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1. OBIJETO

El presente expediente de contratacidon tiene por objeto la adquisicion de dos dispositivos implantables para

asistencia ventricular para el tratamiento de la insuficiencia cardiaca severa, con los componentes y con las

caracteristicas técnicas que se describen en el punto 2.

2. ESPECIFICACIONES TECNICAS

Dispositivo implantable para asistencia ventricular de tamafo pequefio y peso reducido, de material biocompatible

que permita un desplazamiento de volumen de hasta 10 litros/minuto, desde el ventriculo izquierdo hasta la aorta

ascendente.

Se suministrard con los siguientes componentes por dispositivo:

El licitador aportara todo el material necesario para realizar la implantacion del sistema que incluira:

DESCRIPCION

UNIDADES A SUMINISTRAR

KIT HOSPITAL

Kit Bomba

B

Injerto

Instrumentos

Cable

Funda

KIT PACIENTE

Controller

Adaptador AC

Adaptador DC

Cargador

Baterias

Funda ducha

RIDRP|IRP|IN|IN|R|R|[R|~

1. El material implantable compuesto de bomba e injerto.

2. El instrumental necesario para realizar la intervencion quirurgica.

3. Todos los componentes que sean necesarios para el funcionamiento del dispositivo y que haya que facilitar al

paciente.

4. Un juego de baterias y un controlador de backup.

5. un sistema completo de back up entregado en depdsito durante un periodo minimo de dos semanas.
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El licitador se compromete:

La formacidn del personal que participara en el implante y postoperatorio.

Asistencia durante la cirugia

Mantenimiento y asistencia técnica durante todo el periodo de tiempo que el dispositivo este implantado en
el paciente.

Todos los articulos que componen este expediente deberan ajustarse a la normativa vigente en materia de
calidad, etiquetaje envasado y concentracidn, y presentar los certificados CE y normas aplicables segun
anexos.

Etiquetado: En espaiiol con la siguiente informacién

Nombre del producto y/o referencia comercial

Identificacidn del fabricante: nombre y direccion

Si procede, identificacidon del importador (nombre y direccion) para productos registrados. Y para productos
con marcado “CE” identificacion del mandatario en el espacio europeo. Numero de Registro en la Direccion
General de Farmacia y Productos Sanitarios para implantes con autorizacidon de comercializacién, o marcado
“CE” y numero del Organismo Notificado donde se ha obtenido para productos con marcado “CE”
Dimensiones

Fecha de caducidad expresado en mes y afio

Numero de lote /serie

En los productos, al ser estériles, figurara en el etiquetado la leyenda “valido un solo uso” o frase o
simbologia equivalente segiin norma UNE-EN 980.

Leyenda o simbolo “No utilizar si el envase no esta integro” o similar.

Envasado: Individual en presentacion estéril

PRESUPUESTO DE LICITACION

El presupuesto de licitaciéon es de 211.200 euros (Base Imponible: 192.000,00 euros, Cuota de IVA: 19.200 euros),

para un periodo de ejecucion de 6 meses.

Descripcion N2 Unidades Precio Unit. max Base Imponible Cuta de IVA (10%) Importe Total

Dispositivo para
asistencia 2 96.000 € 192.000 € 19.200 € 211.200 €
ventricular

EL DIRECTOR GERENTE

Firmado digitalmente por RICARDO HERRANZ QUINTANA
Organizacion: COMUNIDAD DE MADRID

Fecha: 2017.04.12 08:32:39 CEST

Huelladig.: €320c6f953dc16b4928125f292147919d70f6df9
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ANEXO |. DECLARACION PRODUCTO SANITARIO SIN LATEX

con C.ILF. n®

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

{Esta exento de latex? D S

e

Fecha Y Firma

ANEXO. IIl. DECLARACION PRODUCTO SANITARIO CON MARCADO CE

D./Df@.c.cccecrieerenns , €n nombre propio o en representacién de la empresa ............ conC.LF. N2 oo , en calidad

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

N¢ Lote:

Cédigo SAP:

Nombre genérico:

Marca comercial:

Referencia:

Marcado CE:

Clase del producto con respecto CE:

Fecha Y Firma

Productos clase I, no estériles, ni con funcién de medicién. Cuando proceda se consignara si
Productos clase | estériles 6 con funcién de medicidn, clase lla, clase llb, clase lll e implantes activos. Cuando proceda se consignara el nimero del
organismo modificador.

C/ Joaquin Rodrigo, 2 Pagina 4 de 5
28222 Majadahonda / Madrid

Tel.: 91 191 74 70,

Fax: 91 373 46 61

Q
(o]
o
N
N
(o)
L0
N~
§
(o]
o
by
(o]
AN
(o]
Lo
N
—
c
9
=
[}
>
(]
°
g
7
[e]
2
8
s}
2
o
S
=)
D
@
]
s
8
IS

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en Www.madrid.or?/cw



A" Hospital Universitario B3 comunidad de Madrid
Puerta de Hierro Majadahonda

SaludMadrid

ANEXO Ill.- CARATULA DE SOBRES
EXPEDIENTE N2 : SOBRE N2 :
Documentacion .........ccocccveeveeeennn.

Titulo:
LICITADOR DESTINATARIO %
Nombre o razén social: HOSPITAL UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO DE §
Domicilio: MAJADAHONDA §
Cadigo, localidad y provincia: IN
N.I.F: REGISTRO GENERAL DEL HOSPITAL : g
Tel. /o, FaX/ oo oot §
Correo electrénico: C/ Joaquin Rodrigo, 2, (Planta 0, Recursos Humanos) §
Tel.: 91 191 6837, Fax: 91316 28 48, g
28222 Majadahonda / Madrid 3
Contenido de este sobre: (indice de la documentacién ?§
Relacion de lotes a los que licita: aportada) g
.............................. 0 .. 22
.............................. 0 38
.............................. 0 ¢ g
0 S
.................................... i3
.............................. 0 . 3 o
DOCUMENTACION CONFIDENCIAL PARA USO DE LA MESA DE 0 . 3 §
CONTRATACION: SI / NO 0 ... 35
(nombre y firma del apoderado firmante) 0 ... g
0 e '5
£
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