubos tipo velcro o
similar de 2x25 cm

1 Sabana 240x150 cm, sin adhesivo, reforzada

1 Bata quirdrgica 140/150 cm largo repelente a liquidos y transpirable, con gramaje = 40
gr/m2 o235 g/m2 con 5 capas.

2 Batas quirurgicas de 125/130 cm largo repelente a liquidos y transpirable, con gramaje
> 40 gr/m2 o =35 g/m2 con 5 capas.

1 Bata quirdrgica de 115/120 cm largo repelente a liquidos y transpirable, con gramaje >
40 gr/m2 o =35 g/m2 con 5 capas.

1 Capsula graduada de 250 ml, polipropileno, libre de latex

15 Gasas algoddn de 10X10 cm, libre de latex, 17 hilos, 4 capas

1 Vendaje 10 cm X 10 m, crepé blanco o crudo con borde rojo 02 de 10 cm X 5 m con
gramaje >90gr/m?

1 Bisturi eléctrico con control manual de corte y coagulacidn, punta roma/plana, cable de
PVC de 320 cm aprox,, exento de latex

2 Hoja de bisturi n2 15, de acero inoxidable, estéril

1 Hoja de bisturi n2 20, de acero inoxidable, estéril

1 Jeringa de 20 ml, 3 piezas, cono L/S

1 Canula de Yankauer de 18-22 Ch, 25 cm aprox, 6 agujeros, con control de vacio

1 Tubo de aspiracion de PVC, de 200 cm, de 24-28 Ch, libre de latex

1 Bolsa auxiliar de instrumental de 40X35 cm aprox, 2 compartimentos

1 Limpiapuntas de bisturi

1 Rotulador de piel, punta normal, violeta/azul

1 Regla de 15-20 cm

2 Cubre mango universal de ldmpara de quiréfano

3.5.2EQUIPO CIRUGIA DE MANO

4 Toallitas de secado de campo minimo18 x 25cm.

1 Cubremesa reforzado 150 x 220 cm

1 Cubremesas 150x190 cm

2 Pafio adhesivos 75 x 90cm

1 Sdbana de mano en T de 150/370/280 cm con refuerzo de absorcién, con fenestracion
eldstica de3.5.3 3,5 cm de diametro, con sujetatubos o tiras de sujecion de tubos tipo
velcro o similar de 2x25 cm,
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1 Bata quirdrgica de 140/150 cm largo repelente a liquidos y transpirable, con gramaje >
40 gr/m2 o =35 g/m2 con 5 capas.

2 Batas quirurgicas de 125/130 cm largo repelente a liquidos y transpirable, con gramaje
> 40 gr/m2 o =35 g/m2 con 5 capas.

1 Bata quirdrgica de 115/120 cm largo repelente a liquidos y transpirable, con gramaje >
40 gr/m2 o = 35 g/m2 con 5 capas.

15 Gasas algodon de 10X10 cm, libre de latex, 17 hilos, 4 capas

1 Vendaje 10 cm X 10 m, crepé blanco/crudo con borde rojo 0 2 de 10 cm X 5 m con
gramaje >90gr/m?

1 Bisturi eléctrico con control manual de corte y coagulacion, punta roma/plana, cable de
PVC de 320 cm aprox,, exento de latex

2 Hoja de bisturi n2 15, de acero inoxidable, estéril

1 Hoja de bisturi n2 20, de acero inoxidable, estéril

1 Jeringa de 20 ml, 3 piezas, cono L/S

1 Canula de Yankauer de 18-22 Ch, 25 cm aprox, 6 agujeros, con control de vacio

1 Tubo de aspiracion de PVC, de 2 m, de 24-28 Ch, libre de latex

1 Bolsa auxiliar de instrumental de 40X35 cm aprox, 2 compartimentos

1 Limpiapuntas de bisturi

1 Rotulador de piel, punta normal, violeta/azul

1 Regla de 15-20 cm

2 Cubre mango universal de [dmpara de quiréfano

3.5.3EQUIPO ARTROSCOPIA DE RODILLA

1 Funda de mesa Mayo 80x145 cm con refuerzo de absorcion.

1 Stockinete 20x75 cm

1 Cubremesa 50x200 cm con refuerzo de absorcion.

2 Cintas adhesivas 10x50 cm

1 Sabana de artroscopia de rodilla 230x320 cm, con fenestracion eldstica entre 7 y 5 cm
de didametro, con sujetatubos o tiras de sujecidn de tubos tipo velcro o similar de 2x25 cm,
con bolsa colectora de fluidos, con salida de liquidos incorporada

