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EXPEDIENTE: 2021000026

OBJETO DEL CONTRATO

El presente contrato tiene por objeto el surinistio de COILS para el servicio de Radiologia Neuroldgica v Radiologia
Vascular Periférica, para cubrir las necesidades del Hospital.

COILS LARGABLES, DE LIBERACION TERMOMECANICA,.DE RELLENO Y FINALIZACION, PARA
TRATAMIENTO ENDOVASCULAR DE ANEURISMAS

. Espirales de aleacién de platino, de distintas configuraciones especiales apropladas para el tratamlento de
determinados aneurismas. Deben liberarse con precision de forma segura mediante controlador éléctrico en 0,75

segundos;
- Configiiraclones: Cesta, de relleno y finalizacion.

. Didmetros: De telleno; cada coil con cobertura de varios didgmetros: 3 mm — & mm, 6 mm - 30 mm, 10 mm
~ 15 mm, 15 mm — 20 mm; De finalizacién: con didmetros eritre 6 mm y 1, Smm.

- Deben adaptarse adecuadamente @ fa morfologia del aneurisma, ser lo suficieritemente radic-opacos, ¥
liberarse de segura una vez se han introducido en 2| aneurisma.

< Compatibles con resonancia fmagnética.
- Uso aprobado para Neurcintervencionismo
- Certificado de exenicion de latex

COILS DE LIBERACION TERMOELECTRICA PARA TRATAMIENTO. ENDOVASCULAR DE
ANEURISMAS, VARIAS CONFIGURACIONES

Espiral de embolizacién cerebrai con liberacion termoeléctrica constituido por platino y tungsteno:

- Disponible en sistemas de didmetro axial 0.010", 0.0117, 0.0127,0.013" y 0.014"
- Disponible en morfologias tridimensional y helicoidal.
- Proceso de liberacion termoeléctrico en menos de 1 segundo.
- Disponible en diferentes medidas de didgmetro y longitud.
- Los titimos 50 am del empujador del dispositivo tienen morfologfa de espiral de embolizacién.
- Uso aprobado para Neurointervencionisimo
- Material compatible con resonancia magnética.
. Certificado de exencion de latex
/
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COILS ELECTROLARGABLES CON MORFOLOGIA HELICOIDAL Y TRIDIMENSIONAL
COMPLEJA PARA TRATAMIENTO DE ANEURISMAS

. Coils de oclusion de liberacion por electralisis, de diametro axial, fabficados con aleacion de platino/tungsteno e
indicados para la ernbolizacion de aneurismas, malformaciones y fistulas arterlovenosas intracraneales. por via

endovascular
- Disponibilidad de grosor: sistema 10 (0.010"), 12 (0,0127) y 14 (0.014")
- Disponibilidad en varias configuraciones tridimensionales complejas (3D, helicoidal y 360°%),
- Disponibilidad de varios grados de blandura diferentes; Standard, Soft, Ultrasoft y Néno
Disponibilidad de varios diametros y longitudes nominales.
- Resistentes al estiramiento.
- Los primeros 1,5 bucles tienen un didmetro un 25% menor que &l didmetro nominal del coll
- Uso aprobado para Neurolntervencionismo
. Material compatible con resonancia magnetica.

- Certificado de axencion de latex

COILS DE LIBERACION MECANICA PARA EL TRATAMIENTO ENDOVASCULAR DE
ANEURISMAS

, Caills de platino para embolizacidn de aneurismas intracraneales de liberacion mecénica y posibilidad de
liberacién alternativa manual como segunda. opcidn. La unién de la gufa empujadora del coil y este, debe estar
articulada de forma que pueda girar 360 grades.

- Configuracidn: tridimensional y helicoidal.
‘Diametros disponibles de 1 a 25mm
+  Longitudes de 1cm a 50cm.
. Grosor del filamento primario: 0,0108%, 0.0105" 0.0115%-0,0125"-0.0135"-0.0145".
- Compatibilidad con microcatéteres de 0,0170" de juz interna,
. Sistema de liberacién completo para la utilizacion de los colls, mediante cesion del equipamiento.
- Uso aprobado para Neurointervencionismo
- Compatibles con resonancia magnética,

Certificado de exencidn de [atex
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COILS TERMO-LARGABLES, DISTINTAS MO‘RFOI'.OGfAS, PARA TRATAMIENTO DE
ANEURISMAS CON SISTEMA DE LIBERACION RAPIDO

Colls termolargables de platino, de distintas morfologias, para aneulismas con sistema de liberacion rapido,) que
discurre en el interiér de un cuerpo de platino-de modo longitudinal,

Grosor: Sistema 9 (0,097), 10 (0,010, 12 (0.012"), 14 (0.014") y 18 (0.018"

- Configuraciones: cesta, refieno y finalizacion asf comno aneurismas irregulares,

- Morfologias: compleja, clblca, en conformacién delta y estructura secundaria helicoidal.
- Didmetros: De 1,5 a 24 mm, y que incluyan medidas de didmetro intermiedias de 1,5, 2,5 y 3,5 mm.

