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1-OBJETO

Hospital Universitario

de Getafe

N2 EXPEDIENTE: PAPC 2020-1-16 ENDOPROTESIS DE AORTA TORACICA Y ABDOMINAL

PLIEGO DE PRESCRIPCIONESTECNICAS

Ref: 07/794624.9/20

El presente contrato tendra por objeto la adquisicion ENDOPROTESIS DE AORTA TORACICA Y ABDOMINAL

2-CUADRO DE PRODUCTOSY ESPECIFICACIONESTECNICAS:

2.1CUADRO DE PRODUCTOS

PRECIO PRECIO
LOTE | ORDEN | CODIG | DESCRIPCION CANTID | UNITARIO | UNITARIO | | BASE | IMPORTE | IMPORTE
SIN IVA CON IVA
Lote 1: Endoprétesis bifurcada para tratamiento de aneurisma de aorta abdominal de fijacion suprarrenal con doble gancho
1 59157 | Cuerpo 15 8.450,00 | 9.295,0000 | 126.750,0000 | 12.675,0000 | 139.425,0000
2 59158 | Rama iliaca conica
1
3 59159 | Extensién adrtica proximal Estos articulos se suministraran sin cargo y en funcioén de las necesidades de los
pacientes intervenidos
4 56453 | Extension iliaca recta
5 61143 | Bal6n de remodelacion
Total lote 1 126.750,0000 | 12.675,0000 | 139.425,0000
Lote 2: Endoprdtesis bifurcada para el tratamiento de aneurismas de aorta abdominal de fijacion suprarrenal activa con ganchos
2 6 56980 | Cuerpo 5 4.950,00 | 5.445,0000 24.750,0000 | 2.475,0000 | 27.225,0000
7 65476 | Rama contralateral 5 1.950,00 | 2.145,0000 9.750,0000 975,0000 | 10.725,0000
8 68257 | Rama ipsilateral 5 1.950,00 | 2.145,0000 9.750,0000 975,0000 | 10.725,0000
9 68258 | Extension adrtica 5 1.950,00 | 2.145,0000 9.750,0000 975,0000 | 10.725,0000
Total lote 2 54.000,0000 | 5.400,0000 | 59.400,0000
Lote 3: Endoprétesis bifurcada para tratamiento de aneurismas de aorta abdominal de fijacién infrarenal
3 10 54392 | Cuerpo 15 8.148,00 | 8.962,8000 | 122.220,0000 | 12.222,0000 | 134.442,0000
11 54393 | Rama recta . - P - .
12 68259 | Rama acampanada Estos articulos se suministraran sin cargo y en funcién de las necesidades de los
—= p pacientes intervenidos
13 68260 | Rama conica
Total lote 3 | 122.220,0000 | 12.222,0000 | 134.442,0000
Lote 4: Endoprétesis bifurcada para el tratamiento de aneurismas de aorta abdominal de fijacién infrarenal y bajo perfil
4 14 68261 | Cuerpo 6 4.700,00 | 5.170,0000 28.200,0000 | 2.820,0000 | 31.020,0000
15 68262 | Rama contralateral 6 2.847,59 | 3.132,3490 17.085,5400 | 1.708,5540 | 18.794,0940
16 41078 | Extension iliaca 6 1.997,44 | 2.197,1840 11.984,6400 | 1.198,4640 | 13.183,1040
17 41077 | Extensién adrtica 6 1.664,54 | 1.830,9940 9.987,2400 998,7240 | 10.985,9640
Total lote 4 67.257,4200 | 6.725,7420 | 73.983,1620
Lote 5: Endoprotesis bifurcada para el tratamiento de aneurismas de aorta abdominal de fijacién infrarenal y bajo perfil, para cuellos
5 |angulados
18 68265 | Cuerpo 3 5.640,00 | 6.204,0000 16.920,0000 | 1.692,0000 | 18.612,0000
19 68266 | Rama contralateral 3 2.847,59 | 3.132,3490 8.542,7700 854,2770 9.397,0470
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20 64959 | Extension iliaca 3 1.997,44 | 2.197,1840 5.992,3200 599,2320 6.591,5520
