# Hospital Universitario
swvecia 12 de Octubre

EXPEDIENTE: ASUM-031747-2022

PLIEGO PRESCRIPCIONES TECNICAS PARTICULARES PARA EL SUMINISTRO DE DISPOSITIVOS DE CIERRE
DE CIA TIPO FORAMEN OVAL Y CIERRE DE OREJUELA IZQUIERDA PARA EL SERVICIO DE
HEMODINAMICA DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO 12 DE OCTUBRE

OBJETO DEL CONTRATO:

El presente contrato tiene por objeto el suministro de Dispositivos para el tratamiento de cardiopatias
congénitas y del ictus en el Servicio de Cardiologia del Hospital, con cesién de uso y sin coste alguno
durante la vigencia del contrato de una Sonda de ecografia transesofagica para la realizacién correcta de
la técnica.

N .
LOTE | ORDE :Rl?l:" ' DESCRIPCION ARTICULO
N

CIERRE DE CIA TIPO FORAMEN OVAL PERMEABLE CON DISPOSITIVO
DE SUTURA

e Sistema para Cierre del Foramen Oval Permeable (FOP)
mediante Implante de suturas REMOTAS permanentes, no
reabsorbibles, implantadas via percutanea.

e Kit que incluya los tres dispositivos: dispositivo S para sutura
remota del septum secundum, dispositivo P para sutura remota
del septum primum y dispositivo K para ajuste remoto y cierre
de las suturas.

1 1 | 058816

CIERRE DE OREJUELAS DE MORFOLOGIA ATIPICA CON CATETER
PREMONTADO
e Sistema de liberacién controlada
e Estructura de nitinol autoexpandible en forma de bola con
amplio rango de compresion entre el 10 y el 30%.
e Disponible en 5 tamafios, de 20mm a 35mm y precargado
dentro de su catéter de suministro.
e Con 2 filas de anclajes para fijacidn en la orejuela y recubierto de
membrana de PTFE en tres cuartas partes del mismo.

058817

VAINA O SISTEMA DE LIBERACION PARA DISPOSITIVO DE CIERRE DE
OREJUELA ATIPICA:
e Vaina de acceso y dilatador y el sistema introductor (sistema de
3 140114 liberacion y dispositivo de cierre del AAl) de 75cm de longitud de
trabajo.
e Disponible en tres curvas: simple, anterior y doble.

CIERRE DE OREJUELA DE MORFOLOGIA BILOBULADA CON CATETER
PREMONTADO
e Dispositivo de cierre de orejuela con disefio de paraguas y disco.
e Sistema de anclaje de ocho ganchos recubierto por una membrana
3 4 de PET.
e Medidas especiales para orejuelas bilobuladas o extragrandes con
disco superior entre 14 y 16 mm mas grande que la orejuela.
e Recubrimiento de TiN que favorece la rdpida endotelizacién vy
previene la liberacion de iones de Ni.
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NO
LOTE | ORDE | OO, DESCRIPCION ARTICULO
N
VAINA O SISTEMA DE LIBERACION PARA OREJUELA DE MORFOLOGIA
BILOBULADA
3 5 e Vaina o sistema de liberacién de bajo perfil de 8, 9 y 10 Fr.
e Disponible con curva de 452 y con doble curva de 452 x 309.
e 90 mm de longitud.
CIERRE DE LA OREJUELA IZQUIERDA POR ESTERNOTOMIA
e Cierre epicardico total y paralelo del apéndice auricular izquierdo
4 6 e Medidas de 35a50 mm
e Eje flexible de 6 cm
e Empunadura de agarre
KIT PARA CIRUGIA FIBRILACION AURICULAR AISLADA
Compuesto por: 2 pinzas de radiofrecuencia, un disector, 2 ldpices para
radiofrecuencia epicérdica.
Descripciéon de componentes:
Pinzas de radiofrecuencia
e Dos filas paralelas de electrodos lineales opuestos, a- lo largo de
toda la superficie de agarre de la tenaza.
e Cierre paralelo de las tenazas y sistema de equilibrio de fuerzas.
e Deteccidn de la transmuralidad.
e Disefio para abordaje por minima invasién
Disector
e Fuente de luz LEO disefiada para indicar la posicion y orientacién del
5 7 dispositivo
e Sistema rotatorio de regulacion del angulo de diseccion
Boligrafo de radiofrecuencia
e Transmision y recepcion de energia entre las dos filas de electrodos
distribuidas en el terminal del dispositivo.
e Boligrafo multifuncional bipolar para ablaciéon cardiaca por
radiofrecuencia bipolar seca
Ldpiz de radiofrecuencia
e Dos filas paralelas de electrodos que emiten y capturan energia
entre ellos, de forma pulsatil.
e Energia: radiofrecuencia seca
e Potencia de aplicacidon: 30W con irrigacion interna
Longitud linea de electrodos: 30mm.
CIERRE DE LA OREJUELA IZQUIERDA ENDOSCOPICO
e Cierre epicardico total y paralelo de la orejuela izquierda.
e 4 medidas diferentes (35/40/45/50mm)
6 8 e Ejerigidode 25cm.
e Cabezal articulado omnidireccional (180°) sin marco de anclaje.
e Efector del extremo abierto de pequefio didmetro (12mm)
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N° s
LOTE | ORDE | A?REP DESCRIPCION ARTICULO
N |

