Ref: 57/077286.9/21

Hospital Universitario
savvend 1€ FUENIAbrada

PLIEGO PRESCRIPCIONES TECNICAS PA SUM 21-036

Primera.- Objeto. El objeto del presente expediente de contratacidon consiste en la contratacion del suministro de
marcapasos, desfibriladores y electrodos implantables para el Hospital Universitario de Fuenlabrada, conforme a las
especificaciones técnicas que se detallan a continuacidén, con sus respectivos presupuestos de licitacion y la cantidad
estimada de cada uno de ellos:

Consumo Importe
[ [ CoD. DESCRIPCION Y CARACTERISTICAS TECNICAS previsto | unitario IVA | Importe total
LOTE | ORDEN| SAP 12 meses excluido IVA excluido

DAl monocameral estandar y electrodo de desfibrilacion (DF1,
DF4, mono o bibobina en funcion de las necesidades de cada
1 1 3714 | caso) con sistema de monitorizacidon remota. 10 15.100,00 € 151.000,00 €

DAI monocameral avanzado y electrodo de desfibrilacion
(DF1, DF4, mono o bibobina en funcién de las necesidades de
cada caso) con sistema de monitorizacion remota.

Onda de choque multiprogramable: polaridad, pendiente y
2 2 12962 | anchura de impulso fija. 10 15.200,00 € 152.000,00 €

DAI monoelectrodo y electrodo con sistema de deteccidn
directa de la activacidn auricular a través de sensor flotante en
3 3 12963 | auricula derecha. 5 15.050,00 € 75.250,00 €

DAl bicameral con electrodo auricular y electrodo de
desfibrilacién (DF1, DF4, mono o bibobina en funcién de las
necesidades de cada caso) con sistema de monitorizacion
remota. Debe ser programable modo de estimulacién

4 4 12964 | preferencial AAl con cambio automatico a DDD. 7 17.800,00 € 124.600,00 €

DAI-CRT con electrodos correspondientes y sistema de
monitorizaciéon remota. El electrodo de seno coronario debe
ser obligadamente tetrapolar en al menos 2 posibles curvas.
Debe incluirse en la monitorizacién remota un sistema de
5 5 7250 | monitorizacidn de la insuficiencia cardiaca multiparametro. 10 19.850,00 € 198.500,00 €

DAI-CRT con electrodos correspondientes y sistema de
monitorizacidn remota. El electrodo de seno coronario debe
ser obligadamente tetrapolar en al menos 2 posibles curvas.
Incluird bascula con transmision automatica del peso del
6 6 12965 | paciente al sistema de monitorizaciéon remota. 15 19.900,00 € 298.500,00 €

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en Www.madrid.orgt);/cw ”"
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:  1001187709345698893252

Desfibrilador y electrodo de desfibrilaciéon subcutaneo con
experiencia demostrada de al menos 100 implantes en Espaiia.
7 7 15885 | Se acompafiara de sistema de monitorizacidon remota 5 26.000,00 € 130.000,00 €

3 3 3699 Marcapasos VVIR basico con electrodo de ventriculo derecho. 15 990,00 € 14.850,00 €

Marcapasos VVIR avanzado con electrodo de ventriculo
derecho. Debe permitir programacion de histéresis. Se
9 9 3700 | acompaiara de sistema de monitorizacién remota. 15 1.300,00 € 19.500,00 €

Marcapasos VDDR y electrodo correspondiente. Debe incluirse
la posibilidad de escoger entre 2 distancias entre el sensor AD
10 10 12970 | y el bipolo de estimulacién. 20 1.700,00 € 34.000,00 €

Marcapaso DDDR basico y electrodos auricular y ventricular. Se
11 11 3702 | acompaiara de sistema de monitorizacién remota 15 2.350,00 € 35.250,00 €

Marcapasos DDDR avanzado y electrodos auricular vy
ventricular. Deberd permitir programacion en modo AAl
preferencial. Se acompafiard de sistema de monitorizacién
12 12 12971 | remota. 30 2.850,00 € 85.500,00 €

Marcapasos CRT y sus correspondientes electrodos de auricula
derecha, ventriculo derecho, ventriculo izdo y todos los
13 13 3705 | accesorios de uso habitual para el implante (vainas, 10 3.650,00 € 36.500,00 €
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Consumo Importe
° ° CoD. DESCRIPCION Y CARACTERISTICAS TECNICAS previsto | unitario IVA | Importe total
LOTE |ORDEN | SAP 12 meses excluido IVA excluido
subselectores y guias). Se acompafara de sistema de
monitorizaciéon remota.
Marcapasos CRT y sus correspondientes electrodos de auricula
derecha, ventriculo derecho, ventriculo izdo y todos los
accesorios de wuso habitual para el implante (vainas,
subselectores y guias). Se acompafara de sistema de
monitorizacion remota. Incluird bascula con transmisién
automatica del peso del paciente al sistema de monitorizacion
14 14 12972 | remota. 10 3.800,00 € 38.000,00 €
TOTAL IMPORTE DE LICITACION 1.393.450,00 €.

