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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA EL
SUMINISTRO DE:

PROTESIS CARDIACAS (Stents, Prétesis estructurales y
Prétesis valvulares percutaneas)
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Primero. El objeto del presente Pliego es el establecimiento de las prescripciones
técnicas particulares que han de regir la contratacion y ejecucion del suministro del
material contemplado en este expediente, con destino a los centros sanitarios del
Servicio Murciano de Salud (SMS).

Segundo. Las empresas oferentes se ajustaran en todos los casos a las
especificaciones técnicas sefialadas en el presente Pliego. Deberan presentar
catalogos de los productos ofertados y las fichas técnicas de los mismos, asi como
cumplimentar en su totalidad el modelo “APENDICE II: Relacion de Productos
Ofertados”.

Tercero. Se especificara la variable logistica minima de suministro de cada uno de los
productos ofertados.

Cuarto. Todo el material sanitario cumplird las condiciones exigidas por el Real
Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios,
asi como la legislacion vigente en materia de seguridad y salud, y, en concreto, habran
de disponer y ostentar el marcado CE.

Quinto. La empresa adjudicataria se comprometera a mantener el stock suficiente en
sus almacenes, para cubrir las necesidades de aprovisionamiento de los centros del
SMS.

Sexto. Los adjudicatarios estan obligados durante la vigencia del contrato a
suministrar los articulos comprendidos en los lotes que le hayan sido adjudicados, asi
como a ceder el uso de los equipos, sistemas y tecnologia necesarios previstos, en su
caso, en los correspondientes lotes.

Las caracteristicas técnicas de los productos objeto del presente concurso se
describen en el Anexo del presente pliego.

Séptimo. Cualquiera que sea el tipo de suministro, el adjudicatario no tendra derecho
a indemnizacion por causas de pérdidas, averias o perjuicios ocasionados en los
bienes antes de su entrega a la Administracion.

Octavo. El SMS adquirird, mediante pedidos o programaciones, las cantidades que
vayan necesitando para su normal funcionamiento. Las cantidades presupuestadas
son estimativas del consumo anual producido por los centros del Servicio Murciano de
Salud, no estando obligados a la adquisicion de su totalidad.

Noveno. Los adjudicatarios estan obligados a mantener durante toda la vigencia del
contrato la presentacion del producto indicada en su oferta, salvo que, por motivos
justificados y previa comunicacién al érgano de contratacion, resultara necesaria su
modificacién.

Los productos deberan incorporar como minimo en su presentacion logistica minima,
codigo de barras basados en los estandares GS1, legible por cualquier tipo de lector.
En caso contrario deberan indicar que estandar se ha empleado.

Décimo. El suministro se efectuara en un transporte adecuado, siendo responsable el
proveedor de la mercancia hasta su entrega en los almacenes del SMS. Las
mercancias que asi lo requieran, seran acondicionadas en palets de 0,80 x 1,20 m y
con una altura maxima de 1,80 m.
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En el caso que se entregue alguna mercancia superando la altura méaxima indicada,
sera responsabilidad del adjudicatario gestionar su devolucion para que sea entregado
nuevamente con las dimensiones maximas indicadas o bien sufragar los gastos
derivados de la repaletizacion del mismo por parte del SMS.

Los gastos de transporte, incluidos los casos de devoluciéon del material en los casos
que se aplique, seran a cargo del adjudicatario.

Undécimo. El adjudicatario esta obligado a la entrega del material en el plazo maximo
de 72 horas desde |a recepcion del pedido.

En el caso que no se produzca el cumplimiento de los plazos de entrega ofertados por
parte del adjudicatario se procedera a aplicar las penalizaciones correspondientes por
parte del SMS (ver pliego administrativo).

Los pedidos calificados de urgentes por los Centros peticionarios seran suministrados
en el plazo de 24 horas siguientes a la recepcion del pedido.

