EXPEDIENTE: 2017-0-48

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARTICULARES, PARA EL SUMINISTRO
DE PROTESIS VASCULARES CIRUGIA ABIERTA PARA EL SERVICIO DE CIRUGIA
VASCULAR DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO “12 DE OCTUBRE”

El presente pliego de Prescripciones Técnicas, de acuerdo con los articulos 116 del TRLCSP,
aprobado por Real Decreto Legislativo 3/2011, de 14 de noviembre y 68 del RGLCAP, aprobado
por Real Decreto 1098/2001, de 12 de octubre, contiene las prescripciones técnicas particulares que
han de regir la ejecucién suministro de PROTESIS VASCULARES CIRUGIA ABIERTA
PARA EL SERVICIO DE CIRUGIA VASCULAR, con destino al Hospital Universitario “12 de
Octubre”.

ARTICULO
COTE {HOSRENIRCORICE (DESCRIPCION TECNICA)
Prétesis bifurcada de poliéster knitted, de porosidad 0, impregnada en
gelatina modificada.
L 1 £540(0 Diversos tamafios y calibres.
Proétesis bifurcada de malla tejida, impregnado con gelatina bovina absorbible
2 2 054017 modificada y plata, de porosidad 0.
Diversas longitudes y calibres
Prétesis recta de poliéster knitted de porosidad 0, impregnada en gelatina,
3 3 054101 | Calibres de 30 a 12 mm y diferentes longitudes.
Protesis recta de malla tejida, impregnado con gelatina bovina absorbible
modificada y plata, de porosidad 0.
B B L Diversas longitudes y calibres
Protesis recta de poliéster knitted de porosidad 0, impregnada en gelatina,
con anillos de refuerzo centrales extraibles.
2 < 054099 Calibres 8 mm y longitud 40 cm.
Protesis recta politetrafluoroetileno expandido, de pared fina monocapa, con
6 6 054034 | recubrimiento de heparina, diametros de 6 a 8 mm y longitud 50 cm
Prétesis recta de politetrafluoroetileno expandido, de pared estandar para
7 054081 fistula arteriovenosa, recubierta de heparina, sin anillos de refuerzo.
7 Calibre de 6 y 8 mm y longitudes 40-50 cm.
Prétesis recta de politetrafluoroetileno expandido, de pared estandar, para
8 8 054009 FAV, cénica, recubierta de heparina, sin anillos de refuerzo.
Calibres 4-6 y 4-7 mm y longitud 40 cm.
‘Parches para angioplastia de poliéster, impregnado en gelatina.
9 9 054214 | Diversos tamafos.
Protesis para by pass axilo-bifemoral bifurcada de politetrafluoroetileno
10 10 054070 expandido, de pared fina, con anillos de refuerzo extraibles.
De 8 x 8 x 8 mm de calibre.
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ARTICULO
LOTE | ORDEN | CODIGO (DESCRIPCION TECNICA)

Prétesis de politetrafiuoroetileno expandido con y sin anillamiento exterior
en espiral removible y terminado en cuff de Miller preformado con capa de

i carbono activo con didmetros de 7 y 8 mm y longitudes de 50 a 80 cm.
11
Protesis de politetrafluoroetiieno expandido con anillamiento en espiral fino
12 exterior y removible con capa de carbono activo disponible en diferentes

tamanos.

ETIQUETADO DE LOS IMPLANTES

¢ 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
cédigo o partido en dos) **

o HIBC, conteniendo el identificador de fabricante y articulo, la caducidad y el lote/serie
** El 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 cédigo de
barras, dichos datos deberan simbolizar el separador GS1 de campos variables.

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

En caso de incumplimiento de estos requerimientos en el etiquetado original del fabricante, se
admitiran soluciones locales alternativas consistentes en un reetiquetado local antes de la
entrega al hospital del producto, sin ocultar ningln 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, descripcion completa incluyendo medidas, marca, DUN 14 o
HIBC de todos los niveles de empaquetado, y unidades contenidas.

¢ Durante toda la duracion del contrato el adjudicatario estara obligado a comunicar en el
mismo soporte informatico todas las modificaciones tanto de su catalogo 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

MUESTRAS SOLICITADAS PARA LA EVALUACION DE LOS PRODUCTOS: NO

No obstante, y durante el periodo de evaluaciéon técnica de los productos ofertados, se
podran solicitar mas muestras en aquellos casos que se considere necesario, requisito
imprescindible para poder valorar la calidad del producto.
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X ﬂ Hospital ‘J'nw@fou ario
A A~
._,_1|L. Maciric Trﬁ"u ('U 1C ETUF‘ e

édico Area Quirtrgica
Fdo: Dr. Fefro Osuna

| Jefe de Servicio de Ciru!ia Vascular
Fdo: Dr. Gonzalez Fajardo
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Madrid, 11 de Mayo de 2017

M,@LM//

Por el Servicio de Cirugia Vascular
Fdo: Dra. Cervell Rodriguez
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