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PLIEGO DE GONDIAONES TECNICAS PARA LA ADQUISAON DE BALONES DE ANGIOPLASTIA
PARA DISTINTOS PROCEDIMIENTOS DE HEVIODINAMICA DEL HOSPITAL UNIVERSTARIO PUERTA
DE HIERRO MAJADAHONDA

GCASU 2017-62

Este contrato tiene por objeto la adquisicion de catéteres baldn de angioplastia para el Servicio de
Hemodinamica, seguin las caracteristicas técnicas que se describen en cada lote , en las cantidades
estimadas y precios unitarios que se describen en el anexo.

Cada producto debera ajustarse a la normativa vigente en materia de calidad, etiquetaje y
envasado, y presentar los certificados CE y normas aplicables seglin anexos-

Con el fin de facilitar la concurrenciay atendiendo a la especializacion de los diferentes operadores
economicos el contrato se ha dividido en lotes.

Todos los productos deberan cumplir la normativa vigente para la comercializaciéon 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 deberan aportar una declaracién responsable en la que se
indique el cumplimiento de la normativa correspondiente.

3.1.  ETIQUETADO DE TODOS LOS ARTICULOS
En espafiol con la siguiente informacion:

o0 Nombre del producto y/o referencia comercial

o Identificacion del fabricante: nombre y direccion

o0 Si procede, identificacion del importador (nombre y direccién) para productos registrados.

o0 Numero de Registro en la Direccién General de Farmacia y Productos Sanitarios para implantes
con autorizacion de comercializacion, o marcado “CE’ y nimero del Organismo Notificado donde
se ha obtenido para productos con marcado “CE’

o Dimensiones

o0 Fecha de caducidad y envasado expresado en mes y afio

o Numero de lote /serie

o Leyenda o simbolo “No utilizar si el envase no esté 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.
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B presupuesto de licitacion es de 544.500,00 €, (Base Imponible: 450.000,00 €, Quota de IVA:
94.500,00 €) para un periodo de ejecucion de 24 meses, con las cantidades detalladas en el Anexo 1.
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Organizacion: COMUNIDAD DE MADRID
Fecha: 2017.04.26 08:05:33 CEST
Huelladig.: 2a1630982fa9f764dcf19820d476a65@64¢
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a9
inacis Cantidad 5%
0 ‘4
N Denominacion Denominacion material Caracteristicas técnicas estimada 24 |Precio unitario %3 imponible Cuota IVA (21%) | Importe Total
Lote Lote ~
meses EQ
28
) . ©
gr? t?(t)erlzztialon * Catéteres Balon de angioplastia, en Diametros de 1,25 a 4mm, longitudes de 6 a 30mm, §§
1 [|Angopast i anglopiastia, RBP> 14 bar y perfil de entrada < 0.017". 700 340 £~ 238000,00 19.980,00  287.980,00
procedimientos procedimientos Estandar s . 56
) Incrementos de diametro de balon < 0.25 mm £g
Estandar 88
£
TOTAL LOTE 29 238.000,00 49.980,00 287.980,00
D o
Catéteres Balon de Catéteres Balén de anciolastia. de Recubrimiento hidrofilico, con hipotubo de bisel % %
2 |angioplastia, de . giop ' largo, longitudes de 6 a 30mm y didmetros de 2.25 160 390 5 6240000 13.104,00 75.504,00
: Altas prestaciones 8>
Altas prestaciones abmm 8
TOTAL LOTE o 6240000 1310400]  75504,00
EE
SB
ko
Catéteres Balon de Catéteres Balén de anioplastia. para Longitudes de 5 a 15. Perfil de entrada <0.016". 5 %
3 |angioplastia AT giopiastia, para e truccion sin transicion y 1 marca radiopaca, 100 315 §§ 31.500,00 661500  38.1500
-
Oclusion crénica Catéter > 140 cms, Balonesde 1.25 mmy 1.5 mm
TOTAL LOTE 31.500,00 6.615,00 38.115,00
) , Con filamentos de nitinol externos al balon para
Cateteres Balon de Catéteres BalOn de angioplastia, para |marcar la placa. RBP> 20 bar paratamafios de <3.0
4 |angioplastia para | oo giopiastia,p ' ap = cobar parata ' 100 635 63.500,00 1333500  76.835,00
- Incidir la placa mm. Diametros de 2 a 3.5mm y longitudes de 10 a
Incidir la placa
20 mm
TOTAL LOTE 63.500,00 13.335,00 76.835,00
Catéteres de
angioplastia, con  |Catéteres de angioplastia, con Balén  [Farmaco liberado: Paclitaxel > 3ug/mm?2 y perfil de
S Balon liberador de |liberador de droga entrada < 0.017". Matriz portadora de droga BTHC 60 910 54.600,00 11466,00 66.066,00
droga
TOTAL LOTES 54.600,00 11.466,00 66.066,00
[TOTAL EXPEDIENTE 450.000,00| 94.500,00]  544.500,00|
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ANEXO 2. DECLARACION PRODUCTO SANITARIO SIN LATEX

D. /DAa....cccreeerrnnen , €en nombre propio o en representacion de la empresa ........... con CLE n° ....cccoeenee.

calidad de .......ccveeineeeererre e

DECLARA

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

N° Lote

Cadigo SAP:
Nombre genérico
Marca comercial
Referencia

¢Esta exento de latex? | | S|

' NO

Fecha Y Firma
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ANEXO. 3. DECLARACION PRODUCTO SANITARIO CON MARCADO CE

D./DAa......cooeverrirenne , en nombre propio o en representacion de laempresa............. conCLE n° ................., en calidad

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

N° Lote:

Codigo SAP:
Nombre genérico:
Marca comercial:
Referencia:
Marcado CE:

Clase del producto con respecto CE:

Fecha Y Firma
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Productos clase I, no estériles, ni con funcion de medicion. Cuando proceda se consignara Si

Productos clase | estériles 6 con funcidén de medicidn, clase lla, clase llb, clase lll e implantes activos. Quando proceda
se consignara el nimero del organismo modificador.

ANEXO 4- SOBRES
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CARATULA DE SOBRES!

EXPEDIENTE N°:

SOBRE N°:

Titulo:

Documentacion.............coceeeeeeens

LICITADOR

DESTINATARIO

Nombre o razén social:
Domicilio:
Cadigo, localidad y provincia:

N.LF:

Correo electrénico:

HOSPITAL UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO DE
MAJADAHONDA

REGISTRO GENERAL DEL HOSPITAL

C/ Joaquin Rodrigo, 2, (Planta 0, Recursos Humanos)

Tel.: 91 191 7400, Fax: 91 3162848

28222 Majadahonda / Madrid

Relacion de lotes a los que licita:

DOCUMENTACION CONFIDENCIAL SOLO PARA
USO DE LA MESA DE CONTRATACION:

si| | NO| |

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

(nombre y firma del apoderado firmante)

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

Confidencial

0 S ]

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