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EXPEDIENTE: 2018-0-186

SUMINISTRO DE STENTS VENOSOS, ARTERIALES Y FILTROS DE VENA CAVA
PARA RADIOLOGIA VASCULAR DEL HOSPITAL 12 DE OCTUBRE

El presente pliego de Prescripciones Técnicas, de acuerdo con el articulo 123 de la Ley 9/2017, de
8 de noviembre de Contratos del Sector Publico y el articulo 68 del RGLCAP, aprobado por Real
Decreto 1098/2001, de 12 de octubre, contiene las prescripciones técnicas particulares que han de
regir la ejecucién del STENTS VENOSOS, ARTERIALES Y FILTROS DE VENA CAVA
PARA RADIOLOGIA VASCULAR PARA EL HOSPITAL 12 DE OCTUBRE

LOTE

ARTICULO
(DESCRIPCION TECNICA)

STENT VENOSO RECUBIERTO AUTOEXPANDIBLE.

Stent de nitinol recubierto de PTFE, indicado en el tratamiento de estenosis venosas en
fistulas de hemodialisis y prétesis de goretex. Luz interior impreghada de carbono, para
reducir la agregacion plaquetaria. Disponible en configuraciones recta y acampanada.
Compatible con guia de 0.035 pulgadas. Introductor de 8 F y 9 F. Didmetros del stent desde
6 mm hasta 10 mm. Longitud del stent desde 30 mm hasta 100 mm. Longitud del catéter en

80 cmy 120 cm.

STENT ARTERIAL RECUBIERTO BALON-EXPANDIBLE

Stent de acero inoxidable recubierto con 2 capas de PTFE en "sandwich". Montado sobre
balén no compliante. Didmetros del stent desde 5 mm hasta 12 mm. Disponibilidad de la

longitud del stent desde 16 mm hasta 58 mm, dependiendo de los diametros. Longitud del
catéter en 80 cmy 135 cm.

STENT DE MALLA ABIERTA PARA EL TRATAMIENTO DE VENAS
CENTRALES

Stent autoexpandible de nitinol, de malla abierta. Presencia de 4 marcas radiopacas de
tantalio en cada extremo del stent. Sistema de aplicacidn con 2 marcas de platino que
indiquen el comienzo y final del stent. Compatible con guia de 0.035 pulgadas. Didmetros
del stent desde 14 mm hasta 24 mm. Longitudes del stent desde 40 mm hasta 160 mm.
Sistema de liberacion de 100 cm de longitud.
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LOTE

ARTICULO
(DESCRIPCION TECNICA)

STENT HIiBRIDO ESPECIFICO PARA EL TRATAMIENTO DE LA
ESTENOSIS DE LA BIFURCACION ILIOCAVA

Stent autoexpandible de nitinol. Disefio hibrido, de celda cerrada en el extremo
distal, para aportar fuerza radial, y de celda abierta en la zona central, que le
confiere una gran flexibilidad. Disefio oblicuo en 35 grados del extremo distal, para
adaptarse a la anatomia de la bifurcacién iliocava. Compatible con guias de 0.035
pulgadas. Diametro del stent: 14 mm y 16 mm. Longitudes desde 80 mm hasta 150
mm.

STENT HiBRIDO PARA EL TRATAMIENTO DE LA PATOLOGIA
OBSTRUCTIVA ILIOFEMORAL

Stent de nitinol autoexpandible, formado por un sistema hibrido de multiples anillos
de celda cerrada entrelazados por 2 conectores flexibles. Presencia de marcas de
platino en ambos extremos del stent. Compatible con guias de 0.035 pulgadas.
Maéxima resistencia al acodamiento y gran fuerza de empuje por la presencia de una
vaina externa trenzada. Didametros de 10 mm, 12 mm, 14 mm, 16 mm y 18 mm.
Longitudes del stent desde 60 a 150 mm. Longitud del instrumento en 100 cm de

longitud.

STENT DE MALLA ABIERTA PARA EL TRATAMIENTO DE LA
PATOLOGIA ILIOFEMORAL

Stent autoexpandible de nitinol de malla abierta, con la presencia de 3 puntos de
conexion entre celdas, que le confiera la maxima flexibilidad. Sistema de liberacion
triaxial, para mayor estabilizacion del stent en la liberacion. Introductor de 9 F.
Marcas radiopacas en ambos extremos del stent. Compatible con guias de 0.035
pulgadas. Longitud del stent desde 40 mm hasta 150 mm.