DISPOSITIVO REDUCTOR DE SENO CORONARIO PARA LA ANGINA
REFRACTARIA

e Dispositivo reductor de seno coronario para tratamiento de la
angina refractaria consistente en un mallado de acero inoxidable en

7 058981 forma de reloj de arena pre-montado sobre baldn.

e Para senos coronarios de entre 9.5y 13mm

e Con catéter guia de 9F y valvula llave en Y incluidos en el kit de
implante.

OTROS REQUISITOS;

Dispositivos de patologia estructural y equipamiento necesario para la utilizacién de dicho
equipamiento:

LOTE 2

El Adjudicatario suministrard sin cargo, una microsonda de ecografia transesofagica necesaria para el
implante de los dispositivos de cierre de orejuelas de morfologia atipica Sonda MicroTEE de ecografia
cardiaca transesofégica con posibilidad de uso nasogdstrico en adultos

Debe incluir transductor transesofagico s8-3t: transductor MicroMulti de banda ancha funcionando con
la tecnologia de fusién de imégenes. Ajuste de flexion de 1202. Frecuencias del doppler de 4.4, 5.0 y 6.0
Mhz. Campo de visién de 902. Modos de imagen disponibles 2D, Doppler pulsado y continuo, XRES,
segundo arménico y opacificacion de ventriculo izquierdo. Rotacion de 0 a 200°.

ETIQUETADO DE LOS IMPLANTES
e El material vendrd etiquetado con uno de los siguientes estandares:
o EAN-128, conteniendo DUN-14, caducidad y lote/serie (se admitird en un Unico cddigo o
partido en dos) **
o HIBC, conteniendo el identificador de fabricante y articulo, la caducidad y el lote/serie

** E| cddigo de barras EAN-128 en simbologia GS1-128 deberd contener los datos de
longitud fija (DUN14, fecha de caducidad AAMMDD) antes de los datos de longitud
variable (lote, serie). En caso de concatenar varios datos de longitud variable en un mismo
cédigo de barras, dichos datos deberdn simbolizar el separador GS1 de campos variables.

No se admitird EAN13 como cédigo de barras primario (identificaciéon del articulo)
acompafiado de un secundario (lote y caducidad) en formato GS1-128.

En caso de incumplimiento de estos requerimientos en el etiquetado original del
fabricante, se admitirdn soluciones locales alternativas consistentes en un reetiquetado
local antes de la entrega al hospital del producto, sin ocultar ningin dato de la etiqueta
original del fabricante.

e El/los adjudicatarios facilitaran al Hospital un fichero formato electrénico con los siguientes
datos: referencia de fabricante, descripcion completa incluyendo medidas, marca, DUN 14 o
HIBC de todos los niveles de empaquetado, y unidades contenidas.
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e Durante toda la duracién del contrato el adjudicatario estara obligado a comunicar en el mismo
soporte informdtico todas las modificaciones tanto de su catdlogo como de la composicién de
las cajas, tanto respecto de nuevas referencias como de referencias pasadas a fuera de linea.

