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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE HA DE REGIR EN EL CONTRATO DE SUMINISTRO DE DISPOSITIVOS
PARA CIRUGIA VASCULAR Y ENDOVASCULAR DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO PRINCIPE DE ASTURIAS A ADJUDICAR
POR PROCEDIMIENTO ABIERTO SIMPLIFICADO CON PLURALIDAD DE CRITERIOS

OBJETO DEL CONTRATO:

El presente contrato tiene por objeto el. SUMINISTRO DE DISPOSITIVOS PARA CIRUGIA VASCULAR Y
ENDOVASCULAR DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO PRINCIPE DE ASTURIAS.

Se divide en 16 lotes, para un plazo de ejecucion de 12 meses

UNIDADES
LOTE | Orden | DESCRIPCION ARTICULO
12 MESES
1 1.1. | Parches para angioplastia de malla tejida. Diversos tamafios. 25
) 21 Protesis vascular axilo-bifemoral de Dacron, con diametro de 8mmy )
o longitud de 100cm, sin anillar.
3 3.1. | Valvulotomo autoexpandible, con cuchillas de corte. 18
4 a1 Stent baldn expandible de Cromo-Cobalto recubierto de ePTFE. Compatible con ?
" lguia 0,035”. Longitudes desde 19mm hasta 59mm. Didmetros nominales 12mm
y 14mm con dilatacion hasta 20mm. Bajo perfil: 9F para 12mm; 11F para
14mm
4 42 Stent balén expandible de Cromo-Cobalto recubierto de ePTFE. Compatible con )
"™ lguia 0,035”. Longitudes desde 19mm hasta 59mm. Didmetros nominales 16mm
con dilatacidn hasta 24mm. Bajo perfil: 11F para 16mm.
5 51 Catéter de medicion centimetrado de Nylon tipo Pigtail. Sistema 5F para guia 25
" |de 0.035”. Longitud de 70 y 100cm.
6 6.1 Introductor femoral con didmetros de 10 a 12 Fr. Presencia de guia pldstica. 25

Longitud de 6 a 10cm.

Introductor catéter con sistema hemostatico tri-valvular de silicona. Calibres de
14 a 18Fr. Longitud de 28cm. Compatible con guia de 0.035”

Introductor catéter con sistema hemostatico tri-valvular de silicona. Calibres de
22 a 24Fr. Longitud de 28cm. Compatible con guia de 0.035”

Llave de 3 vias de alta presién de policarbonato, disefio transparente, luer-lock
giratorio, todas las entradas protegidas con tapones

Sistema de cierre percutdneo arterial y venoso mediante una sutura
monofilamento de polipropileno de 3.0. Sistema monorrail. Compatible con
guia hasta 0,038”. Dos agujas de acero inoxidable y nudo preformado. Vaina
con recubrimiento hidrofilico y radiopaco de 31 cm de longitud y con punta
atraumatica. Marcadores de referencia de la profundidad. Contiene un
empujador de nudos y un enhebrador de sutura.

Dispositivos de inflado analdgicos con rango de presion de hasta 30 ATM, con
volumen del cilindro de 20ml.

Catéter de soporte periférico con disefio de doble mallado de acero inoxidable,
recubrimiento hidrofilico en los 40 cm distales. Punta recta y angulada 30
grados. Presencia de 3 marcadores radiopacos (en los primeros 10cm) a lo 10
largo de su longitud en la punta a 4cm y 6 cm. Diferentes longitudes de catéter
:65,90,135 y 150cm. Compatible con guias de 0,018” para introductor de 4fr.
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12

Catéter de soporte de acero inoxidable trenzado. Con 4 marcadores radiopacos
de tungsteno. Diferente configuracion de la punta: recta y angulada en 30¢9.
Recubierto de un revestimiento hidrofilico durable (Hydrax Plus). Compatible 10
con guias 0.014”. Compatible con introductor 4F. Longitudes utiles del catéter
de 65,90, 130y 150 cm
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13

Endoprotesis cubierta endovascular modular y bifurcada, Con recubrimiento de
poliéster. Diametros de prétesis adrtica bifurcada se fabrica en cuatro tamafios
de 22, 26, 30 y 34 mm. Sistema de bajo perfil: Para los didmetros de prétesis de 3
22,26 y 30 mm, el didametro interno del introductor es de 13 F (didmetro
externo de 14 F); para el diametro de prétesis de 34 mm, el didmetro del
introductor es de 15 F (didmetro externo de 16 F).

131

14

Extension cubierta endovascular con recubrimiento de poliéster. Diametros
distales de rama rama iliaca de 10, 13, 16, 20 y 24 mm y en cuatro longitudes
distintas de 8, 10, 12 y 14 cm. Sistema de bajo perfil.

14.1

15

Balon de angioplastia de bajo perfil. Compatible con guia 0,035”. Con vaina
reductora del perfil del balén. Didametros de baldn de 12-26mm. Longitud de
balén: 2,4 y 6cm. Catéteres de 80-120cm.