4 Toallitas de secado de campo minimo 18 x 25cm.

1 Bolsa auxiliar de campo quirdrgico 30x50 cm aprox, 3 compartimentos

2 Batas quirurgicas reforzadas (= 65 gr/m2) en pecho y mangas de 140/150 cm largo
repelente a liquidos y transpirable, con gramaje > 43 gr/m2 o > 35 g/m2 con 5 capas.

1 Bata quirdrgica reforzada (= 65 gr/m2) en pecho y mangas de 125/130 cm largo
repelente a liquidos y transpirable, con gramaje > 43 gr/m2 o > 35 g/m2 con 5 capas.

1 Bata quirdrgica de 115/120 cm largo repelente a liquidos y transpirable, con gramaje >
40 gr/m2 o =35 g/m2 con 5 capas.

1 Hoja de bisturin2 11

15 Gasas algodon de 10X10 cm, libre de latex, 17 hilos, 4 capas

2 Tubo de aspiracién de PVC, de 300 cm, de 30 Ch (diametro externo), libre de latex.

1 Funda de cdmara 15X250 cm aprox, punta eldstica
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2 Cubre mango universal de ldmpara de quiréfano

3.5.4EQUIPO CIRUGIA ABIERTA DE RODILLA

1 Funda de mesa Mayo 80x145 cm con refuerzo de absorcion.

1 Cubremesa reforzado 150 x 220 cm

1 Cubremesas 150x190 cm

1 Sabana de extremidades reforzada 320 x 245cm. Con refuerzo de absorcién, con
fenestracion eldstica @ 6-8 cm. y con sujetatubos o tiras de sujecidon de tubos tipo velcro
o similar de 2 x 25cm

2 Sabana reforzada adhesiva 180 x 150cm

1 Stockinette ajustable mediano impermeable (calza) 30 x 75cm.

2 Panos adhesivos 90 x 100cm.

2 Cintas adhesivas 10 x 50cm

1 Bolsa auxiliar campo quirudrgico 2 compartimentos 40x35 cm aprox

4 Toallitas de secado de campo minimo 18 x 25cm

2 Batas quirurgicas de 140/150 cm largo repelente a liquidos y transpirable, con gramaje
> 40 gr/m2 o = 35 g/m2 con 5 capas.

1 Bata quirdrgica de 125/130 cm largo repelente a liquidos y transpirable, con gramaje >
40 gr/m2 o = 35 g/m2 con 5 capas.

1 Bata quirdrgica de 115/120 cm largo repelente a liquidos y transpirable, con gramaje >
40 gr/m2 o =2 35 g/m2 con 5 capas.

1 Capsula graduada de 250 ml, polipropileno, libre de latex

1 Cazoleta graduada de 500 ml, polipropileno

15 Gasas algoddn de 10X10 cm, libre de latex, 17 hilos, 4 capas

10 Compresas Gasa algoddn de 45X45 cm, libre de latex, 17 hilos, 4 capas

1 Vendaje 10 cm X 10 m, crepé blanco/crudo con borde rojo 0 2 de 10 cm X 5 m con
gramaje >90gr/m?

1 Apdsito postquirdrgico absorbente, atraumatico, transpirable e impermeable de 10 X 30
cm aprox

1 Bisturi eléctrico con control manual de corte y coagulacidn, punta roma/plana, cable de
PVC de 320 cm aprox,, exento de latex

