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Este documento se ha obtenido directamente del original que
contenia todas las firmas auténticas y se han ocultado los datos

P.A.2021-0-001

PLIEGO DE CONDICIONES TECNICAS RELATIVO A LA CONTRATACION DEL
SUMINISTRO DE PROTESIS VALVULARES CARDIACAS TRANSCATETER 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 PROTESIS VALVULARES CARDIACAS

TRANSCATETER, con destino a los Servicios de Cardiologia y de Cirugia Cardiaca, 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 espaiiol 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 habrén de acreditar
el cumplimiento de las siguientes exigencias funcionales y de disefio.

IL'I(')E1I-\$I CODIGO ESPECIFICACIONES TECNICAS

PROTESIS VALVULAR AORTICA TRANSCATETER TRANSVASCULAR BALON-
EXPANDIBLE CON STENT DE CROMO COBALTO Y VELOS DE PERICARDIO
BOVINO Y RECUBRIMIENTO EXTERNO DE MENOS DEL 40% DEL STENT.

e Prétesis de tejido bioldgico, anclada en un soporte metdlico que estd
premontado sobre un catéter balon.

e Accesorios para implantacién incluidos, con sistemas de liberacion via
transvascular.

e Disponibilidad de tamafios que puedan cubrir las necesidades
asistenciales de los pacientes entre 18 a 29 mm de didmetro de anillo
adrtico.

o Dimensiones del catéter que puedan ser manejados por introductores
expandibles con perfil de insercion de 14-16F.

1 Varios

En Madrid, a 30 de marzo de 2021

Fdo.: T*‘/} :
—

Jefe de Seccion de Hemodinamica
Dr. Antonio Ferndndez Ortiz Dr. Luis Carlos Maroto Castellanos

efe del Servicio de Cirugia Cardiaca

La autenticidad de este documento se puede compro
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:
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LOTE

ITEM CODIGO ESPECIFICACIONES TECNICAS

PROTESIS VALVULAR AORTICA TRANSCATETER TRANSVASCULAR BALON-
EXPANDIBLE CON STENT DE CROMO COBALTO Y VELOS DE PERICARDIO
BOVINO 20 MM DE DIAMETRO CON RECUBRIMIENTO EXTERNO DE MAS
DEL 40% DEL STENT

e Protesis de tejido bioldgico, anclada en un soporte metélico que esta

2 Varios premontado sobre un catéter baldn.

® Accesorios para implantacion incluidos, con sistemas de liberacion via
transvascular. ‘

e Disponibilidad de tamafios que puedan cubrir las necesidades
asistenciales de los pacientes entre 18 a 26 mm de didmetro de anillo
adrtico.

e Dimensiones del catéter que puedan ser manejados por introductores
expandibles con perfil de insercién de 14F.

PROTESIS VALVULAR AORTICA TRANSCATETER TRANSVASCULAR

AUTOEXPANDIBLE, RECUPERABLE Y REPOSICIONABLE, SUPRA-ANULAR

CON VELOS DE PERICARDIO PORCINO Y SIN SELLADO EXTERNO.

e Protesis de tejido bioldgico montada en un soporte autoexpandible

3 Varios metalico, como mecanismo de fijacién.

® Accesorios para implantacion incluidos, con sistemas de liberacién via
transvascular

e Disponibilidad de tamafios que puedan cubrir las necesidades
asistenciales de los pacientes entre 18 a 30 mm de didmetro de anillo
aértico.

e Dimensiones del catéter entre 14y 16 F.

