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PLIEGO DE CONDICIONES TECNICAS RELATIVO A LA CONTRATACION DEL
SUMINISTRO DEL SISTEMA DE IMPLANTE DE VALVULA MITRAL TRANSCATETER
PARA EL SERVICIO DE CIRUGIA CARDIACA DEL HOSPITAL CLINICO SAN CARLOS

1. OBIJETIVO Y ALCANCE

El presente pliego regula las condiciones técnicas que deberan cumplir los productos
sanitarios objeto de esta licitacion para el suministro de VALVULA MITRAL TRANSCATETER,

para atender las necesidades asistenciales del servicio de Cirugia Cardiaca del Hospital
Clinico San Carlos.

2. DESCRIPCION TECNICA DEL ARTICULO

Conforme a lo dispuesto en el Articulo 126.5.a) de la Ley 9/2017 de 8 de noviembre, de
Contratos del Sector Publico, por la que se transponen al ordenamiento juridico espafiol las
Directivas del Parlamento Europeo y del Consejo 2014/23/UE y 2014/24/UE de 26 de
febrero de 2014, los productos ofertados por los distintos licitadores habran de acreditar
el cumplimiento de las siguientes exigencias funcionales y de disefio.

LOTE
ITEM

CODIGO \ ESPECIFICACIONES TECNICAS

VALVULA MITRAL TRANSCATETER CON ALMOHADILLA APICAL
e Compuesta por
o Valvula bioprotésica pericardica porcina
o Almohadilla Apical de tejido PEEK (polieteretercetona)
o Conexion mediante hilo trenzado
e Medidas:
o Sp (perfil estandar), medidas: 33-41.
1 341490 = Area del orificio 3,0 cm?
o Lp (perfil bajo), medidas: 29-35
= Area del orificio: 2,2 cm?
e Marco externo autoexpandible
e Orientacién Radial
e Material: vélvula de tejido pericardico porcino, marco de nitinol,
hilo de fibra trenzada de polietileno
e  Estéril
SISTEMA DE IMPLANTE
e Compuesto de:
o Vaina de implantacién
2 343372 Tubo de carga
Mango de implantacion
Dilatador plegable
Aguja introductora.
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3. ESPECIFICACIONES TECNICAS GENERALES DE LOS PRODUCTOS OBJETOS DE
LICITACION. CONDICION DE LAS PROPOSICIONES

1) Apoyo material y técnico: Serd por cuenta de la empresa adjudicataria la entrega
del Instrumental, con cardcter previo a la colocacion quirurgica del implante.

4. ACTUACIONES DE TRANSFERENCIA DE CONOCIMIENTO

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

En Madrid, a 19 de noviembre de 2021
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