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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS RECTOR DEL PROCEDIMIENTO ABIERTO PARA LA
CELEBRACION DE UN ACUERDO MARCO CON UN UNICO ADJUDICATARIO PARA EL
SUMINISTRO DE MATERIAL DESECHABLE DE CIRUGIA LAPAROSCOPICA PARA SU
UTILIZACION COMUN POR LOS CENTROS SANITARIOS DEPENDIENTES DEL SERVICIO DE
SALUD DEL PRINCIPADO DE ASTURIAS

1. OBJETO

El objeto del presente pliego es determinar las prescripciones técnicas que regirdn la
contratacion por procedimiento abierto del suministro de MATERIAL DESECHABLE DE
CIRUGIA LAPAROSCOPICA para la utilizaciéon comUn por los Centros Sanitarios
dependientes del Servicio de Salud del Principado de Asturias, mediante 1a
celebracion de un acuerdo marco con un Unico adjudicatario.

En el presente pliego se fijon las condiciones fécnicas que han de reunir los
productos objeto del acuerdo marco y gque se aplicarén durante el plazo de
vigencia del mismo.

2. CENTROS DESTINATARIOS DEL ACUERDO MARCO

- Hospital de Jario {Area Sanitaria |)

- Hospital Carmen y Severo Ochoa (Area Sanitaria ll)

- Hospital San Agustin {Area Sanitaria i)

- Hospital Universitario Central de Asturias (Area Sanitaria IV}
- Hospital Monte Naranco {Area Sanitaria V)

- Hospital de Cabuefies {Area Sanitaria V)

- Hospital del Oriente de Asturias {Area Sanitaria Vi)

- Hospital V.Alvarez Buylla {Area Sanitaria VII)

- Hospital Valle del Nalén {Area Sanitaria VIl

Plaza del Carbayén 1y 2 - 33001 OVIEDRO |

(GOBIERNO DEL PRINGIPADO B ASTURIAS Tel. 985 10 85 05




3. TIPOS DE ARTICULOS - DESCRIPCION TECNICA DE LOS PRODUCTOS
La descripcién que se detalla a continuacién, refleja las caracteristicas técnicas
minimas exigidas que tienen que cumplir los articulos ofertados.

LOTE 1. TROCARES LAPAROSCOPIA OPTICOS

Definicion técnica lote 1:

Trécar para laparoscopia éptico, con sistema para la infroduccidén con visién
directa, elaborado en materal pldstico de grado médico y cdnula
radiofransparente de estabilidad (estriada), con vdivula insufladora y doble valvula
de seguridad. Sistema multireductor integrado. Desechable. Aplicaciones: Para
técnicas de laparoscopia.

+ Sublote 1.1.- Trécar laparoscopia éptico didmetro 5-12mm.: Trécar optico para
laparoscopia de 5-12 mm de didmeiro y 100 mm de longitud aprox. {£10%).
Desechable.

» Sublofe 1.2.- Cdnula para Trécar de 5-12 mm. y 100 mm. de longitud, aprox.
(+10%). Desechable. Compatible con el Trécar del Sublote 1.1

» Sublote 1.3. - Trécar laparoscopia dptico de didmetro Smm.: Trécar Optico para
laparoscopia de 5 mm. de didmetro y 100 mm. de longitud, aprox. (+10%).
Desechable.

» Sublote 1.4.- Canula para Trécar de 5 mm. y 100 mm. de longitud. Desechable.
Compatible con el Trécar del Sublote 1.2.

LOTE 2. TROCARES LAPAROSCOPIA CON CUCHILLA

Definicién técnica lote 2:
Trécar para laparoscopia, en material plastico de grado médico y cénula
radiofransparente de estabilidad (estriada} con vdivula insufladora, sistema de
seguridad para evitar pérdida de neumoperitoneo, punta con cuchilla, dotado de
mecanismo  de seguridad. Sistema  multirreductor integrado. Desechable.
Aplicaciones: Para técnicas de laparoscopia.