La autenticidad de este documento se puede compro
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:

En Madrid, a 30 de marzo de 2021
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Fdo.? / 5 Fdo.: 4
P /
Jefe de Seccién de Hemodinamica JefeWio e Cirugia Cardiaca
Dr. Antonio Ferndndez Ortiz Dr. Lu flos Maroto Castellanos
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PLIEGO DE CONDICIONES TECNICAS RELATIVO A LA CONTRATACION DEL

SUMINISTRO DE PROTESIS VALVULARES CARDIACAS TRANSCATETER PARA EL

HOSPITAL CLINICO SAN CARLOS

ESPECIFICACIONES TECNICAS

PROTESIS VALVULAR AORTICA TRANSCATETER TRANSVASCULAR
AUTOEXPANDIBLE, RECUPERABLE Y REPOSICIONABLE, SUPRA-ANULAR
CON VELOS DE PERICARDIO PORCINO Y SELLADO EXTERNO DE
PERICARDIO PORCINO

. e Prétesis de tejido biolégico montada en un soporte autoexpandible

4 Varios metdlico, como mecanismo de fijacién.

e Accesorios para implantacion incluidos, con sistemas de liberacién via
transvascular.

e Disponibilidad de tamafios que puedan cubrir las necesidades
asistenciales de los pacientes entre 18 a 26 mm de diametro de anillo
adrtico.

e Dimensiones del catéter entre 16 y 18F.

PROTESIS VALVULAR AORTICA TRANSCATETER TRANSVASCULAR

AUTOEXPANDIBLE, RECUPERABLE Y REPOSICIONABLE, ANULAR 23MM,

CON VELOS DE PERICARDIO BOVINO

e Proétesis de tejido biolégico montada en un soporte autoexpandible

5 Varios metdlico, como mecanismo de fijacion.

e Accesorios para implantacion incluidos, con sistemas de liberacion via
transvascular.

e Disponibilidad de tamafios que puedan cubrir las necesidades
asistenciales de los pacientes entre 19 a 27 mm de didmetro de anillo
adrtico.

e Dimensiones del catéter situados entre 14 y 15F.

PROTESIS VALVULAR AORTICA TRANSCATETER TRANSVASCULAR

AUTOEXPANDIBLE, SUPRA-ANULAR, CON VELOS DE PERICARDIO

PORCINO Y ARCOS ESTABILIZADORES

6 Varios

e Prétesis de tejido biolégico montada en un soporte metalico, que se
apoye en aorta ascendente con arcos para estabilizacion de la misma,
como mecanismo de fijacion.

En Madrid, a 30 de marzo de 2021

Fdo.:
-
Jefe de Secciéon de Hemodinamica Jefe del ServiWiia Cardiaca
Dr. Antonio Ferndndez Ortiz Dr. Luis Carlos Maroto Castellanos

La autenticidad de este documento se puede compro
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:
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PLIEGO DE CONDICIONES TECNICAS RELATIVO A LA CONTRATACION DEL
SUMINISTRO DE PROTESIS VALVULARES CARDIACAS TRANSCATETER PARA EL
HOSPITAL CLINICO SAN CARLOS

LOTE

ITEM CODIGO ESPECIFICACIONES TECNICAS

e Accesorios para implantacién incluidos, con sistemas de liberacion via
transvascular.

e Disponibilidad de tamafos que puedan cubrir las necesidades
asistenciales de los pacientes entre de 21 a 27 mm de didmetro de anillo
aortico.

e Dimensiones del catéter que puedan ser manejados por introductores
expandibles con perfil de insercion de 14F.

PROTESIS VALVULAR AORTICA TRANSCATETER TRANSVASCULAR

AUTOEXPANDIBLE, SUPRA-ANULAR, CON VELOS DE PERICARDIO BOVINO

e Protesis de tejido biolégico montada en un soporte autoexpandible
metalico, como mecanismo de fijacion.

7 Varios | ® Accesorios para implantacion incluidos, con sistemas de liberacién via
transvascular.

e Disponibilidad de tamafios que puedan cubrir las necesidades
asistenciales de los pacientes entre de 19 a 28 mm de didmetro de anillo
adrtico.

e Marcadores radiopacos de oro en el stent para mejorar el
posicionamiento de la protesis

PROTESIS VALVULAR AGRTICA TRANSCATETER TRANSVASCULAR BALON-

EXPANDIBLE CON STENT DE NIQUEL COBALTO Y VELOS DE PERICARDIO

BOVINO

e Prétesis de tejido bioldgico, anclada en un soporte metélico que esta
premontado sobre un catéter baldn.