- Longitudes de 1cm a 60 cm,

- Sistema de liberacién por termofusion, a través de cable que conecta a una bateria que aplica una
corriente eléctrica. El calor aplicado funde la unidn de polietiieno que mantiene unido el coil a la quia,

- Uso aprobado para Neurointervencionismo
- Compatible con resonancia magnética,

- Certificado de exencién de latex

COILS DE LIBERACION MANUAL, DIFERENTES MORFOLOGIAS, PARA TRATAMIENTO DE
ANEURISMAS o

. Espirales de platino de 10y 18, con sistema integrado de liberacion mecanica manual {sin necesidad de
accesorios de Hberacion),

. Ljberacién manual mediante desprendimiento de extremo proximal de guia.

- Gula primaria uitrafina de 0.013%

- Configuracion: compleja tridimensional para cesta (sistemas 10y 18) y finalizacién (sistema 10), ¥
helicoldal de reliena y finalizacion (sistema 10)

- Diferentes didmetros y longitudes (de 1 a 25mm de diametro yde L a 60 cm de longitud segtin la
configuracion elegida )

- Compatibles con microcatéteres de 0,017"

- Empujador multififamento con diferentes zonas de transicién v lazo de nitinol super elastico con
articulacién para liberacidn precisa sin tensiones.

- Uso aprobado para Neurointervencionismo

- Compatibles con resonancia magnética

- Certificado fe exencion de latex
o)

Folo: Or, Bldzquez Ségjgfzgg_ TR
e R ‘\ % LT e et AR
Subdirectoia Médica Servicios

5

e ?Ea"%o/ogfa :
wih

enirales

Pagina 3 de b




Hospital Universitario| .~ .
mon y Cajal | esrearicaciones tecniess | ANExo 24
SERVIGIO DE SUMIMISTROS I L LT e

SUNIC

;

SaludMadiid

7 7 COIL ESPIRAL HELICOIDAL EXTRASUAVE 5/ RECUBRIMIENTO P/TRATAMIENTO
ANEURISMAS, CON SISTEMA ELECTROLARGABLE.

Espiral de platino destinada al tratamiento de aneurlsmas cerebrales de pequefio tamafio,

- Longitudes de 1 & 30 cm, _

- Didmetro de 0,010 " y didmetro secundario de 1.5mm hasta 16mm.
- Configuraciones: infcial, relleno y finalizacion

- Grados de duréza: Soft y Extrasoft.

- Tecnologia de hilo Interior ondulante

- Sistema electrolargable, asoclado @ un generador de impulsos con doble control de largaje fuminico y
actistico, conectado al coll y al paciente (toma de tierra) con cables gléctricos.

- Todos los coils son compatibles con microcatéter de 1.5 French y con luz 0.013"
- Usc aprobado para Neurointervencionismo

- Compatibles con resonancia magnética.

- Certificado de exencidn de latex

COILS LIBERACION MECANICA 3D P/EMBOLIZACIONES ARTERIALES/VENOSAS
PERIFERICAS

- Espirales de embolizacién de una aleacion de platino, fibrados para una mayor trombogenicidad.
- sistema de liberacién mecanica y controlada, permitiendo recolocacion.

- Calibres de 0,035"y 0,018",

- Diferentes formas tridimensionales.

- Longitudes variables alcanzando los 2 cm y los 40 cm.

- Deben adaptarse adecuadamente a a moarfologla del aneurisma o del vaso, ser lo suficientemente radio-
opacos, y liberarse de forma segura una vez se han intraducide en el anewrisma.

