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RESOLUCION DE LA GERENCIA DE SECTOR DE ZARAGOZAII .

Se aprueba el pliego de PRESCRIPCIONES TECNICAS del

Procedimiento Abierto n°® 85
HMS/2020,

que tiene por objetc la contratacion del Suministro de Balones corenarios para

Angioplastia para la Seccion de Hemodinamica del Hospital Universitario Miguel Servet de

Zaragoza.

Zaragoza, 29 de mayo de 2020
ElL GERENTE DE SECTOR DE ZARAGOZA N
(P.D.« d.ﬁl.ﬂllfegtor Gerepte det Servicio Aragonés de

27 de julio de 2018 - B.O.A. n°
170 de 03/08. 2/0‘;8
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Departamento de Sanidad ‘ : HOSPITAL MIGUEL SERVET

P® tsabe/ La Catdlica, 1-3
50008 ZARAGOZA
Tel. 976 76,5500

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE HABRA DE REGIR EN EL PROCEDIMIENTO
ABIERTO CUYO OBJETO ES EL SUMINISTRO DE BALONES CORONARIOS PARA
ANGIOPLASTIA - PARA LA SECCION DE HEMODINAMICA DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO
MIGUEL SERVET DE ZARAGOZA.

1. OBJETO Y JUSTIF!CACI()N DE LA NECESIDAD DE LA CONTRATACION

Mediante esta contratacién se pretenden cubrir las necesidades actuales de suministro de tracto
sucesivo y continuado de Balones coronarios para Angioplastia para pacientes del Sector Sanitario 1.

Este expediente de contratacion se instrumenta conforme a lo previsto en el articule 16.3.a) del
LCSP, correspondiendo a aguellos. contratos en ios que el empresario se obliga a entregar una
pluralidad de bienes de forma sucesiva y por precio unitario, sin que la cuantia fotal se defina con
exactitud al tiempo de celebrar el contrato, por estar subordinadas las enfregas a fas necesidades
reales del servicio. :

Las cantidades se han calcuiado de forma estlmatwa en base ai analisis de ios datos de actividad del :
Hospital Universitario Miguel Servet y se consideraran orientativas y en ningun caso vinculantes para

- la Administracién, por estar subordinadas las entregas a las necesidades del adguiriente. Cualguier
variacion al alza o a la baja, segun las necesidades reales, no limitara |as obligaciones dei contratista
ni dard lugar a compensacion econémica aiguna. El nimerc de unidades de compra se fijara a
demanda del gentro.

En el objeto coniractual queda incluido el depésito de materiales objet-olde contratacion.

2. CONDICIONES GENERALES DE EJECUCEON BEL SUMINISTRO

Pedidos de material. Los adjudicatarios deberan depositar el material adjudicacio en la cantidad
suficiente para un desarrolio optimo de la actividad asistencial del Centro peticionario.

El material depositado debera venir acompaﬁédo de su correspondiente albaran valorado (uno por cada
elemento), en el gue figurara la referencia, la cantidad y el nimero de iote y serie, asi como la fecha de
caducidad. ' ' .

L.as cantidades deposﬁadas por el ad}udicatarso deberan suempre estar actuahzadas por el mismo en
cuanto a su caducidad,

El instrumental necesario y especifico para esos materiales sera suministrado y ma'ntenido en uso por el
adjudicatario, sin gue ello suponga gasto adicional al Centro hospitaiario.

Si durante el tiempo de vigor del contrato, los materiales adjudicados sufrieran evolucion, mejoras o
sustitucion en sus componentes, estos seran suministrados en las mismas condiciones-del contrato.

Por parte dei Centro hospitalario, en el momento que se produzca un implante, se remitira el pedido
correspondiente a ese implante al adjudicatario, pedido que servira tanto para la reposicion del material
por parte del adjudicatario como para la facturacion del material consumido. No obstanie, cada Centro
de acuerdo con el adjudicatario, podra estabiecer el procedimiento gue estime conveniente.

