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ENDOPROTESIS VASCULAR DE AORTA TORACICA

GCASU 2018-24

1. OBIJETO

Este contrato tiene por objeto la adquisicion de endoprétesis de poliéster para tratamiento
endovascular de aneurismas de aorta tordacica, segun las caracteristicas técnicas y en las
cantidades estimadas y precios unitarios que se describen a continuacion:

CANTIDAD

DEN. PRECIO BASE Cuota IVA IMPORTE
b ipci écni ESTIM.

LOTE COD. SAP Descripciones técnicas UNITARIO IMPONIBLE (10%) TOTAL

LOIE 24 MESES

Para tratamiento de aneurismas de
aorta tordcica.

Fabricada en poliéster y stents de
nitinol.

Con y sin stents de fijacion proximal y
distal.

Con marcas radiopacas.

Diametro proximal de 24 a 46 mm.

Al menos tres longitudes diferentes
(de 105 a 233 mm).

Catéter portador hidrofilico de 16, 18,
y 20 Fr de didmetro interno 'y
6.0mm/7.1mm/7.7mm de didmetro
externo.

Ha de permitir recolocacién y control
de movimiento.

Con marcado CE, para colocarse en
cuellos de 20 mm de longitud.

i
ENDOPROTESIS VASCULAR DE AORTA TORACICA

501857 15 9.000,00 | 135.000,00 | 13.500,00 | 148.500,00

IMPORTE TOTAL 135.000,00 | 13.500,00 | 148.500,00

El producto deberd ajustarse a la normativa vigente en materia de calidad, etiquetaje y
envasado, y presentar los certificados CE y normas aplicables seglin anexos.

2. CONDICIONES GENERALES

Todos los productos deberan cumplir la normativa vigente para la comercializacion de
productos sanitarios en Espafia y disponer de marcado CE segin RD 1591/2009, de 16 de
octubre, por el que se regulan los productos sanitarios. Los licitadores deberan aportar una
declaracion responsable en la que se indigue el cumplimiento de la normativa
correspondiente.
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2.1. ETIQUETADO DE TODOS LOS ARTICULOS
En espafiol con la siguiente informacién:

e Nombre del producto y/o referencia comercial

e Identificacion del fabricante: nombre y direccion.

e Si procede, identificacidon del importador (nombre y direccidn) para productos
registrados.

e Numero de Registro en la Direccidén General de Farmacia y Productos Sanitarios
para implantes con autorizacién de comercializacién, o marcado “CE” y nimero
del Organismo Notificado donde se ha obtenido para productos con marcado
“CE”.

e Dimensiones.

e Fecha de caducidad y envasado expresado en mes y ano.

e Numero de lote /serie.

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

2.2. ENVASADO

Individual en presentacion estéril.
En los productos con caducidad, la fecha de vencimiento debera ser lo mds prolongada
posible.

2.3. REQUISITOS:

e Los adjudicatarios pondran a disposicidn del hospital, sin cargo alguno, el instrumental
necesario para la correcta implantacién del material objeto del presente contrato.

e Los proveedores adjudicatarios deberan constituir los depdsitos que el Centro estime
necesarios para la realizacion de su actividad quirurgica.

e Eldepdsito inicial se formalizara en un albaran de entrega en el que se dejara constancia
de las referencias que lo integran y que contara con el visto bueno de quiréfano de
Cirugia Vascular y del proveedor.

e Obligatoriedad de revisar caducidades.

e En caso de producirse un cambio de tecnologia del material adquirido por este
expediente, con renovacién de la gama, los modelos adjudicados se actualizaran a los
de la nueva gama que corresponda, manteniendo como minimo el nivel tecnolégico del
adjudicado, asi como los precios.

3. PRESUPUESTO DE LICITACION.

El presupuesto de licitacion es de 148.500,00 €, (Base Imponible: 135.000,00 €, Cuota de
IVA 13.500,00 €) para un periodo de ejecucidn de 24 meses y con las cantidades estimadas.

EL DIRECTOR GERENTE

Firmado digitalmente por RICARDO HERRANZ QUINTANA
Organizacion: COMUNIDAD DE MADRID

Fecha: 2018.02.23 12:20:30 CET

Huelladig.: e24b2baaee6337aa76617caa8efc89062d9e5766
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ANEXO 1.- DECLARACION PRODUCTO SANITARIO SIN LATEX

D. /Df@..ccccrcriennnne , en nombre propio o en representacion de la empresa ............ con C.I.LF. n®
...................... , N Calidad de oo e

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

Ne Lote

Cédigo SAP:
Nombre genérico
Marca comercial
Referencia

¢Estd exento de latex? D S

e

Fecha Y Firma

R ———— 1T
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:  1036711254382900949080
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ANEXO 2.- DECLARACION PRODUCTO SANITARIO CON MARCADO CE

..................... , en nombre propio o en representacién de la empresa ........... con C.LF. n2
, €N Calidad de e e

DECLARA

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

Ne Lote:

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

Clase del producto con respecto CE:

Fecha Y Firma

R ———— 1T
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:  1036711254382900949080

Productos clase I, no estériles, ni con funcién de medicién. Cuando proceda se consignara Si

Productos clase | estériles 6 con funcidon de medicidn, clase lla, clase Ilb, clase Il e implantes activos. Cuando proceda se consignara el numero del
organismo modificador.
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ANEXO 3.- SOBRES

H Comunidad de Madrid

CARATULA DE SOBRES?

EXPEDIENTE N2 :

SOBRE N2 :

Titulo:

Documentacion........coceeeeeereeennne

LICITADOR

DESTINATARIO

Nombre o razén social:

Domicilio:

Cddigo, localidad y provincia:

N.I.F:

Tel. /eeeeeeeeeeeeeveienes FAX/ e enine
ES PYME: SI[ | NO[]

Correo electrénico:

HOSPITAL UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO DE
MAJADAHONDA

REGISTRO GENERAL DEL HOSPITAL
C/ Joaquin Rodrigo, 2, (Planta 0, Recursos Humanos)
Tel.: 91 1917434, Fax: 91 3162848

28222 Majadahonda / Madrid

Relacién de lotes a los que licita:

DOCUMENTACION CONFIDENCIAL SOLO PARA USO DE LA
MESA DE CONTRATACION:

si[ | Nno[]
Enumeracién de los documentos que el licitador considera

confidenciales y de uso exclusivo para la mesa de
contratacion en el indice

(nombre y firma del apoderado firmante)

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

DEUC...... si[_]

O O O0OO0OO0O0Oo

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