Duodécimo. El material debera ser entregado segun se indique en cada caso, en:

- Almacén general del hospital Virgen de la Arrixaca de El Palmar (Murcia).
- Almacén general del hospital Sta. Lucia de Cartagena (Murcia)
- Almacén central del Servicio Murciano de Salud (Plataforma Logistica)

(*) Las direcciones de dichos almacenes figurara en los pedidos que a tal
efecto les sean cursados a las empresas.

En todo caso la mercancia sera depositada por el transportista en el area de descarga
habilitada al efecto en el almacén central o centro peticionario y debera disponer de los
Utiles propios para su transporte (transpaleta, carro, etc.) y personal necesario para su
descarga.

Decimotercero. Se entendera hecha la entrega cuando, depositada la mercancia en
el almacén y examinada, se encuentre de conformidad con las prescripciones técnicas
y administrativas aprobadas.

Si en el momento de la entrega, se estima que el material no se encuentra en estado
de ser recibido, se hara constar asi en dicho acto y se daran las instrucciones precisas
al suministrador para que remedie los efectos observados o proceda a nuevo
suministro, de conformidad con lo pactado.

Decimocuarto. La empresa adjudicataria aportara la formaciéon e informacion
necesarias para la utilizacion de los productos objeto de este contrato.

Decimoquinto. El adjudicatario mantendra permanentemente en los almacenes
periféricos determinados por el SMS, una consigna para aquellas prétesis incluidas en
el Apéndice | y que cumplan con los requisitos que a continuacion se detalla:

o En una cantidad acordada con el SMS y que éste estime como suficiente para
atender en cualquier momento las necesidades urgentes de sus centros

EXP.: C5/9999/1100399302/12/ACPA 3

Murciano

de Salud




Regién de Murcia Servicio _
Consejeria de Sanidad y Politica MUVCI%Q&
Social

o Se mantendra sin coste alguno y de forma permanente por el suministrador
durante la vigencia del contrato.

Todo material no indicado en el Apéndice | como de consigna sera considerado no
autorizado para la misma. Cualquier modificacion en la composicion de la consigna
debera ser acordada previamente con la Unidad de Aprovisionamiento Integral del
SMS para proceder a su comprobacion y actualizacion.

Si es necesario, el adjudicatario dejara también en depdsito durante la vigencia del
acuerdo, el instrumental y aparataje necesario para poder realizar las técnicas
derivadas de los articulos adjudicados en los casos que aplique.

El depdsito sera realizado en un plazo maximo de 15 dias a contar desde la
notificacién de la adjudicacion definitiva. En el supuesto de ser utilizado, el
suministrador debera reponer el depdsito, una vez informado, dentro del plazo de 72
horas a contar desde el siguiente dia habil a aquél en que fuera requerido
formalmente por el SMS.

Segun se vaya produciendo la utilizacion (conforme a la notificacion enviada por el
SMS) de la consigna, el adjudicatario emitird el correspondiente albaran definitivo
procediendo a su facturacion. La no reposicion de los articulos de consigna sera causa
de resolucion del contrato.

El adjudicatario realizara trimestralmente un inventario cuantitativo y cualitativo
(conjuntamente con la persona designada por el SMS) de los articulos en calidad de
consigna en base a la relacion que facilitara al Almacén Central y a la Unidad de
Aprovisionamiento Integral del SMS en el momento de la entrega del material,
procediéndose a la regularizacion del inventario cuando no sea conforme a la situacion
de partida, previa indicacion de las diferencias de inventario.

Murcia, 17 de octubre de 2012

Jefe deé Seccion. Planificacion de Compras
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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE HAN DE REGIR LA
CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE PROTESIS CARDIACAS (Stents,
Protesis Estructurales y Valvulas Percutaneas) CON DESTINO A LOS
CENTROS SANITARIOS DEL SERVICIO MURCIANO DE SALUD

STENTS CARDIACOS CON RECUBRIMIENTO ACTIVO ANTIPROLIFERATIVO

LOTE 1
99131685
STENT CO'RONARIO CON RECUBRIMIENTO DE DIFERENTES FARMACOS, CON
O SIN POLIMERO REABSORBIBLE O NO
Caracteristicas técnicas:
1. Farmacos: everolimus, zotarolimus y biolimus.
2. Con multiples diametros y longitudes.
3. Con aleaciones cromo-cobalto, cromo-platino, acero inoxidable, vy
aleaciones especiales.
LOTE 2