Las facturas comprenderan el material implantado, debiende indicar en las mismas el nimerc de
pedido y el nimero de albaranes a que corresponde.

l.a reposicion del material implantado se efectuara en el plazo maximo de 48 horas contadas desde la
recepcnon del pedido.

Al finalizar el contrato los dep05|tos no consumidos seran retlrados por el adjudlcatarlo



Las empresas suministradoras tendréan un teléfono, fax o e-mail especifico de contacto para poder tener
asegurado el suminisiro o para resolver cualqguier consulta.

No se admitira ia exigencia de cantidades minimas por pedido.

Roturas de stock. El adjudicatario se compromele a2 mantener las existencias suficientes para

garantizar una adecuada contlnusdad del abastecimiento a la Seccidn de Hemodinamica de! Sector
Sanitario Il :

Desabastecimiento. - En caso de que por parte de Ia empresa adjudicataria se produjera un
desabastecimiento del objeto dei conirato, las actuaciones son las siguientes:

1 Comunicacion del hecho por escrito al Servicio de Suministros, al Servicio de Logistica
y a la Seccion de Hemaedinamica del Hospital, con una antelacién minima de 72horas

C Propuesta de solucion alternativa de producto aceptada por el Servicio |, sin variacion
de precio caso de ser éste superior al adjudicado.

1 De no -existir alternativa aceptable, el adjudicatario  debera compensar
econdmicamente el gasto generado por la compra a ofras empresas de ese producto,
siendo por o tanfo a cuenta del coniratista todos los gastos que ello ocasione,
entendiendo por gasto la diferencia existente entre el precio adjudicado y e! precio del
proveeder alternative. Estos gastos y las penalidades impuestas, se haran efectivas
mediante deduccion de las cantidades gue en concepto de pago fotal o parcial deban
abonarse al contratista.

O Caso de ne existir alternativa de suministro en el mercado espafiol, la empresa
adjudicataria se encargara de hacer las gestiones pertinentes en ofros mercados que
pudieran suministrar ese producto siempre en las condiciones pactadas, procedlendose
de manera similar a lo detallado en el parrafo anterlor

&1 Asimismo, se estara a lo dispuesto en el anexo del Pliego de Clausulas Administrativas

Particulares correspondiente al apartade de penalidades por incumplimiento defectuoso
del contrato.

3. PRESCREPCIONESVESPECEFICAS

Material estéril. Deberan cumplir la normativa recogida en

- Reai Decreto 1591/2009, de 16 de ociubre, por el que se regulan los productos sanitarios (B.O.E. n®
268, de 06/11/2009}, que transpone la Directiva 2007/47/CE, de 5 de septiembre de 2007, que
modifica _ia Directiva 93/42/CEE, de 14 de junio de 1993, relativa a los productos sanitarios.

Los licitadores acreditaran que los productos ofertados se adaptan a ic dispueste en la citada
Orden Ministerial mediante la presentacion de! correspondiente documento oficial expedido por
la Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios.

- Resolucion de la Direccidon General de Farmacia y Productos Sanitarios de 27 de mayo de 1887 por
la que ese establece la obligacién de incluir nuevos datos en el material de acondicionamiento de
diversos productos médico-guirirgicos estériles para utilizar una sola vez, destihados a la
administracion parenteral de fluidos, puncion y extraccidon y que puedan entrar en contacto con la
sangre (B.0.E, de 10 de junio de 1887}

Si el material ofertado estuviera afectado por lo dispuesto en el apartado 3 de ia citada
Resolucion, se justificara documentalmente, segun proceda.

~ Conforme al Real Decreto 1581/2008, de 16 de octubre, por el gue se regulan los productos

sanitarios, en su capitulo it (art. 11 y siguienies), todos los productcs sanitarios deberan llievar la
marca CE.

