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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARTICULARES, PARA EL SUMINISTRO DE
ENDOPROTESIS AORTICA Y AORTO ILIACA PARA CIRUGIA VASCULAR 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 ejecucion del suministro de SUMINISTRO DE ENDOPROTESIS AORTICA Y AORTO ILIACA

PARA CIRUGIA VASCULAR..

DESCRIPCION: ENDOPROTESIS AORTICA Y AORTO ILIACA PARA CIRUGIA VASCULAR.

NO

LOTE | oRDEN

ARTICULO
(DESCRIPCION TECNICA)

ENDOPROTESIS BIFURCADA, para aorta abdominal, autoexpandible, de poliéster
y stents de nitinol electropulidos en forma de M, con stent de fijacion suprarrenal de
minimo 15 mm de longitud con ganchos, con despliegue controlado sin friccion, con
posibilidad de recolocacion durante el implante. Con catéter portador hidrofilico de
bajo perfil y diametro externo de 18 - 20 Fr. Diametro proximal de de 23 a 36 mm y
con tres diferentes longitudes minimo.

ENDOPROTESIS AORTOUNIILIACA, autoexpandible, de poliéster y anillos de
nitinol electropulidos en forma de M, con stent de fijacién suprarrenal de minimo 15
mm con ganchos, con despliegue controlado sin friccidn, con posibilidad de
recolocacion durante el implante. Catéter portador hidrofilico de bajo perfil y
diametro externo de 18 y 20 Fr. Medida de la protesis: Diametros proximal de 23 a
36 mm y longitud de minima de 102 mm.

ENDOPROTESIS EXTENSION AORTICA, autoexpandible, de poliéster y stents de
nitinol electropulidos en forma de M, con stent de fijacién suprarrenal minimo de 15
mm con ganchos para fijacion, con despliegue controlado sin friccién que permita
recolocacion durante el implante. Catéter portador hidrofilico de bajo perfil con
diametro externo de 18 y 20 Fr. Didmetro proximal de 23 a 38 mm vy longitud
aproximada de 50 mm y compatibilidad con cuerpos bifurcados o aortouniliacos.

ENDOPROTESIS EXTENSION ILIACA, autoexpandible, de poliéster y stents de
nitinol electropulidos en forma de M. Configuracion recta, cénica o acampanada
compatibles con cuerpos bifurcados o aortouniliacos. Catéter portador hidrofilico de
bajo perfil con diametro externo de 16,18 y 20 Fr. Medida de la prétesis: Diametros
de 10 a 28 mm. Cinco diferentes longitudes. Liberacién sin friccion.

SISTEMA OCLUSOR iliaca, autoexpandible, formado por dos coronas de nitinol
recubiertas por poliéster para impedir el paso de flujo. Introductor de 17,5 Fr de 30
cm, con dilatador y empujador. Didmetros entre 8 y 24 mm

CATETER BALON PARA REMODELADO AORTICO totalmente distensible, con
diametros 10 a 46 mm. longitud 3 cm. y catéter portador de 100 cm longitud

ENDOPROTESIS BIFURCADA TRIMODULAR, autoexpandible, para aorta
abdominal, de poliéster con doble anillo de nitinol, con ganchos para fijacion y stents
libres en el cuerpo para colocacion en cuellos de 15 mm o superior y angulaciones
hasta de 90°. Totalmente reposicionable. Con sistema de canulacién contralateral.
Catéter portador hidrofilico de bajo perfil. Calibres entre 21 y 34 mm vy longitudes
entre 35y 40 mm.
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N© ARTICULO
LOTE ORDEN (DESCRIPCION TECNICA)
ENDOPROTESIS RAMA ILIACA, autoexpandible, de poliéster y anillos de nitinol
independientes con sistema portador hidrofilico de bajo perfil sin introductor.
8 Configuracion recta o acampanada con didmetros proximales de 10 y 12 mm vy
distales entre 10 y 23 mm y longitudes entre 60 y 140 mm.
~ |ENDOPROTESIS EXTENSION AORTICA proximal, autoexpandible, de poliéster
9 con anillos de nitinol independientes de 35 mm de longitud y diametros entre 19 y 34
mm.
10 GUIA HIDROFILICA MAGNETICA flexible 0.035 , 180 cm, angulo de 45°
R 11 CATETER GUIA 8 Fr con dilatador 55 cm y angulo 45°
ENDOPROTESIS ILIACA BIFURCADA formada por stents de acero inoxidable y
tejido de poliéster, con anillos de nitinol y cuatro marcas de oro radiopacas, catéter
3 12 precargado para facilitar manejo. Diametros distales de 10,12 mm. longitud de

segmento proximal 45 y 61.Longidudes de segmento distal 41 y 58 mm de poliéster
y nitinol

OTROS REQUERIMIENTOS:

El adjudicatario del Lote 1 incluird en su oferta la cesién de un desfibrilador con palas internas para el
area de intervencionismo vascular.

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
** 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 codigo de
barras, dichos datos deberan simbolizar el separador GS1 de campos variables.

No se

admitira EAN13 como cédigo 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 ningin dato de la etiqueta original del fabricante.

 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.

e Durante
mismo

toda la duracion del contrato el adjudicatario estara obligado a comunicar en el
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.

» 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

No obstante, y durante el periodo de evaluacion 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.

Madrid, a 7 de Abril de 2017

El Subdirector Medico Area Quirurgica,

Cla)
1 Stna

Fdo. : Dr. Manu

Jefe del Servicio Cirugia Vascular Por el Servicio de Cirugia Vascular
v /oy /f
Lol (e
{ 2 2 ; J,:.ﬁ’
e =
Fdo. : Dr. Gonzéilez Fajardo Fdo. : Dra. Cervell Rodriguez
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