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1. OBIETO

Este contrato tiene por objeto la adquisicion de endoprétesis de poliéster para tratamiento endovascular de
aneurismas de aorta abdominal y tordcica, segun las caracteristicas técnicas que se describen en cada lote, en las
cantidades estimadas y precios unitarios que se describen en el anexo.

Cada producto deberd ajustarse a la normativa vigente en materia de calidad, etiquetaje y envasado, y presentar
los certificados CE y normas aplicables segiin anexos.

2. DIVISION EN LOTES

Con el fin de facilitar la concurrencia y atendiendo a la especializacion de los diferentes operadores econémicos el
contrato se ha dividido en lotes.

3. CONDICIONES GENERALES

Todos los productos deberdan cumplir la normativa vigente para la comercializacién de productos sanitarios en
Espafia y disponer de marcado CE segin RD 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los productos
sanitarios. Los licitadores deberan aportar una declaracidn responsable en la que se indique el cumplimiento de la
normativa correspondiente.

3.1. ETIQUETADO DE TODOS LOS ARTiCULOS
En espafiol con la siguiente informacidn:
e Nombre del producto y/o referencia comercial

e Identificacién del fabricante: nombre y direccion

e Siprocede, identificacién del importador (nombre y direccion) para productos registrados.

e Numero de Registro en la Direccién General de Farmacia y Productos Sanitarios para implantes con
autorizacién de comercializacidn, o marcado “CE” y nimero del Organismo Notificado donde se ha
obtenido para productos con marcado “CE”

e Dimensiones

e Fecha de caducidad y envasado expresado en mes y afo

e Numero de lote /serie

e Leyenda o simbolo “No utilizar si el envase no estd integro” o similar.

3.2 ENVASADO
Individual en presentacion estéril.
En los productos con caducidad, la fecha de vencimiento debera ser lo mas prolongada posible.

3.3. REQUISITOS:
e Los adjudicatarios pondran a disposicion del hospital, sin cargo alguno, el instrumental necesario para la
correcta implantacién del material objeto del presente contrato.
e Los proveedores adjudicatarios deberan constituir los depdsitos que el Centro estime necesarios para la
realizacién de su actividad quirurgica.
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e El depdsito inicial se formalizara en un albardn de entrega en el que se dejard constancia de las referencias
que lo integran y que contara con el visto bueno de quiréfano de Cirugia Vascular y del proveedor.

e Obligatoriedad de revisar caducidades.

e En caso de producirse un cambio de 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 tecnolégico del adjudicado, asi como los precios.

4. ESPECIFICACIONES TECNICAS

Las caracteristicas técnicas de cada uno de los lotes que integran el presente contrato, son las que se detallan en el
ANEXO

5. PRESUPUESTO DE LICITACION

El presupuesto de este contrato es de 654.894,90 € (Base Imponible: 592.980,00 €, Cuota de IVA (21% y 10% el lote 4):
61.914,90 €), para un periodo de ejecucidon de 24 meses.

EL DIRECTOR GERENTE

Firmado digitalmente por: GARCIA PONDAL JULIO
Fecha: 2021.04.15 13:34
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TOTAL LOTE 4 —E 23.790,00 4.995,90 28.785,90
< < . . L.
E S Para tratamiento de aneurismas de aorta toréacica.
o .
< g Fabricada en poliéster y stunts de nitinol y fijacién activa
2 E Endoprotesis vascular cilindrica de dos piezas, compuesta por componentes proximales (cénicos o no) y
g 3| ~ 5| distales
Q5 LN Q
5|10 "ﬁ ~§ g é’ Debe suministrarse precargada sobre un sistema de introduccién que incluya vaina introductora hidrofilica 22 9.000,00 | 198.000,00 19.800,00 | 217.800,00
2 el 2|y valvula hemostatica
w w
S 5| Sistema de introduccion de 16, 18 'y 20 Fr. Didmetro exterior entre 6y 7,7 mm)
o -4
§ § Compatible con guias de 0,035 pulgadas
z Z | Protesis de diferentes longitudes (entre 105 mm y 233 mm) y diametros de entre 18 mm y 46 mm
TOTAL LOTE 5 198.000,00 19.800,00 217.800,00
TOTAL EXPEDIENTE DE CONTRATACION 592.980,00 61.914,90 | 654.894,90
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