PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS

EXPEDIENTE N°® A4AS/1/168/2017

1.- OBJETO:

El presente Pliego de Prescripciones Técnicas tiene por objeto definir el
alcance y condiciones que habran de regir la contratacién del suministro de
Implantes Endovasculares Cerebrales y Carotideos para el Hospital
Universitario Central de Asturias.

2.- PRESUPUESTO DE LICITACION:

Importe maximo de licitacion del contrato inicial es de: 871.924,60 €
IVA (10 %): 87.192,46 €

Total IVA incluido: 959.117,06 €

3.- PRESCRIPCIONES TECNICAS:

PRESCRIPCIONES TECNICAS GENERALES A TODOS LOS LOTES

La prestacién del suministro se efectuara con arreglo a los requerimientos y
condiciones que se estipulan en este pliego, en el Pliego de Clausulas
Administrativas Particulares y toda la normativa legal de aplicacién relativa a
esta contratacién, de los que se derivaran los derechos y obligaciones de las
partes contratantes.

El material a suministrar reunird las condiciones exigidas por la legislacién
vigente y especificamente, por el Real Decreto 1591/2009 de 16 de octubre,
por el que se regulan los productos sanitarios, por la Orden Ministerial de 21-
7-1998, por la que se regula el registro y control de implantes clinicos,
terapéuticos o de correccidn, y por el Real Decreto 1616/2009, de 26 de
octubre, sobre productos sanitarios implantables activos.

El licitador deberd incluir certificacion acreditativa de que los productos
ofertados estan libres de latex y de que en el proceso de fabricacién de los
materiales no se ha utilizado latex.
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Asimismo debera incluir certificado acreditativo de marcado CE otorgado por
un organismo notificador y acreditacion de que los implantes se pueden
comercializar legalmente en todo el territorio nacional, por medio de alguno
de los documentos siguientes: licencia o autorizacién de importacién y/o
autorizacion de comercializacion vigentes.

Para completar su oferta técnica las empresas licitadoras podrdn presentar
los catalogos, datos técnicos adicionales y toda aquella documentacién que
estimen oportuna. Toda la documentacién se debe entregar en castellano. En
el caso de presentarse alguna documentacién en otro idioma o lengua, habran
de ir acompafnados de la traduccién al castellano, teniéndose en otro caso
como no presentados. Se podran incluir catdlogos, asi como toda aquella
informacién que el licitante considere oportuna a efectos de valoracién de los
criterios de adjudicacién, como por ejemplo, informes realizados por agencia y
organismos de reconocido prestigio sobre la calidad de los productos
ofertados.

El adjudicatario esta obligado durante la vigencia del contrato a suministrar
los articulos comprendidos en los lotes que le hayan sido adjudicados.

CONDICIONES DE LA EJECUCION DEL CONTRATO

e Pedido de material. El contratista estd obligado durante la
vigencia del contrato a suministrar los articulos que le hayan sido
adjudicados. El Hospital adquirird, mediante pedidos, las
cantidades que necesite para su normal funcionamiento, teniendo
en cuenta que las cantidades indicadas son estimativas.

* Presentacion: Todos los productos ofertados en el presente
concurso han de incluir cédigo de barras estindar EAN en el
envase exterior.

e Al tratarse de un material susceptible de depésito se garantizara
siempre una cantidad minima necesaria de unidades que
determinara el servicio usuario de las mismas.

e Lugar de entrega. El material se entregard directamente en el
Quiréfano de Neurorradiologia Intervencionista, donde se firmara
un albaran (provisional) que ampare la entrada efectuada. Toda
préotesis o implante cuya recepcién no se efectiie a través del
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almacén de Radiologia y de cuya entrada no conste albaran sera
considerada no autorizada y por lo tanto no se facturara.

¢ Plazo de entrega. El plazo maximo de entrega se establece en 24
horas desde que reciba el pedido.

e El material deberd acompafarse de albardn en el que, como
minimo, constara:
1. Fecha de entrega

2. Cantidad

3. Referencia del producto

4. Lote

5. Fecha de caducidad del material

PRESCRIPCIONES TECNICAS DE CADA LOTE

LOTE N° 1. Stent endovascular cerebral convencional

autoexpandible estenosis nitinol de celda cerrada.

