Ref: 47/967051.9/20

‘}: Hospital Universitario
suveris € Getafe

N2 EXPEDIENTE: PAPC 2021-1-4 PNI PROTESIS PARA NEURORADIOLOGIA INTERVENCIONISTA

PLIEGO DE PRESCRIPCIONESTECNICAS

1-OBJETO

El presente contrato tendra por objeto la adquisicion PROTESIS PARA NEURORADIOLOGIA INTERVENCIONISTA

2.-CUADRO DE PRODUCTOSY ESPECIFICACIONESTECNICAS:

2.1CUADRO DE PRODUCTOS

LOTE

PRECIO PRECIO
ORDEN | CODIGO CANTIDAD | UNITARIO | UNITARIO
DESCRIPCION SIN IVA CON IVA

BASE IMPORTE IMPORTE
IMPONIBLE IVA TOTAL

Lote 1: Coil de platino formado por espiral implantable acoplado a un empujador de administracion alimentado por
un controlador de desacople tipo blockade, requiriendo cable tipo blockwire. Espirales compatibles con los
sistemas 10 y 18, los cuales se administran por medio de microcatéteres reforzados con hilo con un diametro
interno minimo de 0.0165 pulgadas o 0.42 mm. Coil framer con forma complex en sistema 10 y 18, coil filler y
finishing en forma complex o helical compatible con sistema 10. Coil framer de los 2 a los 15 mm de diametro y de
3 a 50 cm de longitud. Coil filling disponible desde los 3 a los 10 mm de diametro y de 4 a 30cm de longitud. Coil
finishing de 1.0 a 6 mm de didmetro y de 1 a 13 cm de longitud. Los cables blocwire rojo y negro tienen una
longitud de 275 cm.

1 | 68646 | Coil de platino | 430] 950,00] 1.045,00 |408.500,00 | 40.850,00 | 449.350,00

Total lote 1 408.500,00 | 40.850,00 | 449.350,00

Lote 2: Sistema indicado para el tratamiento de aneurismas intracraneales de morfologia sacular o fusiforme en
arterias portadoras con diametro entre 2 2,0 mm y < 5,0 mm. Composicion del sistema: Derivador de flujo
(implante); Guia de introduccién (207 cm) y vaina introductora; Dispositivo de torsion optativo.Aleacion de cromo y
cobalto (cuerpo principal) y platino/tungsteno (filamentos radiopacos). Dispositivo largarle a través de un
microcatéter con luz interna de 0.027. Dimensiones: didmetros de 2.5, 3.25, 4, 4.5 y 5 mm y longitudes de 12 a 40
mm. Cuenta con 48 (para 2.5mm) y 64 filamentos (para 3.25 m/ 4mm / 4.5mm/ 5mm), de forma que la densidad de
la malla permanece siempre constante. Almohadilla de reevaine en la guia de introduccién. Ultimos 2 cm distales
de la guia de introduccién son radiopacos (1,5 cm desde el pétalo que recubre la parte distal del implante).

Sistema derivador de flujo
para tratamiento
aneurismas intracraneales
de morfologia sacular o
2 67843 | fusiforme 40]10.300,00|11.330,00 | 412.000,00 | 41.200,00 | 453.200,00

Total lote 2 412.000,00 | 41.200,00 | 453.200,00

Lote 3: Stent autoexpandible de nitinol para el tratamiento de estenosis intracraneales. De celda cerrada, diametro
de 3, 3.5, 4 y 45 mm y longitudes de 15 y 20 mm. Con 3 marcadores radio-opacos distales y 3 proximales.
Compatible con luz de 0.0165" y largable a través de balén de angioplastia de doble lumen.

Stent autoexpandible
nitinol para estenosis
3 68633 | intracraneales 40| 3.500,00| 3.850,00|140.000,00 |14.000,00 | 154.000,00

Microcateter cerebral 155
cm, de longitud, para stent
autoexpandible nitinol

4 68643 | estenosis intracraneales 40 500,00 605,00 | 20.000,00| 4.200,00| 24.200,00
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Catéter balon angioplastia
cerebral para stent
autoexpandible nitinol

68644 | estendsis intracraneales

40

1.000,00

1.210,00

40.000,00

8.400,00

48.400,00

Total lote 3

200.000,00

26.600,00

226.600,00

Lote 4. Stent de nitinol de doble malla trenzada para el tratamiento de estenosis/arterioesclerosis carotidea, con
pequefio tamafio de celda 275-500 um. Compatilble con catéter 5F y con guia de 0,014", 143 cm. de longitud de
catéer. Diametros del stent de 5x100 mm y longitud de 16 a 40 mm. Que permita reenvaine y nueva posicion del
stent tras su liberacion de mas del 50%.