En el caso de que el producto ofertado osiente la marca CE y no disponga de los documentos
a que se refieren las dispasiciones citadas anteriormente, debera acreditarse el marcado CE
por un Organismo Notificado.
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Productos estériles:

Cuando un producto se presenta estéril, esta condicién debe quedar expresada en la etiqueta
mediante la mencion *estéril”. En las instrucciones de uso deberan figurar las instrucciones
necesarias en caso de rofura del envase protector de la esterilidad y, ensu caso, la indicacion
de los métodos adecuados de reesterilizacion del producto no utllnzado (Esta documentacion
debera ser incluida en el Scbre N° 2).:

Productos destinados a ser utlhzados una sola vez/ productos reutilizables:

Cuando un producto esta destinado a ser utilizado una sola vez, figurara esta indicacion de
forma expresa en su efigueta. De la misma manera, si un producto esta destinado a
reutilizarse, en las instrucciones de utilizacion figuraran los procedimientos apropiados para la
reutilizacion, incluida ia limpieza, desinfeccion, acondicionamiento y, en su caso, el método de
esterilizacién ‘si el producto debe ser reesterilizado antes de su uso, asi como cuaiquier
limitacion respecto al nimero posible de reutilizaciones. '

En este caso; las instrucciones de limpieza y esterilizacién deberan estar formuladas de forma
gue se asegure que, si se siguen correctamente, el producto sigue cumpliendoe con los
requisitos de seguridad y alcance de prestaciones gue constituyen las garantias esenciales
para su comercializacion y puesta en servicio. (Esta documentacion debera ser incluida en el
Sohre N° 2).

El producto se_ofertard soio y exclusivamente a una posicion/partida y debera ajustarse a las
condiciones técnicas especificadas. En el caso de gue el producto no cumpla técnicamente — no
aicance la puntuacion minima de 20 punios sobre el total de los 40 puntos-, no sera evaluado y
quedara por lo tanto excluide de [a licitacion.

El sobre 2 de referencias técnicas, coniendra ademas de Io indicado en el Pliego de Clausuias
Administrativas Particulares fa siguiente documentacion: :

- Declaracion de producto sanitario con marcada CE.

— Descripcion técnica del material a suministrar, incluyendo catalogos.

- Indicacion de las caracteristicas de composicién de los implantes, disefio y superficie
(aspereza o rugosidad), Asi como, en su caso, formas de fabricacién, esterilizacion y
almacenaje. : ' o '

- Documentacién: anexo documentacion técnica debidamente cumplimentada y firmada.

4. MEJORAS TECNOLOGICAS _

Ei adjudicatario podra proponer mejoras tecnolégicas durante el plazo de ejecucion del
contrato, siempre que el servicio destinatario del confrato dé su conformidad y se
motiven las ventajas gue aporta la nueva tecnologia sobre la iniciaimente adjudicada.

En ninglin caso la sustitucion propuesta supondrd un incremente del prec&o de
adjudicacion.

5. SUPERVISIGN DEL SUMINISTRO

El control y supervision de ia eJecumon del contrato se reahzara por la Seccidn . de
Hemodinamica del Hospital Universitario Miguel Servet.

6. PRESCRIPCIONES TECNICAS

Las empresas participantes en el presente concurso, deberan licitar de acuerdo con las
especificaciones técnicas de los artfculos que se relacionan en ia oferta adjunta.



MATERIALES ORJETO DEL CONTRATO

GUIA D,014". TIPO MISTRAL 2 NC O EQUIVALENTE. ESTERIL.

