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SERVICIO DE SUMINISTROS
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ANEXO 24

SaludMaclric

EXPEDIENTE: 2022000028

OBJETO DEL CONTRATO

El presente contrato tiene por objeto el suministro de DISPOSITIVOS PERCUTANEOS DE REDUCCION DEL ANILLO
TRICUSPIDEQ, para cubrir las necesidades del Hospital

1 1 319579 | DISPOSITIVO REDUCTOR PERCUTANEO ANILLO TRICUSPIDE

Implante totalmente percutdneo (transvenoso) de un dispositivo reductor del anillo
tricispide para la realizacién de una anuloplastia. Para ello se deberd de disponer de:

- Dispositivo flexible o banda que se pueda posicionar y desplegar de una forma
sencilla a lo largo del anillo triciispide. Debera disponer de un sistema de anclajes
sélidos al anillo para evitar su desprendimiento con el latido cardiaco. Debe ser
ajustable al anillo para la reduccién gradual y optima de la insuficiencia
triclispide, con lo que llevard un sistema de ajuste final antes de su liberacion
definitiva. Disponibilidad de varios tamafios segln la circunferencia del anillo
trictispide de cada paciente.

- Sistema de liberacién del dispositivo. Debera ser llevado a través de una vaina
que se introduce por un acceso venoso femoral hasta la aurfcula derecha y anillo
tricspide. Para el implante exacto del dispositivo a nivel del anillo tricspide, se
deberd realizar mediante un catéter dirigible en su porcidn distal y manejable

desde el exterior,

ANEXO:

1. En cada articulo deberd figurar impreso el correspondiente y obligado marcado CE. Todas las medidas
de cada una de la referencia de los articulos ofertados deberdn 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 exencidn de [atex.
3. Los licitadores deberdn presentar la siguiente documentacion técnica (en castellano o traducida al
castellano):
- Relacién de productos ofertados.
- Ficha técnica del producto, catdlogos y toda aquella informacién que el licitante considere oportuna.
4,  Muestras solicitadas para la evaluacién de los productos: NO
En caso de ser necesarias se solicitarian con posterioridad.
5.  Etiquetado en el que figure:
a. La denominacién del articulo.
b. El método de esterilizacion utilizado.
c. Las fechas de caducidad del producto.
d. El nimerc de lote.
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e. La referencia comercial.
f. Marcado CE.
g. Toda fa.informacion seré perfectamente legible y estard en castellano.

6.  Garantia de actualizacién Tecnolégica. En caso de producirse un cambio en la tecnologla 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 minime el nivel tecnoldgice del adjudicado
y los precios.

7. La documentacidn técnica acreditativa del cumplimiento de los requisitos exigidos se incluiré en el sobre
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ospital Universitari ANEXO AL PLIEGO DE

J ESPECIFICACIONES ANEXO 25
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el

SaludhMacirid

P.A. 2022000028

DISPOSITIVO PERCUTANEO DE REDUCCION DEL | jnipap | 20 22.000,00 | 440.000,00 | 10 | 44.000,00 | 484.000,00

! 1| 319578 ANILLO TRICUSPIDEO

TOTAL LOTE 1: 440.000,00 44.000,00 | 484.000,00

IMPORTE TOTAL: 440.000,00

| 44.000,00 | 484.000,00
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