Stent nitinol doble mallada
trenzada para
estenosis/arterioesclerosis

6 69002 | carotidea 40| 1.350,00| 1.485,00| 54.000,00| 5.400,00| 59.400,00
Total lote 4 54.000,00 | 5.400,00| 59.400,00
BASE IMPONIBLE IMPORTE IVA IMPORTE TOTAL
IMPORTE TOTAL
EXPEDIENTE 1.074.500,00 114.050,00 1.188.550,00

3. OTRASESPECIFICACIONESTECNICAS:

.madrid.oré;/csv Hl”
13340794859635665

1.-Las especificaciones son orientativas, por 1o que las Empresas concursantes podran incluir en sus ofertas, materiales de caracteristicas simil

aunque utilicen tecnologia, procedimientos o composicion diferente, admitiéndose todas aquellas proposiciones que cumplan todos los requisitos técnicos
prestaciones que, con caracter de minimo se han establecido en este pliego. Si en la descripcidn de algun articulo se utiliza marca comercia y/o refer

debera entenderse como orientacion paralocalizar € articulo, sin que en ningin caso implique que sea necesario ofertar dichamarca o referencia.

2.-El material debe ser biocompatible (Incluir Certificado y Anexo XI debidamente cumplimentado en € Sobre 1”7 DOCUMENTACI

ADMINISTRATIVA™)

3.- Deberan tener marcado CE de producto sanitario (Incluir Certificado y Anexo XI debidamente cumplimentado en e Sobre

DOCUMENTACION ADMINISTRATIVA”)

4.- Deberdn estar exentos de latex (Incluir Certificado y Anexo X| debidamente cumplimentado en € Sobre 1 “DOCUMENTACIO

ADMINISTRATIVA”)

5.-Deberan presentar documentacion de evidencia cientifica alta, estudios (como informes de casos y series de casos), opinién

expertos.

4,- ESPECIFICACIONES SOBRE LA OFERTA

%
o G

Eomp

0

effe se pued

dad de eﬂdocum
mediante € siguiente cddigo seguro de verificacid

Laautentfgr

Deberan presentar oferta a todos los codigos incluidos en un lote, si consideran que la técnica que ofertan no precisa alguno de los articulos
incluidos en un lote deberan indicar “NO SE PRECISA” en los modelos de ofertas econdmica y técnica. En caso de que la oferta precise
algiin componente adicional de cualquier tipo deberan incluirlo en los modelos de oferta econémica (Anexo 1.1) con sus correspondiente
precio y cantidad estimada, Deberan tener en cuenta que todo lo necesario que no haya sido incorporado en la oferta econémica debera ser
suministrado a precio “0". En todo caso €l importe total ofertado a lote, no podra sobrepasar € importe de licitacién del lote. Asi mismo
todos estos componentes adicionales deberan incluirse en la oferta técnica Anexo 1X (en la cual no podran figurar datos econémicos, Anexo
que debera ser introducido en sobre 1 “DOCUMENTACION ADMINISTRATIVA”).

5.- ENTREGA DE LOSPRODUCTOS FUNGIBLES O DE CONSUMO
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1.-Los plazos de entrega establecidos para los pedidos del suministro objeto de este expediente seran:

-48 horas en programaciones facilitadas por el hospital.
-24 horas en pedidos no programados.
-3 horas para pedidos con indicacion de urgencia por parte del Hospital.

El hospital pondra a disposicion de los adjudicatarios un espacio de almacenamiento para establecer un deposito de forma consensuada que
permitiria comunicar su utilizacion y su trazabilidad de forma inmediata (aplicacion informética en uso de depésitos), sendo € hospital el
responsable de su custodia, caducidades, mermas, perdidas y deterioros. Se permitiria al adjudicatario su revision de forma periddica o
esporédica. En este supuesto el depdsito inicial se formalizard en un albarén de entrega en el que se dejara constancia de las referencid&g
cantidades que lo integran y que contaré con el visto bueno del hospital y del proveedor. Seré responsabilidad del proveedor |a actualizacees
de los mismos en los niveles prefijados segin su utilizacion y procedimiento establecido por € Hospital. =

