n SERVICIO DE SALUD
DEL FRINCIPADO DE ASTURIAS

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

1. OBJETO:

E! objeto del presente pliego es determinar las prescripciones técnicas que regiran la contratacion
por procedimiento abierto del suministro de MATERIAL DE SUTURA MECANICA DESECHABLE
PARA CIRUGIA LAPAROSCOPICA para la utilizacion comun por los Centros Sanitarios
dependientes del Servicio de Salud del Principado de Asturias, mediante la celebraciéon de un
acuerdo marco con un (nico adjudicatario.

En el presente pliego se fijan las condiciones técnicas que han de reunir los productos objeto del
acuerdo marco y que se aplicaran durante el plazo de vigencia del mismo.

2. 2CENTROS DESTINATAR!IOS DEL ACUERDO MARCO

- Hospital de Jarrio (Area Sanitaria I)

- Hospital Carmen y Severo Ochoa (Area Sanitaria Il)

- Hospital San Agustin (Area Sanitaria Ill)

- Hospital Universitaric Central de Asturias (Area Sanitaria [V)
- Hospital Monte Naranco (Area Sanitaria IV)

- Hospital de Cabuefies (Area Sanitaria V)

- Hospital del Oriente de Asturias {Area Sanitaria VI)

- Hospital V.Alvarez Buylla (Area Sanitaria VII)

- Hospital VValle del Nalén (Area Sanitaria VIil)

3. TIPOS DE ARTICULOS - DESCRIPCION TECNICA DE LOS PRODUCTOS:

La descripcion que se detalla a continuacion, refleja las caracteristicas técnicas minimas exigidas
que deberan cumplir los articulos ofertados.

Lotes 1, 2 v 3: Endograpadora cortadora lineal, articulada, recargable / Endograpadora
cortadora universal, recargable, cargas articuladas. Endocirugia.

{Definicion comun para lotes 1,2 y 3)

Lote Denominacion

DISPOSITIVO DE GRAPADO LINEAL, CON CORTE, ARTICULADO, RECARGABLE,
PARA LONGITUD DE 30-35 MM

CARGA ENDOGRAPADORA CORTADORA LINEAL 30-35MM TITANIO TEJIDO NORMAL
ENDOCIRUGIA

CARGA ENDOGRAPADORA CORTADORA LINEAL ANGULADA UNIVERSAL 30-35MM
TITANIO TEJIDO VASCULAR ENDOCIRUGIA

Lote 1
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Lote Denominacion

DISPOSITIVO DE GRAPADO LINEAL, CON CORTE, ARTICULADO, RECARGABLE,
PARA LONGITUD DE 40-45 MM

CARGA ENDQGRAPADORA CORTADORA LINEAL ANGULADA UNIVERSAL 40-456MM
TITANIO TEJIDO VASCULAR ENDOCIRUGIA

CARGA ENDOGRAPADORA CORTADORA LINEAL ANGULADA UNIVERSAL 40-45MM
TITANIO TEJIDO NORMAL ENDOCIRUGIA

CARGA ENDOGRAPADORA CORTADORA LINEAL ANGULADA UNIVERSAL 40-45MM
TITANIO TEJIDO GRUESO ENDOCIRUGIA

Lote 2

DISPOSITIVO DE GRAPADO LINEAL, CON CORTE, ARTICULADO, RECARGABLE,
PARA LONGITUD DE 60-65 MM

CARGA ENDOGRAPADORA CORTADORA LINEAL ANGULADA UNIVERSAL 60-85MM
TITANIO TEJIDO VASCULAR ENDOCIRUGIA

CARGA ENDOGRAPADORA CORTADORA LINEAL ANGULADA UNIVERSAL 60-65MM
TITANIO TEJIDO NORMAL ENDOCIRUGIA

Lote 3

Dispositivo para accionar cargas de grapado lineal, recto, a ambos lados de la linea de corte
precargado y/o recargable con longitud de vastago adecuada para cirugia laparoscépica, de
aproximadamente 34cm (£ 3 cm) longitud de vastago y diametro adecuado para ser introducido
por un frocar de 12 mm.

Debe permitir el giro de la unidad de carga en 360 grados y su articulacion, al menos de 45
grados.

Recargable con distintos tipos de altura de grapas y para distintos tejidos a lo largo de la misma
intervencidn.

Estéril, un solo usg, desechable.

Debera incorpora sistema de seguridad para evitar el disparo accidental.

30 - 35 mm (lote 1)

Longitudes de grapado: 40 - 45 mm (lote 2)

60 — 65 mm (lote 3)

TIPO DE TEJIDO

. Vascular
Altura de grapa: Normal
Grueso
Diametro: Adecuado para trocar de 12mm

Longitud del eje: | 34 cm (£ 3cm)
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Lote 4: Endograpadora cortadora motorizada. Endocirugia