8 Varios | ® Accesorios para implantacién incluidos, con sistemas de liberacién via
transvascular.

e Disponibilidad de tamafios que puedan cubrir las necesidades
asistenciales de los pacientes entre 18 a 32 mm de didmetro de anillo
adrtico.

e Dimensiones del catéter que puedan ser manejados por introductores
expandibles con perfil de insercion de 14F.

La autenticidad de este documento se puede compro
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:

En Madrid, a 30 de marzo de 2021
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Dr. Antonio Ferndndez Ortiz Dr. Luis Carlos oto Castellanos
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SUMINISTRO DE PROTESIS VALVULARES CARDIACAS TRANSCATETER PARA EL

HOSPITAL CLINICO SAN CARLOS

LOTE

- cenl
ITEM CODIGO ESPECIFICACIONES TECNICAS

PROTESIS VALVULAR AORTICA TRANSCATETER TRANSAPICAL BALON-
EXPANDIBLE CON STENT DE CROMO COBALTO Y VELOS DE PERICARDIO
BOVINO Y RECUBRIMIENTO EXTERNO DE MENOS DEL 40% DEL STENT.

. e Prétesis de tejido bioldgico, anclada en un soporte metalico que esta

9 Varios premontado sobre un catéter balén.

e Accesorios para implantacién incluidos, con sistemas de liberacién via
transapical.

e Disponibilidad de tamafios que puedan cubrir las necesidades
asistenciales de los pacientes entre 18 a 29 mm de didmetro de anillo
adrtico.

PROTESIS VALVULAR AORTICA TRANSCATETER TRANSAPICAL BALON-

EXPANDIBLE CON STENT DE CROMO COBALTO Y VELOS DE PERICARDIO

BOVINO Y RECUBRIMIENTO EXTERNO DE MAS DEL 40% DEL STENT.

e Protesis de tejido bioldgico, anclada en un soporte metdlico que estd

10 | Varios premontado sobre un catéter balén.

e Accesorios para implantacion incluidos, con sistemas de liberacion via
transapical.

e Disponibilidad de tamafios que puedan cubrir las necesidades
asistenciales de los pacientes entre 18 a 26 mm de didametro de anillo
adrtico.

PROTESIS VALVULAR AORTICA TRANSCATETER TRANSAPICAL

AUTOEXPANDIBLE, SUPRA-ANULAR, CON VELOS DE PERICARDIO

PORCINO Y ARCOS ESTABILIZADORES

11 Varios

e Protesis de tejido bioldgico montada en un soporte metalico, que se
apoye en aorta ascendente con arcos para estabilizacion de la misma,
como mecanismo de fijacion.

e Accesorios para implantacién incluidos, con sistemas de liberacion via
transapical.

En Madrid, a 30 de marzo de 2021

Fdo.: g Fdo.: /
Jefe de Seccién de Hemodinamica Jefe del Servicio de Ci}ééia,éalldiaca
Dr. Antonio Ferndndez Ortiz Dr. Luis Carlos Maroto Castellanos

La autenticidad de este documento se puede compro
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion
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PLIEGO DE CONDICIONES TECNICAS RELATIVO A LA CONTRATACION DEL
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ESPECIFICACIONES TECNICAS

e Disponibilidad de tamafios que puedan cubrir las necesidades
asistenciales de los pacientes entre de 21 a 27 mm de didmetro de anillo
adrtico.

PROTESIS VALVULAR MITRAL TRANSCATETER TRANSAPICAL

AUTOEXPANDIBLE CON VELOS DE PERICARDIO BOVINO

12 Varios e Protesis de tejido biolégico montada en un soporte autoexpandible
metdlico, como mecanismo de fijacion..
e Accesorios para implantacién incluidos, con sistemas de liberacién
via transapical.
e Sistema de parche de cierre apical.
PROTESIS VALVULAR DE VENAS CAVAS TRANSCATETER TRANSVASCULAR
AUTOEXPANDIBLE CON VELOS DE PERICARDIO BOVINO

e Protesis de tejido bioldgico montada en un soporte autoexpandible
13 Varios metdlico, como mecanismo de fijacion.

e Accesorios para implantacién incluidos, con sistemas de liberacién
via transvascular.

e Disponibilidad de tamafios que puedan cubrir las necesidades
asistenciales de los pacientes entre 23 a 31mm de didmetro de vena
cava superior y entre 29 y 43mm de vena cava inferior.