Seincluird la cesion de todo instrumental necesario y exclusivo de la técnica a emplear seglin la empresa para la correcta colocacion de
elementos solicitados en el presente expediente.
2-El/los adjudicatario/s no podran imponer ninguna exigencia en cuanto a solicitudes de pedidos minimos por parte del hospi
diferente ala unidad minima de despacho.
3-En caso de detectarse defectos en los productos suministrados, €l adjudicatario sustituird en el plazo de 24 horas dichos producto
por otros del mismo tipo y con la calidad adjudicada.
4-Las empresas adjudicatarias tendrén un ndmero de teléfono o un fax especifico de contacto para poder tener asegurado
suministro 6 resolver cualquier duda. _
5.- Dado que los productos a adquirir tienen fecha de caducidad, €l plazo de su vida Util debera ser a menos 2/3 de la vigencia
producto en el momento de la entrega.
6.-ETIQUETADO: Deberan tener e etiquetado correspondiente conforme a la legislacion vigente, en el que figuren como mini
los siguientes datos:
- Identificacién del producto (nombre comercial y referencia).
- Fabricante (nombrey direccién).
- Importador (nombrey direccion) si fuese € caso.
- Datos del producto.
- Marcado CE.
- Lote de fabricacion.
- Fecha de esterilizacion.
- Fecha de caducidad.
- Laindicacion de “estéril” y el método de esterilizacion.
- Laleyenda“No utilizar s €l envase interior no estaintegro” 6 similar.
7.-Los implantes deberan ir acompafiados de una tarjeta de implantacion por triplicado. conforme a Art. 33 del RD 1591/20009,
16 de Octubre por el que se regulan los Productos Sanitarios, en los casos que aquel fija.
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6.- MUESTRAS (NO).

No es preciso gportar inicialmente muestras. El proveedor debera aportar (en € sobre 1 DOCUMENTACION ADMINISTRATIVA) la
documentacién técnica necesaria para la evaluacion del producto, (catdlogos, fotos, bibliografia, soportes cientificos, etc.) y se debera indicar en ellos €
numero de ordeny de lote a que pertenecen del expediente (Iano inclusion de esta documentacidn podra ser motivo de exclusion).

Si e servicio lo requiere por ser considerada la documentacion insuficiente, deberan entregar en tres dias héabiles tras su solicitud por € centro, la
documentacién adicional necesaria, su ausencia implicard la no validez de la oferta, asi mismo, si e servicio lo requiere, podra solicitar al proveedor las
muestras necesarias para una adecuada evaluacion que deberdn ser entregadas en €l plazo de tres dias hébiles tras su solicitud por e centro, su ausencia
implicaralano validez dela oferta.

Todas las muestras deberan ir identificadas con € nimero de expediente a que pertenecen asi como el nimero de lote a que correspondan. El lugar de
entrega de las muestras en caso de solicitarse sera €l Almacén General del Hospital Universitario de Getafe.

7.- DOCUMENTACION A PRESENTAR (SOBRE 1 DOCUMENTACION ADMINISTRATIVA Y TECNICA):
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-Indice de ladocumentacion incluida, indicando aguellos documentos que tienen total o parcialmente el carécter de confidencial.
-Relacién de productos ofertados (cumplimentar Anexo 1X)

-Modelo de declaracion CE, exencidn latex y biocompatibilidad (Cumplimentar Anexo XI)

-Fichas técnicas sefialando caracteristicas. Se debera indicar las propiedades o aspectos exigidos en e Pliego de Prescripciones Técnicas. La ficha técnica

presentada debe corresponder especificamente con el articulo ofertado (no presentar fichas genéricas en las que se incluyan caracteristicas de productos no

ofertados, que puedan inducir a error). Toda esta documentacion debera presentarse en idioma castellano o con traduccién a dicho idioma. Indicando la

documentacion o informacion aportada a la licitacion que tenga caréacter confidencial por afectar a los secretos técnicos o comerciaes. El carécter

confidencial no podra extenderse atodo €l contenido de la proposicion, ni alas partes esenciaes de la oferta, pudiendo afectar inicamente a los documentos

gue tengan una difusion restringiday, en ningln caso, a documentos que sean publicamente accesibles.

-Catélogos o fotografias. Toda esta documentacion debera presentarse en idioma castellano o con traduccion a dicho idioma. Indicando la documentaci G
informacion aportada a la licitacion que tenga carécter confidencial por afectar a los secretos técnicos o comerciales. El carécter confidencial no pdies
extenderse a todo €l contenido de la proposicion, ni a las partes esenciales de la oferta, pudiendo afectar Unicamente a los documentos que tengan ﬁ
difusion restringiday, en ninglin caso, a documentos que sean publicamente accesibles.

-Certificados CE y ausencia de latex.

-Certificado Biocompatibilidad

-Documentacion de evidencia cientifica alta, estudios (como informes de casos y series de casos), opinion de expertos.

Lano inclusén de esta documentacion podra ser motivo de exclusion.

CONFORME:
Getafe,

EL DIRECTOR GERENTE
EL ADJUDICATARIO

FECHA Y Fl RM A Firmado digitalmente por: ANDRES MOLINERO MIGUEL ANGEL
Fecha: 2020.11.05 11:37
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