99131686
STENT CORONARIO CON RECUBRIMIENTO DE FARMACO, CON O SiN
POLIMERO REABSORBIBLE O NO

Caracteristicas técnicas:
1. Farmaco: sirolimus.
2. Con multiples diametros y longitudes.
3

. Con aleaciones cromo-cobalto, cromo-platino, acero inoxidable, vy
aleaciones especiales.

STENTS NO RECUBIERTOS
LOTE 3

99131687 _ ’
STENT CORONARIO MONTADO SOBRE BALON SIN FARMACO ACTIVO

Caracteristicas técnicas:
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1. Distintas aleaciones metalicas (Cr-Co y/o Cr-Pt), sin recubrimiento
pasivo biocompatible.
2. Con multiples longitudes y diametros.

LOTE 4

99131688

STENT CORONARIO MONTADO SOBRE BALON SIN FARMACO ACTIVO Y CON
RECUBRIMIENTO PASIVO BIOCOMPATIBLE

Caracteristicas técnicas:

1. Distintas aleaciones metalicas, con recubrimiento pasivo biocompatible.
2. Con multiples longitudes y diametros.

LOTE 5

99131689
STENT CORONARIO MONTADO SOBRE BALON CON RECUBRIMIENTO DE
TITANIO

Caracteristicas técnicas:

1. De aleacién metalica, con recubrimiento de titanio.
2. Con multiples longitudes y diametros.

STENTS PARA INDICACIONES ESPECIALES

LOTE 6

99131690 ,
STENT CORONARIO CON CAPA DE EPTFE TIPO “SANDWICH”

Caracteristicas técnicas:

1. Stent tubular de acero inoxidable 316L con disefio de 10 crestas y 5
conexiones por anillo, construido utilizando la técnica patentada
"sandwich", que consiste en una capa de ePTFE entro dos stents. Dos
marcadores de platino iridio alineados con el stent que permiten un
posicionamiento preciso del mismo. Con medidas de entre 3 y 5 mm de
diametro y longitudes entre 9 y 26 mm.

2. Con caracteristicas especificas para tratamiento de perforaciones o
roturas coronarias.
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LOTE 7

99131691

STENT CORONARIO CON RECUBRIMIENTO DE PERICARDIO EQUINO
BIOCOMPATIBLE

Caracteristicas técnicas:

1. Stent coronario de acero inoxidable recubierto de pericardio equino
biocompatible.

2. Distintas medidas y longitudes.
3. Premontado en catéter balén, listo para su uso.

LOTE 8

99131692
STENT CORONARIO CON COBERTURA EXTERNA DE MICROMALLA PARA
PROTECCION EMBOLICA.

Caracteristicas técnicas:

1. Stent coronario tubular con cobertura externa de micromalla para
proteccion embolica.

2. Distintas medidas y longitudes.
3. Aleacion cromo-cobalto.

STENTS ESPECIALES PARA BIFURCACIONES

LOTE 9

99131693 ,
STENT PARA LESIONES DE BIFURCACIONES NO FARMACOACTIVO

Caracteristicas técnicas:
1. Aleacién cromo-cobalto.
2. Configurado para tratar ramas laterales en bifurcaciones.
3. Montado sobre balon.
4. Distintas medidas y longitudes
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LOTE 10

99131694

STENT PARA LESIONES DE BIFURCACIONES NO FARMACOACTIVO Y CON
DOBLE BALON

Caracteristicas técnicas:
1. Aleacion cromo-cobalto.
2. Configuracion para tratar ramas principales en bifurcaciones
3. Con doble balon.
4. Distintas medidas y longitudes.

LOTE 11

99131695 ,
STENT PARA LESIONES DE BIFURCACIONES CON FARMACO ACTIVO Y
DOBLE BALON

Caracteristicas técnicas:
1. Con impregnacioén de farmaco.
2. Con o sin polimero.
3. Con doble balon.
4. Distintas medidas y longitudes.

