Ref: 47/337979.9/21

‘}: Hospital Universitario
SaludMadrid de Getafe

N2 EXPEDIENTE: PASAPC 2021-1-41 PNI DISPOSITIVO INTRASACULAR PARA EMBOLIZACION DE ANEURISMAS
COMPLEJOS

PLIEGO DE PRESCRIPCIONESTECNICAS

1.-OBJETO

El presente contrato tendra por objeto la adquisicion DE DISPOSITIVOS INTRASACULARES PARA EMBOLIZACION DE
ANERURISMAS COMPLEJOS

2.-CUADRO DE PRODUCTOSY ESPECIFICACIONESTECNICAS:

2.1-CUADRO DE PRODUCTOS

PRECIO PRECIO
LOTE | ORDEN | CODIGO CANTIDAD | UNITARIO | UNITARIO IM‘fg‘,\ﬁELE 'MPI\?ETE "\4';2':1'5
DESCRIPCION SIN IVA CON IVA
Lote 1: Diispositivo intrasacular para embolizacion de aneurismas complejos
Dispositivo
1 1 69073 | embolizacion 57.500,00 |5.750,00 | 63.250,00
intrasacular 5| 11.500,00 | 12.650,00
Total lote 1 57.500,00 | 5.750,00 | 63.250,00
BASE IMPONIBLE IMPORTE IVA IMPORTE TOTAL
IMPORTE TOTAL
EXPEDIENTE 57.500,00 5.750,00 63.250,00

2.2-REQUISITOSTECNICOS:

-Dispositivo intrasacular para embolizacién de aneurismas complejos con ratio cuello-aneurisma desfavorable.
-Diversor deflujo.

-Tamafios 5, 7,9y 11 mm.

-Compuesto por nitinol y ntcleo de platino.

-Autoexpandible y con sistema de liberacion eléctrica.

-Marcador radiopaco de platino.

-Competibilidad con catéteres de 0,021y 0,027".

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en www.madrid.oré;/cw H"H ||I ‘l |||I|IH| |||
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:  0981438018704256158829

3. OTRASESPECIFICACIONESTECNICAS:

1.-Se admitiran todas aguellas proposiciones que cumplan todos los requisitos técnicos y de prestaciones que, con carécter de minimo se han establecido en este
pliego y siempre que su rendimiento y exigencia funcional sean considerados validos. Si en la descripcion de algin articulo se utiliza marca comercia y/o referencia, debera
entenderse como orientacion paralocalizar € articulo, sin que en ninglin caso implique que sea necesario ofertar dicha marca o referencia.

2.-El material debe ser biocompatible.

3.-Deberéan tener marcado CE de producto sanitario

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

5.-Deberén estar exentos de latex.

3.1.-CONDICIONES GENERALES:

1.-El adjudicatario facilitaré la instrumentacién y elementos accesorios precisos para poder implantar los productos ofertados cuya descripcion no se puede detallar dado que
dependera del tipo de producto suministrado; siendo esta prestacion una entrega complementaria necesaria parala utilizacion de los productos.

2.-El proveedor adjudicatario debera formar durante la vigenciadel contrato, al personal del Hospital en las técnicas de implantacion y uso de la instrumentacion cedida, todos
los gastos de formacion (incluidos los materiales) del personal del Servicio serén por cuenta de la empresa adjudicataria.
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3.-El adjudicatario se compromete, ante una mejora tecnolgica, a sustituir las referencias y/o equipos necesarios, sin que dicha modificacion tenga repercusion en e precio de
la adjudicacion.

4.- ESPECIFICACIONES SOBRE LA OFERTA

3.1-En caso de que la of erta precise algiin componente adicional deberan incluirlo en los modelos de of erta econémica (Anexo 1.1) con sus correspondiente precioy cantidad
estimada, Deberén tener en cuenta que todo o necesario para la implantacion que no haya sido incorporado en la oferta econémica deberd ser suministrado a precio “0". En
todo caso & importe total ofertado al lote, no podra sobrepasar € importe de licitacién del lote. Asi mismo todos estos componentes adi cionales deberan incluirse en la oferta
técnica Anexo IV (en lacual no podrén figurar datos econémicos).
3.2-En € precio de los productos se deberaincluir:

-El propio producto.

-Lanecesaria formacién solicitadaen su parte proporcional.

-Lainstrumentacion accesoria necesaria para su implantacion en su parte proporcional.

-El transporte en su parte proporcional.