15.1

16

Stent venoso autoexpandible de celda abierta de nitinol. Didmetros: 10-20mm.

16.1
Compatibilidad con introductor: 9Fr. Compatibilidad guia: 0,035".

OTROS REQUISITOS:

Los proveedores adjudicatarios deberdn constituir los depdsitos en la cantidad acordada con el Servicio. El
Hospital pondra a disposicién de los adjudicatarios un espacio de almacenamiento para establecer un
depdsito de forma consensuada que permitird comunicar su utilizacién y su trazabilidad, siendo el Hospital
responsable de su custodia. Se permitira al adjudicatario su revision de forma periddica o esporadica. El
depdsito inicial se formalizara en un albardn de entrega en el que se dejara constancia de las referencias y
cantidades que lo integran y que contara con el visto bueno del Hospital y del proveedor. Serd
responsabilidad del proveedor la actualizacidn de los mismos en los niveles prefijados segun su utilizacion

y procedimiento establecido por el Hospital.

Todos los productos han de cumplir la normativa vigente en cada caso y durante todo el tiempo que dure

la ejecucién del contrato.

Toda la documentacion de las ofertas de los licitadores debera venir en castellano o traducida al castellano

Todos los productos deberdn cumplir, segin corresponda, con la normativa vigente sobre marcado CE:
Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017,
sobre los productos sanitarios, Diario Oficial de la Union Europea L 117, de 5 de mayo de
2017
Reglamento (UE) 2020/561 del Parlamento Europeo y del Consejo de 23 de abril de 2020 por
el que se modifica el Reglamento (UE) 2017/745 sobre los productos sanitarios en relacién
con las fechas de aplicacidn de algunas de sus disposiciones.

Real Decreto 192/2023, de 21 de marzo, por el que se regulan los productos sanitarios

Para el caso de productos implantables, el Real Decreto 1616/2009 de 26 de octubre por el que se regulan
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los productos sanitarios implantables activos) y para los productos sanitarios para diagndstico “in vitro”, el
Real Decreto 1662/2000 de 29 de septiembre.

ETIQUETADO DE LOS IMPLANTES

e El material vendra 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
** El codigo de barras EAN-128 en simbologia GS1-128 debera 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 cddigo de barras, dichos datos deberdan simbolizar el separador GS1 de campos
variables.
No se admitirda EAN13 como cddigo de barras primario (identificacién 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 admitiran soluciones
locales alternativas consistentes en un reetiquetado local antes de la entrega al hospital del producto, sin ocultar
ningun dato de la etiqueta original del fabricante.

*  El/los adjudicatarios facilitaran al Hospital un fichero formato electrénico con los siguientes datos:
referencia de fabricante, descripcién completa incluyendo medidas, marca, DUN 14 o HIBC de todos los
niveles de empaquetado, y unidades contenidas.

*  Durante toda la duracidn del contrato el adjudicatario estard obligado a comunicar en el mismo soporte
informatico todas las modificaciones tanto de su catdlogo como de la composicidon de las cajas, tanto
respecto de nuevas referencias como de referencias pasadas a fuera de linea.

* 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

* No obstante, y durante el periodo de evaluacion técnica de los productos ofertados, se podran solicitar ,
sin coste alguno para el hospital, muestras en aquellos casos que se considere necesario, requisito

imprescindible para poder valorar la calidad del producto.

ENTREGA DEL BIEN OBJETO DEL CONTRATO

Las entregas se realizaran en el Servicio de Almacén del Hospital Universitario Principe de Asturias, cuyo personal
se encargara de su entrega en el Quiréfano de Cirugia Vascular, una vez realizada la programacién del paciente,

hasta la implantacién definitiva.
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OTROS

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

RESPONSABILIDAD SOCIAL Y AMBIENTAL

La empresa adjudicataria del contrato cumplird en todo momento con la legislacion medioambiental vy de
responsabilidad social vigente relacionada con la prestacion de sus servicios, no pudiendo eximirse de hacerlo por
desconocimiento de la misma.

Su personal estara debidamente formado en materia de buenas practicas ambientales, especialmente en lo que a
segregacion y gestion de residuos se refiere (tanto peligrosos como no peligrosos). La empresa adjudicataria debera

aportar toda la documentacion que evidencie el cumplimiento de lo anteriormente especificado.

En consonancia con la politica ambiental del HUPA, la empresa adjudicataria incorporard las mejores
técnicas disponibles para la prevencién de la contaminaciéon y minimizara los impactos que su actividad pueda
producir en el entorno, ayudando asi a hacer de éste un hospital sostenible medioambientalmente. Todo dafio
causado por un incidente ambiental debido a una mala practica profesional durante la prestacién de sus servicios
debera ser reparado por la empresa adjudicataria.

Para el cumplimiento de lo anteriormente descrito el adjudicatario debera firmar el Anexo | de este documento.

