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N° EXPEDIENTE: PAPC 2017-1-29

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS

1.-OBJETO:

El presente contrato tendrd por objeto la adquisicion de PROTESIS E IMPLANTES PARA

ANGIOLOGIA Y CIRUGIA VASCULAR PARA EL HOSPITAL UIVERSITARIO DE GETAFE

2.- CUADRO DE _PRODUCTOS Y ESPECIFICACIONES TECNICAS:

2.1-CUADRO DE PRODUCTOS:

N° DE
LOTE

CODIGO

DESCRIPCION

CANTIDAD

062721

Stent autoexpandible de nitinol, sistema OTW, sistema de liberacion triaxial
(que impida el desplazamiento en la liberacién). Marcadores radiopacos.
Diametros de 5,0 a 8,0 mm, longitudes de 20 a 200mm, longitud del dispositivo
de liberacién: 75 v 130 cm.

10

060848

Stent expandible con balén de cromo-cobalto (aleacion L605), con balén, con
optima visualizacion y expansiéon homogénea. Tamafios del stent de 5,0a 10,0
mm de didmetro y longitudes de 18 a 58 mm. Sistema de liberacion: catéter
tipo OTW, guia de 0,035". Punta suave, corta, cénica y perfil de punta 0.036".
Eje 5F, recubrimiento hidréfobo, doble luz. Longitud Gtil del catéter 80 a 140
cm. Con 2 marcadores incrustados. Tamafios de la vaina 6F

40

033179

Parche quirdrgico de sutura, de teflén, para utilizacion como goporte bajo las
suturas, procedimientos quirtrgicos como el cierre vascular, la reparacién de
los defectos, el cierre de miocardio, la reparacién hepatica y la sutura valvular.
Grosor 1,65mm y 4,5x6mm, torunda rectangular.

1.300

040976

Protesis vascular tricotada, de DACRON tipo KNITTED, de doble capa,
resistente a la dilatacion, retencion a la sutura, maleable, impregnada de forma
homogénea, tanto en el lado interior como exterior con gelatina hidrosoluble
parcialmente modificada, adquiriendo porosidad cero (sin necesidad de
precoagulacion), ausencia de reacciones inmunoldgicas, la gelatina debera ser
procesable como solucion y su esterilidad y no pirogenicidad garantizable, parte
de su impregnacion desaparecer a los 10 dias de su implantacién.
quimicamente similar a la gelatina basada en expansores del plasma, que
permita la incorporacién con antibiético. Morfologias: -Bifurcadas. Diferentes
medidas v longitudes.

40

040879
040893

Prétesis rectas y conicas de politetrafiuoroetileno expandido, pared fina, de
doble capa, de recubrimiento externa con poros abiertos para mejor
endotelizacion, 0.35mm de grosor, con longitudes de hasta 100cm, combinadas
con diametros entre 4 y 10mm. Indicadas en intervenciones del sistema
vascular periférico y accesos vasculares. Resistente al desgarro y a las
punciones repetidas garantizando la maxima suavidad.

oy

Prét recta de PTFE, de doble capa, de recubrimiento externa con poros
abiertes para mejor endotelizacién. Extremo distal acampanado para facilitar la
dinamica de flujo. Medidas de 6 a 8mm de diametro y de 40 a 80 cm de

iongitud. El extremo distal debe poder adaptarse y cortarse segun necesidad
ciente.

ke
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Parche de tipo DACRON, més estrecho por un extremo que por otro, para
facilitar su implantacion y evitar el recorte. Sellado por gelatina de mamifero
modificada, confiriendo porosidad cero. reducida trombogenicidad, buena
cicatrizacién en términos de formacion endotelial y en términos de formacién de
vasa/vasorum. Impregnable en antibidtico.

10

040991

Prétesis vascular de tipo DACRON recubierto de una capa microscépica de un
fluoropolimero de manera estable y permanente. Sellado con gelatina de
mamifero modificada, porosidad cero, desapareciendo por hidrélisis a los 14
dias, reducida trombogenicidad, excelente cicatrizacion  en términos de
formacion endotelial y en términos de formacion de vasa/vasorum. impregnable
en antibiético.