21 68267 | Extension adrtica 3 1.997,00 | 2.196,7000 5.991,0000 599,1000 6.590,1000
Total lote 5 37.446,0900 | 3.744,6090 | 41.190,6990
Lote 6: Endoprétesis bifurcada para el tratamiento de aneurismas de aorta abdominal de fijacién suprarrenal y ultrabajo perfil
6 22 68268 | Cuerpo 3 4.750,00 | 5.225,0000 14.250,0000 | 1.425,0000 | 15.675,0000
23 68269 | Extension adrtica 3 1.650,00 | 1.815,0000 4.950,0000 495,0000 5.445,0000
24 68270 | Extension iliaca 3 1.650,00 | 1.815,0000 4.950,0000 495,0000 5.445,0000
Total lote 6 24.150,0000 | 2.415,0000 | 26.565,0000
Lote 7: Endoprétesis aortouniliaca, anclaje suprarrenal con doble gancho
25 63595 | Cuerpo 5 | 8.450,00] 9.2950000| 42.250,0000] 4.225,0000| 46.475,0000
26 59160 | Oclusor
7 o . Estos articulos se suministraran sin cargo y en funcién de las necesidades de
27 63596 | Extensién adrtica proximal los pacientes intervenidos
28 63597 | Bal6n de remodelacion
Total lote 7 42.250,0000 | 4.225,0000 | 46.475,0000
Lote 8: Endoprdtesis aortouniliaca
29 68271 | Cuerpo 5 6.200,00 | 6.820,0000 31.000,0000 | 3.100,0000 | 34.100,0000
8 30 68272 | Rama 5 1.950,00 | 2.145,0000 9.750,0000 975,0000 | 10.725,0000
31 68273 | Extension adrtica 5 1.950,00 | 2.145,0000 9.750,0000 975,0000 | 10.725,0000
32 47196 | Oclusor adrtico 5 1.550,00 | 1.705,0000 7.750,0000 775,0000 8.525,0000
Total lote 8 58.250,0000 | 5.825,0000 | 64.075,0000
Lote 9: Endoprotesis bifurcada para el tratamiento de aneurismas de iliaca comun o aorto-iliacos, para aneurismas de iliaca comudn
aislados o aneurismas aorto-iliacos
9
Endoproétesis bifurcada, e stent de
33 65475 | nitinol y malla de poliéster 4 3.950,00 | 4.345,0000 15.800,0000 | 1.580,0000| 17.380,0000
Total lote 9 15.800,0000 | 1.580,0000| 17.380,0000
Lote 10: Endoprotesis bifurcada para el tratamiento de aneurismas de iliaca comun o aort-iliacos
10 34 68274 | Cuerpo 4 2.847,59 | 3.132,3490 11.390,3600 | 1.139,0360 | 12.529,3960
35 68275 | Prétesis de iliaca interna 4 1.997,44 | 2.197,1840 7.989,7600 798,9760 8.788,7360
Total lote 10 19.380,1200 | 1.938,0120 | 21.318,1320
Lote 11: Sistema de endoprétesis para el tratamiento de aneurismas toraco-abdominales
11
Endoproétesis para el tratamiento de
36 68276 | aneurismas toraco-abdominales 4 8.000,00 | 8.800,0000 32.000,0000 | 3.200,0000 | 35.200,0000
Total lote 11 32.000,0000 | 3.200,0000 | 35.200,0000
Lote 12: Sistema de endoprotesis con fenestraciones para el tratamiento de aneurismas toraco-abdominales, yuxtarenales o
abdominales de cuello corto (<10mm)
12
Sistema de endoprétesis con
fenestraciones para el tratamiento
37 67844 | de aneurismas 4 25.000,00 | 27.500,0000 | 100.000,0000 | 10.000,0000 | 110.000,0000
Total lote 12 100.000,0000 | 10.000,0000 | 110.000,0000
Lote 13: Endoproétesis de aorta toracica
13 Cuerpo con configuracion recta y/o
38 51763 | conica 15 8.250,00 | 9.075,0000| 123.750,0000 | 12.375,0000 | 136.125,0000
Total lote 13 123.750,0000 | 12.375,0000 | 136.125,0000
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BASE IMPONIBLE IMPORTE IVA IMPORTE TOTAL

