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PLIEGO DE CONDICIONES TECNICAS DEL PROCEDIMIENTO NEGOCIADO POR
EXCLUSIVIDAD TRAMITADO PARA LA CONTRATACION DEL SUMINISTRO DEL
SISTEMA DE CIERRE Y REPARACION MEDIANTE SUTURA PERCLOSE PROSTYLE.

1.-OBJETO DEL CONTRATO

El objeto de este expediente es contratar el suministro de Sistema de Cierre y Reparacion

mediante Sutura Perclose ProStyle.

Division en lotes: NO.

LOTE DESCRIPCION CODIGO CPV
1 PERCLOSE PROSTYLE Sistema de Cierre mediante sutura 33141121-4

Numero maximo de lotes a que los empresarios podran ofertar: La oferta debe realizarse para el lote

completo.

El sistema Perclose ProStyle es la nueva generacion de la familia de cierres vasculares Perclose,
disefado para la colocacidn percutdnea de una sutura con el fin de cerrar el punto de acceso a la arteria
y vena femorales de pacientes sometidos a procedimientos de cateterismo diagndstico o
intervencionista. Podriamos definir su funcionalidad como un cierre vascular que, ademas de cerrar el

acceso, lo repara.

La hemostasia se logra mediante la aproximacion de los bordes de la pared del vaso con una
sutura quirdrgica biocompatible que promueve la curacidon primaria, dejando menos cicatrices,
permitiendo un reacceso inmediato y reduciendo a su vez el tiempo hasta la deambulacién y el alta

hospitalaria.

Este nuevo sistema se compone de tres elementos que nos ayudaran a colocar, aproximar, cerrar

el nudo y posteriormente cortar los extremos sobrantes de la sutura:

1. Un dispositivo Perclose ProStyle disefado para conseguir una mayor resistencia de las agujas

y facilidad de uso.
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2. Lavaina del dispositivo contiene un puerto de salida de la guia con una pigmentacién blanca
de mayor tamafno para una mayor visibilidad y facil insercidon de la guia. La guia proximal o
parte metdlica posee unos marcadores de referencia que proporcionan una estimacion visual
de la profundidad del tracto subcutaneo durante el despliegue de la sutura. La guia distal con
recubrimiento hidrofilico aporta un avance mas suave del dispositivo y aumenta la resistencia
de las agujas, para minimizar su desviacion en tejidos engrosados. El émbolo tiene un muelle

mejorado para conseguir la correcta unién de las agujas al pie sin efecto rebote.

3. Un cortador de suturas y un empujador de nudos con lazo disefiados para aproximar el nudo

a la parte superior del punto de acceso. El cortador de suturas posee una vaina metalica con
recubrimiento hidrofilico, marcadores de referencia de la profundidad coincidentes con los del
dispositivo y una palanca de corte mas rigida para reducir las posibilidades de corte accidental.
El empujador de nudos con lazo se ha incluido como accesorio adicional de menor perfil para

facilitar el avance del nudo en los accesos mas profundos.

2.-CARACTERISTICAS DEL DISPOSITIVO

El sistema consiste en tres productos diferentes incluidos en el mismo embalaje:

e Un dispositivo Perclose ProStyle con disefio monorrail que permite la colocacion de la

sutura.
e Un empujador-cortador de suturas Perclose ProStyle.

e Un enhebrador-empujador de nudos con lazo Perclose.
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El Dispositivo se compone de émbolo, empufiadura, guia que alberga dos agujas y pie localizador

y, vaina con valvula hemostatica y punta atraumatica.

* Embolo con muelle mejorado para facilitar la unién de las agujas al pie sin efecto rebote.

= Dos agujas de acero inoxidable serie 300, incrementadas en resistencia.

= Marcadores de referencia de la profundidad del tracto subcutaneo en la guia proximal.

= Recubrimiento hidrofilico adicional en la guia distal para un avance mds suave del dispositivo.

=  Puerto de salida con una pigmentacién blanca de mayor tamafio para mejorar la visibilidad y

facilitar la insercién de la guia.
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= Incremento del drea QuickCut™ para facilitar el corte de la sutura.

Empujador-cortador de suturas

= Vaina metalica con recubrimiento hidrofilico y marcadores de referencia de la profundidad.

=  Mayor rigidez de la palanca de corte para reducir las posibilidades de corte accidental.

Enhebrador-empujador de nudos con lazo

=  Bajo perfil para un avance mas sencillo del nudo en los accesos mas profundos y complejos.

3.- CARACTERISTICAS CLINICAS

Servicios o unidades clinicas que van a realizar la técnica o a ser los principales usuarios de la misma:
e Servicio de Cardiologia, Unidad de Hemodinamica

Otros servicios o unidades clinicas a los que afecta como posibles demandantes o receptores

posteriores de los pacientes.

e Unidades de Radiologia intervencionista

3.1.- ESTIMACION DEL NUMERO DE SUTURAS PERCLOSE PROSTYLE/ANO en los que estaria indicado.

La estimacién anual seria de aproximadamente 700 SUTURAS/ANO.

3.2.- BENEFICIOS POTENCIALES:

Reduccidn del tiempo de hemostasia, deambulacién y alta

Capacidad para cuestionar y confirmar el cierre de la hemostasia completa en la mesa

Respuesta inflamatoria minimizada

Transfusiones de sangre, infecciones, mortalidad y estancia hospitalaria mds cortas en comparacion
con la incisién quirdrgica para el acceso arterial de gran calibre

Complicaciones bajas relacionadas con el sitio de acceso mayor para acceso venoso de gran calibre

4.- NORMATIVA

Todos los articulos deberan cumplir la normativa vigente en cada caso. En cualquier caso, todos los
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productos que lo requieran deberdan incluir el marcado CE para productos sanitarios o para diagndstico
in Vitro. (Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre por el que se regulan los productos sanitarios). Si
se trata de productos implantables activos, deberan cumplir con el Real Decreto 1616/2009 de 26 de
octubre. Los licitadores deberdn aportar una declaracién responsable en la que se indique el

cumplimiento de la normativa correspondiente.