2 Hoja de bisturi n2 20, de acero inoxidable, estéril

1 Jeringa de 50 mil, 3 piezas, catéter tipo conc.

1 Canula de Yankauer de 18-22 Ch, 25 cm aprox, 6 agujeros, sin control de vacio

1 Tubo de aspiracion de PVC, de 200 cm, de 24-28 Ch, libre de latex

1 Limpiapuntas de bisturi

1 Contador/contenedor de agujas 30 Uds

2 Cubre mango universal de ldmpara de quiréfano

3.5.5EQUIPO ARTROSCOPIA DE HOMBRO

1 Cubremesa reforzado 150 x 200cm
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1 Sabana en U 250 x 170cm. eldstica y adhesiva con sujetatubos o tiras de sujecién de
tubos tipo velcro o similar de 2 x 25cm y bolsa colectora de fluidos, con salida de liquidos
incorpor3.5.6ada

1 Sabana de hombro en U 230 x 295cm abertura 10 x 70cm

1 Sabana adhesiva 180 x 150cm

4 Toallitas de secado de campo minimo 18 x 25cm

3 Panos adhesivos 90 x 100cm.

1 Funda mesa de mayo reforzada 80 x 145cm. Con refuerzo de absorcion

2 Cintas adhesivas 10 x 50cm.

1 Bata quirtrgica reforzada (> 65 gr/m2) en pecho y mangas de 140/150 cm largo
repelente a liquidos y transpirable, con gramaje > 43 gr/m2 o > 35 g/m2 con 5 capas.

2 Batas quirurgicas reforzadas (> 65 gr/m2) en pecho y mangas de 125/130 cm largo
repelente a liquidos y transpirable, con gramaje > 43 gr/m2 o > 35 g/m2 con 5 capas.

1 Bata quirdrgica de 115/120 cm largo repelente a liquidos y transpirable, con gramaje >
40 gr/m2 o =35 g/m2 con 5 capas.

15 Gasas algoddn de 10X10 cm, libre de Iatex, 17 hilos, 4 capas

10 Compresas Gasa algoddn de 45X45 cm, libre de latex, 17 hilos, 4 capas

1 Vendaje 10 cm X 10 m, crepé blanco/crudo con borde rojo o 2 de 10 cm X 5 m con
gramaje >90gr/m?

1 Hoja de bisturi n? 11

2 Tubo de aspiracién de PVC, de 300 cm, de 30 Ch, libre de latex

1 Bolsa de instrumental de endoscopia de 30X50 cm aprox., 3 compartimentos

1 Funda de cdmara 15X250 cm aprox, punta eldstica

2 Cubre mango universal de ldmpara de quiréfano

3.5.6EQUIPO CIRUGIA ABIERTA DE HOMBRO

1 Cubremesa reforzado 150 x 200cm impermeable

1 Cubremesas 150x190 cm

1 Funda de mesa Ma3yo 80x145 cm con refuerzo de absorcién.

1 Sabana adhesiva en U 200 x 290cm. Abertura de 10x70 cm, con sujetatubos o tiras de
sujecién de tubos tipo velcro o similar de 2 x 25cm y bolsa colectora de fluidos

2 Sabana adhesiva en U 160 x 200 cm. Abertura de 15x70 cm

1 Stockinette mediano (calza) 25 x 80cm.

2 Cinta adhesiva 10 x 50cm

1 Bolsa auxiliar campo quirudrgico 2 compartimentos 40x35 cm aprox.

4 Toallitas secado de campo minimo 18 x 25cm

1 Bata quirdrgica de 140/150 cm largo repelente a liquidos y transpirable, con gramaje >
40 gr/m2 o = 35 g/m2 con 5 capas.

2 Batas quirdrgicas de 125/130 cm largo repelente a liquidos y transpirable, con gramaje
> 40 gr/m2 0 >35 g/m2 con 5 capas.

1 Bata quirdrgica de 115/120 cm largo repelente a liquidos y transpirable, con gramaje >
40 gr/m2 o =35 g/m2 con 5 capas.