ANGIOLOGIA Y CIRUGIA VASCULAR

Facultativo Especialista Angiologia y C. Vascular

MARTIN Firmado digitalmente
CONEJERO por MARTIN CONEJERO
ANTONIO - 02531685Y
ANTONIO - Fecha: 2025.06.10
02531685Y 14:16:41 +02'00'

Fdo.: Dr. Antonio Martin Conejero
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ANEXO |

COMPROMISO DE RESPONSABILIDAD SOCIAL Y AMBIENTAL

En el Hospital Universitario Principe de Asturias (en adelante HUPA) ocupan un lugar destacado la Responsabilidad

Social y la proteccion del Medio Ambiente, siendo objetivos mas alla de la propia actividad. Las empresas que suministran

productos, bienes y equipos al HUPA adquieren el compromiso de prevenir y reducir los posibles impactos negativos

ambientales y sociales con una actitud responsable.

La empresa adjudicataria del contrato adoptara todas las medidas oportunas para cumplir con:

la legislacion medioambiental y de responsabilidad social vigente relacionada con su actividad, no pudiendo
eximirse de hacerlo por desconocimiento de la misma;

la politica ambiental y el sistema de gestion ambiental del HUPA, siguiendo los procedimientos e instrucciones
determinados por la Unidad de Gestion Ambiental;

el Cédigo Etico de Conducta establecido en el HUPA;

los procedimientos, protocolos e indicaciones del Servicio de Salud Laboral y Prevencion de Riesgos y del

Comité de RSC.

Adicionalmente, la empresa adjudicataria del contrato adquiere los siguientes compromisos especificos:

COMPROMISOS SOCIALES

Garantizara en la ejecucion del contrato el respeto de los derechos laborales basicos a lo largo de la cadena de
produccion y suministro mediante la exigencia del cumplimiento de las Convenciones Fundamentales de la
Organizacién Internacional del Trabajo, entre ellas, las referidas a la libertad sindical y negociacién colectiva, la
eliminacién del trabajo forzoso u obligatorio, la eliminacién de la discriminacion en materia de empleo y
ocupacion por motivos de raza, color, sexo, religion, opinion politica, ascendencia nacional u origen social y la
abolicion del trabajo infantil.

No debe practicar o apoyar la discriminacién en la contratacidn, remuneracién, acceso a la capacitacién,
promocidn, despido o jubilacion basada en la raza, origen social o nacional, casta, nacimiento, religion,
discapacidad, género, orientacidon sexual, responsabilidad familiar, estado civil, afiliacion a sindicatos, opiniones
politicas, edad o cualquier otra condicidon que pueda dar origen a la discriminacion.

No debe interferir en el ejercicio de los derechos de su personal para observar sus creencias o practicas o para
satisfacer sus necesidades relacionadas con la raza, origen social o nacional, religién, discapacidad, género,
orientacion sexual, responsabilidad familiar, afiliacion a sindicatos, opiniones politicas, o cualquier otra
condicion que pueda dar origen a la discriminacion.

No debe permitir ninglin comportamiento que sea amenazador, abusivo, explotador o sexualmente coercitivo,
incluyendo gestos, lenguaje, y contacto fisico en el lugar de trabajo y, donde sea aplicable, en instalaciones para

el uso de sus empleados, ofrecidas por la empresa adjudicataria.
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PROMISOS AMBIENTALES

Garantizard en la ejecucion del contrato el respeto de la legislacion ambiental aplicable a lo largo de la cadena
de produccion.

Formard debidamente a su personal que tenga relacién con el hospital, en materia de caracteristicas
ambientales y de ciclo de vida de los productos/equipos/bienes suministrados.

Propondra para suministro al HUPA productos/equipos/bienes con Marcado CE y con el menor impacto
ambiental posible en todo su ciclo de vida. Promovera, dentro de sus posibilidades y el contexto del contrato,
suministros con ecoetiquetado homologado.

Informara de la gestién de los suministros para su reutilizacién, reciclado y/o clasificacién como residuos.
Promoverd, dentro de sus posibilidades, practicas de logistica inversa para la recogida y reutilizacidon de los
suministros una vez utilizados.

Se hara cargo de los residuos de embalajes y paletizado de los bienes suministrados, retirandolos y realizando
la correcta separacién de los mismos y entrega a gestor autorizado. Promovera, dentro de sus posibilidades,
practicas de minimizacién de residuos de envases y embalajes.

Incorporar, dentro de sus posibilidades, las mejores técnicas disponibles para la prevencion de la contaminacién
y la minimizacién de los impactos que su actividad y sus productos puedan producir en el hospital y en el
entorno.

Informard de los incidentes con repercusién ambiental que tengan lugar durante su actividad.

Empleara, en su logistica de suministro, los equipos y vehiculos con el mantenimiento preventivo adecuado,
manteniendo las emisiones y ruidos dentro de los limites especificados en sus caracteristicas técnicas y

normativa, presentando el correspondiente Marcado CE.

El Hospital Universitario Principe de Asturias se reserva el derecho a solicitar a la empresa evidencia documental sobre

el cumplimiento de todos los requisitos indicados, y a repercutir a la empresa contratada el coste de reparacion del dafio

derivado de incumplimientos o de incidentes causados por su actividad relacionada con el Hospital.
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