TOTAL EXPEDIENTE 823.253,63 82.325,36 905.578,99

2.2- ESPECIFICACIONES TECNICAS

LOTE 1.: Endopr étesis bifurcada para tratamiento de aneurismas de aorta abdominal de fijacién suprarrenal con doble gancEe=
Malla de nitinol recubierta de poliéster, diferentes configuraciones tipo bifurcado, anclaje suprarrenal con doble gancho por pico, cueE
adrticos a partir de 10 mm de longitud y angulos de hasta 75°, diametros de 23mm hasta 36 mm., longitudes de 103, 124, 145 y 166mm., &&=
ramaipsilateral iliacaintegrada con anillo radiopaco, sistemade implante de 18 y 20 F.

Rama iliaca contralateral conica: malla de nitinol recubierta de poliéster, sistema de implante de bajo perfil, diferentes didmetro:
10 a28 mm., longitudes de 82, 93, 124,156 y 199 mm.

g

&6

Extension adrtica proximal: malla de nitinol recubierta de poliéster, sistema de implante de bajo perfil, anclaje suprarrenal con dobl
gancho por pico, cuellos adrticos a partir de 10 mm., diametros de 23 mm hasta 36 mm., longitudes de 49 mm.

Sa0s

Or

Extensién iliaca recta: malla de nitinol recubierta de poliéster, sistema de implante de bajo perfil, diferentes diametros de 10 a
mm., longitudes de 82mm.

o

ERAwww.m:

LOTE 2: Endoprétesis bifurcada para el tratamiento de aneurismas de aorta abdominal de fijacién suprarrenal activa con gancho
Sistema de endoprétesis bifurcada bimodular y trimodular para el tratamiento de aneurismas de aorta abdominal o aorto iliacos, consisten
en cuerpo bifurcado con ramaipsilateral y ramasiliacas. Estructura de stents de nitinol con cubierta de poliéster. Fijacion suprarrena activ
con ganchos. Doble Stent de sellado proximal asimétrico en 15 mm de longitud.

10369226442896

Sistema de liberacion de permita un pull back controlado por fases o continuo. Sistema de captura de punta.
Marcador en “E” para orientacién de endoprotesis.

to se puede conﬁol@

SsUmen

Indicado para el tratamiento de aneurismas de aorta infrarrenal, con cuellos adrticos de a menos 15 mm de longitud, angulaci§
inferior a 75° y diametros de 19-32 mm. Longitud de sellado en iliaca de al menos 15 mm con didmetros iliacos de 8-25 mm2

Tamafios de protesis:

e  Cuerpo de 23-36 mm de didametro y longitudes de 85-100mm.

¢ Ramacontralateral de 15 mm de didmetro proximal, diametros distales de 10-25 mm y longitudes de 30-105 mm.
e Ramaipsilatera de didmetros proximales de 13-27 mm, diametros distales 10-27 mm y longitud de 50 mm

e Extensién adrtica proximal de 23-38 mm de didmetro y longitud de 50 mm

mediante el siguiente cddigo seguro de verificacion:

Laautenticidad de este d

Posibilidad de acoplar sistema bifurcado de branch iliaco para preservacion de tratamiento de arteria hipogaéstrica.

Posibilidad de customizacién del dispositivo fuera de las medidas estandar.

Lote 3: Endopr étesis bifur cada para tratamiento de aneurismas de aorta abdominal de fijacién infrarenal: Trimodular (cuerpo y dos
ramas), parafijacion infrarrenal y cuellos de longitud igual o superior a15 mm.

Cuerpo: de poliéster (tgido) con dos anillos proximales de nitinol con ganchos para fijacién y anillos de nitinol independientes en €
cuerpo, reposicionable, con sistema de captura de la rama contralateral, sistema hidrofilico, calibres de 21 y 34 mm, longitudes de 35 y 40
mm.
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Ramas:. de poliéster (tgjido) con anillos de nitinol independientes, rectas, acampanadas o conicas, sistema portador hidrofilico sin
introductor.

Rama recta con diametros de 10 y 12 mm, longitudes de 60 y 140 mm.

Rama acampanada con didmetro proximal de 12 mmy distal entre 13 y 23mm..., longitudes entre 80 y 130mm.

Rama conica con didametro proximal de 12 mmy distal de 10 mm., longitudes entre 80 y 130 mm.

