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1. OBJETO DEL CONTRATO

El presente expediente de contratacion tiene por objeto el suministro de sensores para la monitorizacién de la
profundidad anestésica y cesion del equipamiento necesarios para la realizacién de dicha monitorizacién en el
Hospital Puerta de Hierro Majadahonda.

El producto deberad ajustarse a la normativa vigente en materia de calidad, etiquetaje y envasado, y presentar los

certificados CE y normas aplicables segtin anexos- La no cumplimentacién de los ANEXOS por cada cédigo SAP
sera motivo de exclusién.

2. CARACTERISTICAS TECNICAS DEL LOTE

\ UNID. | PRECI

N2 SAP DESCRIPCIONDEL | 0 e UNfTO BASE CUOTAIVA | IMPORTE
ARTI '

RTICULO 2aM) Max | IMPONIBLE | (21%) TOTAL

Sensor para
105120 | monitorizacion de la 9.000 13,58 122.220,00 25.666,20 147.886,20
profundidad anestésica

La actividad presentada se corresponde con las cantidades de material fungible estimadas para un periodo de 24
meses

La oferta incluirad todo el material necesario para realizar dicha técnica, cediendo temporalmente al hospital, por
un tiempo igual a la duracién del contrato y su posible prorroga, todo el equipamiento necesario para la
obtencién del resultado final, al estar unido el fungible de cada licitador de forma biunivoca a sus equipos.

Las caracteristicas del articulo integrante en el lote:

¢ Sensores autoadhesivos desechables con dptima impedancia y posibilidad de colocacién frontal unilateral
indistintamente en lado derecho e izquierdo.

o Libre de iatex y PVC.

e Compuesto de 4 electrodos de baja impedancia de una sola pieza y para un solo paciente.

e Posibilidad de disponer de 2 tamafios: sensor adulto y sensor pediatrico especifico.

eCompatible con los mddulos integrados en los monitores multiparamétricos del hospital (sistema
informdtico PICIS) (Drager, Philips, GE....). Para acreditar este extremo, el licitador aportara certificado
emitido por aquellos hospitales en los que se utilice, con caracteristicas similares a las de nuestro
centro. Debe asegurarse que las variables obtenidas por el sensor son transmitidas correctamente a
los modelos de monitor disponibles en el hospital y son incorporadas en el sistema informatico PICIS.
Las pruebas a realizar previas a su puesta en funcionamiento y los costes que pudieran asociarse a
estas actividades correran integramente a cargo del adjudicatario.

 El adjudicatario deberd ceder sin cargo al hospital los equipos de control de profundidad anestésica
necesarios, haciéndose cargo del mantenimiento preventivo y correctivo de dichos equipos y todos los
gastos de formacion e instalacion /conexion que pudieran ocasionarse. Se incluird tanto el médulo como
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los cables y demds hardware necesario para la exportacion de los datos al sistema informatico del
hospital.
CARACTERISTICAS DEL EQUIPO EN CESION

- Monitor con pantalla tactil. Informacién a mostrar en pantalla:

- Valor del indice de consciencia con linea de tendencias

- Valoracion del EEG con linea de tendencias

- Matriz de densidad espectral dispuesta en forma simétrica sobre un eje central

- Al menos un canal de EEG

- Tasa de supresién, intensidad del electromiograma, valor del artefacto o de la interferencia, para
evaluacidn del control de la sefial.

- Se incluird también: Mddulo de pacientey Cable de conexién

3. CONDICIONES GENERALES

Todos los productos deberan cumplir la normativa vigente para la comercializacién de productos sanitarios en
Espafia y marcado CE RD 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios Los
licitadores deberdn aportar una declaracién responsable en la que se indique el cumplimiento de la normativa
correspondiente tanto de los suministros como de los equipos en cesion.

3.1. ETIQUETADO DE TODOS LOS ARTICULOS QUE INTEGRAN EL LOTE

En espafiol con la siguiente informacién:

o Nombre del producto y/o referencia comercial

o Identificacién del fabricante: nombre y direccién

o Si procede, identificacion del importador (nombre y direccidn) para productos registrados.

o Numero de Registro en la Direccién 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”

o Dimensiones

o Fecha de caducidad y envasado expresado en mes y afio

o Ntimero de lote /serie

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

3.2. ENVASADO
individual en presentacion estéril
En los productos con caducidad, la fecha de vencimiento debera ser lo mas prolongada posible.

4. ESPECIFICACIONES GENERALES DEL EQUIPAMIENTO NECESARIO:

4.1.El proveedor debera poner a disposicion del Hospital el equipamiento e instrumentos necesarios para la
realizacion de la técnica objeto del contrato, al estar unidos de forma biunivoca el fungible de cada licitador con sus
equipos.

