- TEE LT * Ref: 07/608563.9/21

*m Hospital Clinico
SaludMadrid San Carlos

P.A. 2021 -0-022

PLIEGO DE CONDICIONES TECNICAS RELATIVO A LA CONTRATACION DEL
SUMINISTRO DE IMPLANTES PARA EL TRATAMIENTO DE ANEURISMAS
INTRACRANEALES (DERIVADORES DE FLUJO, ESTENT Y DISPOSITIVOS DE
DERIVACION), PARA EL HOSPITAL CLINICO SAN CARLOS

1. OBIJETIVO Y ALCANCE.

El presente pliego regula las condiciones técnicas que deberan cumplir los productos
sanitarios objeto de esta licitacion para el suministro de IMPLANTES PARA EL
‘"TRATAMIENTO DE ANEURIMAS INTRACRANEALES (DERIVADORES DE FLUJO, ESTENT Y
DISPOSITIVOS DE DERIVACION), 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 y 2014/24/UE de 26 de
febrero de 2014, los productos ofertados por los distintos licitadores habréan de acreditar
el cumplimiento de las siguientes exigencias funcionales y de disefio.
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ITEM CODIGO | ESPECIFICACIONES TECNICAS

DISPOSITIVO DE EMBOLIZACION

e Numero de hebras del dispositivo: Entre 45y 51.

e Dispositivo integrado en un sistema de navegacion de micro-guia
de acero inoxidable.

e Dimensiones:
o Longitud: Desde 10 a 35 mm (ambos incluidos).
o Didmetro: Desde 2,5 2-5,0 mm (ambos incluidos).
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DERIVADOR DE FLUJO PARA ANEURISMAS COMPLEJOS

e Stent derivador de flujo auto-expandible.

e Altadensidad de malla (48 y 64 hilos en funcién del diametro
2 314159 del dispositivo) para mayor capacidad de disrupcién del flujo
y mayor fuerza radial del implante.

e Visible en bajo ﬂuoroscbpia en toda su longitud.

e Disponible en diametros de 2.5 a 5 mm y longitudes de 12 a
40 mm.

DERIVADOR DE FLUJO PARA TRATAMIENTO DE ANEURISMAS
DISTALES

e Stent endovascular cerebral derivador de flujo de nitinol y
platino disefiado para el tratamiento de aneurismas
cerebrales.

3 292219 e Dispositivo de 48 filamentos disefiado para vasos distales y
proximales, desplegable por microcatéteres de distintos
didmetros.
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e Los didmetros de 3,50 en adelante deben ser compatibles
con microcatetee de luz interna 0,21.

e Disponen de guia empujadora de 200 cm longitud para
permitir llegar a vasos distales. ‘
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DISPOSITIVO DERIVADOR DE FLUJO INTRACRANEAL SIN CATETER
PARA VASOS GRANDES

e Derivador de flujo indicado para el tratamiento de aneurismas
intracraneales en vasos con didmetro 2 2 mmy < 6 mm.

e Elementos: Filamentos, marcadores radiopacos en ambos
extremos, guia con sistema de seguridad y dispositivo de
reenvainado.

4 320701 | ¢ Composicién:

o Filamentos: Nitinol.
o Marcadores radiopacos: Platino-Iridio.

e Dimensiones:

o Longitud: Desde 15 a 50 mm (ambos incluidos).
o Diametro: Desde 3,5 a 6,0 mm (ambos incluidos).

e Dispositivo desplegable a través de un microcatéter con luz

interna de 0,021” a 0,0284” (ambos incluidos).

DIVERSOR DE FLUJO CON RECUBRIMIENTO ANTITROMBOGENICO

e Numero de hilos del dispositivo: 48-64
e Elementos: Implante, microcatéter portador y vaina desplegable.
e Composicion:
a WARIGS: o Implante: Nitinol y DFT con recubrimiento antitrombogénico
HPC.
o Marcadores radiopacos: Platino.
e Dimensiones:
o Longitud: Desde 9 a 18 mm (ambos incluidos).
o Diametro: Desde 2,0 a 3,0 mm (ambos incluidos).
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3. ACTUACIONES DE TRANSFERENCIA DE CONOCIMIENTO

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