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[EXPEDIENTE PA 2023-0-038|

PLIEGO DE CONDICIONES TECNICAS RELATIVO A LA CONTRATACION DEL
SUMINISTRO DE DISPOSITIVOS DE CIERRE PERCUTANEO DE OREJUELA
IZQUIERDA DE MORFOLOGIAS VARIADAS, CON DESTINO A LA UNIDAD DE
HEMODINAMICA DEL HOSPITAL CLIiNICO SAN CARLOS.

1. OBJETIVO Y ALCANCE.

El presente pliego regula las condiciones técnicas que deberan cumplir los productos sanitarios
objeto de esta licitacion para el suministro de Suministro de dispositivos de cierre percutaneo de
orejuela izquierda de morfologia variadas para atender las necesidades asistenciales de la
Unidad de Hemodinamica 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 espafol 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 disefo.

LOTE/ copico ESPECIFICACIONES TECNICAS
DISPOSITIVO DE CIERRE DE OREJUELA IZQUIERDA COMPUESTO DE §§
UN SOLO CUERPO EN FORMA REDONDEADA 52
11 VARIOS e Estructura de nitinol autoexpandible con una membrana de gfé
polietileno tereftalato (PET) en la superficie proximal. § 50
e Sistema recapturable y reposicionable. ggo
SISTEMA DE LIBERACION PARA DISPOSITIVO DE CIERRE DE %?ﬁ
OREJUELA IZQUIERDA COMPUESTO DE UN SOLO CUERPO EN FORMA =k
REDONDEADA EE
1.2 VARIOS e Compuesto por: 3E
0 Vaina de acceso y dilataciéon
o Sistema introductor.
e Disponible en curva simple, doble y anterior
e Disponible en diametros de 14 French
DISPOSITIVO DE CIERRE DE OREJUELA IZQUIERDA COMPUESTO DE
2 CUERPOS EN FORMA DE LOBULO Y DISCO SIN ARTICULACION
INTERPUESTA
21 VARIOS
e Estructura de nitinol autoexpandible y relleno interior de poliéster
e Sistema recapturable y reposicionable.
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LOTE/
ITEM

2.2

CcODIGO

VARIOS

ESPECIFICACIONES TECNICAS

SISTEMA DE LIBERACION PARA DISPOSITIVO DE CIERRE DE
OREJUELA DE IZQUIERDA COMPUESTO DE 2 CUERPOS EN FORMA DE
LOBULO Y DISCO SIN ARTICULACION INTERPUESTA

e Compuesto por:

o Vaina de acceso y dilatacion

o0 Sistema introductor.
e Disponible en curva doble y en sistema deflectable bidireccional
e Disponible en didmetros de 12y 14 French

4 Comunidad de Madrid

3.1

VARIOS

DISPOSITIVO DE CIERRE DE OREJUELA IZQUIERDA COMPUESTO DE
2 CUERPOS EN FORMA DE DISCO Y PARAGUAS SIN ARTICULACION
INTERPUESTA

e Estructura de nitinol autoexpandible recubierto con NIT (Nitruro de
titanio), y recubrimiento externo de polietileno tereftalato (PET).
e Sistema recapturable y reposicionable.

3.2

VARIOS

SISTEMA DE LIBERACION PARA DISPOSITIVO DE CIERRE DE
OREJUELA IZQUIERDA COMPUESTO DE 2 CUERPOS EN FORMA DE
DISCO Y PARAGUAS SIN ARTICULACION INTERPUESTA

e Compuesto por:
o0 Vaina de acceso y dilatacion
o0 Sistema introductor.
e Disponible en curva doble, curva simple, y en sistema deflectable
bidireccional.
e Disponible en diametros de 8, 9 y 10 French.

41

VARIOS

DISPOSITIVO DE CIERRE DE OREJUELA IZQUIERDA COMPUESTO DE
2 CUERPOS EN FORMA DE COPA Y DISCO SIN ARTICULACION
INTERPUESTA

e Estructura de nitinol autoexpandible recubierto de platino
e Sin recubrimiento ni relleno
e Sistema recapturable y reposicionable.