1 Capsula graduada de 250 ml, polipropileno, libre de latex
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1 Cazoleta graduada de 500 ml, polipropileno

15 Gasas algodon de 10X10 cm, libre de latex, 17 hilos, 4 capas

10 Compresas Gasa algoddn de 45X45 cm, libre de latex, 17 hilos, 4 capas

1 Bisturi eléctrico con control manual de corte y coagulacidn, punta roma/plana, cable de
PVC de 320 cm aprox,, exento de latex

1 Hoja de bisturi n2 15, de acero inoxidable, estéril

1 Hoja de bisturi n2 20, de acero inoxidable, estéril

1 Canula de Yankauer de 18-22 Ch, 25 cm aprox, 6 agujeros, sin control de vacio
1 Tubo de aspiracion de PVC, de 200 cm, de 24-28 Ch, libre de latex

1 Limpiapuntas de bisturi

1 Contador/contenedor de agujas 30 Uds

2 Cubre mango universal de ldmpara de quiréfano

3.5.7EQUIPO CIRUGIA TRAUMATOLOGICA CIRUGIA CADERA

2 Cubremesa reforzado 150 x 200cm

1 Sabana adhesiva 175 x 175cm

1 Sabana reforzada adhesiva 180 x 280cm

1 Sabana reforzada adhesiva en U 200 x 260 cm. , con abertura 20x100 cm

2 Cinta adhesiva 10 x 50cm

1 Bolsa auxiliar campo quirurgico 2 compartimentos 40x35 cm aprox.

1 Stockinette (calza) 40x120 cm.

4 Toallitas secado de campo minimo 18 x 25cm.

1 Pafio 75x90 cm.

1 Bata quirdrgica de 140/150 cm largo repelente a liquidos y transpirable, con gramaje >
40 gr/m2 o =35 g/m2 con 5 capas.

2 Batas quirurgicas de 125/130 cm largo repelente a liquidos y transpirable, con gramaje
> 40 gr/m2 o =35 g/m2 con 5 capas.

1 Bata quirdrgica de 115/120 cm largo repelente a liquidos y transpirable, con gramaje >
40 gr/m2 o =35 g/m2 con 5 capas.

1 Capsula graduada de 250 ml, polipropileno, libre de latex

1 Cazoleta graduada de 500 ml, polipropileno

10 Compresas Gasa algoddn de 45X45 cm, libre de latex, 17 hilos, 4 capas

1 Apésito postquirdrgico absorbente, atraumatico, transpirable e impermeable, de 10 X
30 cm aprox

1 Bisturi eléctrico con control manual de corte y coagulacidn, punta roma/plana, cable de
PVC de 320 cm aprox,, exento de latex

2 Hoja de bisturi n2 20, de acero inoxidable, estéril

2 Jeringa de 50 mil, 3 piezas, catéter tipo conc.

1 Canula de Yankauer de 18-22 Ch, 25 cm aprox, 6 agujeros, sin control de vacio

1 Tubo de aspiracion de PVC, de 2 m, de 24-28 Ch, libre de latex

1 Limpiapuntas de bisturi

1 Contador/contenedor de agujas 30 Uds

2 Cubre mango universal de ldmpara de quiréfano
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3.5.8EQUIPO CIRUGIA TRAUMATOLOGICA EN MESA DE TRACCION

2 Cubremesa reforzado 150 x 200cm

1 Sabana reforzada adhesiva 180 x 280cm

2 Sabana reforzada adhesiva en U 200 x 260 cm. , con abertura 20x100 cm

2 Cinta adhesiva 10 x 50cm

1 Bolsa auxiliar campo quirurgico 2 compartimentos 40x35 cm aprox.

6 Toallitas secado de campo minimo 18 x 25cm.

2 Paio adhesivo de 75x90 cm.

1 Bata quirdrgica de 140/150 cm largo repelente a liquidos y transpirable, con gramaje >
40 gr/m2 o =35 g/m2 con 5 capas.

2 Batas quirurgicas de 125/130 cm largo repelente a liquidos y transpirable, con gramaje
> 40 gr/m2 o =35 g/m2 con 5 capas.

1 Bata quirdrgica de 115/120 cm largo repelente a liquidos y transpirable, con gramaje >
40 gr/m2 o =35 g/m2 con 5 capas.