040992

Protesis para acceso vascular de PTFE trilaminar. Segmento de canulacién
entre 10 y 40 cm. Longitud de segmentos de sutura de 5cm. Para utilizacion a
las 24 horas del implante. Rectas y precurvadas. Longitudes de 20 a 50cm,
diametro interno 6mm.

10

048139

Stent autoexpandible de nitinol, indicado para el tratamiento de estenosis en la
arteria carétida interna (ACI), con o sin afectacion de la arteria carétida comun
(ACC) adyacente. Sistema de construccion de intercambio rapido (RX),
compatible con guia de 0,014", longitud del stent 30 y 40mm, didmetros 6-8 y 7-
10mm, longitud del catéter 132cm, compatibilidad con introductor de 6F y con
catéter guia de 8F. Disefiado con tres espinas longitudinales sin puentes,
basado en anillos en zig-zag conectados en 3 puntos alrededor de Ia
circunferencia, conexiones alineadas a lo largo de la longitud del stent y
colocadas a 120° unas de otras. Stent cortado a laser, con 6 celdas y 6 crestas,
ancho y grosor del strut 0,005 pulgadas.

Superficie electropulida, con marcadores proximales y distales en el catéter y
sin marcadores en el stent, perfil maximo del catéter 5,8F. Disefio del catéter:
en tubo de poliamida recubierta (pebax), hidrofébico, perfil de entrada de la
punta entre 0,971 y 0,0186mm, perfil de cruce entre 1,104 y 0,0089mm.

14

11

048591
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Dispositivo de proteccion cerebral, destinado al uso durante la angioplastia y la
colocacion de stents en las lesiones localizadas en la ACI y/o lesiones que
implican bifurcacién carotidea, protegiendo el cerebro de embolias cerebrales
durante toda la intervencién, permitiendo lograr la proteccién cerebral antes de
atravesar la lesién y ademas permite la eliminacion de particulas por aspiracién
sanguinea en cualquier momento de la intervencion. Sistema adaptable a ACC
de diametros de hasta 13mm y a ACE de didmetros de hasta 6mm. Formado
por un eje de tres iimenes (un canal de trabajo y dos canales de inflacion-
deflacion), dos balones distensibles y un mango en el extremo proximal. Los
balones se pueden inflar por separado, montados en la parte distal del eje con
el balén distal cerca de la punta y el balén proximal a una distancia de 60 mm
del balén distal (distancia relativa de los marcadores del balon), los dos balones
pueden inflarse hasta 13mm (proximal, balén de la arteria carétida primitiva) y 8
mm{ distal, baldn de la arteria cardtida externa). Incluye mandril hueco para que
se introduzca en el canal de trabajo. Compatible con vaina introductora de 10F,
longitud Gtil de 350mm y longitud total de 1080mm.

Tniversitario de Getafe.

12
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El canal de trabajo es un lumen totalmente utilizable con un diametro interno de
0,083" y una longitud de 1015mm (medida desde la valvula hasta el puerto de
salida), que sirve de catéter guia y de lumen de aspiracién sanguinea, el puerto
de salida del canal de trabajo esta ubicado entre los dos balones permitiendo
un acceso sencillo a la arteria carétida interna. Dos marcadores radiopacos
(uno para cada balén) y un segmento radiopaco (segmento de orientacion)
ubicado después del marcader proximal. Con sistema de purgado para extraer
total y eficazmente las burbujas de aire de ambos balones y de los canales de
inflacién. Consta de una valvula que previene el retorno del flujo de la arteria
carétida externa homolateral al cerebro a través de la arteria carétida interna.