+ Sublote 2.1.- Trécar con cuchilla de didmeto 5-12 mm.: Trocar punta con
cuchilla y mecanismo de seguridad, 512 mm de didmetro, y 100 mm de
longitud aprox. {10 mm).
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. Sublote 2.2.- Cdnula para Trécar de 5-12 mm. y 100 mm. de longitud, aprox
[£10%). Desechable. Compatible con el Trocar del Sublote 2.1

. Sublote 2.3- Trécar con cuchilla de didmetro 5-11 mm.: Trécar punta con
cuchilla y mecanismo de seguridad, didmetro 5-11 mm, y 100 mm de longitud,
aprox (210 mm).

. Sublote 2.4.- Cdnula para Trécar de 5-11 mm. y 100 mm. de longitud, aprox
(£10%). Desechable. Compatible con el Trécar del Sublote 2.3.

. Sublote 2.5- Trécar con cuchilla de didmetro § mm.: Trécar punta con cuchilla
y mecanismo de seguridad, didmetro 5 mm. y 100 mm. de longitud, aprox. (£
10 mm}.

. Sublofe 2.6.- Cénula para Trécar de § mm. y 100 mm. de longitud, aprox {£10%).
Desechable. Compatible con el Trécar del Sublote 2.5.

LOTE 3. TROCARES LAPAROSCOPIA CON SISTEMA DE FIJACION POR BALON

Definicién técnica lotes 3:

Trécar para laparoscopia, en material plésfico de grado médico y cdnula radio
transparente, con vdlivula insufladora, sistema de seguridad para evitar pérdida de
neumoperifoneo, con sistema de fijacion por balon. Desechable. Aplicaciones:
Para técnicas de laparoscopia.

Sublote 3.1- Trécar con sistema de fijacién por balén didmetro 5-11 mm. y 100 mm.
de longitud aprox. {£10 mm). Desechable.

Sublote 3.2- Trécar con sistema de fijacién por balén didmetro § mm y 100 mm. de
longitud aprox. (10 mm). Desechable.

TROCARES LAPAROSCOPIA CON PUNTA ROMA PARA TECNICA DE HASSON

Definicién técnica comin lotes 4, 5, y 6: Trécar pard laparoscopia, eén material
pléastico de grado médico, canula radiotransparente, con vdlvula insufladora,
sistema de seguridad para evitar pérdidas de neumoperitoneo, punta roma para
técnica de Hasson. Desechable. Aplicaciones: para técnicas de laparoscopia,

Lote 4.- Trocar con punia roma para técnica de Hasson didmetro 5-12 mm. Y

iongitud 100 mm aprox. (£10%). Con sistema de anclaje a piel no fijo.
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Lote 5.- Trocar con punta roma para técnica de Hasson, didmefro 5-10 mm. Y
longitud 100 mm aprox. (£10%). Con sistema de anclaje a piel por balén.

lote 6.- Trocar con punta roma para técnica de Hasson, didmetro §-12 mm. Y
longitud 100 mm aprox. {£10%). Con sistema de anclgje a piel por balén.

OTRO FUNGIBLE E INSTRUMENTAL PARA LAPAROSCOPIA DE UN SOLO USO

Lote 7.- Retractor laparoscopia de 5 palas, didmetro 10 mm, longitud 330 mm aprox.,
(*+ 30 mm).

Retractor de pléstico rigido de grado médico, con extremo distal con 5 palas
arficuladas, desplegables con obertura angulable, con vaina para utilizar a fravés
de frocar, con giro de 340° longitudinal y vasculante hasta 90° en ambos sentidos.
Desechable. Aplicaciones: cirugia laparoscdpica.