1 Capsula graduada de 250 ml, polipropileno, libre de latex

1 Cazoleta graduada de 500 ml, polipropileno

10 Compresas Gasa algoddn de 45X45 cm, libre de latex, 17 hilos, 4 capas

1 Vendaje 10 cm X 10 m, crepé blanco/crudo con borde rojo 0 2 de 10 cm X 5 m con
gramaje >90gr/m?

1 Bisturi eléctrico con control manual de corte y coagulacion, punta roma/plana, cable de
PVC de 320 cm aprox,, exento de latex

2 Hoja de bisturi n2 20, de acero inoxidable, estéril

1 Jeringa de 50 mil, 3 piezas, catéter tipo conc.

1 Canula de Yankauer de 18-22 Ch, 25 cm aprox, 6 agujeros, sin control de vacio

1 Tubo de aspiracién de PVC, de 2 m, de 24-28 Ch, libre de latex

1 Bolsa de recogida de liquidos

1 Limpiapuntas de bisturi

1 Contador/contenedor de agujas 30 Uds

2 Cubre mango universal de ldmpara de quiréfano

3.5.9EQUIPO DE CRANEOTOMIA

1 Cubremesa 150 x 190cm.

1 Pafio adhesivo 75 x 90cm.

4 Paios adhesivo de 50 x 50 cm

1 Funda de mesa de mayo reforzada 80 x 145cm.

1 Sabana de craneotomia 230 x 300cm.incision 30 x 20cm con bolsa

2 Cinta adhesiva de 10 x 50cm.

2 Toallitas de secado de campo minimo 18 x 25cm.

2 Batas quirdrgicas de 125/130 cm largo repelente a liquidos y transpirable, con gramaje
> 40 gr/m2 o0 > 35 g/m2 con 5 capas.

1 Bata quirdrgica de 115/120 cm largo repelente a liquidos y transpirable, con gramaje >
40 gr/m2 o > 35 g/m2 con 5 capas.
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- 1 Cépsula graduada de 250 ml, polipropileno, libre de latex

- 30 Gasas algoddon RXD de 10X10 cm, libre de latex, 17 hilos, 4 capas

- 1 Bisturi eléctrico con control manual de corte y coagulacién, punta roma/plana, cable de
PVC de 320 cm aprox,, exento de latex

- 1Hojade bisturin? 11, de acero inoxidable, estéril

- 1 Hoja de bisturi n? 20, de acero inoxidable, estéril

- 2 Jeringa de 20 ml, 3 piezas, cono L/S

- 1Tubo de aspiracidn de PVC, de 200 cm, de 24-28 Ch, libre de latex

- 1 Bolsa de instrumental de 30X50 cm.

- 1 Limpiapuntas de bisturi

- 1 Contador/contenedor de agujas 30 Uds

- 2 Cubre mango universal de [dmpara de quiréfano

3.5.10EQUIPO DE COLUMNA

- 1 Cubremesa reforzado 150 x 190cm.

- 2 Cubremesa 150 x 190cm.

- 3 Pafo adhesivo 75 x 90cm.

- 1 Funda de mesa de mayo reforzada 80 x 145cm.

- 2 Sabana reforzada adhesiva 180 x 280cm

- 2 Sdbana 175x175 cm, con adhesivo, reforzada =

- 1 Cinta adhesiva 10x50 cm

- 4 Toallitas de secado de campo minimo 18 x 25cm.

- 1 Bata quirdrgica de 140/150 cm largo repelente a liquidos y transpirable, con gramaje >
40 gr/m2 o = 35 g/m2 con 5 capas.

- 2 Batas quirargicas de 125/130 cm largo repelente a liquidos y transpirable, con gramaje
> 40 gr/m2 0 > 35 g/m2 con 5 capas.

- 1 Bata quirurgica de 115/120 cm largo repelente a liquidos y transpirable, con gramaje >
40 gr/m2 o = 35 g/m2 con 5 capas.

- 1 Cépsula graduada de 250 ml, polipropileno, libre de latex

- 1 Cazoleta graduada de 500 ml, polipropileno

- 30 Gasas algoddn RXD de 10X10 cm, libre de latex, 17 hilos, 4 capas

- 1 Bisturi eléctrico con control manual de corte y coagulacidn, punta roma/plana, cable de
PVC de 320 cm aprox,, exento de latex

- 2 Hoja de bisturi n2 20, de acero inoxidable, estéril

- 1Hojade bisturi n 11, de acero inoxidable, estéril

- 1lJeringa de 50 ml, 3 piezas, catéter tipo conc.

- 2 Jeringa de 20 ml, 2 piezas, cono L/S.