- Stent endovascular cerebral convencional disefiado para el
tratamiento de estenosis intracraneal

- Autoexpandible de nitinol de celda cerrada

- Diversos diametros y longitudes

LOTE N° 2. Stent endovascular cerebral convencional

autoexpandible estenosis nitinol de celda abierta.

- Stent endovascular cerebral convencional disefiado para el
tratamiento de estenosis intracraneal

- Autoexpandible de nitinol de celda abierta

- Diversos didmetros y longitudes

LOTE N° 3. Stent endovascular cerebral convencional

autoexpandible aneurisma nitinol de celda cerrada.

- Stent endovascular cerebral convencional disefiado para
asistir la embolizacién de aneurismas cerebrales

- Autoexpandible de nitinol de celda cerrada

- Diversos diametros y longitudes
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- Cortado por laser
- Compatible con microcatéter con luz interna de 0,0165”

LOTE N° 4. Stent endovascular cerebral convencional

autoexpandible aneurisma nitinol de celda abierta.

- Stent endovascular cerebral convencional disefiado para
asistir la embolizacién de aneurismas cerebrales

- Autoexpandible de nitinol de celda abierta

~ Diversos diametros y longitudes

-~ Cortado por laser

-~ Compatible con microcatéter con luz interna de 0,0165”

LOTE N° 5. Stent endovascular cerebral convencional

autoexpandible aneurisma de nitinol trenzado.

- Stent endovascular cerebral convencional disefado para
asistir la embolizacién de aneurismas cerebrales

- Diversos didmetros y longitudes

- Autoexpandible de nitinol trenzado

- Dispondra de una guia central que permita su despliegue y su
recuperaciéon una vez abierto (hasta un 90%)

LOTE N° 6. Stent endovascular cerebral derivador de flujo

aneurisma de cromocobalto con recubrimiento antitrombogénico

de fosforilcolina.

- Stent endovascular cerebral derivador de flujo de cromo
cobalto disefiado para el tratamiento de aneurismas cerebrales

- Diversos diametros y longitudes

- Con recubrimiento antitrombogénico de fosforilcolina

LOTE N° 7. Stent endovascular cerebral derivador de flujo

aneurisma grande nitinol y platino con tratamiento

antitrombogénico.

- Stent endovascular cerebral derivador de flujo disefiado para
el tratamiento de aneurismas cerebrales
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- Compuesto por aleacién de nitinol y platino

- Con tratamiento antitrombogénico

- Diametro hasta 6 mm y longitud hasta 50 mm disefiado para
el tratamiento de aneurismas de cuello muy ancho o situados
en arterias grandes

LOTE N° 8. Stent endovascular carotideo autoexpandible nitinol

estenosis de celda cerrada.

- Stent endovascular de nitinol disefiado para el tratamiento de
la estenosis carotidea

- Autoexpandible, de una sola pieza, cortado por laser, recto y
con buena visibilidad sin marcadores radiopacos en el stent

- Disefio de malla cerrada y celda estrecha y presencia de 18
segmentos en V unidos por puentes flexibles que permiten un
buen recubrimiento de la placa de ateroma

- Aumento de diametro de 1 mm en los segmentos exteriores
para evitar desplazamientos durante su implantacién

- Diversos diametros y longitudes

LOTE N° 9. Stent endovascular carotideo autoexpandible nitinol

estenosis de celda abierta.

- Stent endovascular de nitinol disefiado para el tratamiento de
la estenosis carotidea

- Autoexpandible, recto y cénico, de celda abierta

- Diversos didmetros y longitudes desde 20 hasta 60 mm que
permitan cubrir placas de ateroma muy cortas o muy largas
con un unico dispositivo

- Marcador radiopaco de tantalio en la zona de transicién en el
disefio cénico

- Sistema que impide el desplazamiento distal del stent durante
su liberacién

LOTE N° 10. Stent endovascular carotideo autoexpandible de
aleacion multiple estenosis de celda cerrada.
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- Stent endovascular  de aleacién multiple disefado para el
tratamiento de la estenosis carotidea.

- Autoexpandible, recto, de celda cerrada compuesto por
aleacion multiple de cobalto, cromo, niquel, molibdeno y
hierro.

- Totalmente replegable

- Diversos diametros y longitudes

Oviedo, a lBﬂdejulio de 2017

-

Fdo: Pedro-Vega Valdés

RESPONSABLE NEURORRADIOLOGIA INTERVENCIONISTA
HOSPITAL UNIVERSITARIO CENTRAL DE ASTURIAS
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