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e Hospital Universitario BB comunidad de Madrid
Puerta de Hierro Majadahonda

SaludMadrid

PLIEGO DE CONDICIONES TECNICAS PARA LA ADQUISICION DE DISPOSITIVOS IMPLANTABLES
ACTIVOS CON DESTINO AL HOSPITAL UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO MAJADAHONDA

GPNSU 2019-2-FAR

El objeto de este expediente de contratacion es la adquisicion de dispositivos implantables activos
para terapia de radioembolizacidn transarterial en pacientes, en el Servicio de Medicina Nuclear, en
las cantidades estimadas y precios unitarios que se describen en el anexo.

Los dispositivos implantables activos deberan cumplir con la siguiente normativa:

e Ley25/1964, de 29 de abril, sobre energia nuclear.
e Real Decreto 1616/2009, de 26 de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios
implantables activos.

e La entrega de los dispositivos se realizara en el servicio de Medicina Nuclear en el area habilitada
para tal fin.

e Los dispositivos deben adjuntar su calendario de fabricacidén y fecha de entrega de los mismo, en
caso de demora injustificada en la entrega, se procedera a la aplicacion de penalidades tal y como
se detalla en el PCAP. Si la demora implica una pérdida de actividad del dispositivo que influya en el
efecto terapéutico sobre el paciente, éste no sera facturado por el adjudicatario.

e En caso de retraso en la entrega prevista de los dispositivos se debera comunicar en cuanto se
tenga conocimiento de ello.

e Se requiere curso de formacion y actualizacidn para uso de los dispositivos.

Dosier individualizado por cada dispositivo que contenga:

1. Autorizacion de comercializacion del dispositivo.
2. Autorizacion del Consejo de Seguridad Nuclear.

3. Declaracién responsable sobre compromiso de entrega.
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4. Declaracion responsable de aviso con tiempo suficiente en caso de retraso en la entrega.

5. Compromiso de impartir Curso de formacidn y actualizacidn para uso del dispositivo.

El presupuesto de licitacion es de 580.800,00 € (Base Imponible 480.000,00 €, Cuota de IVA 100.800,00
€) para un periodo de ejecucion de 24 meses, con las siguientes cantidades:

UNIDADES PRECIO
o DENOMINACION . BASE CUOTADEIVA | IMPORTE
ARTiCULO ESTIM. 24 | UNITARIO SIN .
LOTE LOTE MESES VA IMPONIBLE (21%) TOTAL

DISPOSITIVO DISPOSITIVO
MEDICO MEDICO

1 IMPLANTABLE IMPLANTABLE 40 12.000,00 480.000,00 100.800,00 580.800,00
MICROESFERAS | MICROESFERAS
RESINA RESINA (YTRIO 90)

Importe Total Lote 1 480.000,00 100.800,00 580.800,00
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