Prétesis vascular tricotada, axilobifemoral 90°100x60cm, de DACRON tipo
KNITTED, de doble capa, resistente a la dilatacién, retencién a la sutura,
maleable, impregnada de forma homogénea, tanto en el lado interior como
exterior con gelatina hidrosoluble parcialmente modificada, adquiriendo
porosidad cero (sin necesidad de precoagulacion), ausencia de reacciones
inmunolégicas, la gelatina debera ser procesable como solucién y su esterilidad
y no pirogenicidad garantizable, parte de su impregnacion desaparecer a los 10
dias de su implantacién. quimicamente similar a la gelatina basada en
expansores del plasma, que permita la incorporacién con antibiético.
12 31214 Diferentes diametros.

Protesis plata recta 8mmx60cm, prétesis vascular de doble capa, de malla
tejida, de poliester, impregnado con gelatina bovina absorbible modificada para
reducir la porosidad inicial de la prétesis textil en el momento de la implantacion
de entre 1500 a 1900 mi/min/cm2 y una presién de 120 mm Hg a 0 mi/min/cm2.
La prétesis textil recubierta de una capa de plata en su superficie para evitar la
13 26077 adhesién microbial.

Prétesis vascular tricotada, de DACRON tipo KNITTED, de doble capa,
resistente a la dilatacion, retencion a la sutura, maleable, impregnada de forma
homogénea, tanto en el lado interior como exterior con gelatina hidrosoluble
parcialmente modificada, adquiriendo porosidad cero (sin necesidad de
precoagulacion), ausencia de reacciones inmunolégicas, la gelatina debera ser
procesable como solucion y su esterilidad y no pirogenicidad garantizable, parte
de su impregnacion desaparecer a los 10 dias de su implantacion.
quimicamente similar a la gelatina basada en expansores del plasma, que
permita la incorporacion con antibiético. Morfologias: -Rectas (con soporte y
14| 040975 |sin soporte). Diferentes medidas y longitudes. :

2.2.-OTRAS ESPECIFICACIONES TECNICAS:

1.-Las especificaciones son orientativas, por lo que las Empresas concursantes podran incluir en
sus ofertas, materiales de caracteristicas similares, aunque utilicen tecnologia, procedimientos o
composicién diferente, admitiéndose todas aquellas proposiciones que cumplan todos los requisitos
técnicos v de prestaciones que, con caracter de minimo se han establecido en este pliego y siempre que su
rendimiento v exigencia funcional sean considerados validos. Sien la descripcion de aigun articulo se
utiliza marca comercial y/o referencia, debera entenderse como orientacion para localizar el articulo, sin
que en ningln caso implique que sea necesario ofertar dicha marca o referencia.

2 -El material debe ser biocompatible y este hecho ha de ser certificado.

3.-Declaracién de marcado CE y este hecho ha de ser certificado.

4.-Deberan presentar documentacion de evidencia cientifica alta, estudios (como informes de
casos y series de casos), opinion de expertos.

5.-Declaracion de que los productos estan exentos de latex y este hecho ha de ser certificado.

Plicgo de Prescripciones Técnicas del PAPC 2017-1-29 de Protesis e implantes para Angiologia y Cirugia
Yascular del Hospital Universitario de Getafe.
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3.- ESPECIFICACIONES SOBRE LA OFERTA

En caso de que la oferta precise alglin componente adicional deberan incluirlo en los modelos de oferta
economica (Anexo I.1) con sus correspondiente precio y cantidad estimada, Deberan tener en cuenta que
todo lo necesario para la implantacién-que no haya sido incorporado en la oferta econémica debera ser
suministrado a precio “0”. En todo caso el importe total ofertado al lote, no podré sobrepasar el importe
de licitacion del lote. Asi mismo todos estos componentes adicionales deberan incluirse en la oferta
técnica Anexo X (en la cual no podran figurar datos econémicos).

4.- ENTREGAS DE LOS PRODUCTOS:

1.-Los plazos de entrega establecidos para los pedidos del suministro objeto de este expediente
serdn:

-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 pondré a disposicién de los adjudicatarios un espacio de almacenamiento para establecer un
deposito de forma consensuada que permitiria comunicar su utilizacién y su trazabilidad de forma
inmediata (aplicacion informatica en uso de depésitos), siendo el hospital el responsable de su custodia,
caducidades, mermas, perdidas y deterioros. Se permitirfa al adjudicatario su revision de forma periédica
o esporadica. En este supuesto el depésito inicial se formalizard en un albardn de entrega en el que se
dejara constancia de las referencias y cantidades que lo integran y que contard con el visto bueno del
hospital y del proveedor. Sera responsabilidad del proveedor la actualizacion de los mismos en los
niveles prefijados segiin su utilizacién y procedimiento establecido por el Hospital.

