Hospital Clinico
an Carlos

P.A. 2018-0-106

SafuciMadrid

PLIEGO DE CONDICIONES TECNICAS RELATIVO A LA CONTRATACION DEL
SUMINISTRO DE SISTEMAS DE ATERECTOMIA ROTACIONAL

Conforme a lo dispuesto en el Articulo 126.5.a) de la Ley /2017 de 8 de noviembre de Contratos
del Sector Ptlblico, por la que se trasponen al ordenamiento juridico espatol las Directivas del
Parlamento Europeo y del Consejo 2014/23/UE y 2017/24/UE de 26 de febrero de 2014, los
productos ofertados por los distintos licitadores habran de acreditar el cumplimiento de las
siguientes exigencias funcionales y de disefio.

i. LOTE/ITEM/NOMBRE DEL ARTICULO

1.1 SISTEMA ATERECTOMIA {COMPUESTO DE CABEZA Y FRESA) DE 1.25MM.
1.2 SISTEMA ATERECTOMIA (COMPUESTO DE CABEZA Y FRESA) DE 1.50MM.
1.3 SISTEMA ATERECTOMIA {COMPUESTO DE CABEZA Y FRESA) DE 1.75MM.
14 SISTEMA ATERECTOMIA {COMPUESTO DE CABEZA Y FRESA) DE 2.60MM.
1.5 SISTEMA ATERECTOMIA (COMPUESTO DE CABEZA Y FRESA) DE 2.15MM..
1.6 SISTEMA ATERECTOMIA (COMPUESTO DE CABEZA Y FRESA} DE 2.25MM.
1.7 SISTEMA ATERECTOMIA (COMPUESTO DE CABEZA Y FRESA) DE 2.38MM.
1.8 SISTEMA ATERECTOMIA (COMPUESTO DE CABEZA Y FRESA) DE 2.50MM.




1. DESCRIPCION TECNICA DEL ARTICULO

Dispositivo rotatorio de angioplastia compuesto por un avance y un catéter, que utiliza
una fresa eliptica recubierta de diamante en el extremo de un eje impulsor flexible.

1 o 270066 SISTEMA ATERECTOMIA (COMPUESTO DE CABEZA Y FRESA) DE 1.25MM,

1 2 | 309648 | S'STEMA ATERECTOMIA (COMPUESTO DE CABEZA Y FRESA) DE 1.50MM.
0| 3 | 300ea0 | SISTEMA ATERECTOMIA (COMPUESTO DE CABEZA Y FRESA) DE 1.75MM.. -
X 4 | 309650 | SISTEMAATERECTOMIA (COMPUESTO DE CABEZA Y FRESA) DE 2.00MM.
1 | 5 | 300651 | SISTEMA ATERECTOMIA (COMPUESTO DE CABEZA Y FRESA) DE 2 15MM.
: 6 | 309652 | SISTEMA ATERECTOMIA (COMPUESTO DE CABEZA Y FRESA) DE 2 25MM.
. 5 | 309653 | SISTEMA ATERECTOMIA (COMPUESTO DE CABEZA Y FRESA) DE 2.38MM,
"""""" 1 8 300654 | SISTEMA ATERECTOMIA (COMPUESTO DE CABEZA Y FRESA) DE 2.50MM.

2. LOTE/ITEM/NOMBRE DEL ARTICULO

2.1 CATETER ATERECTOMIA (SOLO FRESA) DE 1.25MM.
2.2 CATETER ATERECTOMIA (SOLO FRESA} DE 1.50MM.
2.3 CATETER ATERECTOMIA (SOLO FRESA]J DF 1.75MM.
2.4 CATETER ATERECTOMIA (SOLO FRESA) DE 2.00MM.
2.5 CATETER ATERECTOMIA {SOLO FRESA) DE 2.15MM.
2.6 CATETER ATERECTOMIA (SOLO FRESA) DE 2.25MM.
2.7 CATETER ATERECTOMIA (SOLO FRESA) DE 2.38MM.
2.8 CATETER ATERECTOMIA {SOLO FRESA)} DE 2.50MM.




2, DESCRIPCION TECNJCA DEL ARTICULO

Catéter de aterectomia que incluye la fresa, el eje impulsor helicoidal, la vaina, la

2
conexion del catéter y el cuerpo de éste.

