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SERVICIO DE SUMINISTROS

SUMC

EXPEDIENTE: 2021000033

OBJETO DEL CONTRATO

El presente contrato tiene por objeto el suministro de SISTEMAS DE REPARACION Y MONITORIZACION
DE VALVULAS, para cubrir las necesidades de la Unidad de Hemodinamica del Servicio de Cardiologia del
Hospital Ramaén y Cajal.

’ ARTIC“'-O :

1 1 SISTEMA TRANSCATETER Y TRANSEPTAL DE REPARACION MITRAL "BORDE CON BORDE”
MEDIANTE “CLIP" METALICO

- Sistema transcateter y transeptal de reparacion mitral “borde con borde” mediante “clip” metalico.

- Fl sistema transcateter debe ser orientable en las tres direcciones del espacio e incluir dilatador
transeptal, catéter guia y catéter portador “delivery” asi como los distintos componentes para fijar |a
posicion en la mesa.

- Debe disponer de, al menos, cuatro opciones de clip en diversas longitudes y anchuras con longitudes
maxima de, al menos, 12 mm de brazo y anchura maxima igual o superior a 6 mm.

- Se debe poder capturar de manera independiente los velos valvulares.

- Compatiblecon RMde 1.5To 3 T.

2 i 2 SISTEMA TRANSCATETER TRANSVENOSA PARA REPARACION TRICUSPIDE “BORDE CON
BORDE"” MEDIANTE “"CLIP” METALICO

- Sistema transcatéter por via venosa de reparacion tricispide “borde con borde” mediante “clip”
metalico.

- El sistema transcateter debe ser orientable en las tres direcciones del espacio.

- Debe incluir, al menos, dos tamafios

- El didmetro méaximo de brazos debe alcanzar los 12 mm (para poder abordar separaciones grandes
de velos)

i - Compatiblecon RMde 1.5To 3T,

5 - Desarrollo especifico para la valvula tricispide.

3 3 SISTEMA PARA R'EPARACIéN DE VALVULAS AURICULO-VENTRICULARES CON VELOS
VALVULARES FRAGILES Y APARATO SUBVALVULAR COMPLEJO

- Sistema transcatéter por via venosa de reparacién Mitral/Triclspide, “borde con borde” mediante
“clip” metalico.

- El sistema transcateter debe ser orientable en las tres direcciones del espacio.

- El sistema debe incluir un espaciador.

- Debe permitir la elongacion del dispositivo en el vantriculo lzquierdo para poder retirarse con
seguridad en aparatos subvalvulares complejos,

Los licitadores deberan ofertar todo el material necesario para realizar la implantacion del sistema que incluira:

[y

El instrumental necesario para realizar la intervencion quirlrgica.

2. Todos los componentes que sean necesarios para el funcionamiento del dispositivo y que haya que facilitar
al paciente,

3. El adjudicatario deberad impartir la formacion precisa a todos los profesionales que designe el Servicio de
Cardiologia y que incluira la asistencia durante la cirugia.

4, Asimismo deberd asistir un técnico designado por el adjudicatario durante la cirugfa.

5. Es obligacidn del adjudicatario, el mantenimiento y asistencia técnica que abarca todo el periodo de tiempo

que el dispositivo este implantado en el paciente.

El cumplimiento de estos requisitos se acreditara documentalmente en el sobre 2

Fdo. Dr. J.L.. Zamidyrano Gomez
Jefe de Servicio obgia
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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 deberan venir expresadas en medidas europeas.

2. Todos los articulos deberan cumplir la normativa vigente en cada caso. Los articulos ofertados deberan
cumplir lo establecido en el Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre por el que se regulan los
productos sanitarios y, para el caso de productos implantables activos el Real Decreto 1616/2009 de 26
de octubre asi como el Real Decreto 1662/2000 de 29 de septiembre para los productos sanitarios
diagndstico “in vitro”. En cualquier caso todos los productos que lo requieran deberan incluir el certificado
de exencion de latex.

3. Los licitadores deberan presentar la siguiente documentacion técnica (en castellano o traducida al
castellano):

- Relacién de productos ofertados.
- Ficha técnica del producto, catélogos y toda aquella informacién que el licitante considere oportuna.

4,  Muestras solicitadas para la evaluacion de los productos: NO
En caso de ser necesarias se solicitarian con posterioridad.

5.  Etiguetado en el que figure:

La denominacion del articulo.

El método de esterilizacién utilizado.

Las fechas de caducidad del producto.

El nGmero de lote.

La referencia comercial.

Marcado CE.

g. Toda la informacién sera perfectamente legible y estara en castellano.

6. Garantfa 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 actualizaran a
los de la nueva gama que corresponda, manteniendo como minimo el nivel tecnoldgico del adjudicado
y los precios.

o
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Fdo. Dr. 1.\, Zamorano Gémez
Jefe de Servicio de Cardiologia
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SERVICIO DE SUMINISTROS TECNICAS
P.A. 2021000033
CANTIDAD PRECIO UNIDAD IMPORTE TOTAL
LOTE | N.O. ARTICULO agg)lgi ESTIMADA MEDIDA BASE IMPONIBLE -I;I\Z:) TOTAL IVA ESTIMADO
(12 meses) | (IVA no ncluido) (IVA incluido)
SISTEMA TRANSCATETER Y TRANSEPTAL DE
1 | 1 |REPARACION MITRAL “BORDE CON BORDE” MEDIANTE | UNIDAD 8 20.000,00 | 160.000,00 |10,00| 16.000,00 176.000,00
“CLIP” METALICO
SISTEMA TRANSCATETER TRANSVENOSA PARA
2 | 2 |REPARACION TRICUSPIDE “BORDE CON BORDE” UNIDAD 3 23.000,00 69.000,00 10,00 6.900,00 75.900,00
MEDIANTE “CLIP” METALICO
SISTEMA PARA REPARACION DE VALVULAS AURICULO-
3 | 3 [VENTRICULARES CON VELOS VALVULARES FRAGILES Y | UNIDAD 4 20.000,00 80.000,00 | 10,00 8.000,00 88.000,00
APARATO SUBVALVULAR COMPLEJO
IMPORTE TOTAL: 309.000,00 30.900,00 | 339.900,00
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