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EXPEDIENTE: 2018000038

OBJETO DEL CONTRATO

El presente contrato tiene por objeto la adquisicién de ™ Dispositivos para el tratamiento de la Insuficiencia
Mitral mediante la implantacién de un clip por via percutanea”, para cubrir las necesidades del Hospital

DISPOSITIVO REPARACION VALVULA MITRAL PERCUTANEA

- El Dispositivo de reparacion mitral estara compuesto de los siguientes elementos:

- Catéter gufa de 24 F defectable para insercion femoral y acceso a la auricula izquierda por via
transeptal. :

- Sjstama de fiberacion dirigible en varios planos que permita el avance del dispositivo desde el catéter
gufa hasta su posicidn apropiada inmediatamente por debajo de la vélvula mitral y perpendicufar al
plano de coaptacién de las 2 valvas mitrales.

- Dispositivo de reparacidn tipo grapa que permita el acercamiento de las valvas anterior y posterior
de la valvula mitral. E} dispositivo serd de cromo-cobalto recublerto de poliéster con 2 brazos cada
uno de los cuales lleva una pieza metlica que favorece la estabilidad del tejido valvular cogido por

cada uno de los brazos.

ANEXOC:

1. En cada articulo deberd figurar impreso el correspondiente y obligado marcado CE. Tadas las medidas de
cada una de las referenclas de los articulos ofertados deberan venir expresadas en medidas europeas.
2. Los licltadores deberdn presentar la siguiente documentacién técnica (en castellano o traducida al
castellano):
- Relacidn de productos ofertados.
- Ficha técnica del producto, catdlogos y tada aquella informacién que el licitante considere
oportuna.
3. Muestras solicltadas para la evaluacion de los productos: NO.
En caso de ser necesarlas para completar el informe técnico correspondiente podrian ser solicitadas con
posterioridad.
El procedimiento sera:
- Entregar las muestras en el Almacén del HOSPITAL RAMON Y CAJAL (control de almacenes planta -4
dcha).
- Cada licitador deberd entregar en Almacén junto con las muestras dos relaciones en donde aparezca
Indicado lo siguiente: '
- NO Procedimiento.
- NO de Lote — Orden.
- Nombre del proveedor.
- Al entregar en Almacén las muestras le sellardn fas 2 coplas;\ijs
y la otra copia sellada seré entregada al Proveedor, T AN

5. ey el Almacen,
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- Las muestras deben estar bien identificadas con su niimero de lote, orden y referencia de la misma,
siendo desestimadas las que no cumplan con estos requisitos.

4, Ftlquetado en el que figure:

La denominacion del articulo.

£} método de esterilizacion utilizado.

Las fechas de caducidad del producto.

E! nimera de lote.

La referencia comercial.

Marcado CE.

. Toda la Informacién seré perfectamente Jegible y estara en casteliano.

5. Garantla de actualizaciéon Tecnolégica, En caso de producirse un cambio en la tecnologia de! material
adquirido por este expediente, con renovacidn de la gama, los modelos adjudicados se actualizaran a
10s de la nueva gama que corresponda, manteniendo como minimo el nivel tecnoldgico del adjudicado
y los precios.

6. Posibilidad de cursos de formacion y actualizacion tanto a nivel médico, de enfermerfa y de gestion.

7. Si el sistema/montaje/kit,....ofertado no es igual en cuanto a sus componentes, pero si es equivalente,
deberan JUSTIFICARLO.

8. Cada adjudicatario pondra a disposicion del Hospital, sin cargo aftadido, el instrumental necesarlo para
la Implantacién de dicho material.

9, Deberan presentar documentacion de evidencia cientifica alta, estudios (come Informes de casos Y
setles de casos), opinidn de expertos.
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11 Eéii%iﬂ‘éﬁ REPARACION VALVULA MITRAL unpap] 14 | 2000000001 280.000,00 |10,00| 28.00000 | 308.000,00
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