PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS

EXPEDIENTE: PA 2021-0-60

SUMINISTRO DE MATERIAL:

PROTESIS VASCULAR HiBRIDA PARA DISECCION Y
ANEURISMA AORTICO
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1. OBJETO DEL CONTRATO

El presente contrato tiene por objeto la adquisicion de implante: Prétesis vascular hibrida para
diseccién y aneurisma aértico, asi como el equipamiento necesario para su implantacién para
cubrir las necesidades asistenciales del Servicio de Cirugia Cardiaca del Hospital Universitario La
Paz conforme a lo que se relaciona en el Anexo | del presente pliego.

2. ESPECIFICACIONES TECNICAS COMUNES

A continuacion se describen los diferentes productos y las especificaciones técnicas minimas que
éstos deben cumplir. No seran tenidas en cuenta aquellas ofertas que no cumplan con todos los
aspectos relacionados a continuacion.

Ver Anexo 1

Si en la descripcion se utilizase algin nombre y/o referencia sujeto a propiedad comercial, debera
entenderse como referencia para localizar el producto en cuestion sin que, en ningln caso sea
obligatorio ofertar dicho producto.

1. Todos los productos se presentaran envasados individualmente y estériles. Deberan figurar
en el envase como minimo los siguientes datos:

- ldentificacion de la empresa y del producto.
- Numero de lote.

- Periodo de validez {caducidad).

- Método de esterilizacién (cuando proceda).
- Identificacién de material no reutilizable.

- Marcado CE.

2. Todos los productos deberdn cumplir la normativa vigente en cada caso. Los licitadores
deberan aportar una declaracién responsable en la que se indique el cumplimiento de la
normativa correspondiente. En cualquier caso, deben cumplir con el Real Decreto 1591/2009,
de 16 de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios, y si se trata de productos
implantables activos, deberdn cumplir con el Real Decreto 1616/2009 de 26 de Octubre.

3, Se deberd aportar certificacién de producto libre de latex.

4. Todala documentacion aportada deberd estar en castellano. De no ser asi, no serd tenida en
cuenta.
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Debera presentarse al menos:

- Relacion de productos ofertados, con descripcion técnica de los mismos en el anexo
A adjunto.

- Descripcidon de los productos a suministrar mediante catdlogos, "insert" o ficha
técnica de los mismos (con indicacién expresa del lote y niumero de orden al que
concurren) y otra informacion necesaria con la que se pueda verificar cada una de las
especificaciones técnicas exigidas.

- Certificado del marcado CE correspondiente, conforme a lo establecido en la
legislacion vigente reguladora de los productos sanitarios o para diagndstico in vitro.

3. ESPECIFICACIONES TECNICAS PARTICULARES

Ademas deberdn tenerse en cuenta las siguientes caracteristicas para cada uno de los
componentes:
Lote 1. Orden 1. Codigo 193923: Prdtesis vascular hibrida para diseccién y aneurisma aértico.

- Consta de dos elementos principales:

1. Un Implante {en adelante referido como “El Implante”) formado por dos
componentes: Una endoprotesis cubierta autoexpandible y una prétesis
vascular convencional y

2. El Sistema de Implantacién del “Implante” (en adelante referido como “El
sistema de Implantacion”).

- Los dos componentes del Implante, referidos en el apartado 1. anterior, deberan
estar fabricados en una sola pieza de poliéster trenzado impermeable a |a sangre.
Tejido con guia cosida negra de 02 a 1802.

- El componente “endoprotesis cubierta” tiene muelles endoprotésicos de nitinol
(aleacién niquel-titanio) autoexpandibles cosidos al tejido de poliéster. Muelles
con cinco puntas y forma simétrica.

- El componente “prétesis vascular” del Implante tiene fruncidos circulares. Con

rama de perfusion.
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- El Sistema de Implantacion deberd llevar el “Implante” precargado. Este Sistema
de Implantacién debe incluir los siguientes componentes:
1. Mango de control.
2. Empujador.
3. Protector de |a protesis.
4, Punta atraumatica (36F).
5. Lenglieta con alambre protector.
6. Mango, accionador y alambre de liberacion.
- Otras caracteristicas del Implante:
1. Con marcadores radiopacos de platino-iridio.
2. Con sutura de polietileno de peso molecular ultraalto (UHMWPE).
3. Con varias configuraciones: Ramificada, recta y trifurcada.
4. Disponibilidad de varias medidas en cada una de las configuraciones. Al
menos cuatro medidas en cada una de las configuraciones.

4. MUESTRAS

Muestras: NO.
Se deberd aportar toda la documentacion necesaria para la comprensioén y evaluacién del
producto a adquirir. Si el responsable de la evaluacion lo considera necesario, podré solicitar
muestras y/o informacion adicional.

5. FORMACION

La empresa adjudicataria debera formar, sin coste alguno para el Centro, tanto al personal que
se determine para el correcto uso de sus productos y equipos. Se entregard sin cargo el material
docente necesario para la formacion. Asimismo dispondran de personal con experiencia en
intervenciones quirurgicas de implante de dispositivos de asistencia ventricular para atender
posibles incidencias durante la colocacién del implante.
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6. DOCUMENTACION TECNICA A PRESENTAR

Toda la documentacion aportada debera estar en castellano. De no ser asi, no sera tenida en
cuenta. Deberd presentarse al menos:

- Relaciéon de productos ofertados, con descripcion técnica de los mismos en el anexo
A del PCAP

- Descripcion de los productos a suministrar mediante catdlogos, "insert" o ficha
técnica de los mismos (con indicacidn expresa del lote y nimero de orden al que
concurren) y otra informacién necesaria con la que se pueda verificar cada una de
las especificaciones técnicas exigidas.

- Certificado del marcado CE correspondiente, conforme a lo establecido en la
legislacidn vigente reguladora de los productos sanitarios o para diagnédstico in
vitro.

7. NORMATIVA

El licitador se compromete al estricto cumplimiento de la Legislacién Medioambiental
Comunitaria, Estatal, Autondmica y Local vigente, que sea de aplicacidon a la actividad
desarrollada, asi como a las normas de gestion ambiental que establezca el Hospital para la
bioseguridad en la manipulacién de muestras, tratamiento y eliminacion de residuos generados
por los equipos ofertados. De este modo deberd adjuntar en la oferta técnica toda la informacién
precisa para verificar dicho cumplimiento.

8. OTROS

El presente Pliego, asi como el de Clausulas Administrativas Particulares, serd incorporado como
parte del contrato que se subscriba con el adjudicatario.

FIRMA: Jefe de Servici9/de/Ciru ia Cardiaca.
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