LOTE 4: Endoprdtesis bifurcada para el tratamiento de aneurismas de aorta abdominal defijacion infrarenal v bajo perfil: Sistema
bimodular de prétesis recubierta para € tratamiento de aneurismas de aorta abdominal, consistente en un cuerpo bifurcado con rama
ipsilateral y ramas iliacas, montadas en un sistema de bajo perfil. Estructura de nitinol cubierta de PTFE.

Fijacion infrarenal, con sistema de fijacion activo mediante ganchos y banda de sellado de PTFE. Reposicionable.
Indicado para €l tratamiento de AAA con cuello infrarenal de a menos 15 mm de longitud y angulacion maxima de 60 gr
Diametros de cuello aortico susceptibles de tratamiento entre 19 y 32 mm y diametros de sellado iliaco de 6,5-25 mm.

AT

Tamafios de la protesis:

e  Cuerpo entre 23 — 35 mm de diametro y longitudes de 12-18 cms, con ramaipsilateral de 12-14,5 mm de diametro.
e Ramacontralateral de 12-27 mm de diametro y longitudes de 10-14 cms =
e Extensionesiliacas de 10-14,5 mm de didmetros y longitudes de 7 cms =
e Extensiones adrticas de 23-36 y longitudes de 3,3-4,5 cms g
88
Posibilidad de acoplar sistema de “branch” iliaco para preservacién de arteria hipogastrica. ?%
=3
LOTE 5: Endoprétesis bifurcada para el tratamiento de aneurismas de aorta abdominal de fijacion infrarenal y bajo perfil, pargﬁ
cuellos angulados: Sistema bimodular de prétesis recubierta para € tratamiento de aneurismas de aorta abdominal, angulados y complejo§§
consistente en un cuerpo bifurcado con ramaipsilateral y ramasiliacas, montadas en un sisema de bajo perfil 5§
Estructura de nitinol cubierta de PTFE. &~
Fijacion infrarenal, con sistema de fijaci6n activo mediante ganchos y banda de sellado de PTFE. Reposicionable. 85

Posibilidad de control de la angulacion proximal.
Indicado para el tratamiento de AAA con cuello infrarenal de a menos 15 mm de longitud cuando la angulacion del mismo sea<90°y de 1
mm cuando la angulacién sea < 60 grados.

Tamafios de la protesis:

Cuerpo entre 20 — 36 mm de didmetro y longitudes de 12-14 cms, con ramaipsilateral de 12-14,5 mm de diametro.
Rama contralateral de 12-27 mm de diametro y longitudes de 10-14 cms

Extensionesiliacas de 10-14,5 mm de diametros y longitudes de 7 cms

Extensiones adrticas de 23-36 y longitudes de 4,5 cms

Posibilidad de acoplar sistema de “branch” iliaco para preservacién de arteria hipogastrica.

Laautenticidad de este documento se puede com
mediante €l siguiente cddigo seguro de verificacion

LOTE 6: Endopr6tesis bifurcada para el tratamiento de aneurismas de aorta abdominal de fijacion suprarrenal v ultrabajo perfil:
Sistema trimodular de endoprétesis recubierta para € tratamiento de aneurismas de aorta abdominal infrarenal, consistente en un sistema de
endoprotesis bifurcada y dos ramas iliacas, montados en un sistema de perfil ultrabajo. Estructura de Nitinol, con recubrimiento protésico de
poliéster y marcas de Tantalo y CrCo. Sistema de introduccion de 14 F. Perfil de navegacion de 13 F.

Dimensiones de protesis.

e  Cuerpo principal: diametros de 22-34.
e Extension adrtica: diametros de 22-34 mm, con longitudes de 42mm.
e Extensionesiliacas de 10-24 mm y longitudes de 82-238 mm
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Lote 7: Endoprdtesis aortouniliaca con doble gancho: Malla de nitinol recubierta de poliéster, anclaje suprarrenal con doble gancho por

pico, cuellos adrticos a partir de 10 mm de longitud y angulos de hasta 75°, diametros de 23mm hasta 36 mm., sin rama ipsilateral,
compatible con extensiones de prétesis bifurcadas, longitud 102 mm y oclusor de nitinol y poliéster con liberacion sin guia desde 8 a 24 mm

de diametro y 3cm de longitud.

