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Este documento se ha obtenido directamente del original que
contenia todas las firmas auténticas y se han ocultado los datos
personales protegidos y los cddigos que permitirian acceder al
original.

EXPEDIENTE: 2023-3-2

PLIEGO PRESCRIPCIONES TECNICAS PARTICULARES PARA EL SUMINISTRO DEL MATERIAL
PARA LA REDUCCION DE VOLUMEN PULMONAR EN EPOC MEDIANTE VALVULAS
ENDOBRONQUIALES CON DESTINO AL SERVICIO DE NEUMOLOLGIA DEL HOSPITAL
UNIVERSITARIO 12 DE OCTUBRE

OBJETO DEL CONTRATO:

El presente contrato tiene por objeto el suministro del material para la reduccién del volumen pulmonar
mediante valvulas endobronquiales para el Servicio de Neumologia del Hospital y aportacion del
equipamiento necesario para la realizacion de las técnicas.

El Expediente consta del siquiente lote:

VALVULA ENDOBRONQUIAL.

Valvula unidireccional de silicona y nitinol, con pico de pato.

Sin anclajes metdlicos, sujecion a las paredes bronquiales por fuerza
radial.

Disponible en cuatro medidas: dos didametros (4.0 y 5.5 mm), y cada uno
de ellos, en dos longitudes.

Que se pueda implantar mediante broncoscopia.

CATETER PARA IMPLANTACION DE LA VALVULA

Catéter flexible adaptado a canales de trabajo de 2.8 mm.
Con elementos de medicién de diametro y longitud bronquial en la punta
del catéter.

Catéter de un sdlo uso.

Catéter util tanto para la medicion como para la carga y liberacion de la
valvula.

Disponible en diametros de 4.0 y 5.5 mm.

SISTEMA DE EVALUACION PULMONAR.
Compuesto por:

Catéter de medicion de flujo y presion intralobar

Catéter con balé6n distal de silicona.

Longitud total del catéter 169 cm.

Volumen maximo de aire del balén: 3 cc

Adaptado para broncoscopio flexible con canal de trabajo de 2.8 mm.
De un sélo uso.
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OTROS REQUISITOS:

El adjudicatario aportara, siempre que el hospital lo requiera, la consola para utilizacion con el sistema
de evaluacion pulmonar descrito en el orden 3.

Por otra parte, también proporcionara cualquier otro equipamiento que fuera necesario para la
realizacién del conjunto de las técnicas objeto de este expediente.

MUESTRAS
Para la evaluacién de los productos se solicitan muestras NO

o No obstante, y durante el periodo de evaluacién 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 MI planta -2

Las muestras vendran identificadas dentro y fuera del embalaje, incluyendo, un albaran que
especifique claramente la relacion de muestras que presentan y a que lote/orden corresponden, para
proceder a su registro.

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 admitira en un Unico cédigo o
partido en dos) **

o HIBC, conteniendo el identificador de fabricante y articulo, la caducidad y el lote/serie
** E| codigo de barras EAN-128 en simbologia GS1-128 debera contener los datos de
longitud fija (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 codigo
de barras, dichos datos deberan simbolizar el separador GS1 de campos variables.

No se admitirda 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 ningin dato de la etiqueta original del
fabricante.

o El/los adjudicatarios facilitaran al Hospital un fichero formato electronico con los siguientes datos:
referencia de fabricante, descripcién completa incluyendo medidas, marca, DUN 14 o HIBC de
todos los niveles de empaquetado, y unidades contenidas.

o Durante toda la duracion del contrato el adjudicatario estara obligado a comunicar en el mismo
soporte informatico todas las modificaciones tanto de su catalogo como de la composicion 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

FORMACION
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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, entregadndose sin cargo el material docente necesario
para la formacion.

OTROS

El presente pliego, asi como el de Clausulas Administrativas Particulares, sera incorporado como parte
del contrato.

Madrid,
)
Fdo: Dra. Villena Garrido Fao: ur. warcia Lujan rUu. UI. REVUGIE Odlgduu
Jefe 8° Neumologia F.E.A. Neumologia F.E.A. Neumologia
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EXPEDIENTE: 2023-3-2

OBJETO: SUMINISTRO DE MATERIAL NECESARIO PARA LA REDUCCION DE VOLUMEN PULMONAR EN EPOC MEDIANTE VALVULAS ENDOBRONQUIALES CON DESTINO
AL SERVICIO DE NEUMOLOGIA DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO 12 DE OCTUBRE

PRESUPUESTO
CANTIDAD | CANTIDAD | 0 BASE VALOR ESTIMADO
LOTE |[N° ORDEN DESCRIPCION ARTICULO INICIAL 12 |[PRORROGA| ¢ o) PonBLE | VA 10% IVA21% | IMPORTE TOTAL| (incluida20% | EPIGRAFE

MESES 12 MESES modificacién)
. |vALvuLAENDOBRONQUIAL 60 60 4300000 | 258.000,000 | 25.800,000 283.800,000 567.600,000 27005
1 CATETER PARA IMPLANTACION DE LA 24 24 595,000 14.280,000 2.998,800 17.278,800 31.416,000 27004

5 |vaLvuLA
SISTEMA DE EVALUACION

. |PULVONAR 12 12 1.000,000 | 12.000,000 2,520,000 14,520,000 26.400,000 27004

284.280,000 | 25.800,000 5.518,800 315.598,800 625.416,000

DIRECCION DE GESTION
Servicio de Suministros-Compras




		2023-05-26T12:59:50+0200
	DIRECCIÓN GENERAL DE PATRIMONIO Y CONTRATACIÓN