Lote Denominacion

ENDOGRAPADORA CORTADORA MOTORIZADA LONGITUD DE GRAPADO 30-35MM
GRAPA TITANIO TEJIDO VASCULAR ENDOCIRUGIA

CARGA ENDOGRAPADORA CORTADORA MOTORIZADA 30-35MM TITANIO TEJIDO
VASCULAR

ENDOGRAPADORA CORTADORA LINEAL MOTORIZADA VARIAS ALTURAS DE GRAPA
LONGITUD DE GRAPADO 40-45MM ENDOCIRUGIA

CARGA ENDOGRAPADORA CORTADCORA ARTICULADA 40-45MM TITANLO TEJIDO
FINO/MESENTERIO ENDOCIRUGIA

CARGA ENDOGRAPADORA CORTADORA ARTICULADA 40-45MM TITANIO TEJIDO
VASCULAR ENDOCIRUGIA

CARGA ENDOGRAPADORA CORTADORA ARTICULADA 40-45MM TITANIO TEJIDO

Lote4 |\ ORMAL ENDOCIRUGIA

CARGA ENDOGRAPADORA CORTADORA ARTICULADA 40-45MM TITANIO TEJIDO
GRUESO ENDQCIRUGIA

ENDOGRAPADORA CORTADORA LINEAL MOTORIZADA VARIAS ALTURAS DE GRAPA
LONGITUD DE GRAPADO 60 MM ENDOCIRUGIA

CARGA ENDOGRAPADO CORTADORA ARTICULADA 60-65MM TITANIO TEJIDO
VASCULAR ENDOCIRUGIA

CARGA ENDOGRAPADO CORTADORA ARTICULADA 60-65MM TITANIO TEJIDO
NORMAL ENDOCIRUGIA

CARGA ENDOGRAPADORA CORTADORA ARTICULADA 60-65MM TITANIO TEJIDO
GRUESO ENDOCIRUGIA

Endograpadora cortadora motorizada, dotada de un sistema automatizado, alimentado por
bateria, integrade en el dispositivo, que mejora la funcionalidad y manejo de la grapadora,
articulada, con vastago para cirugia laparoscopica de aproximadamenie 340 £ 3 mm.

Longitud de corte de 45 y 60 mm.

Diametro adecuado para ser infroducida por un trocar de 12 mm.

Debe permitir el giro de la unidad de carga en 360 grados y su articulacion, al menos de 45 grados

Dispara al ' menos dos filas de grapas a ambos lados de la linea de corte. Grapas de titanio o
aleacién mejorada.

Estéril, un solo uso, desechable.

Recargable con distintos tipos de altura de grapas y para distintos tejidos a lo largo de la misma
intervencion.

Debe incorporar sistema de seguridad para evitar el disparo accidental.

Caracteristicas:




Q

'y

SERVICIO DE SALUD
DEL FRINCIPADG DE ASTURIAS

Longitudes de grapado:

30 mm

45 mm

60 mm

Altura de grapa:

TIPO DE TEJIDO

Superfino

Vascular

Normal

Grueso

Diametro:

| Adecuado para trocar de 12mm

Longitud del eje:

| Largo: 34 + 3 cm

Lote 5: Endoaplicadores de clips. Endocirugia

Lote Denominacidn
ENDOAPLICADOR MULTIPLE CLIPS TITANIO VASO MEDIANO-GRANDE TROCAR DE 5MM
ENDOCIRUGIA
ENDOAPLICADOR MULTIPLE CLIPS TITANIO VASO MEDIANO TROCAR DE 10-11 MM
Lote 5 ENDOCIRUGIA

MM ENDOCIRUGIA

ENDOAPLICADOR MULTIPLE CLIPS TITANIO VASC MEDIANOC-GRANDE TROCAR DE 10-11

ENDOCIRUGIA

ENDOAPLICADOR MULTIPLE CLIPS TITANIO VASO GRANDE TROCAR DE 10-11 MM

Dispositivo aplicador de clips de titanio o aleacién mejorada, precargado, no recargable, para
cirugia laparoscépica, con cierre, y angulacion de las ramas, con diferentes tamarios de aplicador

y clips, para cirugia [aparoscopica.

El aplicador ha de disponer de un sistema que permita la sujecidn del clip, evitando caidas de los

mismos.

Disefio que posibilite la sujecién del aplicador al vaso.

Dotado de sistema de seguridad para evitar el disparo accidental. |

Tamaiio del clip:
(cerrado)

5mm Mediano- Largo : hasta 9,1 mm
Mediano: hasta 7 mm
10 11 mm Mediano-Largo: entre 7,1 mm y 10 mm

Largo: entre 10,1 mmy 11,5 mm

Longitud del cuerpo:
_ 28-34 cm

p/ clips medianos

p/ clips medianos-largos
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0 | p/ clips largos

Angulacion de las ramas Entre 15° y 30°

Progresivo

Cierre del clip Dos fases, de distal a proximal

15-20 clips para trocar de 10-12 mm

Numero de clips precargados 12-18 clips para trocar de 5 mm

5 mm

Diametro: 10-11 mm

4. REFERENCIAS TECNICAS

4.1. La presentacién de cada uno de los productos sera en envase individual, estéril y libre de
latex, cumplira los requisitos exigidos en la iegislacién vigente para productos sanitarios estériles o
que sean exigibles durante el plazo de ejecucién del contrato.

En el envase debera figurar un etiquetado en castellano, en el que conste como minimo:

. Identificacién del producto, denominacién y referencia comercial
. Fecha de envase y caducidad
. “Estéril” y método de esterilizacion utilizado

4.2. Todos los productos ofertados deberan de cumplir con los requerimientos de legalidad vy
autorizacion de comercializacion establecidos en la normativa nacional y comunitaria.

4.3. Si alguna de las caracteristicas técnicas indicadas determina una marca o modelo exclusivo,
dicha indicacién debera de entenderse como equivalente a otras.

Qviedo a 23 e octubre de 2017,
LA D?RECT%}QA DEJATENGION Y EVALUACION SANITARIA

B,

ativa Quiroga






