PLIEGOS DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA LA ADQUISICION
DE PROTESIS AORTICA VALVULAR PERCUTANEO
TRANSCATETER.

EXPEDIENTE N° 2011-0-29

1.- CONFIGURACION DE LAS OFERTAS TECNICAS.

1.1. El presente pliego tiene por objeto la adquisicion de PROTESIS AORTICA
VALVULAR PERCUTANEO TRANSCATETER con destino al Complejo
Hospitalario Universitario de Albacete, que se ajustaran en todos los casos a las
especificaciones técnicas minimas adjuntas al presente pliego, siendo su
descripcion la siguiente:

N° | Cddigo Articulo Cantidad
Lote Estimada 12
meses

1 043164 |PROTESIS AORTICA VALVULAR
PERCUTANEA TRANSCATETER

Las cantidades solicitadas son aproximadas, habiendo sido estimadas seglin los
consumos del Complejo Hospitalario de Albacete, pudiendo aumentar o
disminuir segun las necesidades del mismo, de acuerdo con lo establecido en los
articulos 202 y 272 de la Ley 30/2007 de Contratos del Sector Publico, sin
posibilidad de modificar el precio unitario adjudicado.

1.2. Cuando, por la naturaleza de la oferta técnica, se introduzcan variantes de la
oferta principal que complementen o mejoren los bienes ofertados en ellas,
siempre que ofrezca ventajas en su utilizacion debido a nuevas tecnologias,
mayor numero de prestaciones y otras caracteristicas que puedan ver ventajosas
para la Administracion, ademas del correspondiente catdlogo comercial y
descripcion técnica de la oferta se indicaran las circunstancias por las que se
producen estas mejoras o variantes técnicas y sus efectos en el conjunto de la
oferta.

1.3 En los sobres 2 y 3 se indicara cualquier otra documentacion complementaria que
permita evaluar el apartado 13 del cuadro de caracteristicas del Pliego de
Clausulas Administrativas.

2. REQUISITOS GENERALES PARA LA COMERCIALIZACION DE
MATERIAL SANITARIO.



3.-

2.1.Los productos sanitarios deberan cumplir la normativa vigente para la

comercializacion de productos sanitarios en Espana y marcado CE R.D.
1616/2009, de 26 de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios
implantables activos (BOE nim.268, de 6 de noviembre).

2.2. Se indicaréa en forma visible su contenido asi como las especificaciones técnicas

de posicion, conservacion apilado y manipulaciéon en almacén. Etiquetado en
castellano.

2.3. En los productos con caducidad, la fecha de vencimiento debera ser de % de la

vida util del producto.

Las Empresas que se presenten a esta convocatoria, deberan presentar todos los
documentos a incluir en los todos los sobres (1,2,3,4) en castellano o
acompanarlos con una traduccion en castellano.

LUGAR Y PLAZOS DE ENTREGA

El suministro se efectuara en el Almacén General ubicado en el Hospital Nuestra
Sefiora del Perpetuo Socorro, sito en la calle seminario n° 4, en el horario
establecido por el C.H.U.A. y en los plazos sefialados en la programacion,
pudiendo variar en funcion de las necesidades del centro.

Si alguno de los licitadores exigiera un importe minimo por pedido debera
hacerlo constar expresamente en su oferta.

El adjudicatario debera garantizar el servicio con absoluta continuidad durante
todo el tiempo de ejecucion del contrato, incluidos los periodos vacacionales. En
el caso de que sufrieran una rotura de stock en sus almacenes deberan
comunicarlo al Complejo Hospitalario de Albacete e indicarnos el modo en que
van a continuar seguir prestando el servicio.

El adjudicatario debera responder ante una urgencia en un plazo maximo de 72
horas

MATERIAL EN DEPOSITO. CONDICIONES GENERALES DE
EJECUCION DE SUMINISTRO.

El adjudicatario debera depositar el material adjudicado en la cantidad suficiente
para un desarrollo optimo de la actividad asistencial del Complejo Hospitalario
Universitario de Albacete, esta cantidad se determinara junto con el servicicio de
Hemodinamica.

El material depositado debera venir acompaiiado de su correspondiente albaran
valorado uno por cada articulo, figurando la referencia, cantidad, niimero de
lote, nimero de serie ,y fecha de caducidad.

Las cantidades depositadas deberan estar siempre actualizadas por el
adjudicatarios respecto a su caducidad.



El material necesario y especifico para el implante de la protesis sera
suministrado y mantenido en uso por el adjudicatario, sin que ello suponga un
gasto adicional al hospital.

Ante la comunicacion del material implantado, su reposicion no podra
demorarse mas de72 horas. Dicha reposicion ird acompafiada del
correspondiente albaran valorado, donde figurara el numero de pedido que
repone y que figura en la peticion, la referencia y las iniciales del paciente a
quien corresponde la reposicion asi como el numero de serie y de lote y la fecha
de caducidad.

El plazo de entrega de los productos demandados sera en los pedidos ordinarios
de 72 horas a contar desde el momento de recepcion del pedido. Los pedidos
calificados como urgentes serdn suministrados en 24 horas siguientes a la

recepcion del pedido.

Las facturas comprenderan el material implantado debiendo indicar en las
mismas el numero de pedido y los nimeros de albaranes a los que corresponde.

A la finalizacién del contrato, los depdsitos no consumidos seran retirados por
el adjudicatario sin coste alguno para el Complejo Hospitalario Universitario de
Albacete

Albacete, a 25 de Mayo de 2011

JEFE S° HEMODINAMICA

Fdo.: Jesus M2 Mazuecos Jiménez

Aprobado por el

EL DIRECTOR GERENTE DEL C.H.U.A

Fdo. JesUs Martino Sanchez Mtnez



ANEXO |
DESCRIPCION TECNICA

Cdbdigo 043164 Protesis aortica valvular percutanea  transcateter

Protesis aortica para implantacion percutdnea para acceso exclusivamente retrogrado
compuesta por valvula de pericardio porcino, stent de nitinol sobre la que va montada la
valvula y sistema liberador de la valvula.

Vélvula cortada a laser de una sola capa de pericardio porcino con de disefio
trihoja.

Stent de nitinol con aumento de fuerza radial con la temperatura. Tres zonas, una
parte proximal que proporciona fuerza radial para fijaciéon al anillo valvular y
flexibilidad para adoptar la forma de esta anillo, otra parte media donde se fijen las
valvulas de forma concava para permitir la irrigacidon coronaria y otra parte distal
convexa que sirva de orientacion del sistema en la aorta ascendente.

Sistema de liberacion autoexpandible por liberacion controlada lenta desde el
sistema liberador por anillo giratorio o liberacion rapida por traccion longitudinal.
Posibilidad parcial de ser reposicionada a lo largo de todo el tiempo de implantacion.
No necesidad de marcapaseo rapido durante la implantacion.

Deberan disponer de las siguientes medidas: protesis de 26 mm y 29 mm. Compatibles
con introductor de 18 French.



