Ref: 07/246515.9/20

“ , Hospital Clinico

SaludMadrid Sa n Ca rl 0 S

P.A. 2020-0 -009

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA EL SUMINISTRO DE CATETER CON
BALON RECUBIERTO CON FARMACO PACLITAXEL PARA ANGIOPLASTIA CORONARIA Y
PERIFERICA

1. OBIJETIVO Y ALCANCE.

El presente pliego regula las condiciones técnicas que deberdn cumplir los productos
sanitarios objeto de esta licitacién para el suministro de CATETER CON BALON
RECUBIERTO CON FARMACO PACLITAXEL PARA ANGIOPLASTIA CORONARIA Y
PERIFERICA para atender las necesidades asistenciales del Hospital Clinico San Carlos.

2. DESCRIPCION TECNICA DEL ARTICULO

Conforme a lo dispuesto en el Articulo 126.5.a) de la Ley 9/2017 de 8 de noviembre, de
Contratos del Sector Publico, por la que se transponen al ordenamiento juridico
espafiol las Directivas del Parlamento Europeo y del Consejo 2014/23/UE vy
2014/24/UE de 26 de febrero de 2014, los productos ofertados por los distintos
licitadores habrdn de acreditar el cumplimiento de las siguientes exigencias
funcionales y de disefio.

ESPECIFICACIONES TECNICAS

CATETER CON BALON RECUBIERTO CON FARMACO PACLITAXEL
PARA ANGIOPLASTIA CORONARIA
®* Conjunto compuesto por:

o Catéter con baldon recubierto con farmaco Paclitaxel y
excipiente Lopromida, que se utiliza para tratamiento de
la enfermedad arterial oclusiva.

Soporte tubular para mantenerlo empaquetado.

Aguja de insercion.

Clips de sujecion.

Una tarjeta con las presiones de trabajo segln las

Madrid, a 3 de febrero de 2020
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Fdo.: Dr. Francisco Javier Serrano Hernando
Jefe del Servicio de Angiologia y Cirugia Vascular
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ESPECIFICACIONES TECNICAS

medidas.

* Catéter con balén basado en un disefio de intercambio rapido.

¢ Recubrimiento del farmaco activo sobre la superficie del
balén.

* Revestimiento superficial hidrofilo en el extremo distal de la
vaina para garantizar un deslizamiento éptimo del catéter
durante el uso.

* Libre de latex y DEHP.

1.1 309416 | Catéter 2.5X15MM.

1.2 309417 | Catéter 2.75X15MM.

1.3 309421 | Catéter 3.5X15MM.

1.4 309429 | Catéter 2.0X20MM.

1.5 309526 | Catéter 2.5X20MM.

1.6 | 309528 | Catéter 2.75X20MM.
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1.7 | 309530 @ Catéter 3.0X20MM.

1.8 309531 | Catéter 3.5X20MM.

1.9 309742 | Catéter 3.0X26MM.

1.10 | 311811 | Catéter 2.5X10MM.

1.11 | 311843 | Catéter 2.0X15MM.

Madrid, a 3 de febrero de 2020
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Jefe del Servicio de Angiologia y Cirugia Vascular
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LOTE

ITEM CODIGO ESPECIFICACIONES TECNICAS

1.12 | 311844 | Catéter 3.0X15MM.

1.13 | 326072 | Catéter 2.0X10MM.

1.14 | 326073 | Catéter 2.25X10MM.

1.15 | 326074 | Catéter 2.25X15MM.

1.16 | 326075 | Catéter 2.25X20MM.

CATETER CON BALON RECUBIERTO CON FARMACO PACLITAXEL
PARA ANGIOPLASTIA CORONARIA
* Conjunto compuesto por:

o Catéter con baldon recubierto con farmaco Paclitaxel y
excipiente Resveratrol, que se utiliza para tratamiento de
la enfermedad arterial oclusiva periférica.

2 o Soporte tubular para mantenerlo empaquetado y otros
accesorios de manipulacion.

o Una tarjeta con las presiones de trabajo segun las
medidas.

®* Recubrimiento del farmaco activo sobre la superficie del
balén.
* Libre de ldtex y DEHP.
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2.1 317466 | Catéter 1.5X40MM.

2.2 | 317467 | Catéter 2.0X40MM.

2.3 | 317468 | Catéter 2.5X40MM.

Madrid, a 3 de febrero de 2020
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Jefe del Servicio de Angiologia y Cirugia Vascular
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LOTE

ITEM CODIGO ESPECIFICACIONES TECNICAS

2.4 317469 | Catéter 3.0X40MM.

2.5 317470 | Catéter 2.0X80MM.