PROTESIS VALVULAR PULMONAR TRANSCATETER TRANSVASCULAR
EXPANDIBLE POR BALON CON VELOS DE BOVINOS DE VENA YUGULAR

La autenticidad de este documento se puede compro
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:

e Proétesis de tejido bioldgico, anclada en un soporte metalico que

14 Varios estd premontado sobre un catéter balon.

e Accesorios para implantacién incluidos, con sistemas de liberacion
via transvascular.

e Disponibilidad de tamafios que puedan cubrir las necesidades
asistenciales de los pacientes entre 18 a 22mm de didmetro de
valvula pulmonar.

En Madrid, a 30 de marzo de 2021

Fdo.:;_\ /A h Fdo.: \
Jefe de Seccion de Hemodinamica Jefe del Servicio de/Cjrtygia Cardiaca
Dr. Antonio Ferndndez Ortiz Dr. Luis Carlos Maybto Csstellanos
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Las proposiciones técnicas incluiran la totalidad de los accesorios, sistemas de liberacion y
dispositivos especificos requeridos para la implantacién de la prétesis en los lotes que asi
lo requieran.

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.

La autenticidad de este documento se puede compro
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:

Firmado digitalmente por: SOTO BONEL JOSE FRANCISCO
Fecha: 2021 08 27 13:55

En Madrid, 2 30 de marzo de 2021

.
Fdo.: Z / ) Fdo.:
/
Jefe de Seccién de Hemodinamica Jefeje‘f Servicio de Cirugia Cardiaca
Dr. Antonio Ferndndez Ortiz Dr. Luis Carlos Maroto Castellanos
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ANEXO AL PLIEGO DE ESPECIFICACIONES TECNICAS
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SUMINISTRO DE PROTESIS VALVULARES CARDIACAS TRANSCATETER

A A R A st

St Ay L EREEIREIN i Ealt ey
PROTESIS VALVULAR AORTICA TRANSCATETER TRANSVASCULAR BALON-
1 VARIOS EXPANDIBLE CON STENT DE CROMO COBALTO Y VELOS DE PERICARDIO BOVINO 15 17.500,000 € 19.250,000€|  280.000,000 € 28.

e
5 (2
g
g

Y RECUBRIMIENTO EXTERNO DE MENOS DEL 40% DEL STENT 3E
PROTESIS VALVULAR AGRTICA TRANSCATETER TRANSVASCULAR BALON- 2 :

2 VARIOS  [EXPANDIBLE CON STENT DE CROMO COBALTO Y VELOS DE PERICARDIO 16 17.500,000 € 19.250,000€|  280.000,000 € 28.990800 €| 308.000,000 ¢
BOVINOO CON RECUBRIMIENTO EXTERNO DE MAS DEL 40% DEL STENT o8
PROTESIS VALVULAR AGRTICA TRANSCATETER TRANSVASCULAR g

3 VARIOS ~ |AUTOEXPANDIBLE, RECUPERABLE Y REPOSICIONABLE, SUPRA-ANULAR , CON 2 17.000,000 € 19.250,000€(  34.000,000 € a.goﬁao €| 27.400,000 ¢
VELOS DE PERICARDIO PORCINO Y SIN SELLADO EXTERNO 2 20
PROTESIS VALVULAR AGRTICA TRANSCATETER TRANSVASCULAR °

4 VARIOS  |AUTOEXPANDIBLE, RECUPERABLE Y REPOSICIONABLE, , CON VELOS DE 15 17.000,000 € 19.250,000€(  255.000,000 € zs§ 0€|  280.500,000 ¢
PERICARDIO PORCINO Y SELLADO EXTERNO DE PERICARDIO PORGNO o 5
PROTESIS VALVULAR AGRTICA TRANSCATETER TRANSVASCULAR - )