Se incluira la cesion de todo instrumental necesario y exclusivo de la técnica a emplear para la correcta
colocacion de los elementos solicitados en el presente expediente.
2-EVlos adjudicatario/s no podrdn imponer ninguna exigencia en cuanto a solicitudes de pedidos
minimos por parte del hospital, diferente a la unidad minima de despacho.
3-En caso de detectarse defectos en los productos suministrados, el adjudicatario sustituira en el
plazo de 24 horas dichos productos por otros del mismo tipo y con la calidad adjudicada.
4-Las empresas adjudicatarias tendran un numero de teléfono o un fax especifico de contacto
para poder tener asegurado el suministro 6 resolver cualquier duda.
5.- Dado que los productos a adquirir tienen fecha de caducidad, el plazo de su vida ttil debera
ser al menos 2/3 de la vigencia del producto en el momento de la entrega.
6.-ETIQUETADO: Deberin tener el etiquetado correspondiente conforme a la legislacién
vigente, en el que figuren como minimo, los siguientes datos:
- Identificacién del producto (nombre comercial y referencia).
- Fabricante (nombre v direccién).
- Importador (nombre v direccion) si fuese el caso.
- Datos del producto.
- Marcado CE.
- Lote de fabricacion.
- Fecha de esterilizacién.
- Fecha de caducidad.
- La indicacién de “estéril” y el método de esterilizacion.
- La leyenda “No utilizar si el envase interior no estd integro” 6 similar.
7.-Los implantes deberdn ir acompafiados de una tarjeta de implantacién por triplicado.
conforme al Art. 37 del RD 1591/2009, de 16 de Octubre por el que se regulan los Productos Sanitarios,
en los casos que aguel fiia.

ripciones Técnicas del PAPC 2017-1-29 de Protesis e implantes para Angiologia v Cirugfa
ital Universitario de Getafe.
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5.- MUESTRAS (NO).

No es preciso aportar inicialmente muestras. El proveedor debera aportar la documentacién
técnica necesaria para la evaluacién del producto, (catélogos, fotos, bibliografia, soportes cientificos, etc.)
y se deberd indicar en ellos el nliimero orden y lote al que pertenecen del expediente y si se trata de oferta
base o variantes. Si el servicio lo requiere por ser considerada esta insuficiente, deberan entregar en tres
dias habiles tras su solicitud por el centro, la documentaci6n adicional necesaria, su ausencia podra
implicar la no validez de la oferta. Si el servicio lo requiere, podra solicitar al proveedor las muestras
necesarias para una adecuada evaluacion. Todas las muestras deberén ir identificadas con el nimero de
expediente al que pertenecen asf como el nimero de lote al que correspondan. El lugar de entrega de las
muestras en caso de solicitarse sera el Almacén General del Hospital Universitario de Getafe.

CONFORME:
EL ADJUDICATARIO

FECHA Y FIRMA

es Téenicas del PAPC 2017-1-29 de Protesis e implantes para Angiologia y Cirugia
Universitario de Getafe.
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040990

Parche de tipo DACRON, mas estrecho por un extremo que por otro,

para facilitar su implantacion y evitar el recorte. Sellado por gelatina

de mamifero modificada, confiriendo porosidad cero. reducida
trombogenicidad, buena cicatrizacién en términos de formacioén
endotelial y en términos de formacién de vasa/vasorum. Impregnable
en antibiético.