STENT PARA LA REALIZACION DE SHUNT PORTOSISTEMICO
INTRAHEPATICO

Stent de nitinol de expansién controlada, parcialmente fenestrado, con 2 segmentos:
un segmento intrahepatico recubierto con PTFE y nitinol, con capa externa protectora
y resistente a la bilis y otro segmento portal, fenestrado. Premontado en catéter de
insercién. Didmetro de 8 mm en la zona central del stent, sobredimensionable a 10
mm. Longitudes intrahepaticas: 4 cm, 5 cm, 6 cm, 7 cm y 8 cm.

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS EXP.P.A. 2018.0.186 2



P Hospital Universitario

aamae 12 de Octubre

LOTE

ARTICULO
(DESCRIPCION TECNICA)

STENT REDUCTOR DE FLUJO

Stent reductor de flujo. Stent autoexpandible de nitinol. Disefio en forma de reloj de
arena, de celda cerrada sinusoidal. Presencia de 3 marcas radiopacas de tantalio en
cada extremo, para facilitar su liberacién. Compatible con guias de 0.035 pulgadas.
Diametros en la zona central del stent de 4 mm y 5 mm. Longitud de 40 mm.

STENT BALON-EXPANDIBLE PARA LOS TRONCOS DIGESTIVOS.

Stent expandible por bal6n coaxial de cromo-cobalto. Premontado en un balon de
bajo perfil y doble capa, que permita presiones de rotura mas elevadas, de hasta 16
ATM. Especifico para el tratamiento de lesiones complejas. Sistema compatible con
guia de 0.035 pulgadas. Disponible en didmetros de 6 a 10 mm. Longitudes del stent
desde 12 mm a 59 mm. Longitudes del catéter de 80 y 135 cms.

10

STENT BALON-EXPANDIBLE PARA ARTERIAS RENALES

Stent balon-expandible de acero inoxidable. Premontado en un catéter de balon.
Presencia de marcas radiopacas. Stent de arquitectura hibrida, que combine celda
cerrada en la zona proximal, con celda abierta en el resto del stent. Compatible con
guia de 0.018 pulgadas. Compatible con introductores de 5 F y 6 F. Didmetros del
stent de 4 mm hasta 7 mm. Longitudes del stent desde 15 mm a 19 mm. Longitudes
del catéter de 90 y 150 cm.

11

STENT AUTOEXPANDIBLE DE NITINOL PARA EL TERRITORIO
ILIACO

Stent autoexpandible de nitinol, de malla abierta, preinstalado en un sistema de
introduccion sobre guia de 6 F. Compatible con guia de 0.035 pulgadas. Presencia de
marcadores radiopacos de tantalio en sus extremos proximal y distal que tenga
sistema antisalto para una liberacion mas precisa. Diametro del stent desde 9 mm
hasta 14 mm. Longitud del stent desde 20 mm hasta 80 mm. Longitud del
instrumento de 80 cms y 120 cms.

12

STENT BALON-EXPANDIBLE DE CROMO-COBALTO PARA EL
TERRITORIO ILIACO

Stent de cromo-cobalto, con sistema de liberacion mediante balén neumatico. Malla
del stent de elevada radiopacidad. Marcas radiopacas de oro. Disefio de gran
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ARTICULO
(DESCRIPCION TECNICA)

12

flexibilidad, que le permita el tratamiento de lesiones iliacas muy tortuosas. Perfil de
la punta muy bajo, inferior a 0.041 pulgadas, para un facil cruce de lesiones cerradas.
Introductor de 6 F, apto para guia de 0.035 pulgadas. Diametros del stent desde 5
mm hasta 8 mm. Longitud del stent desde 20 mm hasta 80 mm. Longitud del
instrumento en 80 cm y 120 cm.

13

STENT AUTOEXPANDIBLE DE NITINOL PARA EL TERRITORIO
FEMORAL

Stent autoexpandible de nitinol, con disefio en una sola pieza y sin soldaduras,
totalmente conectado por puentes flexibles. Multiples marcadores radiopacos de
tantalio, 4 proximales y 5 distales. Compatible con guia de 0.035 pulgadas.
Diametros del stent desde 5 mm hasta 10 mm. Longitudes del stent desde 20 mm
hasta 200 mm. Longitud del instrumento en 80 cm y 120 cm.

14

STENT AUTOEXPANDIBLE DE NITINOL PARA EL TERRITORIO
POPLITEO.

Stent autoexpandible construido en forma de una malla entretejida con 6 pares
redondeados de nitinol superelastico, que le confieren maxima flexibilidad.
Compatible con guia de 0.018 pulgadas. Introductor de 6 F. Disponible en didmetros
de 4.5 mm, 5.5 mm y 6.5 mm. Longitud del stent en 20 mm, 30 mm, 40 mm, 60 mm,
80 mm, 100 mm, 120 mm, 150 mm, 180 mm y 200 mm.