REQUERMIENTOS TECNICOS, IMPRESCINDIBLES E IRRENUNCIABLES EN TODOS LOS PRODUCTOS OBJETO DE LICITACION:

1.

w

10.

11.

Todos los productos se presentaran envasados individualmente y estériles. Deberan figurar en el envase como minimo

los siguientes datos:

e |dentificacién de la empresa y del producto.
e Numero de lote

e Periodo de validez (caducidad)

e Meétodo de esterilizacidn (cuando proceda)
e |dentificacion de material no reutilizable.

e Marcado CE

Todos los productos deberdn cumplir la normativa vigente en cada caso. Los licitadores deberan aportar una

declaracién responsable en la que se indique el cumplimiento de la normativa correspondiente. En cualquier caso,

deben cumplir con el Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios, y si
se trata de productos implantables activos, deberan cumplir con el Real Decreto 1616/2009 de 26 de octubre.

Se debera aportar certificacién de producto libre de latex.

Plazo de entrega: Desde el envio del pedido por fax 6 mail, el proveedor tendra un plazo maximo de 48 horas para la

entrega del suministro en el Almacén General del Hospital. En caso de pedidos urgentes, el plazo se reducira a 24

horas. Los licitadores deberan manifestar de forma expresa, mediante declaracion responsable, el compromiso de

cumplimiento de estos plazos de entrega.

No se admitird establecer cantidades ni importes minimos para el suministro de pedidos de ninguno de los productos

enumerados, ni limitaciones en el establecimiento de dias de reparto fijos o kilometrajes maximos a recorrer por los

transportes para la distribucidn de productos.

Toda la documentacién aportada digitalmente deberda ser o fotocopia compulsada y deberd estar en castellano. De

no ser asi no sera tenida en cuenta.

Debera presentarse al menos:

e Relacion de productos ofertados, con descripcidn técnica de los mismos.

e  Descripcion de los productos a suministrar mediante catalogos, “insert” o ficha técnica de los mismos (con
indicacion expresa del lote y nimero de orden al que concurren) y otra informacion necesaria con la que se pueda
verificar cada una de las especificaciones técnicas exigidas.

e Certificado del marcado CE correspondiente, conforme a lo establecido en la legislacién vigente reguladora de los
productos sanitarios o para diagndstico in vitro.

La participacion en el concurso en cualquiera de los lotes solicitados incluye obligatoriamente el compromiso de

facilitar los correspondientes electrodos segun las especificaciones resefiadas en el pliego.

En cada uno de los lotes en que se organiza este pliego de prescripciones técnicas, se sefiala la duracion minima que

debe garantizarse en la bateria del correspondiente dispositivo. Esta garantia se especificard, en la documentacién

adjunta a la oferta de la empresa, en tiempo de duracidn esperada en relacion con el nimero de descargas
producidas, no debidas a eventuales anomalias del dispositivo.

Los dispositivos objeto de este expediente, tendran la garantia de reemplazo gratuito en caso de agotamiento

prematuro del generador.

Servicio técnico con presencia fisica en la Comunidad de Madrid y capacidad de atencion técnica especializada de

urgencia telefénica inmediata en espafiol en maximo 30 minutos y con presencia fisica en el hospital en menos de 6

horas desde el aviso urgente.

Electrodo/s y generador del mismo fabricante.
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12. Excepto en los lotes 8 (marcapasos VVIR basico) y 10 (marcapasos VDDR) se exigira que el sistema lleve asociada la
posibilidad de monitorizacién remota.

13. Todos los electrodos de fijacidn activa deben llevar hélice retractil.

14. Cada dispositivo ira con los electrodos, vainas, guias y material de implante necesario.

Segunda.- Los proveedores adjudicatarios, deberdn constituir los depédsitos de todos los componentes y medidas a implantar
gue el centro estime necesario para la realizacidn de la actividad quirurgica relacionada con el objeto del contrato. Asimismo,
cederd sin cargo, el instrumental/equipos necesarios para la implantacion del material de manera facil y precisa. El
mantenimiento preventivo y correctivo de dichos equipos en cesidn sera por cuenta del adjudicatario.