4.2.Los equipos ofertados deberan ser de ultima generacion, con el compromiso de la empresa adjudicataria de
actualizar y reponer los mismos en el supuesto de problemas técnicos, imputables a fallos en el equipo, o por cambio
0 mejora tecnoldgica, en cualquier caso sin coste adicional para el Hospital.

4.3.El licitador se comprometera a la formacién inicial y avanzada del personal, en los diferentes turnos de trabajo
existentes, en el manejo y mantenimiento de los equipos que se instalen, asi como de las aplicaciones informaticas

que los acompaiien.

4.4. Las empresas licitadoras suministraran los manuales de funcionamiento e instrucciones de mantenimiento en
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soporte electrénico y en castellano.
4.5.Los Equipos propuestos deberan ser ergonémicos, y cumpliran con la normativa vigente sobre Riesgos Laborales.

4.6.E! adjudicatario se hara cargo de los costes de mantenimiento de todos los equipos ofertados durante el periodo
de ejecucion del contrato.

4.7.Sera por cuenta del adjudicatario todas las piezas de repuesto, mano de obra, desplazamiento, etc. que sean
necesarios para su reparacion en caso de averia o en caso de mantenimiento preventivo y se especificaran las
necesidades y calendario de los mantenimientos preventivos de los equipos.

5. PRESUPUESTO DE LICITACION

El presupuesto de este contrato es de 147.886,20 euros (Base Imponible - 122.220,00 euros, cuota de IVA (21%) -
25.666,20 euros) para un periodo de ejecucién de 24 meses

Majadahonda, 4 de agosto de 2016

S / Al nitel Uniueenitade
B PSR i k3 “ia5ahonda
BauoNdg/Alio GarcigPondalke

irdcier Garante
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ANEXO I. DECLARACION PRODUCTO SANITARIO SIN LATEX

D. /DRa.cceeccrennnn. , en nombre propio o en representacién de la empresa ............ con C.I.LF. n?
...................... , €N CAlIdAd de ..ot e

DECLARA

Que los datos de los productos sanitarios ofertados, cuyos datos se consignan a continuacidén, son
ciertos:

N2 Lote

Codigo SAP:

Nombre genérico

Marca comercial

Referencia

¢Esta exento de latex? D Sl

[]no

FechaY Firma

ANEXO. Il. DECLARACION PRODUCTO SANITARIO CON MARCADO CE

D./Dfa...cceeereeerennnnes , en nombre propio o en representacién de la empresa ........... con C.LF. n¢
...................... , €N CAldAd de ...t

DECLARA

Que los datos de los productos sanitarios ofertados, cuyos datos se consignan a continuacion, son
ciertos:

N¢ Lote:

Cddigo SAP:

Nombre genérico:

Marca comercial:

Referencia:

Marcado CE:

Clase del producto con respecto CE:

Fecha Y Firma

Productos clase I, no estériles, ni con funcién de medicién. Cuando proceda se consignara Si
Productos clase | estériles 6 con funcién de medicidn, clase lla, clase llb, clase lli e implantes activos.
Cuando proceda se consignara el numero del organismo modificador.
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ANEXO Ili- CARATULA DE IDENTIFICACION MUESTRAS

[DESTINATARIO: | REGISTRO DEL HOSPITAL U. PUERTA DE HIERRO MAJADAHONDA

HORARIO: LUNES A VIERNES DE 8 A 15: 00 HORAS

[N° EXPEDIENTE: |

[CiCITADOR: ]

|[N° LOTE: ]

[N° SAP: |

N° DE MUESTRAS QUE
ENTREGA POR
CODIGO:

IDENTIFICACION DE LAS MUESTRAS EN CASO DE SER REQUERIDAS POR EL CENTRO
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ANEXO IV- SOBRES

CARATULA DE SOBRES?

EXPEDIENTE N2 :

SOBRE N¢:

Titulo:

Documentacion

LICITADOR

DESTINATARIO

Nombre o razdn social:
Domicilio:

Cddigo, localidad y provincia:
N.LF:

=] R R

Correo electrdnico:

HOSPITAL UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO DE
MAJADAHONDA

REGISTRO GENERAL DEL HOSPITAL

C/ Joaquin Rodrigo, 2, (Planta O, Recursos
Humanos)
Tel.: 91 191 6837, Fax: 91 1917859,
28222 Majadahonda / Madrid

Relacion de lotes a los que licita:

DOCUMENTACION CONFIDENCIAL SOLO
PARA USO DE LA MESA DE
CONTRATACION:

si[ | Nno[]

Enumeracion de los documentos que el
licitador considera confidenciales y de
uso exclusivo para la mesa de
contratacion en el indice

(nombre y firma del apoderado firmante)

Contenido de este sobre: (indice de la
documentacién aportada)

Confidencial

sI ]

(1).- Cada sobre debera identificarse exteriormente con esta caratula
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