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1.

OBIJETO

Este contrato tiene por objeto la adquisicion del Suministro de fungibles de catéteres intracoronarios, con los

componentes y con las caracteristicas técnicas que se describen en el punto 2.

2.

ESPECIFICACIONES TECNICAS

Las caracteristicas técnicas de cada uno de los lotes que integran el presente contrato, son las que se detallan a

continuacién:
CANTIDAD
o @ 7 PRECIO BASE CUOTA DE IMPORTE
LOTE DENOM. LOTE CARACTERISTICAS TECNICAS ESTIMADA UNIT. IMPONIBLE | IVA 21% TOTAL
24 MESES
Catéter de ecografia intracoronaria, electrénico, y
CATETER ECOGRAFIA monorail, compatible con guias de 0,014" y
LOTE 1 | INTACORONARIO catéter guia de 5F (<= 0.056"). Debe permitir 55 943,50 51.892,50 | 10.897,43 62.789,93
ELECTRONICO corregistro con el aparato de RX disponible
(Azurion, Clarity)
cateen coarups | e de ot s ki
LOTE 2 | INTACORONARIO . i P & N -~ y 70 750,00 52.500,00 | 11.025,00 | 63.525,00
MECANICO catéter guia de 5F (<= 0,058"). Con retirada
motorizada y transductor de 60 MHz
Catéter de imagen intracoronaria mediante OCT,
CATERTER DE IMAGEN >= 135 ms, con calibracidn continua durante la
LOTE 3 | INTRACONARIA MEDIANTE | retirada. compatible con guia de 0,014" (mono 16 1.200,00 19.200,00 4.032,00 23.232,00
OCT rail). Didmetro externo maximo <= 2,7F. Debe
permitir Coregistro con la angiografia.
TOTAL EXPEDIENTE 123.592,50 | 25.954,43 | 149.546,93

LOTE 1.

Catéter IVUS con generacion de ultrasonidos eléctrico para visualizar el interior de las arterias coronarias en tiempo

real. Tecnologia de Imdagenes de Alta Frecuencia con al menos 20 MHz para caracterizacion adecuada de la placay la

planificacidn en la implantacion del stent. Perfil bajo (necesita ser compatible con guias de 0.014" y compatible con

catéteres guia de 5 o 6 Fr). Eje de catéter flexible con buena capacidad de empuje. Punta atraumatica, flexible y

conificada. Sistema de Rotacidon Automatizado que permita una adquisicion de imagenes de 360 grados del lumeny la

pared

del vaso.
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Retraccion automatica (pullback) a una velocidad constante para permitir una reconstruccion precisa y reproducible de
la morfologia del vaso a lo largo de un segmento. Posibilidad de estar integrado en la sala de hemodindmica mediante
una consola dedicada y que permita ademas de la visualizacidn, medicion y andlisis de las imagenes, la realizacion de
un co-registro de las mismas

LOTE 2

Catéter IVUS con generacidn de ultrasonidos mecanico para visualizar el interior de las arterias coronarias en tiempo
real. Sistema de Adquisicion de Imagenes Rotacional con el elemento transductor de ultrasonidos que rota dentro de
una funda protectora. Requiere una vista transversal de 360 grados del vaso. Tecnologia de Imagenes de Alta Frecuencia
con al menos 60 MHz para caracterizacion adecuada de la placa, planificacidn en la implantacién del stent y visualizacion
extremadamente detallada de las microestructuras de la pared del vaso. Perfil bajo (necesita ser compatible con guias
de 0.014" y compatible con catéteres guia de 5 o 6 Fr). Eje de catéter flexible con buena capacidad de empuje. Punta
atraumatica, flexible. Posibilidad de retraccién automatica (pullback) a una velocidad constante para permitir una
reconstruccion precisa y reproducible de la morfologia del vaso a lo largo de un segmento. Posibilidad de estar integrado
en la sala de hemodinamica mediante una consola dedicada y que permita demas de la visualizacion, medicion y analisis
de las imagenes

LOTE 3

Catéter de OCT (Optical Coherence Tomography) con generacién de luz infrarroja para generar imagenes de muy alta
resolucion (resolucién de 10-20 micras, frente a las 100-150 micras del IVUS) para poder visualizar con un detalle
microscopico las capas del vaso, caracteristicas de la placa (microcalcificaciones, trombos pequefios, erosiones y
rupturas de placa etc), realizar una optimizacion de la implantacidn de stents (aposicidn, expansion, prolapso de placa,
disecciones en los bordes) y deteccion de la neointima después de la implantacidn. De perfil bajo y gran flexibilidad para
facilitar su avance a través de las arterias coronarias tortuosas y lesiones complejas. Compatibilidad con guias de 0.014"
y catéteres estdndares 5 y 6F. Punta Flexible y atraumatica. Posibilidad de estar integrado en la sala de hemodinamica
mediante una consola dedicada y que permita la visualizacién, medicidn y analisis de las imagenes. Posibilidad de co-
registro angiografico de Imagenes

El licitador se compromete a:

- Presentar los certificados CE y normas aplicables segin anexos.

- Todos los articulos que componen este expediente deberan ajustarse a la normativa vigente en materia de
calidad, etiquetaje

- Etiquetado: En espafiol con la siguiente informacién

- Nombre del producto y/o referencia comercial

- Identificacién del fabricante: nombre y direcciéon

- Siprocede, identificacion del importador (nombre y direccidn) para productos registrados. Y para productos
con marcado “CE” identificacion del mandatario en el espacio europeo. Numero de Registro en la Direccion
General de Farmacia y Productos Sanitarios para implantes con autorizacion de comercializacion, o marcado
“CE” y numero del Organismo Notificado donde se ha obtenido para productos con marcado “CE”

- Dimensiones

- Fecha de caducidad expresado en mes y afio

- Numero de lote /serie

- Enlos productos, al ser estériles, figurara en el etiquetado la leyenda “valido un solo uso” o frase o simbologia
equivalente segin norma UNE-EN 980.

- Leyenda o simbolo “No utilizar si el envase no esta integro” o similar.

- Envasado: Individual en presentacion estéril
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3. PRESUPUESTO DE LICITACION

El presupuesto de este contrato es de 149.546,93 € (Base Imponible: 123.592,50 €, Cuota de IVA (21%): 149.546,93 €),
para un periodo de ejecucién de 24 meses.

EL DIRECTOR GERENTE

Firmado digitalmente por: GARCIA PONDAL JULIO
Fecha: 2026.01.13 14:22
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