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SaludMac HOIHE
SERVICIO DE SUMINISTROS

EXPEDIENTE: 2019000046

OBJETO DEL CONTRATO

El presente contrato tiene por objeto el suministro de RESERVORIOS SUBCUTANEOS VASCULARES IMPLANTABLES
TORAX / BRAZO, para cubrir las necesidades del Hospital.

1 i RESERVORIOS TITANIO VARIAS MEDIDAS

- Reservorios unicamerales para implantacién en tdrax y brazo de titanio con agujeros sin
silicona para una correcta fijacion, con salida tangencial y con tamafios estandar y bajo
perfil.

- Catéteres de poliuretano o silicona (varios calibres entre 6 y 10 F), y de poliuretano en
los reservorios de bajo perfil (varics calibres entre 5-8 F), con anillo de conexion
antiacodamiento.

- Reservorios compatibles en RM que permitan administracién de contraste a altas
presiones (300 psi) alcanzando flujos de hasta 5 cc/s para su uso en TAC.

- Junto con el reservorio se ha de suministrar los accesorios necesarios para la
implantacién.
$ :

- El material ha de suministrarse estéril y libre de latex.

- La empresa adjudicataria ha de ser capaz de suministrar reservorios de polisulfona/
resina epoxi/ polieteretercetona de caracteristicas similares a las descritas previamente,
en caso de que fuesen requeridos.

2 2 RESERVORIOS POLISULFONA VARIAS MEDIDAS

- Reservorios unicamerales para implantacién en tdrax y brazo de polisulfona/resina
epoxy/polieteretercetona con agujeros para una correcta fijacion, conexidn de titanio y
con tamafios estandar y bajo perfil.

- Catéteres de poliuretano o silicona (varios calibres entre 6 y 10 F), y de poliuretano en fos
reservorios de bajo perfil (varios calibres entre 5 y 8 F), con anillo de conexion
antiacodamiento.

- Reservorios compatibles en RM, que permitan administracion de contraste a altas
presiones (300 psi) alcanzando flujos de hasta 5 cc/s para uso en TAC.

- Junto con el reservorio se ha de suministrar los accesorios necesarios para la implantacion.

- En envase individual estéril y libre de latex,
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En cada articulo debera figurar impreso el correspondiente y obligado marcado CE. Todas las medidas de cada

una de la referencia de los articulos ofertados deberan venir expresadas en medidas europeas.

Cada uno de los articulos incluidos en este Procedimiento debera reunir:
KLas condiciones exigidas en el Real Decreto 1591/2009, de 16 de Octubre, por el que se
regulan los productos sanitarios.
KLas condiciones exigidas en el Real Decreto 1616/2009, de 26 de Octubre, por el que se
regulan los productos sanitarios implantables activos.
[JLas condiciones exigidas en el Real Decreto 1662/2000, de 29 de Septiembre, sobre
productos sanitarios para diagnostico “in vitro”, modificado por el Real Decreto 1591/2009,
de 16 de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios, y por el Real Decreto
109/2010 de 5 de febrero, por el que se modifican diversos reales decretos en materia
sanitaria para su adaptacién a la Ley 17/2009, de 23 de noviembre, sobre libre acceso a {as
actividades de servicios y su ejercicio y a la Ley 25/2009, de 22 de diciembre, de
modificaciéon de diversas leyes para su adaptacion a la Ley sobre el libre acceso a las
actividades de servicios y su ejercicio.
[Jotra legislacién
KCertificado de exencion de latex.

Los licitadores deberdn presentar la siguiente documentacion técnica (en castellano o traducida al casteliano):

- Relacion de productos ofertados.
- Ficha técnica del producto, catalogos y toda aquella informacion que el licitante considere oportuna.

Muestras solicitadas para la evaluacién de los productos: SI
- 2 unidades de cada niimero de orden
En caso de ser necesarias un mayor n de unidades 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 sellaran las 2 copias, una de ellas se quedara en el Almacén,
y la otra copia sellada sera entregada al Proveedor.
- Las muestras deben estar bien identificadas con su nimero de lote, orden y referencia de la misma,
siendo desestimadas las que no cumplan con estos requisitos.
Cada adjudicatario pondra a disposicion del Hospital, sin cargo afiadido, el instrumental necesario para la
implantacién de dicho material,
Deberan presentar documentacién de evidencia cientifica alta, estudios (como informes de casos y series de
casos), opinion de expertos.
Cada casa comercial adjudicataria de este Procedimiento deberd tener DEPOSITADO en el Hospital el
sistema/montaje/kit, ... adjudicado por si se requiere su utilizacion por necesidades de urgencia.

#
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9.
10.
11,

12.

Los proveedores adjudicatarios deberan constituir los depdsitos que el Centro estime necesarios para la
realizacién de su actividad quirtrgica. El depésito inicial se formalizard 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 y del
proveedor. Obligatoriedad de revisar caducidades.

Posibilidad de cursos de formacién y actualizacién tanto a nivel médico, de enfermeria y de gestion.

La reposicion del material debe realizarse en las 24 horas al de su peticion.

Se incluirdn plantillas con todas las referencias ofertadas por sistema/montaje/kit, ...

Garantia de Actualizacién Tecnoldgica. En caso de producirse un cambio en la tecnologia del material adquirido
por este expediente, con renovacion de la gama, los modelos adjudicados se actualizarén a los de fa nueva
gama que corresponda, manteniendo como minimo el nivel tecnolégico del adjudicado y los precios.

Si el sistema/montaje/kit, ....ofertado no es igual en cuanto a sus componentes, pero si es equivalente, deberdn
JUSTIFICARLO.
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| pPRECIG ¢ - .
onoad | oo |l | mwomTETOTAL
@vane ¢ - 0 | 01 | (IVAincido)
- . -} - Pondudg) | | . {l1.
RESERVORIOS TITANIO VARIAS MEDIDAS 166,66 | 83.330,00 | 10 | 8.333,00 91.663,00
2 | 2| RESERVORIOS POLISULFONA VARIAS MEDIDAS UN 500 161,66 | 80.830,00 | 10 | 8.083,00 88.913,00
IMPORTE TOTAL: | 164.160,00 | 10 | 16.416,00 180.576,00 |
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