15

STENT HELICOIDAL TRIDIMENSIONAL PARA EL TERRITORIO
FEMOROPOPLITEO

Stent autoexpandible de morfologia helicoidal tridimensional, cuyo objetivo es la
disminucién de las adherencias en la pared arterial y la maxima flexibilidad en zonas
tortuosas. Fabricado en nitinol. Presencia de 3 marcas de tantalio en los extremos.
Compatible con guia de 0.035 pulgadas. Introductor de 6 F. Didmetros del stent
desde 5 mm hasta 8 mm. Longitud del stent en 60 mm, 80 mm, 100 mm y 125 mm.
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16

STENT AUTOEXPANDIBLE DE NITINOL PARA VASOS DISTALES

Stent autoexpandible de nitinol especialmente disefiado para el tratamiento de vasos
de pequefio calibre. Sistema triaxial. Marca radiopaca distal para una colocacién
precisa, que cada didmetro del stent consiga un ratio metal/arteria entre €l 10% y el
20%, para producir una apropiada hemodindmica y cobertura del vaso. Compatible
con guia de 0.018 pulgadas. Introductor de 4 F y 5 F. Disponible en didmetros de 3
mm hasta 5 mm. Longitudes del stent desde 20 mm hasta 100 mm.

17

FILTRO DE VENA CAVA PERMANENTE.

Filtro de vena cava de nitinol sin soldaduras. Disefio de cesta y totalmente simétrico.
Compatible con resonancia magnética. Introductor de 6 F. Rango de expansion de
hasta 30 mm. Longitudes del dispositivo de 55 cm y 90 cm.

18

FILTRO VENA CAVA RETIRABLE

Filtro de vena cava de nitinol. Disefio conico con 4 marcadores de platino en la zona
inferior del filtro. Posibilidad de implante por via yugular y femoral. Presencia de un
dilatador multipropésito con orificios laterales para el lavado. Sistema de
introduccion de 7 F. Longitud del dispositivo de 65 cm.

19

FILTRO DE VENA CAVA DE RETIRADA INMEDIATA (24 HORAS).

Filtro de vena cava de nitinol, con gran memoria térmica, que facilite una rapida
expansion, que se encuentre unido a un dispositivo reforzado que permita el paso de
catéteres de aspirado de hasta 6 F. Constituido por un entramado que capture
posibles émbolos de tamafio reducido que se desprendan en el curso de la
intervencidn, tanto para vena cava inferior como superior. Didmetro externo de la
cesta expandida de 40 mm.

OTROS REQUISITOS:

Los lotes anteriormente descritos requieren de deposito en el Hospital, en la cantidad acordada
con el Servicio. El Hospital pondra a disposicion de los adjudicatarios un espacio de
almacenamiento para establecer un depdsito de forma consensuada que permitird comunicar su
utilizacién y su trazabilidad, siendo el Hospital responsable de su custodia. Se permitira al
adjudicatario su revisiéon de forma periédica o esporadica. El depésito inicial se formalizara en
un albaran de entrega en el que se dejard constancia de las referencias y cantidades que lo
integran y que contara con el visto bueno del Hospital y del proveedor. Sera responsabilidad del
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proveedor la actualizacién de los mismos en los niveles prefijados seglin su utilizacion y
procedimiento establecido por el Hospital.

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 admitird en un Unico
c6digo o partido en dos) **
o HIBC, conteniendo el identificador de fabricante y articulo, la caducidad y el
lote/serie
** E] codigo de barras EAN-128 en simbologia GS1-128 debera contener los datos
de longitud fija (DUNI14, 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 c6digo de barras, dichos datos deberan simbolizar el separador
GS1 de campos variables.

No se admitirda EAN13 como c6digo 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 ningun dato
de la etiqueta original del fabricante.

¢ El/los adjudicatarios facilitaran al Hospital un fichero formato electronico 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 toda la duracion del contrato el adjudicatario estara obligado a comunicar en el
mismo soporte informatico todas las modificaciones tanto de su catidlogo como de la
composiciéon 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,
descripcién completa incluyendo medidas, marca, DUN 14 o HIBC del nivel unitario, y
unidades contenidas

MUESTRAS SOLICITADAS PARA LA EVALUACION DE LOS PRODUCTOS: NO.
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No obstante, y 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.

SUBDIRECTORA MEDICA DE SERVICIOS
CENTRALES

'4-. ,I ;f-’;""’f'iiit@li;_d]
s Rodriguez o

/

Fdo.: Dri Villar Esnal

Madrid, 30 de octubre de 2018

JEFE SERVICIO
RADIODIGAGNOSTICO Y
RADIOLOGIA VASCULAR

Fdg.: Dr. José C. Albillos Merino

OGIiA VASCULAR
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