- 1 Cénula de Yankauer de 18-22 Ch, 25 cm aprox, 6 agujeros, con control de vacio

- 1 Tubo de aspiracion de PVC, de 200 cm, de 24-28 Ch, libre de latex

- 2 Bolsa de instrumental de 30X50 cm aprox

- 1 Limpiapuntas de bisturi

- 1 Contador/contenedor de agujas 30 Uds

- 2 Cubre mango universal de [dmpara de quiréfano
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3.5.11EQUIPO DE PEQUENOS QUEMADOS

1 Cubremesa 150 x 220cm.

4 Paios adhesivos reforzados de 90 x 75cm.

2 Paios de utilidades de 90 x 75cm.

1 Sdbana 175x175 cm, con adhesivo, reforzada

1 Sdbana 240x150 cm, con adhesivo, reforzada

2 Sabanas 175x150 cm, con adhesivo, reforzada

4 Toallit.as de secado de campo minimo 18 x 25cm.

3 Batas quirurgicas de 125/130 cm largo repelente a liquidos y transpirable, con gramaje
> 40 gr/m2 o > 35 g/m2 con 5 capas.

1 Capsula graduada de 250 ml, polipropileno, libre de latex

1 Cazoleta graduada de 500 ml, polipropileno

30 Gasas algoddn de 10X10 cm, libre de latex, 17 hilos, 4 capas

1 Vendaje 10 cm X 10 m, crepé blanco/crudo con borde rojoo2de 10cm X5 m
1 Bisturi eléctrico con control manual de corte y coagulacidn, punta roma/plana, cable de
PVC de 320 cm aprox,, exento de latex

1 Hoja de bisturi n2 20, de acero inoxidable, estéril

1 Hoja de bisturi n? 11, de acero inoxidable, estéril

2 Jeringa de 50 ml, 3 piezas, catéter tipo conc.

1 Rotulador de piel, punta normal, violeta/azul

1 Regla de 15-20 cm

1 Limpiapuntas de bisturi

1 Contador/contenedor de agujas 30 Uds

2 Cubre mango de ldmpara de quiréfano (especifica quemados)

3.5.12EQUIPO DE GRANDES QUEMADOS

1 Cubremesa 150 x 220cm.

4 Pafios adhesivos reforzados de 90 x 75cm.

4 Paiios de utilidades de 90 x 75cm.

1 Sdbana 175x175 cm, con adhesivo, reforzada

1 Sabana 240x150 cm, con adhesivo, reforzada

2 Sabanas 175x150 cm, con adhesivo, reforzada

4 Toallitas de secado de campo minimo 18 x 25cm.

4 Batas quirurgicas de 125/130 cm largo repelente a liquidos y transpirable, con gramaje
> 40 gr/m2 0 =35 g/m2 con 5 capas.

1 Capsula graduada de 250 ml, polipropileno, libre de latex

3 Cazoleta graduada de 500 ml, polipropileno

30 Gasas algoddn de 10X10 cm, libre de latex, 17 hilos, 4 capas

1 Vendaje 10 cm X 10 m, crepé blanco/crudo con borde rojoo2de 10 cm X5 m

2 Bisturi eléctrico con control manual de corte y coagulacién, punta roma/plana, cable de
PVC de 320 cm aprox,, exento de latex

1 Hoja de bisturi n2 20, de acero inoxidable, estéril

1 Hoja de bisturi n? 11, de acero inoxidable, estéril
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- 2Jeringa de 50 ml, 3 piezas, catéter tipo conc.

- 1 Limpiapuntas de bisturi

- 1 Contador/contenedor de agujas 30 Uds

- 2 Cubre mango-de lampara de quirdfano (especifica quemados)

3.5.13MISCELANIA

- Paiios adhesivos con y sin fenestra de 90 x 75cm.

- Pafios sin adhesivos con y sin fenestra de 90 x 75cm.

- Sabana 190 x 240cm.

- Funda mesa de mayo de 79 X 145 cm.

- Cubremesa reforzado y no reforzado 150 x 220cm.

- Tiras de sujecidén de tubos tipo velcro o similar de 2 x 25cm.

- Sabana cesarea 175/250 x 300cm con abertura 18 x 16cm con bolsa de recogida de
liguidos y area de incisién.