10

108,0000

118,8000

1.080,00

1.188,00

040991

Prétesis vascular de tipo DACRON recubierto de una capa
microscopica de un fluoropolimero de manera estable y permanente.
Sellado con gelatina de mamifero modificada, porosidad cero,
desapareciendo por hidrdlisis a los 14 dias, reducida trombogenicidad,
excelente cicatrizacién en términos de formacién endotelial y en
términos de formacion de vasa/vasorum. Impregnable en antibiotico.

840,5182

924,5700

3.362,07

3.698,28

040992

Prétesis para acceso vascular de PTFE trilaminar. Segmento de
canulacién entre 10 y 40 cm. Longitud de segmentos de sutura de
5cm. Para utilizacion a las 24 horas del implante. Rectas y
precurvadas. Longitudes de 20 a 50cm, diametro interno 6mm.

472,8818

520,1700

945,76

1.040,34

10

048139

Stent autoexpandible de nitinol, indicado para el tratamiento de
estenosis en la arteria carétida interna (ACI), con o sin afectacion de
la arteria carétida comun (ACC) adyacente. Sistema de construccion
de intercambio rapido (RX), compatible con guia de 0,014, longitud
del stent 30 y 40mm, didmetros 6-8 y 7-10mm, longitud del catéter
132cm, compatibilidad con introductor de 6F y con catéter guia de 8F.
Disefiado con tres espinas longitudinales sin puentes, basado en
anillos en zig-zag conectados en 3 puntos alrededor de la
circunferencia, conexiones alineadas a lo largo de la longitud del stent
y colocadas a 120° unas de otras. Stent cortado a laser, con 6 celdas
y 6 crestas, ancho y grosor del strut 0,005 pulgadas.

14

780,0000

858,0000

10.920,00

12.012,00

Pliego de Prescripciones Técnicas del PAPC 2017-1-29 de Prétesis e implantes para Angiologia y Cirugia Vascular del Hospital Universitario de Getafe.
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El canal de trabajo es un lumen totalmente utilizable con un diametro
interno de 0,083" y una longitud de 1015mm (medida desde la vaivula
hasta el puerto de salida), que sirve de catéter guia y de lumen de
aspiracion sanguinea, el puerto de salida del canal de trabajo esta
ubicado entre los dos balones permitiendo un acceso sencillo a la
arteria carétida interna. Dos marcadores radiopacos (uno para cada
balén) y un segmento radiopaco (segmento de orientacion) ubicado
después del marcador proximal. Con sistema de purgado para extraer
total y eficazmente las burbujas de aire de ambos balones y de los
canales de inflacién. Consta de una valvula que previene el retorno
del flujo de la arteria cardtida externa homolateral al cerebro a través
de la arteria carétida interna.
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31214

Prétesis vascular tricotada, axilobifemoral 90°100x60cm, de
DACRON tipo KNITTED, de doble capa, resistente a la dilatacion,
retencion a la sutura, maleable, impregnada de forma homogénea,
tanto en el lado interior como exterior con gelatina hidrosoluble
parcialmente modificada, adquiriendo porosidad cero (sin necesidad
de precoagulacién), ausencia de reacciones inmunoldgicas, la
gelatina debera ser procesable como solucion y su esterilidad y no
pirogenicidad garantizable, parte de su impregnaciéon desaparecer a
los 10 dias de su implantacién. quimicamente similar a la gelatina
basada en expansores del plasma, que permita la incorporacion con
antibiotico. Diferentes diametros.

1.566,3273

1.722,9800

6.265,31
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26077

Prétesis plata recta 8mmx60cm, prétesis vascular de doble capa, de
malla tejida, de poliester, impregnado con gelatina bovina absorbible
modificada para reducir la porosidad inicial de la protesis textil en el
momento de la implantacién de entre 1500 a 1900 ml/min/cm2 y una
presién de 120 mm Hg a 0 mi/min/cm2. La protesis textil recubierta de

una capade plata en su superficie para evitar la adhesion microbial.

750,0000

825,0000

3.000,00

Pliego de Prescripciones Técnicas del PAPC 2017-1-29 de Prétesis e implantes para Angiologia y Cirugia Vascular del Hospital Universitario de Getafe.
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