e Se facilitara al Hospital el detalle del contenido de las cajas, con la referencia de la caja y el
detalle de los componentes con los siguientes datos: referencia de fabricante, descripcién
completa incluyendo medidas, marca, DUN 14 o HIBC del nivel unitario, y unidades contenidas

MUESTRAS
SOLICITADAS PARA LA EVALUACION DE LOS PRODUCTOS: NO

o No obstante, y durante el periodo de evaluacidn técnica de los productos ofertados, se podrén
solicitar muestras en aquellos casos que se considere necesario, requisito imprescindible para
poder valorar la calidad del producto.

o Lugar de Entrega: Almacén General. Edificio Ml planta -2 (Horario de 8.30 a 13.30h de L a V))

Las muestras vendran identificadas dentro y fuera del embalaje, incluyendo, un albardn que
especifique claramente la relacién de muestras que presentan y a que lote/orden corresponden, para
proceder a su registro.

FORMACION

La empresa adjudicataria debera formar, sin coste alguno para el Centro, si es preciso, al personal que se
determine para el correcto uso de los productos, entregdndose sin coste adicional el material docente
necesario para la formacion.

OTROS

El presente pliego, asi como el de Clausulas Administrativas Particulares, sera incorporado como parte
del contrato.

Madrid, a 21 de junio de 2022

Jefe de e Cardiologia S2 de Cardioldgia U. Hemodinamica

~~Fdo.- Dra. Lopez Gude
Jefe de Seccién de Cirugia Cardiaca
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EXPEDIENTE: ASUM-031747-2022
OBJETO: SUMINISTRO DE DISPOSITIVOS DE CIERRE DE CIA TIPO FORAMEN OVAL Y CIERRE DE OREJUELA IZQUIERDA PARA EL SERVICIO DE HEMODINAMICA DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO 12 DE OCTUBRE

PRESUPUESTO
CANTIDAD | CANTIDAD PRECIO BASE VALOR ESTIMADO
LOTE [N° ORDEN DESCRIPCION ARTICULO INICIAL |PRORROGA SIIVA IMPONIBLE IVA 10% IVA 21% IMPORTE TOTAL (incluida 20% EPIGRAFE
24MESES | 24 MESES modificacion)
CIERRE DE CIA TIPO FORAMEN OVAL
1 1 PERMEABLE CON DISPOSITIVO DE SUTURA 24 24 7.200,00 172.800,00 17.280,00 190.080,00 380.160,00 27005
CIERRE DE OREJUELA DE MORFOLOGIA
2 ATIPICA CON CATETER PREMONTADO 30 30 5.450,00 163.500,00 16.350,00 179.850,00 359.700,00 27005
2
VAINA O SISTEMA DE LIBERACION PARA
3 OREJUELA DE MORFOLOGIA ATIPICA 30 30 500,00 15.000,00 3.150,00 18.150,00 33.000,00 27004
CIERRE OREJUELA DE MORFOLOGIA
4 BILOBULADA CON CATETER PREMONTADO 4 4 5.000,00 20.000,00 2.000,00 22.000,00 44.000,00 27005
3
VAINA O SISTEMA DE LIBERACION PARA
5 ORE.JUELA DE MORFOLOGIA BILOBULADA 4 4 450,00 1.800,00 378,00 2.178,00 3.960,00 27004
CIERRE DE LA OREJUELA IZQUIERDA POR
4 6 ESTERNOTOMIA 18 18 1.100,00 19.800,00 1.980,00 21.780,00 43.560,00 27005
5 7 i:;&%% CIRUGIA FIBRILACION AURICULAR 10 10 8.080,00 80.800,00 16.968,00 97.768,00 177.760,00 27004
CIERRE DE LA OREJUELA IZQUIERDA
6 8 ENDOSCOPICO 10 10 3.100,00 31.000,00 3.100,00 34.100,00 68.200,00 27005
DISPOSITIVO REDUCTOR DE SENO
7 9 CORONARIO PARA ANGINA REFRACTARIA 6 6 8.900,00 53.400,00 5.340,00 58.740,00 117.480,00 27005
558.100,00 46.050,00 20.496,00 624.646,00 1.227.820,00
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