Ref: 47/183610.9/16

‘;: Hospital Geqtral de la Cruz Roja
e San José y Santa Adela

P.A. HCCR- 14/2016-SU

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE HABRA DE REGIR EN EL
PROCEDIMIENTO ABIERTO CON PLURALIDAD DE CRITERIOS P ARA EL
SUMINISTRO DE FIBRAS Y CATETERES PARA ABLACION DE V ENAS VARICOSAS
CON DESTINO AL HOSPITAL CENTRAL DE LA CRUZ ROJA “SA N JOSE Y SANTA
ADELA"

1°.- OBJETO DEL CONTRATO
El presente contrato tiene por objeto el suminjgiewa un periodo ddoce mesesgon

posibilidad de prérroga de otros 12 mesespty division en dos lotesde los articulos que se %
relacionan a continuacion con las cantidades edtig)grecios unitarios y caracteristicas que
0]
se indican: %%
g0
N° de L Cantidad Precio Precio 2%
Lote Orden Descripcion Estimada unitario unitario gL
s/IVA c/IVA §?§
CATETER DE ABLACION SEGMENTARIA %%
MEDIANTE RADIOFRECUENCIA DE 7 FR 2g
A CON ELEMENTO DE CALOR DE 7 CM y 100 40 232,75 281,63 gg
CM DE LONGITUD COMPATIBLE CON GUIA §§
DE 0,025 g2
CATETER DE ABLACION SEGMENTARIA g
MEDIANTE RADIOFRECUENCIA DE 7 FR g%
1 B CON ELEMENTO DE CALORDE 7CM Y 60 150 232,75 281,63 20
CM DE LONGITUD COMPATIBLE CON GUIA B
DE 0,025 )
CATETER DE ABLACION SEGMENTARIA
MEDIANTE RADIOFRECUENCIA DE 7 FR
C CON ELEMENTO DE CALORDE 3 CM Y 60 10 232,75 281,63
CM DE LONGITUD COMPATIBLE CON GUIA
DE G 0,025
D FIBRA OPTICA DE 600 MICRAS (KIT) PARA 50
LASER ENDOVENOSO 209,00 | 252,89
2 CATETER DE INFUSION Y OCLUSION
E PARA ABLACION MECANICO-QUIMICA 50 351,70 | 425,55
DE VENAS VARICOSAS SUPERFICIALES

Los articulos ofertados, divididos en dos lotesd@ieera ofertar a todos los numeros

de orden de cada lote), deberan cumplir las sitgseraracteristicas técnicas minimas:
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2° - CARACTERISTICAS TECNICAS:

LOTE 1:
Numero de orden A, B y C: Catéteres de Ablacion segentaria mediante
Radiofrecuencia
* Ablacion térmica por segmentos y no por retiradatinaa o pullback. No emite
energia en el reposicionamiento
* La conduccion de la energia de radiofrecuencia tlaberse por contacto entre el
elemento de calor y la pared de la vena y no &srde electrodos bipolares. Calor
conductivo, el generador transmite energia de fiadioencia para calentar el
elemento de calor.
e Con un solo catéter de radiofrecuencia la mismeafége pueda tratar troncos
safenos de distintas longitudes y diametro sinrtgne cambiar de dispositivo.
» Debe constar de tres partes: mango, cuerpo y eterdercalor.
* Debe tener un dispositivo en la parte distal delmeinto de calor que de
informacion a tiempo real de la temperatura alcdaza
* Envasado individual estéril con fecha de caducidad.
» Posibilidad de longitud de catéter de 60 y 100 cm.
* El elemento de calor debe estar lubricado pararegtie se queden adheridos
posibles coagulos.
* Longitudes de elemento de calor deben ser de absrdm3 y 7 cm.
* El mango debe tener un puerto para purgar y camajzias de hasta 0,025 para
anatomias tortuosas.
» El adjudicatario debera ceder sin coste alguno ehHospital ni siquiera en las
reparaciones y el mantenimiento, el generador deade radiofrecuencia y una

bomba de infusion para la anestesia tumescente.

LOTE 2:
Numero de orden D: Fibraoptica de 600 micras (Kit) para laser endovenoso

« Deben ser centrimetradas y deben poder entrarmpmtioductor de 6 F.

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en www.madri d.oreg/cw |||||| HI|||||||‘|| N ‘ H |||||‘|I‘I‘| ‘" |‘|
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:  0981152024734167489985
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e Laemision de la luz laser debe ser radiaB60 grados con un angulo de 60 grados
desde el axis de la fibra en uoagitud de onda de 1470 nm.
» Esterilizadas por o6xido de etileno.

» El generador debe:

- Tener un tamanio y peso reducido para su podallili

- Disponer de un sistema de refrigeracion intemmrocpnveccion de aire.

- El laser debe de ser de un maximo de 12 vatidsjatios en pantalla (punta de la
fibra).

- Longitud de onda 1470.

- El haz de luz debe de ser de 635-650 nm de ogjlor

- Debe poseer modo de onda continua (CW) y ondsagal (SP).

- La pantalla debe de ser tactil con un anguloisiéiv amplio.

- Las longitudes de los pulsos deben de ir desf@igu$Ga 30 segundos.