- Certificado de exencién de iatex
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ANEXQ:

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

2. Todos los articulos deberan cumplir fa normativa vigente en cada casc. Los articulos ofertados deberan
cumplir lo establecido en el Real Decreto 1591/2009; de 16 de octubre por ef que se regutan los productos
sanitarios y, para &l caso de productos implantables activos el Real Decreto 1616/2009 de 26 de octubre
asi como el Real Decreto 1662/2000 de 29 de septiembre para los praductos sanitarios diagnostico “in
vitro”. En cualquier caso todos los productos que. lo requieran deberan Incluir el ceftificado de exencidn

de latex,

3. Los licitadores deberdn presentar la siguiente documentaciéh téenica (en casteflano o traducida al

castellana):
- Relacién de productos ofertados.
- Ficha técnica del producto, catdlogos y toda aquella informacion que el licitante considere oportuna
a efectos de valoracién de los criterios de adjudicacion establecides en el Pliego.
4. Muestras solicitadas para la evaluacién de los productos: NO.
En caso de ser necesarias se solicitarian con posterioridad.

5. Etiguetado en el que figure:
a. La denominacién del articulo,
b. El método de esterilizacion utilizado.
c. las fechas de caducidad del producto.
d. Elniimero de lote.
e. La referencia comercial.

f. Marcado CE, _
g. Toda la informacion serd perfectamente legible y estard en castellano.

6. Garantia de actualizacién Tecnoldgica. En caso de producirse un cambio en la tecriologa del material
adquirido por este expediente, con renovacldn de la gama, los modelos adjudicados se ac’t_ualizarén alos
de la nueva gama que correspanda, manteniendo como minimo el nivel tecnolégico del adjudicado v los

precios.

7. Cada casa comercial adjudicataria de este Procedimiento deberéd tener DEPOSITADO en el Hospital el
sistema/montaje/kit, ... adjudicado, seqgin las instrucciones del Servicio de Radiologta.

8. Los proveedores adjudicatarios deberan constituir los depdsitos que el Centro estime necesarios para la
realizacion de su actividad quirdrgica, E| deposito inicial se formalizara en un albardn de entrega en el
que se defara constancia de las referencias que lo Integran y que contara con el visto hueno de quiréfana
y del proveedor. Obligatoriedad de revisar caducidades,

q, La reposicién del material debe realizarse en las 24 horas al de su peticion.

Cada adjudicatario pondrd a disposicion del Hospital, sin cargo afadldo, ef Instrumental necesario para
la implantacién de dicho material.
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11. £ cumplimienta de todos estos extremos deben justificarse en el §obre2
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ANEXO AL PLIEGO DE
ESPECIFICACIONES

TECNICAS

ANEXO 25

P.A. 2021000026

COILS LARGABLES, DE LIBERACION
TERMOMECANICA, DE RELLENO Y FINALIZACION,
PARA TRATAMIENTO ENDOVASCULAR DE
ANEURISMAS

UN

20

617,00

12.340,00

1.234,00

13.574,00

COILS DE LIBERACION TERMOELECTRICA PARA
TRATAMIENTO ENDOVASCULAR DE ANEURISMAS,
VARIAS CONFIGURACIONES

UN

250

750,00

187.500,00

18.750,00

206.250,00

COILS ELECTROLARGABLES CON MORFOLOGIA
HELICOIDAL Y TRIDIMENSIONAL COMPLEJA PARA
TRATAMIENTOQ DE ANEURISMAS

UN

270

854,00

230.580,00

23.058,00

253.638,00

COILS DE LIBERACION MECANICA PARA EL
TRATAMIENTO ENDOVASCULAR DE ANEURISMAS

UN

84

638,00

53.592,00

5.359,20

58.951,20

COILS TERMO-LARGABLES, DISTINTAS
MORFOLOGIAS, PARA TRATAMIENTO DE
ANEURISMAS CON SISTEMA DE LIBERACION
RAPIDO

UN

94

955,00

89.770,00

8.977,00

98.747,00

COILS DE LIBERACION MANUAL, DIFERENTES
MORFOLOGIAS, PARA TRATAMIENTO DE
ANEURISMAS

UN

62

852,00

52.824,00

5.282,40

58.106,40

COIL ESPIRAL HELICOIDAL EXTRASUAVE
S/RECUBRIMIENTO P/TRATAMIENTO
ANEURISMAS, CON SISTEMA ELECTROLARGABLE

UN

36

1.081,00

38.916,00

3.891,60

42.807,60

COILS LIBERACION MECANICA 3D
P/EMBOLIZACIONES ARTERIALES/VENOSAS

PERIFERICAS

LN

366

330,00

120.780,00

12.078,00

132.858,00

IMPORTE TOTAL:

786.302,00

78.630,20

§64.932,20
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