2 | 1 | 13339 | CATETERATERECTOMIA (SOLO FRESA} DE 1.25MM.

5 7 309634 | CATETER ATERECTOMIA (SOLO FRESA) DE 1.50MM.

2 3 309635 'CATETER ATERECTOMIA {SOLO FRESA} DE 1.75MM.

2 4 309636 CATETER ATERECTOMIA (SOLO FRESA) DE 2.00MM.

2 5 309637 CATETER ATERECTOMIA (SOLO FRESA) DE 2.15MM.,

) 6 309638 CATETER ATERECTOMIA {SOLO FRESA) DE 2.25MM.

2 7 309639 CATETER ATERECTOMIA (SOLO FRESA) DE 2.38MM,

CATETER ATERECTOMIA (SOLO FRESA) DE 2.50MM.

2 8 309640

3. LOTE/ITEM/NOMBRE DEL ARTICULO

GUIA EXTRA SUPPORT P/ACOPLAR SISTEMA ATERECTOMIA DE 325 CM.

3, DESCRIPCION TECNICA DEL ARTICULO

LOTE  ITEM ' CODIGO = ESPECIFICACIONES TECNICAS . .
Con punta de resorte atraumatlca y radlopaca De acero inoxidable. Compatlbie con
gufas de .009"/0.229mm.

GUIA EXTRA SUPPORT P/ACOPLAR SISTEMA ATERECTOMIA DE 325 CM,

3 1 013160




4. EQUIPOS

La empresa adjudicataria del lote 1 deberd ceder en uso, durante la vigencia del contrato, dos
equipos de Sistema de Aterectomia Ratacional con las siguientes caracteristicas:

Consola: Que permite la regulacién de los parametros del sistema {monitorizacidn de las RPM
de fa fresa, monitorizacion de las variaciones de las RPM durante la ablacidn, tiempo de cada
una de las ablaclones y de todo el procedimiento). Puede funcionar con nitrogeno vy aire
comprimido.

Pedal: Permite la activacién de la fresa, Estd dotado de sistema que facilita la retirada de ia
fresa manteniendo una velocidad de rotacién baja.

Durante la vigencia del contrato, el mantenimiento preventivo, correctivo y técnicoe legal serd
asumido por el adjudicatario.

ANEXO

1. En cada articulo deberd figurar impreso el correspendiente y obligado marcado CE.
Todas las medidas de cada una de las referencias de los articulos ofertados deberan
venir expresadas en medidas europeas.

2. Cada uno de los articuios incluidos en este Procedimiento debera reunir lag
condiciones exigidas en el Real Decreto 1591/2009, 16 de octubre, por el que se
regulan los productos sanitarios.

3. Muestras: SI, Lote 1.2: 2 unidades - lote 2.3: 2 unidades - lote 3.1: 4 unidades. Durante
el periodo de evaluacidn técnica se podran solicitar mds muestras en el caso de gue se
considere necesario como requisito imprescindible para la valoracién de los productos,

4. las muestras se entregardn en el Almacén General del Hospital Clinico San Carlos.
separadas del resto de la documentacién del expediente.

5. Etiquetado en el gue figure:

La denominacion del articulo.

Ei método de esterilizacidn utilizado (si procede).

Las fechas de caducidad del producto.

El ndmero de lote,

La referencia comercfal.

Marcado CE.

g. Toda la informacién sera perfectamente legible y estard en castellano.

6. Garantia de actualizacién tecnolégica. En caso de producirse un cambio en la teenologia
del material adquirido por este expediente, con renovacién de gama, los modelos
adjudicados se actualizardn a los de la nueva gama que corresponda, manteniendo
como minimo el nivel tecnolégico del adjudicado y Jos precios,

7. Posibllidad de cursos de formacién y actualizacién tanto a nivel médico, de enfermeria
y de gestion relacionados con el objeto del contrato.

8. la empresa adjudicataria se comprometerd a notificar de forma inmediata, cualguier
cambio en la identificacién del producto que se pudiera producir durante la vigencia del
contrato.

9. El ntimero de unidades que se indica en el Anexo de Suministros para cada articulo es
orientativo.

I N




En Madrid, a 20 de junio 2018

Fdo.:

Dr.: Antonio Ferndndez Ortiz.
lefe de Seccion de Hemadindmica
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