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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA EL SUMINISTRO DE SISTEMA DE
DENERVACION RENAL SUMINISTRO DE SISTEMA DE DENERVACION SIMPATICA
RENAL SYMPLICITY SPYRAL™ CON DESTINO AL SERVICIO
DE CARDIOLOGIA

1.- OBJETIVO Y ALCANCE.

El presente pliego regula las condiciones técnicas que deberan cumplir los productos sanitarios
objeto de esta licitacion para el suministro de Sistema de denervacion renal para el Servicio de
Hemodinamica para atender las necesidades asistenciales del Hospital Clinico San Carlos.

2.- PRODUCTOS QUE SON OBJETO DE LICITACION Y PRESCRIPCIONES TECNICAS.

Conforme a lo dispuesto en el Articulo 126.5.a) de la Ley 9/2017 de 8 de noviembre, de
Contratos del Sector Publico, por la que se transponen al ordenamiento juridico espafiol las
Directivas del Parlamento Europeo y del Consejo 2014/23/UE y 2014/24/UE de 26 de febrero
de 2014, los productos ofertados por los distintos licitadores habran de acreditar el
cumplimiento de las siguientes exigencias funcionales y de disefio:

LOTE ‘ cODIGO ESPECIFICACIONES TECNICAS

|
SISTEMA DE DENERVACION SIMPATICA RENAL SYMPLICITY
SPYRAL™
Compuesto por:
- Catéter de denervacion renal de un solo uso con cuatro
polos y punta flexible. Longitud atil de 117 cm.
1 320697 - Catéter guia 6F con curva IMA o RDND1. Longitud de
55 cm.
- Electrodo de dispersion.

El adjudicatario facilitara par uso con el catéter un GENERADOR
DE RADIOFRECUENCIA Symplicity G3.
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El inicio del suministro de fungible del lote 1 estara condicionado a la cesion del GENERADOR
DE RADIOFRECUENCIA Symplicity G3 con mecanismo especializado de control automatico,
incluidos los accesorios necesarios para su utilizacion (el interruptor de pedal, el cable eléctrico
y cualquier otro material necesario para el procedimiento). Estos equipamientos seran cedidos
por el adjudicatario sin coste alguno para el Hospital Clinico San Carlos.

Las caracteristicas de estos equipamientos deberan adjuntarse a la oferta técnica de los articulos
ya que al ir indefectiblemente asociados al fungible también formaran parte de la valoracién. En
el caso de que no se presente esta documentacion, el licitador podra ser excluido de la licitacion.
El equipamiento adaptado a las necesidades del hospital y, segin lo especificado en estos
pliegos, procedera de la ultima generacién tecnoldgica del mercado en su tipo. El adjudicatario
ha de incorporar a su cargo las modificaciones, mejoras y actualizaciones técnicas que se
puedan desarrollar durante la vigencia del contrato y que sean de interés para el Hospital.
Atendiendo la gran complejidad, la rapida evolucién tecnolégica, el alcance y la duracién de la
contratacion, el adjudicatario queda implicado técnica y econémicamente a su ejecucion, y por
tanto han de asegurar el funcionamiento 6ptimo del sistema tanto desde el punto de vista técnico
como econdmico.

Mantenimiento de los equipos cedidos:

El adjudicatario sera responsable del mantenimiento completo garantizando el perfecto estado
de funcionamiento, y sin coste adicional.

El mantenimiento, al ser un contrato con cesion del equipamiento, sera total e incluira los costes
de mano de obra y todos los materiales, la sustitucion de piezas recambios y otros elementos
necesarios para garantizar el correcto funcionamiento de los equipos (mantenimiento preventivo,
normativo y correctivo, etc.) asi como la sustitucion del equipo en caso de parada, por cualquier
causa no superior a 48 horas.

Las intervenciones se realizan de manera que se produzca la minima interferencia al desarrollo
de las tareas propias del Hospital, y siempre con el conocimiento del responsable de este.

CLAUSULAS:

Madrid, 7 de febrero de 2019
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1.- PLAZO DE ENTREGA:

- Plazo de entrega: Desde el envio del pedido por fax o mail, el proveedor tendra un plazo maximo
de 48 horas 0 24 horas en caso de urgencia, para la entrega del suministro en el Almacén General
del Hospital Clinico San Carlos. Los licitadores deberan manifestar de forma expresa, mediante
declaracion responsable, el compromiso de cumplimiento de estos plazos de entrega.

2.- PRODUCTOS:

- Los productos que lo requieran deberan cumplir con el Real Decreto 1591/2009, de 16 de
octubre de 2009, publicado el 6 de noviembre de 2009, por el que se regulan los productos
sanitarios.

- Sera condicion indispensable para su admision el marcado C.E.
3.- MUESTRAS: NO
4.- MEJORA TECNOLOGICA:

- Los contratistas podran propener asimismo la sustitucion de los bienes adjudicados por otros
que incorporen avances 0 innovaciones tecnolégicas que mejoren las prestaciones o
caracteristicas de los adjudicados. En ningln caso el precio maximo autorizado podra ser
superior al adjudicado.

5.- FORMACION:

El adjudicatario garantizara la formacion al personal facultativo, enfermeria, etc en el manejo del
sistema licitado.

Madrid, 7 de febrero de 2019
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