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N°. EXPEDIENTE: PAA 2023-1-28 SUMINISTRO DE SISTEMAS DE ENDOPROTESISPARA EL TRATAMIENTO
DE ANEURISMA TORACO-ABDOMINAL

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS
1.-OBJETO

El presente contrato tendra por objeto la adquisicion SISTEMAS DE ENDOPROTESIS PARA EL TRATAMIENTO
DE ANEURISMA TORACO-ABDOMINAL, para una correcta actividad asistencial del Servicio de ANGIOLOGIA'Y
CIRUGIA VASCULAR del Hospital Universitario de Getafe.

2.- CUADRO DE PRODUCTOS Y ESPECIFICACIONES TECNICAS:

PRECIO PRECIO BASE
LOTE ORDEN CcoDIGO DESCRIPCION CANTIDAD | UNITARIO UNITARIO IMPONIBLE IMPORTE IVA | IMPORTE TOTAL
SIN IVA CON IVA

Lote 1: Sistema de endoprétesis standarizada para el tratamiento de aneurismas toraco-abdominales de urgencia con las
siguientes caracteristicas técnicas minimas: Estructura de stent de Nitinol y malla de poliéster dacron, con sistema de
liberacién controlado. Disefo standard de 4 ramas internas precanalizadas. Doble stent distal de sellado en “W” de nitinol.
Diametros proximales de 33 y 38 mm. Diametros distales de 26 y 30 mm. Longitud total de 222 mm. Sistema de liberacion
hidrofilico, de perfil 24 F. Disponibilidad para cirugias de urgencia. Debera incluir las guias necesarias para su implantacion.

1 Endoprétesis
standarizada  para
1 68276 | ‘ratamiento 2 | 25.500,00 | 28.050,0000 | 51.000,0000 | 5.100,0000 56.100,0000
aneurismas toraco -
abdominales de
urgencias
TOTAL LOTE 1 51.000,0000 5.100,0000 56.100,0000
Lote 2: Sistema de endoprotesis para el tratamiento de aneurismas toraco-abdominales con las siguientes caracteristicas
técnicas minimas: estructura de stent de nitinol y malla de poliéster dacron, con sistema de liberacion controlado. Disefo a
medida para adaptacion a anatomias complejas. Doble marcador "E" de orientacion radioscépica. Posibilidad de disefio =
mediante ramas internas y/o externas anterégradas y retrogradas. Posibilidad de disefio con bifurcacion integrada en la E‘fé
protesis ramificada. Posibilidad de prétesis conificadas. Perfil del sistema de 24F ﬁg—j
2 25
=
072113 | Cuerpo 6| 6.200,00| 6.820,0000| 37.200,0000 3.720,0000 40.920,0000 §§
072114 | Rama externa 18| 3.300,00| 3.630,0000| 59.400,0000 5.940,0000 65.340,0000 % &
E 1]
072115 | Rama interna 18| 3.600,00| 3.960,0000 64.800,0000 6.480,0000 71.280,0000 g‘%
sS3
TOTAL LOTE 2 161.400,0000 | 16.140,0000 177.540,0000 2 §
o5
SE
BASE IMPONIBLE IMPORTE IVA IMPORTE TOTAL
TOTAL
EXPEDIENTE 212.400,00 21.240,00 233.640,00

2.1 OTRASESPECIFICACIONESTECNICAS:
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1.- Se admitiran todas aquellas proposiciones que cumplan todos los requisitos técnicos y de prestaciones que, con
caracter de minimo se han establecido en este pliego. Si en la descripcion de algln articulo se utiliza marca comercial y/o
referencia, deberd entenderse como orientacion para localizar el articulo, sin que en ningun caso implique que sea necesario
ofertar dicha marca o referencia.

2.- Deberan tener marcado CE de producto sanitario (Incluir Certificado en el Sobre 1” DOCUMENTACION
ADMINISTRATIVA”)

3.-Declaracién de que los productos estan exentos de latex (Incluir Declaracion en el Sobre 1” DOCUMENTACION
ADMINISTRATIVA”).

4-Declaracion de biocompatibilidad de los productos ofertados (Incluir Declaracion en el Sobre 17
DOCUMENTACION ADMINISTRATIVA™).

5.-Deberan presentar documentacion de evidencia cientifica alta, estudios (como informes de casos y series de casos),
opinion de expertos.

6.- El proveedor adjudicatario debera entregar instrucciones de implantacién en castellano, formar al personal del
Hospital en las técnicas de implantacion, Y uso de la instrumentacion, todos los gastos de formacion (incluidos los materiales)

del personal del Servicio seran por cuenta de la empresa adjudicataria.

7.-Se incluira la cesion de todo instrumental necesario para la correcta colocacion de los elementos solicitados en el
presente expediente.

8.- El adjudicatario se compromete, ante una mejora tecnoldgica, a sustituir |as referencias y/o equipos necesarios, sin
que dicha modificacion tenga repercusion en el precio de la adjudicacion

3.- ESPECIFICACIONES SOBRE LA OFERTA

1-En caso de que la oferta precise algiin componente adicional deberan incluirlo en los modelos de oferta econémica (Anexo I.1)
con sus correspondiente precio y cantidad estimada, Deberan tener en cuenta que todo lo necesario para la implantaciéon que no
haya sido incorporado en la oferta econdmica debera ser suministrado a precio “0”. En todo caso el importe total ofertado al lote,
no podra sobrepasar el importe de licitacion del lote. Asi mismo todos estos componentes adicionales deberan incluirse en la
oferta técnica.

2-En el precio de los productos se debera incluir:
-El propio producto.
-La necesaria formacion solicitada en su parte proporcional.
-La instrumentacion accesoria necesaria para su implantacioén en su parte proporcional.
-El transporte en su parte proporcional.

4.- ENTREGASDE LOSPRODUCTOS:

1.- Dado que los productos a adquirir tienen fecha de caducidad, el plazo de su vida 1til debera ser al menos 2/3 de la vigencia
del producto en el momento de la entrega.

2.-ETIQUETADO: Deberan tener el etiquetado correspondiente conforme a la legislacion vigente, en el que figuren como
minimo, los siguientes datos:

- Identificacion del producto (nombre comercial y referencia).

- Fabricante (nombre y direccion).

- Importador (nombre y direccion) s fuese €l caso.

- Datos del producto.

- Marcado CE.
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- Lote de fabricacion.

- Fecha de caducidad.

- La indicacion de “estéril” y el método de esterilizacion.

- La leyenda “No utilizar si el envase interior no esté integro” o similar.
3.-Los implantes deberan ir acompafiados de una tarjeta de implantacion por triplicado, conforme al Art. 33 del RD 1591/2009,
de 16 de Octubre por €l que se regulan los Productos Sanitarios, en los casos que aquel fija.

5.- MUESTRAS (NO)

No es preciso aportar inicialmente muestras. Si € servicio lo requiere, podra solicitar al proveedor las muestras
necesarias para una adecuada evaluacion que deberan ser entregadas en el plazo de tres dias habiles tras su solicitud por el centro,
su no presentacion implicara la no validez de |la oferta.

Todas las muestras deberan ir identificadas con el nimero de expediente al que pertenecen asi como el numero de lote al que
correspondan. El lugar de entrega de las muestras en caso de solicitarse sera el Almacén General del Hospital Universitario de
Getafe.

CONFORME: Getafe,
EL ADJUDICATARIO EL DIRECTOR GERENTE

FECHA'Y FIRMA

Firmado digitalmente por: ANDRES MOLINERO MIGUEL ANGEL
Fecha: 2023.05.03 13:53
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