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SERVICIO DE SUMINISTROS

SUNMIC

EXPEDIENTE: 2019000040
OBJETO DEL CONTRATO

El presente contrato tiene por objeto el suministro de DISPOSITIVOS PERCUTANEOS DE REDUCCION DEL ANILLO
TRICUSPIDEO, para cubrir las necesidades del Hospital

DISPOSITIVO REDUCTOR PERCUTANEO ANILLO TRICUSPIDE
Implante totalmente percutaneo (transvenoso) de un dispositivo reductor del anillo
tricispide para la realizacién de una anuloplastia. Para ello se debera de disponer de:
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- Dispositivo flexible o banda que se pueda posicionar y desplegar de una forma
sencilla a lo largo del anillo tricispide. Deberd disponer de un sistema de anclajes
sélidos al anillo para evitar su desprendimiento con el latido cardiaco. Debe ser
ajustable al anillo para la reduccién gradual y 6ptima de la insuficiencia
tricUspide, con lo que llevaréd un sistema de ajuste final antes de su liberacién
definitiva. Disponibilidad de varios tamafios seglin la circunferencia del anillo
trictspide de cada paciente.

- Sistema de liberacién del dispositivo. Debera ser llevado a través de una vaina
que se introduce por un acceso venoso femoral hasta la auricula derecha y anillo
tricispide. Para el implante exacto del dispositivo a nivel del anillo tricGspide, se
deberé realizar mediante un catéter dirigible en su porcion distal y manejable
desde el exterior.

ANEXO:

1, 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 deberéan venir expresadas en medidas europeas.

2. 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.
XLas 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 diagnéstico “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 adaptacion a la Ley 17/2009,
de 23 de noviembre, sobre libre acceso a las actividades de servicios y su ejercicioy a la Ley 25/2009,

de 22 de diciembre, de modificacién de diversas leyes para su adaptacién a la re el libre acceso
a las actividades de servicios y su ejercicio, -7
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Los licitadores deberén presentar la siguiente documentacion técnica (en castellano o traducida al castellano):
- Relacion de productos ofertados.
- Ficha técnica del producto, catdlogos y toda aquella informacion que el licitante considere oportuna.
- Muestras; NO. En caso de ser necesarias se solicitarian con posterioridad.
Cada adjudicatario pondrd a disposicion del Hospital, sin cargo afiadido, el instrumental necesario para la
implantacion de dicho material.
Deberan presentar documentacién de evidencia cientifica alta, estudios (como informes de casos y series de
casos), opinidn 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.
Los proveedores adjudicatarios deberdn constituir los depositos que el Centro estime necesarios para la
realizacién de su actividad quirtrgica. El depdsito 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 quirdfanc y del
proveedor. Obligatoriedad de revisar caducidades.
Posibilidad de cursos de formacién y actualizacidn tanto a nivel médico, de enfermeria y de gestion.
La reposicién del material debe realizarse en las 24 horas al de su peticion.
Se incluirdn plantillas con todas las referencias ofertadas por sisterna/montaje/kit, .....
Garantfa de Actualizacidn 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 actualizaran a los de la nueva
gama que corresponda, manteniendo como minimo el nivel tecnologico del adjudicado y los precios.
Si el sistema/montaje/kit, ....ofertado no es igual en cuanto a sus componentes, pero si es equivalente, deberan
JUSTIFICARLO,
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ANEXO AL PLIEGO DE

SaludMadrid ESPECIFICACIONES ANEXO 25
SERVICIO DE SUMINISTROS TECNICAS
P.A. 2019000040
, - | cavmomo | precounomd | ‘~ g IMPORTETCITAL
 mTo el | weDioA | Baserveoniate | TR0 TorALmA | Estiano
. ‘ = e (VA no ncluido) ‘ : 1 - , (IVA mc{uido)
1 1 | 319579 DISPQSNIVO REDUCTOR PERCUTANEQ ANILLO UNIDAD 8 22.000,00 176.000,00 10 | 17.600,00 193.600,00
TRICUSPIDE
TOTAL LOTE 1: 176.000,00 17.600,00 | 193.600,00
IMPORTE TOTAL: 176.000,00 17.600,00 | 193.600,00
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