5.- ENTREGAS DE L OSPRODUCTOS:

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 indicacién 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 utili zaci Seeg=
su trazabilidad de formainmediata (aplicacion informética en uso de depdsitos), siendo el hospital € responsable de su custodia, caducidades, mermas, perdidasy deterioros. Seg,
permitiria al adjudicatario su revisién de forma periddica o esporédica. En este supuesto € depdésito inicial se formalizaraen un albaran de entrega en el que se dgjara constancia%
delas referencias y cantidades que lo integran y que contara con € visto bueno del hospital y del proveedor. Seré responsabilidad del proveedor la actualizacion de los mism@ﬁn
en los niveles prefijados seglin su utilizacion y procedimiento establecido por €l Hospital. 8
Seincluirala cesion de todo instrumental necesario y exclusivo de la técnica a emplear seglin la empresa para la correcta colocacién de los elementos solicitados en € pr
expediente.

madri

0187

2-El/los adjudicatario/s no podrén imponer ninguna exigencia en cuanto a solicitudes de pedidos minimos por parte del hospital, diferente a la unidad minim
despacho.

8

0981

3-En caso de detectarse defectos en |os productos suministrados, € adjudicatario sustituird en e plazo de 24 horas dichos productos por otros del mismo tipoy con
la calidad adjudicada.
4-Las empresas adjudicatarias tendran un nimero de teléfono o un fax especifico de contacto para poder tener asegurado € suministro 6 resolver cualquier duda.
5.- Dado que los productos a adquirir tienen fecha de caducidad, € plazo de su vida Util deberd ser @ menos 2/3 de la vigencia del producto en el momento de
entrega.
6.-ETIQUETADO: Deberéan tener € etiquetado correspondiente conforme ala legislacion vigente, en el que figuren como minimo, los siguientesdatos:
- Identificacion del producto (nombre comercia y referencia).
- Fabricante (nombrey direccion).
- Importador (nombrey direccion) s fuese e caso.
- Datos del producto.
- Marcado CE.
- Lote de fabricacion.
- Fecha de esterilizacion.
- Fecha de caducidad.
- Laindicacién de “estéril” y el método de esterilizacion.
- Laleyenda“No utilizar si € envaseinterior no estaintegro” ¢ similar.
7.-Los implantes deberan ir acompafiados de una tarjeta de implantacién por triplicado, conforme a Art. 33 del RD 1591/2009, de 16 de Octubre por el que se regulan los
Productos Sanitarios, en los casos que aguel fija

Ggmprobar en

ificacion:

Laautenticidad de este documento se puede
mediante el siguiente cddigo seguro de verif

6.- MUESTRAS (NO).

Prescripciones que firmo como responsable del contrato que se suscriba como consecuencia de la adjudicacion del expediente de contratacion correspondiente; manifestando,
asimismo, no estar incurso en ningun conflicto de competencias'y no tener ni directa ni indirectamente ningiin interés financiero, econdmico o personal que pueda comprometer
laimparcialidad e independencia en e procedi miento de licitacion, y que, por lo tanto, se cumplen los requisitos recogidos en el articulo 64 de la Ley 9/2017 de Contratos del
Sector Publico.

7.-DOCUMENTACION TECNICA:

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

-Certificados CE y ausencia de latex.

-Certificado Biocompatibilidad
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-Documentacion de evidencia cientifica alta, estudios (como informes de casos y series de casos), opinion de expertos.

-Fichas técnicas sefialando caracteristicas. Se deberd indicar las propiedades o aspectos exigidos en e 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).

-Catalogos o fotografias.

-Toda esta documentacion debera presentarse en idioma castellano o con traduccion adicho idioma.

-Deberédn indicar la documentacion o informacion aportada a la licitacion que tenga carécter confidencial por afectar alos secretos técnicos o comerciales. El
carécter confidencial no podra extenderse a todo € contenido de la proposiciédn, ni a las partes esenciaes de la oferta, pudiendo afectar Unicamente a los
documentos que tengan una difusion restringida y, en ninglin caso, a documentos que sean publicamente accesibles. —

Lano inclusion de esta documentacion podra ser motivo de exclusion.

CONFORME:

Getafe,
DIRECTOR GERENTE
(Por Resolucion de Delegacion de firma del Director Gerente de 16/06/2020)
DIRECTORA MEDICO
EL ADJUDICATARIO

Firmado digitalmente por: FERNANDEZ LOBATO ROSA CARMEN
FECHA Y FIRMA Fecha: 2021.07.08 08:23

mediante el siguiente codigo seguro de verificacion: 0981438018704256158829

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en www.madrid.oré;/cw
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