Lote 8.- Tijera de laparoscopia de 5§ x 330 mm. aprox., (+ 30 mm)

Tijera curva de pldstico rigido de grado médico, eje rotatorio de 360° y mango
ergondmico con conexién para adaptador maonopolar, vaina protectora aislante
alcanzando toda la longitud, de 5mm de didmetro para utilizar a través de Trécar
de 5 mm. de didmeiro o didmetro superior, de 330 mm. de longitud
aproximadamente (+ 30 mm). Desechable. Aplicaciones: Para corte, diseccion vy
coagulacion hemostética en cirugia laparoscépica.

Lote 9.- Agujas de pneumoperitoneo fipo Veress.
Aguja pneumoperitoneo para laparoscopia tipo Veress, con sistema de seguridad,
cdlibre 14G, longitud 120 mm. Desechable.

DISECTORES DE LAPAROSCOPIA

Lote 10.- Disector curvo laparoscopia, diédmetro Smm, longitud 330mm aprox., (+ 30
mim).

Definicién técnica: Disector de pldstico rigido de grado médico, con extremo distal
en forma de mandibula angulada y atraumdtica, eje rotaforio de 360° y mango
ergonémico, vaina para utilizar a través de Tréear. Desechable. Aplicaciones: Para
la diseccion de los tejidos en cirugia l[aparoscopica.
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Lote 11.- Disector laparoscopia romo endotorunda algodén diédmetro 5 mm.,
longitud en el extremo distal de la torunda 400 mm (* 60 mm). Desechable.
Definicidn técnica: Disector de pldstico rigido de grado médico, con extremo distal
de boca roma y afraumdtica, con endotorunda de algoddn como elemento
espaciador, asi como apoyo en la absorcidn de fluidos. Aplicaciones: Para la
diseccidn, corte y separacién de tejidos en cirugia laparoscépica.

PINZAS DE LAPAROSCOPIA

Definicion técnica comin a lotes 12 y 13:

Pinza de pléstico rigide de grado médico, con extremo distal metdlico en forma de
palas, con dientes atraumdaticos, eje rotatorio de 3460° v mango ergondmico, vaing
para utilizar a fravés de Trocar de Smm de didmetro o didmetro superior, con
dispositivo de cierre autoesidatico. Desechable. Aplicaciones: Para el agarre de
tejidos en cirugia laparoscdpica.

Lote 12.- Pinza de agarre de dientes atraumdticos, de diametro 5 mm y longitud 330
mm aprox. (20 mm.)

Lote 13.- Pinza de agarre de dientes atraumdticos, de didmetro 5 mm y longitud 450
mm aproxX. (20 mm)

BOLSAS DE EXTRACCION DE ESPECIMENES

Lote 14.- Bolsa de exfraccidon de tejidos con exiractor y cierre externo, volumen
enire 180-300 ml. Desechable.

Bolsa contenedor de material pléstico transparente o traslUcido de uso médico,
para extraccidn de tejidos, con extractor y cierre automatico de la misma desde el
mango exierno. Tipo “cazamariposas”. El perfil del fondo de la bolsa ha de ser
ovalado o redondo. Apto para frdécar de 12 mm. Aplicaciones: Para la recogida y
extraccién de los tejidos vy especimenes poco voluminosos por via laparoscépica.

Lote 15- Bolsa extraccion tejidos laparoscopia con extractor y cierre externo,
Volumen aproximado 1.000-1.700 ml. Desechable.

Bolsa conienedor de material pldstico transparente o traslicido de uso medico,
para extraccién de tejidos, con extractor y cierre automdatico de la misma desde el
mango externo. Tipo “cazamariposas”. El perfil del fondo de la bolsa ha de ser
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ovalado o redondo. Apto para trécar de 12 mm. Aplicaciones: Para la recogida v
extraccidon de los tejidos y especimenes voluminosos por via laparoscopica.

Lote 14.- Bolsa extraccién tejidos laparoscopia, con cierre manual. Volumen 200-300
ml. Desechable.