Lote 8. Endoprétesis aortouniliaca: Sistema aorto-uniiliaco de endoprétesis para € tratamiento de aneurismas de aorta abdominal y
aneurismas aorto —iliacos. Estructura de stents de nitinol con cubierta de poliéster. Fijacién suprarrenal activa, con ganchos. Doble Stent de
sellado proximal asimétrico en 15 mm de longitud.

Sistema de liberacion de permita un pull back controlado por fases o continuo. Sistema de captura de punta.
Marcador en “E” para orientacion de endoprotesis.

Indicado para el tratamiento de aneurismas de aorta infrarrenal, con cuellos adrticos de al menos 15 mm de longitud, angul
inferior a 75° y diametros de 19-32 mm. Longitud de fijacion iliaca de a menos 15 mm con diametros iliacos de 8-25 mm

Tamafios de protesis:

e  Cuerpo de 23-36 mm de didmetro proximal, distal de 13 mm y longitud 105 mm.
¢ Ramade 15 mm de diametro proximal, diametros distales de 10-25 mm y longitudes de 30-105 mm.
e Extensién adrtica proximal de 23-38 mm de didmetro y longitud de 50 mm

Posibilidad de acoplar sistema bifurcado de branch iliaco para preservacion de tratamiento de arteria hipogastrica.

S 1 11T
1036922644289699208676

Posibilidad de customizacién del dispositivo fuera de las medidas estandar

LOTE 9: Endoprétesis bifurcada para el tratamiento de aneurismas de iliaca comun o aorto-iliacos, para aneurismas de ilia
comun aislados 0 aneurismas aorto-iliacos: Sistema de endoprotesis bifurcada para €l tratamiento de aneurismas de iliaca comin aislad
0 aneurismas aorto-iliacos. Estructura de stent de nitinol y malla de poliéster, con rama especifica para canalizacion de iliaca externa a 50°

digo seguro de verificacion:

CO

Marcador en “E” para orientacién de endoprotesis.

Tamafios de endoprétesis:

Laautenticidad de este docuaemg se puede comprob:

mediante el siguiente

e Diametro proximal de 14-18 mm

e Diémetro distal de 10-14 mm

e Longitudesde 97-121 mm

o  Perfil externo del sistemade 18 F, sin precisar del uso de introductor.

e Posibilidad de customizacion del dispositivo fuera de las medidas estandar.

LOTE 10: Endoprétesis bifurcada para el tratamiento de aneurismas de iliaca comun o aorto-iliacos. Sistema de endoproétesis
bifurcada para el tratamiento de aneurismas de arteria iliaca comin o aneurismas aorto-iliacos. Estructura de nitinol flexible cubierta de
PTFE. Bgjo perfil de catéter de introduccion (16F para prétesis bifurcaday 12 para componente iliaco)

Tamafios de la prétesis:
e Cuerpoiliaco de 23 mm de didmetro proximal y longitud de 10 cms. Diametros distales de 10-14,5 mm

PPT. PAA ENDOPROTESIS DE AORTA TORACICA Y ABDOMINAL PAPC 2020-1-16 Pagina5de9



‘}: Hospital Universitario
suveris € Getafe

e Prétesisdeiliacainterna: diametros proximal de 16 mm, longitud de 7 cm y didmetros distales de 10-14,5 mm

Diseflada para el uso con endoprétesis bifurcadas de PTFE.

LOTE 11: Sistema de endoprétesis para el tratamiento de aneurismas toraco-abdominales. Estructura de stent de Nitinol y malla de
poliéster dacron, con sistema de liberacion controlado.

¢ Disefio a medida para adaptacion a anatomias complejas.
e Marcador de orientacion radioscopica.
e Posibilidad de disefio mediante
0 Fenestraciones con refuerzo
o Escotaduras.
0 Ramasinternas y/o externas anterégradas y retrogradas
e  Customizacion sobre endoprotesis estandar.
e Posibilidad de disefio con bifurcacion integrada en la prétesis ramificada.
e Posibilidad de prétesis conificadas.
o Perfil del sistemade 20-24 F

i5teszs TN

d.or
896!