LOTE 12

99131696 '
STENT PARA LESIONES DE BIFURCACIONES CON FARMACO ACTIVO
AUTOEXPANDIBLE.

Caracteristicas técnicas:
1. Con farmaco activo.

N

Polimero reabsorbible.

L

Autoexpandible (Nitinol).

=

Distintas medidas y longitudes.

LOTE 13

99131697
STENT DE NITINOL PARA LESIONES DE BIFURCACIONES CON
FARMACO ACTIVO.

Caracteristicas técnicas:
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Con farmaco activo.
De nitinol.
Autoexpandible.

Con celdas desconectables.

o = o=

Distintas medidas y longitudes.

DISPOSITIVOS VALVULAS TRANSCATETER

LOTE 14

99131698 '
DISPOSITIVOS VALVULARES PERCUTANEOS AORTICOS

Caracteristicas técnicas:
1. Valvula de tejido biolégico.
2. Disefiado para:
a. Asegurar un despliegue rapido, preciso y predecible.
b. Autoexpandible o Expandible con balon.

c. Restablecer valores hemodinamicos y minimizacion de riesgos
inherentes al proceso.

PROTESIS ESTRUCTURALES

LOTE 15

99131699
Dispositivos de cierre para Ductus Arterial

Caracteristicas técnicas:
1. Compuesto de malla de nitinol.
Sistema de liberacion segura mediante cable y rosca .
Autoexpandible.
Con posibilidad de reposicionamiento.
Con marcas radiopacas distal y proximal.

® g AN

Distintas medidas.
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LOTE 16

99131700

DISPOSITIVOS PARA COMUNICACIONES INTERAURICULARES

Caracteristicas técnicas:

1. Compuesto por doble disco de malla de nitinol con polyester.
Sistema de liberacion segura mediante cable y rosca.
Autoexpandible.

Con posibilidad de reposicionamiento.
Con marcas radiopacas distal y proximal.

B ;s BN

Distintas medidas.

LOTE 17

99131702
DISPOSITIVOS PARA OREJUELA IZQUIERDA

Caracteristicas técnicas:

1. Compuesto de disco y cuerpo cilindrico de malla de Nitinol con
Polyester.

Liberacion segura por medio de cable y rosca liberadora.
Autoexpandible.
Posibilidad de reposicionamiento.

gy S 4a b

Distintas medidas.

LOTE 18

99131701
DISPOSITIVOS PARA FORAMEN OVAL PERMEABLE

Caracteristicas técnicas:

1. Compuesto por dos discos de malla de nitinol con polyester.
Liberacion segura por medio de cable y rosca liberadora.
Autoexpandible.

Marcas radiopacas distal y proximal.

;& o M

Posibilidad de reposicionamiento y recapturacion.
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LOTE 19

99131703
DISPOSITIVOS PARA FUGAS PERIPROTESICAS

Caracteristicas técnicas:

il

< I

Compuesto por cuerpo cilindrico de malla de nitinol.
Liberacion segura por medio de cable y rosca liberadora.
Autoexpandible.

Marcas radiopacas distal y proximal.

Posibilidad de reposicionamiento y recapturacion.

Bajo perfil.

LOTE 20

99131704
DISPOSITIVOS PARA COMUNICACIONES INTERVENTRICULARES

Caracteristicas técnicas:

1

Dr. Mariano Valdés Chavarri

o o M N

Compuesto por uno o varios cuerpos cilindricos de malla de nitinol.

Liberacion segura por medio de cable y rosca liberadora.
Autoexpandible.

Marcas radiopacas distal y proximal.

Posibilidad de reposicionamiento y recapturacion.

Bajo perfil.

Murcia, 17 de octubre de 2012

Jefe Servicio Cardiologia Hospital Virgen de la Arrixaca (Murcia)

Dr. Francisco Pico
Jefe Seccion Cardiologia - Unida
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