4.2

VARIOS

SISTEMA DE LIBERACION PARA DISPOSITIVO DE CIERRE DE
OREJUELA IZQUIERDA COMPUESTO DE 2 CUERPOS EN FORMA DE
COPA Y DISCO SIN ARTICULACION INTERPUESTA

e Compuesto por:

o0 Vaina de acceso y dilatacion

o Sistema introductor
e Disponible en curva simple y curva doble
e Disponible en diametros de 14 F

VARIOS

DISPOSITIVO DE CIERRE DE OREJUELA IZQUIERDA CON SISTEMA DE
LIBERACION COMPUESTO DE 2 CUERPOS EN FORMA DE LOBULO Y
DISCO CON ARTICULACION INTERPUESTA

e Compuesto por:

Procedimiento Abierto. Pluralidad de Criterios.
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La autenticidad de este documento se puede comprob
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:


51648035V
Nota adhesiva
None definida por 51648035V

51648035V
Nota adhesiva
MigrationNone definida por 51648035V

51648035V
Nota adhesiva
Unmarked definida por 51648035V

51648035V
Nota adhesiva
None definida por 51648035V

51648035V
Nota adhesiva
MigrationNone definida por 51648035V

51648035V
Nota adhesiva
Unmarked definida por 51648035V


E

SaludMadrid Sa n C a rI 0 S

LOTE/
ITEM

“q W Hospital Clinico
4 Comunidad de Madrid

cODIGO ESPECIFICACIONES TECNICAS

o0 Vaina de acceso y dilataciéon
o Sistema introductor
e Disponible en curva doble
e Estructura de nitinol autoexpandible
e Sistema recapturable y reposicionable
e Disponible en didmetros de 12 French

3. ESPECIFICACIONES TECNICAS GENERALES.

= El etiquetado debe incluir al menos:
- Identificacion y datos del producto (nombre comercial y referencia).
- Fabricante (nombre y direccion).
- Importador (nombre y direccion) si fuese el caso.
- Numero de lote de fabricacion.
- Periodo de validez (caducidad)
- Fechay método de esterilizacién (cuando proceda)
- ldentificacion de material no reutilizable.
- Marcado CE de producto sanitario.
- Laleyenda “No utilizar si el envase interior no esta integro” o similar.

= En caso de ser necesario, se debera aportar el instrumental, los accesorios y/o componentes
precisos para la correcta implantacion del material descrito anteriormente.

= Si en el detalle de las caracteristicas técnicas de los productos se utilizase algin nombre
sujeto a propiedad comercial, éste debera valorarse como referencia para identificar el
producto en cuestidn, sin que en ningun caso pueda entenderse como obligatorio ofertar dicho
producto.

4. ACTUACIONES DE TRANSFERENCIA DE CONOCIMIENTO

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 entregara sin cargo el material necesario
para la formacion.

La autenticidad de este documento se puede comprob
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:

En Madrid, a la fecha de la firma
Fdo.: Fdo:

Firmado digitalmente por: FERNANDEZ ORTIZ ANTONIO IGNACIO
Fecha: 2023.04.11 12:12

Conforme: El Adjudicatario

Jefe de la Unidad de Hemodinamica

POR LA ADMINISTRACION:

Documento firmado digitalmente por: GOMEZ DERCH CESAR ADOLFO
Fecha: 2023.04.14 10:44
Referencia: 07/934691.9/23

El Director Gerente del Hospital Clinico San Carlos Ven i@ V@ﬁdﬁémaéfés\-— 342/2021 de fecha de 13 de septiembre, de la
Vice consejeria de Sanidad (BOCM n° 222 de 17 de'SBitasisklls 55 fipeum w.madrid.org/csv
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51648035V
Nota adhesiva
None definida por 51648035V

51648035V
Nota adhesiva
MigrationNone definida por 51648035V

51648035V
Nota adhesiva
Unmarked definida por 51648035V

51648035V
Nota adhesiva
None definida por 51648035V

51648035V
Nota adhesiva
MigrationNone definida por 51648035V

51648035V
Nota adhesiva
Unmarked definida por 51648035V
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51648035V
Nota adhesiva
None definida por 51648035V

51648035V
Nota adhesiva
MigrationNone definida por 51648035V

51648035V
Nota adhesiva
Unmarked definida por 51648035V

51648035V
Nota adhesiva
None definida por 51648035V

51648035V
Nota adhesiva
MigrationNone definida por 51648035V

51648035V
Nota adhesiva
Unmarked definida por 51648035V


		2023-04-21T09:30:00+0200
	DIRECCIÓN GENERAL DE PATRIMONIO Y CONTRATACIÓN