692 6442'%>|

LOTE 12 Sisema de endoprotesis con fenestraciones para el tratamiento de aneurismas toraco-abdominales, yuxtarenales
abdominales de cuello corto (<10 mm): Estructura de woven poliéster de porosidad cero y stents de nitinol. Doble stent de nitinol en |
porcion proximal para garantizar sellado. Ganchos de sellado activo. Posibilidad de distintas configuraciones: Aorto biiliaco, aortouniiliaco
tipo cuff. Disefio a medida para la adaptacién a la anatomia particular de cada paciente. Ausencia de stents en €l cuerpo de la protesis p
facilitar la adaptacion en el areavisceral.

%

Marcadores radioopacos de tantalio para facilitar la orientacion. Marcadores radioopacos (4) en cada fenestracion para mej
identificacion.

Fenestraciones para arterias viscerales hasta un nimero de 6

Ausencia de stent libre por encima de latela de la prétesis, parafacilitar la canulacion por acceso proximal de las fenestraciones.
Diametros del cuerpo proximal de 21-36. Distintas longitudes de cuerpo de hasta 100 mm en disefio bifurcado y 120 en aortc-
uniiliaco.

Perfil de 20-22 F

Laautenticiad de este documento se pue& comprobar

mediante el siguiente cddigo seguro de verificacion:

Lote 13: Endoproétesis de aorta torécica: Malla con stent de nitinol recubierta de poliéster (tgjido), stent libre proximal y/o distal, sistema
de liberacion controlado y reposicionable durante su liberacion parcial, sistema de doble introductor. Unién de los stents de nitinol con
sistema de refuerzo longitudinal. Configuraciones rectas y conicas. Didmetro proximal de 22 a 46mm. Longitudes en configuraciones rectas
de 100, 150,200 y 250 mm. L ongitudes en configuraciones cénicas de 150,200 y 250 mm.

Cuerpo con configuracion rectay/o conica

Posibilidad de customizacion, disefio con escotadura, rama simple o doble rama para el tratamiento del arco adrtico

3. OTRASESPECIFICACIONESTECNICAS:

1.-Las especificaciones son orientativas, por 10 que las Empresas concursantes podran incluir en sus ofertas, materiales de caracteristicas similares,
aungue utilicen tecnologia, procedimientos o composicion diferente, admitiéndose todas agquellas proposiciones que cumplan todos los requisitos técnicos y de
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prestaciones que, con carédcter de minimo se han establecido en este pliego. Si en la descripcion de algun articulo se utiliza marca comercia y/o referencia,
deberéa entenderse como orientacién paralocalizar € articulo, sin que en ninglin caso implique que sea necesario ofertar dichamarca o referencia.

2.-El material debe ser biocompatible (Incluir Certificado y Anexo XI debidamente cumplimentado en el Sobre 17 DOCUMENTACION
ADMINISTRATIVA™)

3.- Deberan tener marcado CE de producto sanitario (Incluir Certificado y Anexo XI debidamente cumplimentado en el Sobre 1
DOCUMENTACION ADMINISTRATIVA”) )

4.- Deberdn estar exentos de latex (Incluir Certificado y Anexo XI| debidamente cumplimentado en el Sobre 1 “DOCUMENTACION
ADMINISTRATIVA”)

5.-Deberan presentar documentacion de evidencia cientifica alta, estudios (como informes de casos y series de casos), opinion de
expertos.

6.- El proveedor adjudicatario debera entregar instrucciones de implantacion en castellano, formar a personal del Hospital en las
técnicas de implantacion, uso de lainstrumentacion y uso de los equipos cedidos, todos los gastos de formacion (incluidos |os materiales)
personal del Servicio serén por cuenta de la empresa adjudicataria.

7.-Se incluira la cesién de todo instrumental necesario para la correcta colocacién de los elementos solicitados en e pr
expediente.

