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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA EL SUMINISTRO DE:

MATERIAL PARA ENDOSCOPIAS -TECNICA SPYGLASS VISUALIZACION
DIRECTA DIGITAL

N2 EXPEDIENTE: 1000697192







Primero. El objeto del presente Pliego es el establecimiento de las prescripciones técnicas
particulares que han de regir la contratacion y ejecucion del suministro del material
contemplado en aste expediente, con destino al Hospital Clinico Universitario Virgen de la
Arrixaca.

Segundo. Las empresas oferentes se ajustaran en todos los casos a las especificaciones
técnicas sefialadas en el presente Pliego. Deberan presentar catdlogos de los productos
ofertados y las fichas técnicas de los mismos. Asi mismo, incluirdn un juego completo en
formato digital de las correspondientes fichas de seguridad de todos los productos ¢ reactivos

Complementariamente, se aportara un informe o documento en el que se deberan especificar
fos requisitos o recomendaciones en relacién a la gestién de los residuos generados por los
equipos y derivados del uso de los reactivos.

Asi mismo, dicho informe, incluird informacion sobre las caracteristicas de los residuales
liguidos generados en su caso por los equipos de diagndstice y analisis. Se ciasificaran dichas
residuales conforme a la normativa aplicable en materia de residucs y/o vertidos, justificando
adecuadamente dicha caracterizacidn, asi como los criterios {incluyendo estudios o ensayos si
los hubiese) en base a los cuales se establece dicha clasificacidn o caracterizacién. Deberan
justificarse tanto el posible riesgo bioldgico, como el posible riesgo quimico en su caso.

Deberan especificarse los flujos diferentes si los hubiese {(aguas de lavado o desinfeccién del
equipo, aguas de procesado, etc.). Para cada flujo, deberd especificarse la cantidad de residual
por muestra o determinacion, asf como la dilucidn de la muestra orgéanica y la concentracién
presente o estimada de reactivo en el residual final,

Tercero. Se especificard la variable logistica minima de suministro de cada uno de los
productos ofertados.

Cuarto. Todo el material sanitario cumplird las condiciones exigidas por el Real Decreto
1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios, asi como la
legislacion vigente en materia de seguridad y salud, y, en concreto, habran de disponer y
ostentar el marcado CE,

Quinto. La empresa adjudicataria se comprometera a mantener el stock suficiente en sus
almacenes, para cubrir las necesidades de aprovisicnamiento del Hospital Clinico Universitario
Virgen de la Arrixaca.

Sexto. Los adjudicatarios estédn obligados durante la vigencia del contrato a suministrar los
articulos comprendidos en el lote adjudicado, asi como a ceder el uso de los equipos, sistemas
y tecnologia necesarios previstos, en su caso, en el correspondiente lote.

Las caracteristicas técnicas de los productos objeto del presente concurso se describen en el
Anexo | del presente pliego.

Séptimo. Cualquiera gue sea el tipo de suministro, el adjudicatario no tendra derecho a
indemnizacién por causas de pérdidas, averias o perjuicios ocasionados en los bienes antes de
su entrega a la Administracién.






Octavo. El Hospital Clinico Universitario Virgen de la Arrixaca adquirird, mediante pedidos o
programaciones, las cantidades que vayan necesitando para su normal funcionamiento. Las
cantidades presupuestadas son estimativas del consumo anual producido por el Servicio de
Endoscopias, no estando obligados a la adquisicién de su totalidad.

Noveno. El adjudicatario estd obligado a mantener durante toda la vigencia del contrato la
presentacion del producto indicada en su oferta, salvo que, por metivos justificados y previa
comunicacién al érgano de contratacién, resultara necesaria su modificacion.

Los productos deberdn incorporar como minimo, en su presentacion logistica minima, cddigo
de barras basadas en los estandares GS1, legible per cualquiertipo de lector,

Décimo. El suministro se efectuard en un transporte adecuado, siendo responsable el
proveedor de la mercancia hasta su entrega en los almacenes Hospital Clinico Universitario
Virgen de la Arrixaca.

Undécimo. El adjudicatario esta obligado a la entrega del material solicitado mediante el
pedido reglamentario, en plazo maximo de 48 horas para pedidos urgentes y 120 horas para
pedidos no urgentes desde la recepcion del pedido en:

- Almacén general del hospital Clinico Universitario Virgen de la Arrixaca.
En el caso de que no se produzca el cumplimiento de los plazos de entrega ofertados por el
adjudicatario se procederd a aplicar las penalizaciones correspondientes por parte del SMS (ver
pliego administrativo)

Duodécimo. El adjudicatario esta obligado a informar al Hospital Clinico Universitario Virgen
de la Arrixaca y al Servicio de Endoscopias de todas las alertas sanitarias que afecten a
productos de los que sean adjudicatarios, mediante informe donde se especifique las medidas
adoptadas.

LA JEFA DE SECCION DE SUMINISTRGS

Fdo. Francisca Lopez Ibéfiez






ANEXO I

Caracteristicas técnicas:

Tubos irrigacién SpyGlass

Para utilizar con el catéter de acceso y la bomba de irrigacion SpyGlass durante las
intervenciones de exploracién endoscopica de las vias biliares.

Pinza de biopsia

Medidas: 286 c¢m longitud, canal de trabajo 1,2 mm
Material: acero inoxidable, politetrafluoretileno y resina.
Para obtencion de muestras para biopsia.

Catéter para la exploracion del sistema biliar y las vias y 6rganos asociados.

El Catéter debera ofrecer una visualizacién directa y guiar los dispositivos 6pticos y
accesorios en aplicaciones diagnosticas y terapéuticas durante las intervenciones
endoscopicas en el sistema pancreatobiliar incluidos los conductos hepéticos.
Componentes:

El mango que incluye los siguientes elementos: correa de sujecion, bloqueo y
perillas de control, puerto del canal de trabajo, puntos de conexién para irrigacién,
aspiracion y conector del cable.

Cadigo Descripcion Cantidad | Presentacion z;f;z 'Tﬁgﬁe
11050834
Tubos irrigacién Spy Glass 48 | Udad 30 1.440,00
11050393 | Pinza biopsia Spy Glass 16| Udad 472 7.552,00
Catéter de acceso e
11050835 |introduccién Spy Glass 48 | Udad 1,500,00| 72.000,00
80.952,00

EL JEFE DE SECCION DE ENDOSCOPIAS

Fdo. Fernando - Pea dedas Parras






