‘;_q Hospital Universitario
SaludMadrid La P DL 1o ot

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS

EXPEDIENTE: PA 2020-0-2
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1. OBJETO DEL CONTRATO

El presente contrato tiene por objeto la adquisicién de implante: Dispositivo implantable para
asistencia ventricular. Asi como equipamiento necesario para su implantacidon para cubrir las
necesidades asistenciales del Servicio de Cirugia Cardiaca del Hospital Universitario La Paz
conforme a lo que se relaciona en el Anexo | del presente pliego.

2. ESPECIFICACIONES TECNICAS COMUNES

A continuacion se describen los diferentes productos y las especificaciones técnicas minimas que
éstos deben cumplir. No seran tenidas en cuenta aquellas ofertas que no cumplan con todos los
aspectos relacionados a continuacién.

PROTESIS DE DISPOSITIVOS PARA ASISTENCIA VENTRICULAR. Ver Anexo 1

Si en la descripcion se utilizase algiin nombre y/o referencia sujeto a propiedad comercial, debera
entenderse como referencia para localizar el producto en cuestion sin que, en ningln caso sea
obligatorio ofertar dicho producto.

1. Todos los productos se presentaran envasados individualmente y estériles. Deberdn figurar
en el envase como minimo los siguientes datos:

- ldentificacién de la empresay del producto.
- Numero de lote.

- Periodo de validez (caducidad).

- Meétodo de esterilizacidn (cuando proceda).
- ldentificacidon de material no reutilizable.

- Marcado CE.

2. Todos los productos deberdn cumplir la normativa vigente en cada caso. Los licitadores
deberan aportar una declaracion responsable en la que se indique el cumplimiento de la
normativa correspondiente. En cualquier caso, deben cumplir con el Real Decreto 1591/2009,
de 16 de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios, y si se trata de productos
implantables activos, deberan cumplir con el Real Decreto 1616/2009 de 26 de Octubre.

3. Se deberd aportar certificacién de producto libre de latex.

Toda la documentacién aportada debera estar en castellano. De no ser asi, no sera tenida en
cuenta.
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Debera presentarse al menos:

- Relacién de productos ofertados, con descripcién técnica de los mismos en el anexo

A adjunto.

- Descripcion de los productos a suministrar mediante catadlogos, "insert" o ficha

técnica de los mismos (con indicacién expresa del lote y nimero de orden al que

concurren) y otra informacidn necesaria con la que se pueda verificar cada una de las

especificaciones técnicas exigidas.

- Certificado del marcado CE correspondiente, conforme a lo establecido en la

legislacion vigente reguladora de los productos sanitarios o para diagnéstico in vitro.

3. ESPECIFICACIONES TECNICAS PARTICULARES

Ademas deberdn tenerse en cuenta las siguientes caracteristicas para cada uno de los

componentes:

v" Lote Unico. Orden 1 Cédigo 187824: Dispositivo implantable para a asistencia ventricular de

tamano pequefio, volumen inferior a 52 cc y peso inferior a 170 gramos, 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:

o KITHOSPITAL:

Kit bomba centrifuga, 1 unidad.

Injerto de salida, 1 unidad

Instrumentos quirurgicos para el implante del dispositivo, 1 unidad
Cable de la linea de transmision del dispositivo, 1 unidad

Funda, 1 unidad

o KIT PACIENTE:

Controlador, 2 unidades.

Adaptador de red (AC), 2 unidades.

Adaptador de corriente continua (DC), 1 unidad.
Cargador de bateria, 1 unidad

Baterias recargables, 4 unidades
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e  Funda ducha, 1 unidad

e Bandolera para transportar el controlador, 1 unidad

SEGUIMIENTO: Monitorizacidn no invasiva en tiempo real, a través de formas de onda dindmicas
de cada latido, para evaluar el estado clinico del paciente y el correcto funcionamiento del
dispositivo.

4. MUESTRAS

Muestras: NO.
Se deberd aportar toda la documentacion necesaria para la comprensién y evaluacién del
producto a adquirir. Si el responsable de la evaluacion lo considera necesario, podra solicitar
muestras y/o informacidn adicional.

5. FORMACION

La empresa adjudicataria deberd formar, sin coste alguno para el Centro, tanto al personal que
se determine para el correcto uso de sus productos y equipos. Se entregara sin cargo el material
docente necesario para la formacidn. Asimismo dispondrdn de personal con experiencia en
intervenciones quirudrgicas de implante de dispositivos de asistencia ventricular para atender
posibles incidencias durante la colocacién del implante.

6. DOCUMENTACION TECNICA A PRESENTAR

Toda la documentacion aportada deberd estar en castellano. De no ser asi, no sera tenida en
cuenta. Deberd presentarse al menos:

- Relacién de productos ofertados, con descripcidn técnica de los mismos en el anexo
A del PCAP

- Descripcion de los productos a suministrar mediante catédlogos, "insert" o ficha
técnica de los mismos (con indicacion expresa del lote y nimero de orden al que
concurren) y otra informacion necesaria con la que se pueda verificar cada una de
las especificaciones técnicas exigidas.
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- Certificado del marcado CE correspondiente, conforme a lo establecido en la
legislacidn vigente reguladora de los productos sanitarios o para diagndstico in
vitro.

7. NORMATIVA

El licitador se compromete al estricto cumplimiento de la Legislacién Medioambiental
Comunitaria, Estatal, Autondmica y Local vigente, que sea de aplicacién a la actividad
desarrollada, asi como a las normas de gestién ambiental que establezca el Hospital para la
bioseguridad en la manipulacion de muestras, tratamiento y eliminacién de residuos generados
por los equipos ofertados. De este modo deberd adjuntar en la oferta técnica toda la informacion
precisa para verificar dicho cumplimiento.

8. OTROS

El presente Pliego, asi como el de Clausulas Administrativas Particulares, serd incorporado como
parte del contrato que se subscriba con el adjudicatario.

EL DIRECTOR GERENTE
P.A. EL Director Médico
R.S. 25/02/2011 (BOCM N276-31/03/11)

Firmado digitalmente por JOSE MARIA MUNOZ Y RAMON
Organizacion: COMUNIDAD DE MADRID

Fecha: 2019.08.28 15:27:43 CEST

Huelladig.: 92a70f01f628545a24325c9e9c859dd96ed79cd3
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ANEXO 1
ol < dad Precio Precio l VA
Y| o . Unida maximo maximo . Importe tota Base
9 g Codigo Nombre Medida | unitario con unitario sin Cantidad IVA incluido Imponible % IVA
IVA IVA
DISPOSITIVO IMPLANTAB~LE P/ASIS'[ENCIA
VENTRICULAR DE TAMANO PEQUENO, VOLUMEN
o INFERIOR A 52CC Y PESO-INFERIOR A 170 GR., DE
% 1 1187824 | MATERIAL BIOCOMPATIBLE QUE PERMITA UN UN 98.450 89.500 5 492.250,00 | 447.500,00 | 10 | 44.750,00
D DESPLAZAMIENTO DE VOLUMEN DE HASTA 10
LITROS/MINUTO, DESDE EL VENTRICULO
IZQUIERDO HASTA LA AORTA ASCENDENTE.
TOTAL LOTE UNICO 492.250,00 447.500,00 10 | 44.750,00
TOTALES 492.250,00 447.500,00 10 | 44.750,00
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