8.- El adjudicatario se compromete, ante una mejora tecnolégica, a sustituir las referencias y/o equipos necesarios, sin que di
modificacion tenga repercusion en el precio de la adjudicacion

B

4,- ESPECIFICACIONES SOBRE LA OFERTA

2%1 org/csv
9639208676

Deberan presentar oferta a todos los cadigos incluidos en un lote, si consideran que la técnica que ofertan no precisa alguno de los articul
incluidos en un lote deberén indicar “NO SE PRECISA” en los modelos de ofertas econdmica y técnica. En caso de que la oferta precise
algin componente adicional de cualquier tipo deberan incluirlo en los modelos de oferta econémica (Anexo 1.1) con sus correspondient
precio y cantidad estimada, Deberan tener en cuenta que todo o necesario que no haya sido incorporado en la oferta econdmica debera
suministrado a precio “0". En todo caso €l importe total ofertado al lote, no podra sobrepasar € importe de licitacion del lote. Asi mism
todos estos componentes adicionales deberan incluirse en la oferta técnica Anexo I X (en la cual no podran figurar datos econdémicos, Anex
que debera ser introducido en sobre 1 “DOCUMENTACION ADMINISTRATIVA”).

644

N

&

10N:

Mol

Por |as caracteristicas técnicas de los productos tratados, la oferta del proveedor de los lotes 1-3 y 7, debera plasmar un precio unitario p
procedimiento, con independencia de cada uno de los componentes que lo integren, teniendo en cuenta que en ese precio deben de
todos los componentes necesarios para la realizacion de latécnica.

8

Laautenticidad de este documentX s&uede co
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5.- ENTREGA DE LOSPRODUCTOS FUNGIBLES O DE CONSUMO

1.-Los plazos de entrega establecidos para los pedidos del suministro objeto de este expediente seran:
-48 horas en programaciones facilitadas por el hospital.
-24 horas en pedidos no programados.
-3 horas para pedidos con indicacion de urgencia por parte del Hospital.

El hospital pondra a disposicion de los adjudicatarios un espacio de almacenamiento para establecer un depdsito de forma consensuada que
permitiria comunicar su utilizacion y su trazabilidad de forma inmediata (aplicacion informética en uso de depésitos), siendo el hospital €l
responsable de su custodia, caducidades, mermas, perdidas y deterioros. Se permitiria al adjudicatario su revision de forma periédica o
esporédica. En este supuesto el depdsito inicial se formalizara en un albaran de entrega en el que se dejara constancia de las referencias y
cantidades que lo integran y que contara con €l visto bueno del hospital y del proveedor. Sera responsabilidad del proveedor la actualizacién
de los mismos en los niveles prefijados segun su utilizacion y procedimiento establecido por el Hospital.

En el supuesto de no constitucion de depésito por parte de la empresa adjudicataria, s €l Hospital precisase varios implantes a modo de
muestrario para elegir € mas conveniente para su uso en una intervencion, €l proveedor adjudicatario entregara dicho muestrario solo
facturando €l usado en laintervencion.

En cualquier caso, se incluird la cesion de todo instrumental necesario y exclusivo de la técnica a emplear seguin la empresa para la correcta
colocacioén de los elementos solicitados en el presente expediente.
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2-El/los adjudicatario/s no podran imponer ninguna exigencia en cuanto a solicitudes de pedidos minimos por parte del hospital,
diferente ala unidad minima de despacho.
3-En caso de detectarse defectos en los productos suministrados, €l adjudicatario sustituird en el plazo de 24 horas dichos productos
por otros del mismo tipo y con la calidad adjudicada.
4-Las empresas adjudicatarias tendrdn un namero de teléfono o un fax especifico de contacto para poder tener asegurado €l
suministro o resolver cualquier duda.
5.- Dado que los productos a adquirir tienen fecha de caducidad, el plazo de su vida Util debera ser al menos 2/3 de la vigencia del
producto en el momento de la entrega.
6.-ETIQUETADO: Deberan tener € etiquetado correspondiente conforme a la legislacion vigente, en €l que figuren como minimo,
los siguientes datos: =
- Identificacién del producto (nombre comercial y referencia).
- Fabricante (nombre 'y direccién).
- Importador (nombrey direccion) si fuese € caso.
- Datos del producto.
- Marcado CE.
- Lote de fabricacion.
- Fecha de esterilizacion.
- Fecha de caducidad.
- Laindicacion de “estéril” y el método de esterilizacion.
- Laleyenda“No utilizar si el envase interior no estaintegro” o similar.
7.-Los implantes deberan ir acompafiados de una tarjeta de implantacién por triplicado, conforme a Art. 33 del RD 1591/20009,
16 de Octubre por el que se regulan los Productos Sanitarios, en los casos que aquel fija.