- Perneras 75x120 cm impermeables

- Sabana RTU 175 x 215cm. con bolsa de recogida de liquidos, abertura 8 y 5cm. y dedil.

- Bolsas auxiliares de campo de 40X35 cm. de 2 compartimentos aprox

- Bolsas auxiliares de campo de 30x50 cm. de 3 compartimentos aprox

- Cubremonitor circular 90 cm aprox

- Cubremonitor circular 140 cm aprox

- Batas quirurgicas de 115/120 cm largo

- Batas quirdrgicas de 125/130 cm largo

- Batas quirdrgicas de 140/150 cm largo

- Batas quirurgicas reforzadas (= 65 gr/m2) en pecho y mangas de 125/130 cm largo

- Batas quirdrgicas reforzadas (= 65 gr/m2) en pecho y mangas de 140/150 cm largo

Todos los productos incluidos en este nimero de orden seran suministrados junto con los equipos
para poder responder ante posibles eventualidades. Todos los materiales deberdn ser presentados
en envase unitario estéril de facil apertura, con “pestaia” o “solapa” o con sistema de rasgado que
en ningun caso ponga en riesgo la pérdida de la esterilidad al abrirlo

4. MUESTRAS

Muestras: NO

No es preciso aportar inicialmente muestras. Si el Servicio lo requiere se podra solicitar al proveedor
las muestras necesarias para su adecuada evaluacién.
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5. DOCUMENTACION TECNICA A PRESENTAR

Toda la documentacién aportada deberd ser documento original o fotocopia compulsada y deberd
estar en castellano. De no ser asi, no sera tenida en cuenta.

Debera presentarse al menos:

- Relacién de productos ofertados, con descripcién técnica de los mismos tanto de los
fungibles como del equipamiento.

- Descripcién de los productos a suministrar mediante catélogos, "insert" o ficha técnica de
los mismos (con indicacion expresa del lote y nimero de orden al que concurren) y otra
informacién necesaria con la que se pueda verificar cada una de las especificaciones
técnicas exigidas.

- Certificado del marcado CE correspondiente, conforme a lo establecido en la legislacion
vigente reguladora de los productos sanitarios o para diagnéstico in vitro.

- Certificados de laboratorios externos homologados en los que se especifique el nivel de
cumplimiento de la norma UNE EN 13795.

6. NORMATIVA

El licitador se compromete al estricto cumplimiento de la Legislacién Medioambiental Comunitaria,
Estatal, Autondmica y Local vigente, que sea de aplicacidn a la actividad desarrollada, asi como a las
normas de gestién ambiental que establezca el Hospital para la bioseguridad en la manipulacién de
muestras, tratamiento y eliminacién de residuos generados por los equipos ofertados. De este modo
deberd adjuntar en la oferta técnica toda la informacidn precisa para verificar dicho cumplimiento.

7. OTROS

El presente Pliego, asi como el de Clausulas Administrativas Particulares, sera incorporado como parte
del contrato que se subscriba con el adjudicatario.

SUPERVISOR RECURSOS MATERIALES

Alejandro del Canto Martinez
CANTO MARTINEZ Firmado digitalmente por
C

ANTO MARTINEZ
ALEJANDRO DEL - ALEJANDRO DEL - 02265311H

Fecha: 2024.01.23 13:13:54

02265311H +01'00"

Expediente n2: PA 2024-5-2 Péagina 17



a

Hospital Universitario

SaludMadrid La PaZ Hosgﬁif’gi'n?fél'gﬁc‘g
ANEXO 1
o Precio Precio VA
2 s Unidad maximo maximo . Importe total IVA Base
S Codigo Nombre Medida unitario con | unitario sin Cantidad incluido Imponible % IVA
IVA IVA
EQUIPOS DESECHABLES PARA INTERVENCION
QUIRURGICA COMPUESTO POR MATERIAL DE
1 88741 COBERTURA, FUNGIBLE Y BATAS QUIRURGICAS PACK 36,179 29,9 4.680 169.317,72 139.932,00 | 21 | 29.385,72
HOSPITAL TRUMATOLOGIA
TOTALES 169.317,72 139.932,00 | 21 | 29.385,72
Pagina 18
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