- La frecuencia de disparo en onda pulsada (SR skbde 0.02 Hz a 5000 Hz.

* El proveedor debe servirlo con su maleta protectmraector eléctrico, pedal, dos

gafas de proteccion, interlock y cobertor de pamcal puerto de la fibra.

» El adjudicatario debera ceder sin coste alguno ehHospital ni siquiera en las
reparaciones y el mantenimiento, el generador hasea bomba de infusion para

la anestesia tumescente.

Numero de orden E: Catéter de infusion y oclusiongra ablacion mecanico-quimica
de venas varicosas superficiales

Catéter de infusion y de oclusion para la infugsléresclerosante en el sistema vascular
periférico y para la oclusion endovascular de Esag incompetentes en pacientes con
reflujo venoso superficial.
» El sistema debe contener un catéter de infusiGiusimn y un mango motorizado.
» EIl catéter montado sobre guia debe tener una lmhddtal de 45 6 65 cm (a

elegir).

aasenioca e doamenc oot cmpter s sisarac [N IARAN
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:  0981152024734167489985
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» Lainfusion se debe realizar a través de una ataegtuel extremo distal del catéter
de entrega y el liquido se debe realzar con eldeana guia de dispersion
giratoria para mezclar y dispersar el fluido infidleden el torrente sanguineo y en
la pared del vaso.

e La guia de dispersion, conectada al catéter prdxyin@d mango motorizado, se
debe extender a través del lumen del catéter. sAadganfundir el esclerosante, se
debe poder insertar el catéter en el sistema \aspetliférico y colocar la punta
del mismo en el sitio a tratar. Se debe poder eeteh catéter para que salga la
punta de la guia de dispersion. La rotacion deuia ge debe poder controlar a
través del mango motorizado. Dicho mando debe depde un agarre y una
conexidn para la jeringa para facilitar al médiaarlyeccion del esclerosante de
manera controlada.

* EIl dispositivo debe ser un dispositivo quirdrgigovasivo que haga contacto
transitorio (menos de 60 minutos) con el pacieBtedispositivo no debe estar
destinado a entrar en contacto con las principaiesias o venas, tales como la
aorta, la arteria pulmonar, arteria carétida, &rtererebral, brachicephalicus
truncus, la vena cava, la vena pulmonar, o laiartemoral.

» El dispositivo debe ser "activo" debido a la fieeté energia de la bateria.

e En base a las Directivas de la Unidon Europa paspogitivos médicos a
93/42/CEE y en la orientacion de Clasificacion MBBV 2.4 / 1, el dispositivo
debe pertenecer a la Clase llb.

* Todos los componentes son estériles y de un solo us

3°.- DOCUMENTACION TECNICA

Los articulos ofertados deberan cumplir lo estatdde en el Real Decreto
1591/2009, de 16 de octubre por el se regulanrodugtos sanitarios y, para el caso de
productos implantables, el Real Decreto 1616/2@96&lde octubre por el que se regulan
los productos sanitarios implantables activos asiael Real Decreto 1662/2000 de 29 de
septiembre para los productos sanitarios para dgligo “in vitro”. Asimismo deberan
acreditar estar en posesion del certificado aatedit del marcado CE, otorgado por un
Organismo Notificado.

Los licitadores deberan incluir en la documentaciontécnica las fichas de
seguridad y las condiciones de embalaje de los practos ofertados.

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en www.madri d.oreg/cw |||||| HI|||||||‘|| N ‘ H |||||‘|I‘I‘| ‘" |‘|
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:  0981152024734167489985
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4°.- MUESTRAS

Sera imprescindible la presentacion de muesties lp valoracion técnica de los
lotes.

Las muestras se entregaran en el Almacén Gergraladpitaldentro del plazo
fijado en el anuncio de licitacion para la presentadn de ofertas.

Se presentara un minimo B®S MUESTRAS por articulo ofertado conforme al
embalaje que se vaya a suministrar al centro. Gadsstra ird debidamente identificada
con el nombre de la empresa, referencia del prodych® de orden y lote al que
corresponde.

Posteriormente se podran solicitar mas muestrast easo de que sean necesarias
para la realizacion del informe técnico.

La no presentacion de las muestras exigidas sera tivo de exclusion.

DILIGENCIA:

Para dar cumplimiento a lo establecido en el ddid@l6 del Real Decreto Legislativo
3/2011, de 14 de noviembre, por el que se aprethaxto refundido de la Ley de
Contratos del Sector Publico (B.O.E. de 16 de nokie de 2011), el Director Gerente
del Hospital Central de la Cruz Roja San José yaSAdela, en uso de las atribuciones
que le confiere la Resolucién de 25 de febrero@d 2de la Viceconsejeria de Asistencia
Sanitaria, de delegacion de competencias en makegantratacion y gestion econéomico-
presupuestaria (B.O.C.M. num. 76, de 31 de marZ0dé),

RESUELVE:

Aprobar el presente Pliego que ha de regir el HGCR- 14/2016-SU.

Madrid, a 26 de septiembre de 2016
EL DIRECTOR GERENTE

Firmado digitalmente por MANUEL BALLARIN BARDAJ
Organizacion: COMUNIDAD DE MADRID
Huella dig.: d7bade59dac955762f349d4e80b5c06cf6ch5c35
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