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PLIEGO DE CONDICIONES TECNICAS RELATIVO A LA CONTRATACION DEL
SUMINISTRO DE DISPOSITIVO PARA ASISTENCIA VENTRICULAR PERCUTANEA,
PARA EL HOSPITAL CLINICO SAN CARLOS

1. OBIJETIVO Y ALCANCE.

El presente pliego regula las condiciones técnicas que deberan cumplir los productos
sanitarios objeto de esta licitacién para el suministro de DISPOSITIVO PARA ASISTENCIA
VENTRICULAR PERCUTANEA y equipamiento en cesién de uso durante la vigencia del
contrato para la realizacién de la técnica, para atender las necesidades asistenciales del
Hospital Clinico San Carlos.

2. DESCRIPCION TECNICA DEL ARTICULO

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 espanol
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.

|LTOET\E| cODIGO ESPECIFICACIONES TECNICAS

DISPOSITIVO PARA ASISTENCIA VENTRICULAR IZQUIERDA
PERCUTANEA

e Catéter bomba percutdneo de poliamida, con punta pigtail
de poliuretano; minimamente invasivo para descarga del

1.1 | 329246 ventriculo izquierdo. Para permitir el descanso del corazon,
la reduccion del consumo de oxigeno y el aumento del gasto
cardiaco y de la perfusidn del corazén y los érganos.

e Conector eléctrico a la consola del control.

e Conector para suero salino.

e Conector para solucién glucosada al 20%.

e Sistema de infusién de suero glucosado.
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e Guia de 0,014”-0,018” para su introduccién en el ventriculo
izquierdo.
e Jeringa y aguja de puncién.
e Introductor de 7F con dilatador.
e Introductor pelable de 14F con dilatador.
e Medidas:
o Diametro Catéter: 14 F
o Longitud Catéter: 13 Cm

DISPOSITIVO PARA ASISTENCIA VENTRICULAR DERECHA
PERCUTANEA

e Catéter bomba percutdneo de poliamida, con punta pigtail
de poliuretano; minimamente invasivo para descarga del
ventriculo derecho. Para permitir el descanso del corazdn, la
reduccion del consumo de oxigeno y el aumento del gasto
cardiaco y de la perfusion del corazén y los érganos.

e Conector eléctrico a la consola del control.

e Conector para suero salino.

e Conector para solucion glucosada al 5-40%.

e Sistema de infusién de suero glucosado.

e Guiade0,027” para su introduccidén en el ventriculo derecho.

e Introductor pelable de 23F con dilatadores de 8,12,16,20,y
23 Fr.

e Medidas:

o Diametro Catéter: 22 F
o Longitud Catéter: 17 Cm
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3. DESCRIPCION TECNICA DEL EQUIPAMIENTO EN CESION

La empresa adjudicataria debera ceder en uso y sin cargo para el Hospital Clinico San
Carlos, durante la vigencia del contrato, DOS CONSOLAS DE CONTROL AUTOMATIZADO
CON CARRO DE TRANSPORTE, que deberd ser compatible con los productos ofertados,
y cumplir con las siguientes caracteristicas:

e Pantalla de alta resolucién de 10 pulgadas, que proporcione informacion de
cuidados criticos en tiempo real.

e Control de rendimiento del catéter y de las alarmas.

e Muestra la informacién hemodinamica y de posicion del catéter en tiempo real.

e Con cebado automatico, deteccion de conexiones.

e Sistemas de purga integrados.

e Alimentacidn por corriente alterna o por bateria interna con autonomia de 60
minutos con carga completa, para poder realizar traslados.

Por otra parte, la empresa adjudicataria se compromete a:

o Formalizar la cesion del equipamiento ofertado en el Servicio de Inventarios
mediante la cumplimentacion de un contrato de cesién segun modelo que se
le facilitara, con anterioridad a la puesta en funcionamiento.

o Realizar la instalacién del equipamiento ofertado, la cual correra a su cargo y
gue debera realizarse en un plazo no superior a treinta dias desde la firma del
contrato. Estos trabajos se realizardn bajo la supervisidn y directrices del
Servicio Técnico del Hospital, entregando el adjudicatario una memoria de
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instalacidon con toda la informacion relevante (planos, esquemas, célculos,
etc.) a la firma del contrato. En caso de producirse dafios estéticos en los
paramentos durante la vigencia del contrato, el adjudicatario los asumira a su
cargo y se encargara de su reparacion.

o En la oferta técnica se debera indicar la vida util de los equipos cedidos. Si la
vida util de los equipos se entendiese caducada a lo largo de la vigencia del
contrato, la empresa procedera a la renovacion de los equipos afectados.

o Los equipamientos en cesidn procederan de la ultima generacion 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.

o Atendiendo a la gran complejidad, la rdpida evoluciéon tecnoldgica, el alcance
y la duracién de la contratacion, el/los adjudicatario/s queda/n implicado/s
técnica y econdmicamente a su ejecucion, y por tanto han de asegurar el
funcionamiento dptimo del sistema.

o El adjudicatario del lote estara obligado, con respecto a los equipos cedidos,
a:
e Dar servicio de soporte y asesoramiento cientifico-técnico por via
telefdénica y/o presencial en el momento que sea solicitado.
e Entregar el Marcado CE vigente de los equipos en cesidn.
e Suministrar los manuales y guias rapidas que necesarios para el buen uso
de los equipos.
o El adjudicatario sera responsable del mantenimiento completo, garantizando
el perfecto estado de funcionamiento, sin coste alguno para el Hospital.

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

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

o Encaso de que la empresa adjudicataria dispusiera de nuevos equipamientos,
tecnolégicamente mas avanzados, o de actualizaciones tanto a nivel de
hardware o de software, podrdn ofrecer al Hospital la posibilidad de
renovacion de los equipos cedidos o el cambio para las nuevas versiones
existentes, sin modificar, en ningln caso, las condiciones econdémicas de
compra del material fungible.

o Una vez resuelto el contrato, los trabajos de retirada de los equipamientos se
realizardn bajo la supervisidon y directrices del Servicio Técnico del Hospital,
siendo por cuenta del adjudicatario los gastos que se pudieran originar.

4. ACTUACIONES DE TRANSFERENCIA DE CONOCIMIENTO

La empresa adjudicataria realizard, para los profesionales implicados, actuaciones de
transferencia de conocimiento en la correcta practica clinica del manejo de los
productos suministrados.
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