6.- MUESTRAS (NO).

%og;/csv
1036922644289699208676

ggbar en www.madr|

No es preciso agportar inicidmente muestras. El proveedor debera aportar (en € sobre 1 DOCUMENTACION ADMINISTRATIVA)
documentacidn técnica necesaria para la evaluacion del producto, (catélogos, fotos, bibliografia, soportes cientificos, etc.) y se debera indicar en ellos
numero de ordeny de lote al que pertenecen del expediente (Iano inclusion de esta documentacion podra ser motivo de exdusion).

ion

Si é servicio lo requiere por ser consideradala documentacion insuficiente, deberan entregar en tres dias hébiles tras su solicitud por € centro, la
documentacion adicional necesaria su no presentacion implicaralano validez delaoferta; asi mismo, si el servicio lo requiere, podra solicitar a proveedo
las muestras necesarias para una adecuada eval uacion que deberan ser entregadas en €l plazo de tres dias habiles tras su solicitud por e centro, suno
presentacién implicard lano validez de la oferta.

0'se puede cARPED!

Todas las muestras deberan ir identificadas con € nimero de expediente a que pertenecen asi como e nimero de lote a que correspondan. El lugar
entrega de las muestras en caso de solicitarse sera el Almacén General del Hospital Universitario de Getafe.

7.- DOCUMENTACION A PRESENTAR (SOBRE 1 DOCUMENTACION ADMINISTRATIVA Y TECNICA):

-Indice de ladocumentacion incluida, indicando aguellos documentos que tienen total o parcialmente el carécter de confidencial.
-Relacién de productos ofertados (cumplimentar Anexo 1X)

-Modelo de declaracion CE, exencion latex, biocompatibilidad (Cumplimentar Anexo X1)

-Certificado CE de producto sanitario

-Certificado exencion | étex.

-Certificado biocompatibilidad.

-Compromiso de formacion en las técnicas de implantacion del material de este expediente.

-Compromiso ante una mejora tecnol dgica, a sustituir las referencias y/o equipos necesarios

-Documentacion de evidencia cientifica alta, estudios (como informes de casos y series de casos), opinion de expertos
-Fichas técnicas sefialando caracteristicas. Se debera indicar las propiedades o aspectos exigidos en el Pliego de Prescripciones Técnicas. La ficha técnica
presentada debe corresponder especificamente con el articulo ofertado (no presentar fichas genéricas en las que se incluyan caracteristicas de productos no
ofertados, que puedan inducir a error). Toda esta documentacion debera presentarse en idioma castellano o con traduccién a dicho idioma. Indicando la
documentacion o informacion aportada a la licitacion que tenga caracter confidencial por afectar a los secretos técnicos o comerciales. El carécter
confidencial no podra extenderse atodo € contenido de la proposicién, ni alas partes esenciales de la oferta, pudiendo afectar (inicamente a los documentos

Laautenticidad de eSe documenti
mediante el siguiente cddigo seguro de verificaci
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que tengan una difusién restringida y, en ninguin caso, a documentos que sean pUblicamente accesibles.
-Catélogos o fotografias. Toda esta documentacién debera presentarse en idioma castellano o con traduccion a dicho idioma. Indicando la documentacion o
informacion aportada a la licitacion que tenga carécter confidencial por afectar a los secretos técnicos o comerciales. El carécter confidencia no podra
extenderse a todo €l contenido de la proposicion, ni a las partes esenciales de la oferta, pudiendo afectar Unicamente a los documentos que tengan una
difusion restringiday, en ninguin caso, a documentos que sean publicamente accesibles.

Lano inclusion de esta documentacion podra ser motivo de exclusion.

CONFORME:

Getafe,

POR LA ADMINISTRACION,
EL DIRECTOR GERENTE

EL ADJUDICATARIO

FECHA'Y FIRMA

Firmado digitalmente por MIGUEL ANGEL ANDRES MOLINERO
Organizacion: COMUNIDAD DE MADRID

Fecha: 2020.05.18 15:26:13 CEST

Huelladig.: 158a3274a61f075b6562e21d9deac7c94cc6eaed
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