2.6 317471 | Catéter 2.5X80MM.

2.7 | 317472 | Catéter 2.0X120/130

2.8 317473 | Catéter 2.50X120/130

2.9 | 317474 | Catéter 2.0X150/130

2,10 | 317475 | Catéter 2.50X150/130

3. ACTUACIONES DE TRANSFERENCIA DE CONOCIMIENTO

La empresa adjudicataria realizara, para los profesionales implicados, actuaciones de
transferencia de conocimiento en la correcta practica clinica del manejo de los
productos suministrados.

Madrid, a 3 de febrero de 2020

ke

Fdo.: Dr. Francisco Javier Serrano Hernando
Jefe del Servicio de Angiologia y Cirugia Vascular
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CUADRO DE CRITERIOS DE ADJUDICACION

P.A. 2020-0-009

SUMINISTRO DE CATETER CON BALON RECUBIERTO DE CON FARMACO PACLITAXEL PARA
ANGIOPLASTIA CORONARIA Y PERIFERICA

Definicidon de criterios

Conforme a lo dispuesto en el Articulo 145 de la Ley 9/2017 de 8 de noviembre, de Contratos del Sector
Publico, por la que se transponen al ordenamiento juridico espafiol las Directivas del Parlamento Europeo y del
Consejo 2014/23/UE y 2014/24/UE de 26 de febrero de 2014 estos se adjudicaran utilizando una pluralidad de
criterios en base a la mejor relacién calidad-precio.

a) Criterios de coste-eficiencia, relacionados con la rentabilidad del bien:
* Criterio Econémico: PRECIO OFERTADO: ...........MAXIMO 50 PUNTOS

Las ofertas econdmicas presentadas que coincidan con el importe maximo de licitacion segun la
férmula que a continuacién se detalla obtendran 0 puntos.

La asignacion de puntos se efectuara proporcionalmente a la oferta econémica de los licitadores de
acuerdo con la siguiente férmula:

La asignacidn de puntos se efectuara proporcionalmente a la oferta econémica de los licitadores de
acuerdo con la siguiente férmula:

oM

PL = 50
T oL

Donde:

PL = Puntuacidn otorgada al licitador.
OM = Mejor oferta econdmica de todas las presentadas.
OL = Oferta econdmica del licitador.

La aplicacion de la férmula anterior penalizard proporcionalmente en la puntuacién obtenida a las ofertas
menos ventajosas econdmicamente.

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en www.madrid.oré;lcsv |||‘ ||||I| || ||II ||I‘ H ||I ||
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:  0889348959980829327830
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Criterios de valoracidn: .......... MAXIMO 50 PUNTOS

° Lote 1:

o Dosis del firmaco de, al menos, 3 pg/mm?* (15 puntos).
= (O puntos: No.
= 15 puntos: Si.

o  Distribucion uniforme del fairmaco en la pared del vaso, liberado en un U(nico uso tras 30
segundos de inflado (15 puntos).
= 0 puntos: No.
15 puntos: Si.

o Lavaina del catéter estd dotada de dos marcas que indican el momento en el que la punta del
catéter con baldn sale del catéter guia (10 puntos).
= (0 puntos: No.
= 10 puntos: 5i.

o  El catéter baldn dispone de, al menos, 4 pliegues (10 puntos).
" (O puntos: No.
= 10 puntos: Si.

o Lote 2:

o Dosis del farmaco de, al menos, 3 pg/mm? (15 puntos).
= 0 puntos: No.
= 15 puntos: Si.

o Disefio coaxial del eje del catéter con dos cavidades en forma de tubo (una para inflar/desinflar
el balén y otro para la introduccién de un cable guia (15 puntos).
* 0 puntos: No.
15 puntos: Si.

o Lavaina del catéter estd dotada de dos marcas que indican el momento en el que la punta del
catéter con baldn sale del catéter guia (10 puntos).
= 0 puntos: No.
= 10 puntos: Si.

o Contiene, al menos, 6 etiquetas adhesivas para incluir en el historial del paciente (10 puntos).
= 0 puntos: No.
= 10 puntos: Si.

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en www.madrid.oré;lcsv |||‘ ||||I| || ||II ||I‘ H ||I ||
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:  0889348959980829327830
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En Madrid, a 3 de febrero de 2020

(@l

Fdo.: Dr. Francisco Javier Serrano Hernando
lefe del Servicio de Angiologia y Cirugia Vascular

Firmado digitalmente por JOSE FRANCISCO SOTO BONEL
Organizacion: COMUNIDAD DE MADRID
Huelladig.: ff2789721f2bbal8dc90ebel6eld43fcabh70404
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