H VARIOS  |AUTOEXPANDIBLE, RECUPERABLE Y REPOSICIONABLE, ANULAR , CON VELOS DE 50 16.000,000 € 19.250,000€| 800,000,000 € no:aomo €|  880.000,000 ¢
PERICARDIO BOVINO 55
PROTESIS VALVULAR AGRTICA TRANSCATETER TRANSVASCULAR g2

6 VARIOS AUTOEXPANDIBLE, SUPRA-ANULAR , CON VELOS DE PERICARDIO PORCINO Y 13 16.500,000 € 19.250,000€ 313.500,000 € n%oﬁoo € 344,850,000 €|
ARCOS ESTABILIZADORES =3

— =
7 VARIOS PROTESIS VALVULAR AGRTICA TRANSCATETER TRANSVASCULAR 2 17.100,000 €| 19.250,000€|  34.200,000 € 3.420,000 €|  37.620,000 €

AUTOEXPANDIBLE. SUPRA-ANULAR, CON VELOS DE PERICARDIO BOVINO

PROTESIS VALVULAR AGRTICA TRANSCATETER TRANSVASCULAR BALON-
& VARIOS EXPANDIBLE CON STENT DE NIQUEL COBALTO Y VELOS DE PERICARDIO BOVINO § b i 1R2%000¢1  1900000NC S90%M00 ®:0000¢
PROTESIS VALVULAR AGRTICA TRANSCATETER TRANSAPICAL BALON-

9 VARIOS  [EXPANDIBLE CON STENT DE CROMO COBALTO Y VELOS DE PERICARDIO BOVINO H 17.500,000 € 19.250,000€|  87.500,000 € 8.750,000 € 96.250,000 ¢
Y RECUBRIMIENTO EXTERNO DE MENOS DEL 40% DEL STENT
PROTESIS VALVULAR AGRTICA TRANSCATETER TRANSAPICAL BALON-
10 VARIOS  |EXPANDIBLE CON STENT DE CROMO COBALTO Y VELOS DE PERICARDIO BOVINO 4 17.500,000 €| 19.250,000€|  70.000,000 € 7.000,000 € 77.000,000 ¢
CON RECUBRIMIENTO EXTERNO DE MAS DEL 40% DEL STENT

PROTESIS VALVULAR AGRTICA TRANSCATETER TRANSAPICAL AUTOEXPANDIBLE,

1 VARIOS SUPRA-ANULAR, CON VELOS DE PERICARDIO PORCINO Y ARCOS H 16.500,000 € 19,250,000 € 82.500,000 €| 8.250,000 € $0.750,000 €
ESTABILIZADORES
12 VARIOS PROTESIS VALVULAR MITRAL TRANSCATETER TRANSAPICAL AUTOEXPANDIBLE 2 14.999,000 € 18.250,000 € 179,988,000 € 17.498,800 € 197,986,800 €

CON VELOS DE PERICARDIO BOVINO DE BAJO PERFIL (LP)

PROTESIS VALVULAR DE VENA CAVA INFERIOR TRANSCATETER
1un 4.750, X 250,000 € € 475,

13| VARIOS  |YRANSVASCULAR AUTOEXPANDIBLE CON VELOS DE PERICARDIO BOVINO. TG Do 18 AR08 ATATA0Y

PROTESIS VALVULAR PULMONAR TRANSCATETER TRANSVASCULAR EXPANDIBLE

POR BALON CON VELOS DE BOVINOS DE VENO YUGULAR

14 VARIOS

2 21.000,000 € 15.250,000 € 42.000,000 € 4.200,000 € 46.200,000 €

| IMPORTE TOTAL [2.710.938,00 €] ﬁmsa,ao €] 2.982.031,80 ¢/

Madrid, 30 de marzo de 2021

fdo.: Dr. Antonio Fephdndez Ortiz
Jefe de 6n de Hemodindmica
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