* Hospital Universitario
savvaoid 12 d€ Octubre

EXPEDIENTE: 2022-0-11
PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARTICULARES PARA EL SUMINISTRO DE

STENTS CORONARIOS DE STRUT ULTRAFINO PARA EL HOSPITAL UNIVERSITARIO 12 DE
OCTUBRE

OBJETO DEL CONTRATO:

El presente contrato tiene por objeto el suministro de stents coronarios de strut ultrafino para el Servicio
de Cardiologia, Unidad de Hemodinamica, del Hospital Universitario 12 de Octubre.

El Expediente consta de los siquientes lotes:

| LOTE | CDART|  DESCRPCIONARTICULO

STENT CORONARIO DE STRUT ULTRAFINO

e Stent coronario de Co-Cr liberador de Sirolimus con polimero
biodegradable.

e 60um de espesor del strut en todos los diametros del stent.

e Polimero biodegradable hidrofilico-hidrofébico de liberacion bifasica.

e Recubrimiento completo de polimero en las curvas exteriores e interiores
del strut.
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OTROS REQUISITOS:

El proveedor adjudicatario debera constituir los depdsitos en la cantidad acordada con el Servicio. El
Hospital pondra a disposicion del adjudicatario un espacio de almacenamiento para establecer un
depdsito de forma consensuada que permitira comunicar su utilizacién y su trazabilidad, siendo el
Hospital responsable de su custodia. Se permitira al adjudicatario su revision de forma periédica o
esporadica. El depdsito inicial se formalizara en un albaran de entrega en el que se dejara constancia de
las referencias y cantidades que lo integran y que contara con el visto bueno del Hospital y del proveedor.
Sera responsabilidad del proveedor la actualizacién de los mismos en los niveles prefijados segun su
utilizacion y procedimiento establecido por el Hospital.

ETIQUETADO DE LOS IMPLANTES

e El material vendra etiquetado con uno de los siguientes estandares:
o EAN-128, conteniendo DUN-14, caducidad y lote/serie (se admitird en un anico cédigo o
partido en dos) **

o HIBC, conteniendo el identificador de fabricante y articulo, la caducidad y el lote/serie
** El codigo de barras EAN-128 en simbologia GS1-128 debera contener los datos de longitud
fijla (DUN14, fecha de caducidad AAMMDD) antes de los datos de longitud variable (lote, serie).
En caso de concatenar varios datos de longitud variable en un mismo cédigo de barras, dichos
datos deberan simbolizar el separador GS1 de campos variables.

No se admitird EAN13 como cédigo de barras primario (identificacion del articulo) acompafiado
de un secundario (lote y caducidad) en formato GS1-128.

En caso de incumplimiento de estos requerimientos en el etiquetado original del fabricante, se

admitiran soluciones locales alternativas consistentes en un reetiquetado local antes de la
entrega al hospital del producto, sin ocultar ningtn dato de la etiqueta original del fabricante.
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e El/los adjudicatarios facilitaran al Hospital un fichero formato electrénico con los siguientes datos:
referencia de fabricante, descripcion completa incluyendo medidas, marca, DUN 14 o HIBC de todos
los niveles de empaquetado, y unidades contenidas.

e Durante toda la duracién del contrato el adjudicatario estara obligado a comunicar en el mismo
soporte informatico todas las modificaciones tanto de su catdlogo como de la composicién de las
cajas, tanto respecto de nuevas referencias como de referencias pasadas a fuera de linea.

e Se facilitara al Hospital el detalle del contenido de las cajas, con la referencia de la caja y el detalle

de los componentes con los siguientes datos: referencia de fabricante, descripcion completa
incluyendo medidas, marca, DUN 14 o HIBC del nivel unitario, y unidades contenidas

MUESTRAS
Para la evaluacion de los productos se solicitan muestras: NO
o No obstante, y durante el periodo de evaluacion técnica de los productos ofertados, se podran
solicitar muestras en aquellos casos que se considere necesario, requisito imprescindible para

poder valorar la calidad del producto

Lugar de Entrega: Almacén General. Edificio M| planta -2

FORMACION

La empresa adjudicataria debera formar, sin coste alguno para el Centro, si es preciso, al personal que
se determine para el correcto uso de los productos, entregandose sin cargo el material docente necesario
para la formacion.

OTROS

El presente pliego, asi como el de Clausulas Administraﬁivas Particulares, sera incorporado como parte
del contrato. /‘ A
[ |
Madrid, 27 de octl b;‘e de 2021

Fdo: Dr. Salgué"r‘o\ odes
Jefe de Seccion de/Cardiologia
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Hospital Universitario
SaludMadrid 12 de OCtUbre

EXPEDIENTE: 2022-0-11

OBJETO: SUMINISTRO DE STENTS CORONARIOS DE STRUT ULTRAFINO PARA EL HOSPITAL UNIVERSITARIO 12 DE OCTUBRE

DIRECCION DE GESTION
Servicio de Suministros-Compras

PRESUPUESTO
CANTIDAD | CANTIDAD | -~ ASE VALOR ESTIMADO
LOTE | copico DESCRIPCION ARTICULO INICIAL 6 [PRORROGA| /-~ MPONIBLE IVA 10% IMPORTE TOTAL (incluida20% | EPIGRAFE
MESES 6 MESES modificacion)
1 059002 |STENT CORONARIO DE STRUT 50 50 900,00 45.000,00 4.500,00 49.500,00 99.000,00 27005
ULTRAFINO
45.000,00 4.500,00 49.500,00 99.000,00
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