Lote | Pos. | Material Descripcion del Material Cantidad Total
CATETER-BALON DILATACION CORONARIO. DE 1.5 A 3.5 MM
DE D. DE 10 A 20 MM DE L. BALON SEMI-
COMPLIANTE+FILAMENTOS EXTERNOS DE NITINGL. TIPO
1 5 90002318 | ANGIOSCULPT O EQUIVALENTE. ESTERIL. 507
CATETER-BALON DE DILATACION CORONARIA. DE 1,75 A 4
MM DEE D. DE 10-15Y 20 MM DE L. DE INTERCAMBIO RAPIDO.
MECANISMO DE DILATACION DE DOBLE GUIA. TIPO
1 81 90001981 : SCOREFLEX O EQUIVALENTE ESTERIL 85
I CATETER-BALON DE DILATACION CORONARIA, DE 2 A 4 MM
DED. DEB&-10Y 15 MM DE L. ATEROTOMOS CON PUNTOS
1 10| 90001997 | FLEXIBLES. TIPO WOLVERINE O EQUIVALENTE. ESTERIL. 130
CATETER-BALON DE DILATACION CORONARIA
| FARMACOACTIVC. DE DIFERENTES MEDIDAS. LIBERADOR:
2 3| 90000481 | DE PACLITAXEL ESTERIL. _ 260
CATETER DE ALTA PRESION 35 BAR, PARA ANGIOPLASTIA
CORONARIA. TRANSLUMINAL PERCUTANEA (ACTP). BALON
DE 2 A 4 MM. DE DIAMETRO Y DE 10 A 20 MM. DE LONGITUD.
DE DOBLE CAPA.DOBLE MARCA RADIOPACA DE PLATING.
‘RECUBIERTO. TRATAMIENTO EN LESION
31 12| 90000490 | CALCIFICADA ESTERIL 182
CATETER BALON DE DILATACION CORONARIA NO
DISTENSIBLE DE ALTA PRESION DE 140 CM DE LONGITUD
DE TRABAJO. CON BALON DE NYLON DE DIFERENTES
DIAMETROS Y LONGITUDES. COMPATIBLE CCN GUIA DE
0,36 MM DE LONGITUD. 2 MARCAS RADIOPACAS. EXENTO
4 21 80004115 | DE LATEX. ESTERIL - 548
'CATETER BALON POSTDILATACION CORONARIA PARA.
ANGIOPLASTICA CORONARIA TRANSLUMINAL PERCUTANEA
(ACTP), SOPORTA ALTAS PRESIONES. BALON DE 2-6 MM DE
.Y 8-30 MM DE L. TIPO NC QUANTUM APEX O
4 6| 90003584 | EQUIVALENTE. ESTERIL. 8149
CATETER BALOMN DILATACION CORONARIA DE DIFERENTES
. MEDIDAS. CON ALTA FRESION DE ROTURA (NO
41 11| 90001837 | COMPLIANTE). ESTERIL. 875
CATETER BALON CORONARIC. PUNTA CONICA.
INTERCAMEIOC DE GUIAS.DE DIFERENTES MEDIDAS.
MONORAILMR)/COAXIAL(CTW)/COAXIAL PUSH . TIPO
5 4| 90000742 | APEX/EMERGE O EQUIVALENTE. ESTERIL. 1222
CATETER BALON DE DILATACION CORONARIA DE
DIFERENTES MEDIDAS Y VARIAS LONGITUDES DE PUNTA.
PERFIL ULTRABAJO, CON RECUBRIMIENTO
HIDROFILICO.LONGITUD DE TRABAJO DEL CATETER 140 CM.
5 7| 90003454 | ESTERIL, TIPC SAPPHIRE Il PRO O EQUIVALENTE. 787
CATETER ANGIOPLASTIA CORONARIA DE INTERCAMBIC
RAPIDO DE DIFERENTES MEDIDAS.CON LUMEN SIMPLE
PROXIMAL ¥ LUMEN COAXIAL DISTAL. CON BALON
5 8! 90002424  SEMIDISTENSIBLE. ESTERIL. 767
CATETER BALON DE DILATACION CORONARIA, NO
DISTENSIBLE, DE ACERO INOXIDABLE CON RECUBRIMIENTO
HIDROFILICO. DE 140 CM DE L. BALON DE PEBAX O
EQUIV.DE DIF. MEDIDAS. PUNTA CONICA.COMPATIBLE CON
5| 13| 90004838 546
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CATETER BALON CORONARIO PUNTA TRAK-TIP DE
DIFERENTES MEDIDAS. TIPO MAVERICK O EQUIVALENTE.
50002511 { ESTERIL. : '
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