2« Hospital Universitario

o 12 de Octubre

EXPEDIENTE: 2018-0-18

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARTICULARES RELATIVO A LA
CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE STENT DERIVADORES DE ¥LUJO
SECCION NEURORADIOLOGIA DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO “12 DE

OCTUBRE”

El presente pliego de Prescripciones Técnicas, de acuerdo con el articulo 116 del RDL 3/2011, de
14 de Noviembre, de Contratos del Sector Publico, contiene las prescripciones técnicas
particulares que han de regir la ejecucidon del suministro de STENT DERIVADORES DE
FLUJO SECCION NEURORADIOLOGIA DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO “12 DE

OCTUBRE”

ESPECIFICACIONES TECNICAS GENERALES

LOTE DESCRIPCION ARTICULO

STENTS DERIVADORES DE FLUJO

1 Stent para reconstruccion vascular intracraneal recubierto parcialmente de pericardio
biocompatible. Stent balon expandible de diametro entre 2,5 y 4 mm y longitud de 13 a 18 mm.

2 Derivador de flujo auto-expandible indicado para el tratamiento de aneurismas intracraneales
de morfologia sacular o fusiforme localizados en arterias portadoras con didmetros entre >2
mm y <6 mm. Fabricado con una aleacion principalmente de cromo y cobalto y pre-cargado en
un microcatéter portador coaxial de desplazamiento sobre guia de 0.014”. El nimero de
filamentos que constituyen la pared del dispositivo aumenta con su didmetro (desde 48
filamentos para vasos de 2 mm, 72 filamentos para vasos de 3 mm y 4 mm y 96 filamentos
para vasos 5 mm de diametro), la porosidad de la malla permanece siempre constante durante
y después de su implantacion, para optimizar la oclusion mas rapida del aneurisma. Visible
bajo fluoroscopia en toda su longitud, facilitando al correcto posicionamiento del
Diversificador durante su posicionamiento en la lesién. Disponible en didmetros 3 — 15 mm y
longitud 15 — 50 mm. Recuperable y reenvainable.

3 Stent intracraneal autoexpandible, derivador de flujo con 48 hilos de nitinol trenzados
formando una malla. De morfologia cilindrica y coénica, de didmetros de 2.0 a 5.5 mm. y
longitudes de 15 — 40 mm. Marcas distales y proximales en stent € hilos en toda su extension.
Compatible con microcatéter de 0.017 a 0.021.

4 Stent intracraneal derivador de flujo formado por hebras de nitinol con nucleo de platino iridio.
Extremo distal totalmente cerrado y reposicionable hasta al menos el 90 % de su longitud.
Didmetros de 3,5 a 6 mm. y longitud de 15 a 50mm. Compatible con microcatéter de 0,027

5 Dispositivo implantable para tratamiento aneurismas compuesto por 48 hebras de cromo-
cobalto y optativo turgsteno. Reposicionable y posibilidad de recuperar el dispositivo. Las
medidas del dispositivo (stent) son de 2,5 a 5 mm de didmetro y longitud de 10 a 35 mm.

6 Dispositivo de reconstruccién vascular especial para bifurcaciones, de nitinol expandible con
arco superior en forma de “T” 0 “Y”, que permite la entrada de microcatéteres a través del
arco, y filamentos de anclaje compuestos. Con 8 marcas radiopacas a lo largo del dispositivo,
con medidas de arco de 8 y 10 mm., y didmetro del cuerpo del dispositivo de 2,7 a 3,5 mm y de
3,5 a 4,5. Compatible con microcatéter de 0.021” de luz.
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LOTE DESCRIPCION ARTICULO

STENTS DERIVADORES DE FLUJO

Dispositivo de nitinol para embolizacién de aneurismas en bifurcacion, compuesto por un
cuerpo de celda cerrada tipo stent y una corona distal de 4 pétalos con 4 marcas radiopacas para
el soporte de las espirales de embolizacion. Largable por electrolisis. Didmetro de 4 mm del
cuerpo y de 5 a 15 mm de la corona.

ETIQUETADO DE LOS IMPLANTES

e El material vendra etiquetado con uno de los siguientes estandares:

o EAN-128 , conteniendo DUN-14, caducidad y lote/serie ( se admitira en un Unico
cddigo o partido en dos) **
o HIBC, conteniendo el identificador de fabricante y articulo, la caducidad y el
lote/serie
** ] codigo de barras EAN-128 en simbologia GS1-128 debera contener los datos de
longitud fija (DUN14, fecha de caducidad AAMMDD) antes de los datos de longitud
variable (lote, serie). En caso de concatenar varios datos de longitud variable en un mismo
cddigo de barras, dichos datos deberan simbolizar el separador GS1 de campos variables.

No se admitira EAN13 como cédigo de barras primario (identificacion del articulo)
acompafiado de un secundario (lote y caducidad) en formato GS1-128.

En caso de incumplimiento de estos requerimientos en el etiquetado original del fabricante,
se admitirdn soluciones locales alternativas consistentes en un reetiquetado local antes de la
entrega al hospital del producto, sin ocultar ningin dato de la etiqueta original del
fabricante.

e El/los adjudicatarios facilitaran al Hospital un fichero formato electrénico con los siguientes

datos: referencia de fabricante, descripcién completa incluyendo medidas, marca, DUN 14 o
HIBC de todos los niveles de empaquetado, y unidades contenidas.

e Durante toda la duracién del contrato el adjudicatario estard obligado a comunicar en el

mismo soporte informatico todas las modificaciones tanto de su catdlogo como de la
composicion de las cajas, tanto respecto de nuevas referencias como de referencias pasadas a
fuera de linea.

e Se facilitara al Hospital el detalle del contenido de las cajas, con la referencia de la caja y el

detalle de los componentes con los siguientes datos: referencia de fabricante, descripcion
completa incluyendo medidas, marca, DUN 14 o HIBC del nivel unitario, y unidades

contenidas
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MUESTRAS SOLICITADAS PARA LA EVALUACION DE LOS PRODUCTOS: NO

o No obstante,durante el periodo de evaluacién técnica de los productos ofertados, se
podran solicitar muestras, en aquellos casos que se considere necesario, requisito
imprescindible para poder valorar la calidad del producto, en cuyo caso se entregaran en
el Quiréfano del Hospital.

Madrid, 17 de enero de 2018

SUBDIRECTORA MEDICA DE J. SERVICIO DE RADIOLOGIA
SERVICIOS CENTRALES

Fdo.: Dra. Vjctoria Ramos Rodriguez Fdo.: José Carmelo Albillos Merino

o

MED. ADJUNTO-NEURORABIOLOGIA
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