Bolsa contenedor de material pldstico transparente o traslicido de uso médico,
para extraccién de tejidos, con cierre manual de la misma. Tipe “bolsa de tabaco”,
El perfil del fondo de la bolsa ha de ser ovalado o redondoe. Dotada de hilo de cierre
con efecto "memoria” para mantenimiento de la forma durante la cirugia. Apertura
de boca aproximada de 5 cm. Apto para troécar de 12 mm. Aplicaciones: Para la
recogida y exfraccidon de los tejidos y especimenes poco voluminosos por via
laparoscoépica.

Lote 17.- Bolsa exiraccion tejidos laparoscopia, con cierre manual, volumen 800-
1000 ml. Desechable.

Bolsa contenedor de material pldstico fransparente o trasldcido de uso médico,
para exfraccion de iejidos, con cierre manual de la misma. Tipo “bolsa de fabaco”.
El perfil del fondo de la bolsa ha de ser ovalado o redondo. Dotada de hilo de cierre
con efecto “memoria” para mantenimienio de la forma durante la cirugia. Apertura
de boca aproximada de 13 cm. Apto para trécar de 12 mm. Aplicaciones: Para la
recogida y extraccion de los tejidos y especimenes poco voluminosos por via
laparoscépica.

SISTEMAS DE IRRIGACION-ASPIRACION

Lote 18.- Sistemas de irrigacion-aspiracion, diametro 5 mm. longitud 330 mm aprox.
(£30 mm). Desechable.

Sistema multifuncién para imigacién-aspiracién completo, con fubo de recogida al
recipiente de aspiracion. Aplicaciones: Para intervenciones en laparoscopia.

4, REFERENCIAS TECNICAS

4.1. La presentacion de cada uno de los productos serd en envase individual, estéril
y libre de latex, cumplird los requisitos exigidos en la legislacién vigente para
producios sanitarios estériles o que sean exigibles durante el plazo de gjecucion del
contrato,
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En el envase deberd figurar un etiquetado en castellano, en el que conste como
minimo:

. Identiificacién del producto, denominacion y referencia comercial
. Fecha de envase y caducidad
. "Esteril” y método de esterilizacion utilizado

4.2. Todos los productos ofertados deberdn de cumplir con los requerimientos de
legalidad y autorizacién de comercializacién establecidos en la normativa nacioncl
y comunitaria.

5. OFERTA TECNICA ;

Las empresas licitadoras deberdn de presentar en el sobre n° 2 de “Criterios de
valoracién que dependen de un juicio de vaior”, ademds de la documentacion
acreditativa relativa al cumplimiento de los criterios de adjudicacion fijados en el
Pliego de Cldusulas Administrativas Particulares, la siguiente documentacién que
constituird un compromiso formal en caso de resultar adjudicatarias:

« Fichas técnicas de los productos ofertados para cada lote y documentacion
con las especificaciones técnicas suficientes para poder comprobar el
cumplimiento de los requisitos exigidos en el Pliego de Prescripciones Técnicas
asi como para su valoracién conforme con los criterios establecidos en el
Pliego de Cldusulas Administrativas Particulares, en castellano (Si fuera en otro
idioma, se acompafiard de la correspondiente fraduccion, considerdndose
no presentado, si no fuese asi).

» Ceriificacion de que los productos ofertados estdn exentos de Iatex, firmado
por la persona de la empresa con poder suficiente.

s Indicaciones de uso, precauciones e instrucciones para su utilizacion.
Informacidén sobre el tipo de instrumentos o accesorios adecuados, en su

caso, para ser utilizados con el producto.

+« Catdlogos con fotografias y cuanta documentacion estime necesaria el
licitador para la correcta evaluacién del producto.

e Forma de presentacion de los productos.
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Toda aquélla documentacion técnica que consideren oportuna para la mejor
valoracién de la oferta presentada.

Las muestras de los productos, se presentardn de acuerdo con lo establecido en el
Pliego de Cldusulas Administrativas Particulares.

En Oviedo, a 18 de eneroc de 2018
LA DIRECTORA DE ATENCION Y EVALUACION SANITARIA
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