El material en depésito es propiedad del adjudicatario quien realizard un recuento del depdsito con la periodicidad que se
establezca de comun acuerdo con el Hospital en el documento de depésito y sin que los recuentos supongan perjuicios o
retrasos en la actividad ordinaria del Hospital.

El depésito inicial se formalizara en un albaran de entrega en el que dejara constancia de las referencias, cantidad, n2 de lote
n2 de serie y fecha de caducidad. Contara con el visto bueno del Servicio Promotor y del Proveedor.

Tras la implantacion del material en el paciente, el Hospital hara llegar al proveedor un pedido de facturacién y reposicion del
material implantado. Esta reposicion debera realizarse en un plazo maximo de 48 horas. En el pedido se indicarad el material
implantado, el lote o n2 de serie si corresponde, la referencia del proveedor y el n? de historia del paciente.

El material sera recepcionado siempre a través del almacén general del hospital en horario de lunes a viernes de 08:30 a 13:00
horas.

El suministrador debera realizar entregas de material cuya fecha de caducidad garantice su consumo con suficiente antelacion.
Asimismo, la reposicién de posibles unidades defectuosas (si las hubiera) sin coste alguno para el Hospital.

A la finalizacidon del contrato, el adjudicatario retirara los componentes de su propiedad depositados, asi como el instrumental
y equipamiento cedido para su uso.

El Hospital respondera unicamente de las existencias de material que hayan seguido el circuito establecido.

La empresa adjudicataria debera formar, sin coste alguno para el Centro, al personal que se determine para el correcto uso de
sus productos si asi se requiriese. Se entregaran sin cargo el material docente necesario para la formacion.

Tercera.- Alcance de las caracteristicas técnicas. Las empresas licitadoras deberan ofertar el material que constituye el objeto
de este expediente de contratacidn, tomando como referencia las caracteristicas técnicas que se describen en la cldusula
primera.

Cuarta.- Los licitadores deberan ofertar por precios unitarios para cada uno de los lotes, segiin modelo de Anexo Il del Pliego
de Clausulas Administrativas Particulares.

Cuando el Precio Unitario, sin IVA ofertado, supere el precio unitario, sin IVA de licitacidn, la proposicién sera desechada.

Aquellas proposiciones en las que el resultado del producto del precio unitario, sin IVA, por el nimero de unidades estimadas,
sea superior a la Base Imponible, sin IVA, especificada como base en los Pliegos, seran desechadas.

Asimismo, seran excluidas las proposiciones econdmicas presentadas a lotes con varios componentes, que no oferten a la
totalidad de los mismos, o que excedan el precio de licitacidn, sin IVA, de alguno de ellos.

Las cantidades propuestas para la adjudicacion son estimadas, su entrega esta condicionada a las necesidades del Hospital.

Quinta.- Consideraciones sociales. Las empresas adjudicatarias no deben practicar o apoyar la discriminacidon en la
contratacion, remuneracion, acceso a la capacitacién, promocion, despido o jubilacion basada en la raza, origen social o
nacional, casta, nacimiento, religion, discapacidad, género, orientacién sexual, responsabilidad familiar, estado civil, afiliacion
a sindicatos, opiniones politicas, edad o cualquier otra condicién que pueda dar origen a la discriminacién.
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Las empresas adjudicatarias no deben interferir en el ejercicio de los derechos de su personal para observar sus creencias o
practicas o para satisfacer sus necesidades relacionadas con la raza, origen social o nacional, religion, discapacidad, género
orientacion sexual, responsabilidad familiar, estado civil, afiliacién a sindicatos, opiniones politicas o cualquier otra condicion
gue pueda dar origen a la discriminacion.

Las empresas adjudicatarias no deben permitir ningin comportamiento que sea amenazador, abusivo, explotador o
sexualmente coercitivo, incluyendo gestos, lenguajes, y contacto fisico en el lugar de trabajo, y donde sea aplicable, en
residencias y otras instalaciones para el uso de sus empleados, ofrecidas por la empresa adjudicataria.

Sexta.-Incorporacion al contrato. El presente Pliego, asi como el de Clausulas Administrativas Particulares, sera incorporado
como estipulacidn al contrato que se suscriba con el adjudicatario.

CONFORME:
Fuenlabrada, a 13 de octubre de 2021 =
La Directora Gerente —
Firmado digitalmente por: SARMIENTO BELTRAN GEMA
EL ADJUDICATARIO Fdo: Gema Sarmiento Beltran

FECHA'Y FIRMA

Hospitales sin Humo
ESTA PROHIBIDO FUMAR EN TODO EL HOSPITAL
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Firmado digitalmente por: VISEDO LOPEZ JOSE ANTONIO
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