6.- PLAZO DEL CONTRATO

La duracion del contrato serd de 36 meses, con posibilidad de prérroga por otros 60 meses a partir

de la fecha de entrada en vigor.
7.- COMPROMISO DE CALIDAD Y MEJORA TECNOLOGICA

Los licitadores ofertardn un sistema de aseguramiento de la calidad que incluya la revisién de los
procesos tanto técnicamente como de gestion, necesarios para asegurar la calidad, y un compromiso
de que en el caso de que se produzcan mejoras tecnoldgicas en el mercado, inmediatamente deben
ser incorporadas previa autorizacién del Centro. El licitador debe acreditar el cumplimiento de estos
extremos mediante una declaracién responsable

El adjudicatario queda obligado a prestar el asesoramiento técnico y asistencial necesario para la
ejecucién del contrato. Durante la vigencia del mismo, el adjudicatario se compromete a la
incorporacién de las actualizaciones y mejoras que se incorporen al material solicitado. Si durante la
vigencia del contrato, el suministro adjudicado sufriera evolucidn, mejoras o sustitucion, éstos seran
suministrados en las mismas condiciones econdémicas del contrato.

Esta cldusula de progreso sera aplicable en todo lo relativo al contenido del objeto contractual.

9.- CONDICION ESPECIAL DE EJECUCION DEL CONTRATO (ART. 202 LCSP).

Como condicidon general de ejecucién el adjudicatario debera presentar una declaracion
responsable donde determine claramente alguna linea de actuacién dirigida a la
implementacién de estrategias de gestion mediomabiental, tal y como queda detallado en el

Acuerdo de 3 de mayo de 2018, del Consejo de Gobierno de la Comunidad de Madrid, donde
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indiquen detalladamente los planes dirigidos a la proteccion del medioambiente, vinculados

con la prestacién del servicio que se oferta, como pueden ser:

e Linea Estratégica 1: Dirigida en base a la incorporacidn de criterios de sostenibilidad en
la linea de utilizar productos respetuosos con el medio ambiente en la fase de

fabricacion de los productos objeto de este contrato.

e Linea Estratégica 2. Se refiere directamente con las mejoras introducidas en el ciclo de
vida del producto, para que éste sea respetuoso con el medioambiente incorporando
tanto en sus envases primarios, secundarios y/o cajas de embalaje de material

reciclado o bien que haga factible su posterior reciclaje.

En cumplimiento de lo recogido en el Acuerdo de 3 de mayo de 2018, del Consejo de Gobierno
de la Comunidad de Madrid, lo recogido en esta clausula se considera como condicion esencial

de ejecucion, constituyendo su incumplimiento causa de resolucion del contrato.

10. CADUCIDAD.

No se admitird la entrega de productos cuya fecha de caducidad sea inferior a doce meses. El
intento de entrega de los mismos no se tendrd en cuenta a efectos de considerar el

cumplimiento de plazos de entrega.

11.- CONDICIONES DE ENTREGA.
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Se suministrara el material bajo pedido del centro segln las necesidades. Los plazos de entrega
para los pedidos con tramitacidn ordinaria seran de tres dias contados a partir de la fecha de
notificacién de la solicitud de entrega. En demandas urgentes el plazo no serd superior a
veinticuatro horas. Se deberd cumplir obligatoriamente la fecha de entrega del pedido, en caso
de que no sea posible se debera avisar con antelacion suficiente al servicio de compras. El no

cumplimiento llevara consigo las penalizaciones estipuladas en el presente contrato.

En caso de detectarse defectos en los productos suministrados, el adjudicatario sustituird en

el plazo de 24 horas dichos productos por otros del mismo tipo y con la calidad adjudicada.



‘;: M Hospital General Universitario
SaludMadrid Gregorlo Mal’anon

- Horario y dias de entrega:— Se entregard en el Almacén General del HGUGM en horario de
lunes a viernes de 8:15 a 13:00 horas
Los adjudicatarios estdn obligados a mantener durante toda la vigencia del contrato la

presentacion del producto indicada en su oferta.

- Albaran de entrega: Serd imprescindible para la recepcién del material que cada entrega
(parcial o total) vaya acompafnada del correspondiente Albaran de entrega, en el cual se
especificara la fecha de entrega, la cantidad y tipo de producto entregado, y la partida de IVA
incluida. El albaradn de entrega serd validado por el personal de recepcidon de almacén que

verificarad que los datos consignados en dicho albardn son ciertos.

Las empresas adjudicatarias se comprometen a mantener las existencias que garanticen una
adecuada continuidad del abastecimiento. En caso de que por parte de la empresa adjudicataria
se produjera un desabastecimiento del objeto del contrato, deberdn comunicarlo al
departamento de compras. El adjudicatario deberd compensar econdmicamente el gasto
generado por la compra a otras empresas de ese producto. Sin embargo, en el caso de que no
haya alternativa de suministro en el mercado, la empresa adjudicataria se encargara de hacer

las gestiones pertinentes para poder suministrar ese producto en las condiciones pactadas.

Madrid, 15 de julio de 2024
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Fdo.: Javier Bermejo Thomas

Jefe de Servicio de Cardiologia
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