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Este documento se ha obtenido directamente del original que
contenia todas las firmas auténticas y se han ocultado los datos

Z:eirgs.izzlales protegidos y los cddigos que permitirian acceder al ‘EXPEDIENTE PA 2023_0_529‘
PLIEGO DE CONDICIONES TECNICAS RE'LATIVO A LA CONTRATAC[ON DEL
SUMINISTRO DE SISTEMAS DE REPARACION PERCUTANEA DE LAS VALVULAS
AURI'CULO-V,ENTRICULARES, CON DESTINO A LA UNIDAD DE HEMODINAMICA Y
CARDIOLOGIA INTERVENCIONISTA DEL HOSPITAL CLINICO 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 sistemas de reparacion percutanea de las valvulas
auriculo-ventriculares, para atender las necesidades asistenciales de la Unidad de Hemodinamica y
Cardiologia Intervencionista 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 disefo.

LOTE/
ITEM

cODIGO ESPECIFICACIONES TECNICAS

SISTEMA DE REPARACION PERCUTANEA DE LA VALVULA MITRAL CON
DISPOSITIVO DE CROMO-COBALTO RECUBIERTO DE POLIESTER CON
DOS BRAZOS ARTICULADOS DE FORMA SINCRONICA.

e Sistema de catéteres con un clip implantable en la punta compuesto por:

1.1 | VARIOS , e
) 0 Un catéter guia dirigible.

o Unclip de cromo-cobalto recubierto de poliéster, con dos brazos articulados
de forma simultanea.

o Un estabilizador.

o Un elevador.

o Una placa de soporte.

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

SISTEMA DE REPARACION PERCUTANEA DE LA VALVULA MITRAL CON
DISPOSITIVO DE NITINOL CON DOS PALAS DE MOVIMIENTO
INDEPENDIENTE CON OPCION DE ESPACIADOR CENTRAL PARA
21 | VARIOS | OBTURACION.

e Sistema de catéteres con un clip implantable en la punta compuesto por:
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0 Un catéter guia dirigible.

o Un clip de nitinol con dos palas con movimientos independientes, con
opcion de espaciador central para obturacion.

0 Un estabilizador.

o0 Una mesa de soporte.

SISTEMA DE REPARACION PERCUTANEA DE LA VALVULA

TRANSCUPIDE CON CATETER DOBLEMENTE DEFLECTABLE Y

DISPOSITIVO DE CROMO COBALTO RECUBIERTO DE POLIESTER CON

DOS BRAZOS ARTICULADOS SINCRONCOS.

e Sistema de catéteres con un clip implantable en la punta compuesto por:

3.1 | VARIOS

0 Un catéter guia doblemente deflectable.

o Un clip de cromo-cobalto recubierto de poliéster, con dos brazos articulaos
de forma simultanea.

0 Un estabilizador.

o Un elevador.

o0 Una placa de soporte.

3. ESPECIFICACIONES TECNICAS GENERALES.

= El etiquetado debe incluir al menos:
- Identificacion y datos del producto (nombre comercial y referencia).
- Fabricante (hombre y direccion).
- Importador (nombre y direccion) si fuese el caso.
- Numero de lote de fabricacion.
- Periodo de validez (caducidad)
- Fecha y método de esterilizacién (cuando proceda)
- Identificacién 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.

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

dicho producto.

4. ACTUACIONES DE TRANSFERENCIA DE CONOCIMIENTO

La empresa adjudicataria debera ensefiar al personal que se determine para el correcto uso de

sus productos, si asi se requiriese por el Servicio Promotor.

Procedimiento Abierto. Pluralidad de Criterios.

PA 2023-0-529 Suministro de sistemas de reparacion percutanea de las véalvulas auriculo-ventriculares, con destino a la Unidad de
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Pagina 2 de 4

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


49101914L
Nota adhesiva
None definida por 49101914L

49101914L
Nota adhesiva
MigrationNone definida por 49101914L

49101914L
Nota adhesiva
Unmarked definida por 49101914L

49101914L
Nota adhesiva
None definida por 49101914L

49101914L
Nota adhesiva
MigrationNone definida por 49101914L

49101914L
Nota adhesiva
Unmarked definida por 49101914L


e
oy

AR, 2 Comunidad de Madrid

‘;_q M Hospital Clinico ”
SaludMadrid Sa n Carlos

En Madrid, a la fecha de la firma

Firmado digitalmente por: FERNANDEZ ORTIZ ANTONIO IGNACIO
Fddecha: 2023.12.28 10:40

Jefe de la Unidad de Hemodinamica y Cardiologia Intervencionista

Fdo:

Conforme: El Adjudicatario

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

PDgu%et!To 1rrﬁt9 (ygli!aan!e§te1;or:éOquE9NiilCH CESAR ADOLFO

Fecha: 2023.12.29 17:42
Referencia: 67/250142.9/23

Verificacion y validez por CSV: m
La autenticidad de este documento se puede comprobar en www.madrid.org/csv

El Director Gerente del Hospital Clinico San Carlos, en virtud de las facultades conferidas por la Resolucion 342/2021 de fecha de 13 de septiembre, de la
Vice consejeria de Sanidad (BOCM n° 222 de 17 de septiembre de 2021).
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ANEXO AL PLIEGO DE ESPECIFICACIONES TECNICAS

N° EXPEDIENTE: PA 2023-0-529
TITULO DEL EXPEDIENTE: SUMINISTRO DE SISTEMAS DE REPARACION PERCUTANEA DE LAS VAL

DESTINO A LA UNIDAD DE HEMODINAMICA Y CARDIOLOGIA INTERVENCIONISTA DEL HOSPITAL CLINIC(@

il Comunidad de Madrid

LAS AURICULO-VENTRICULARES, CON

AN CARLOS

Procedimiento Abierto. Pluralidad de Criterios.
PA 2023-0-529 Suministro de sistemas de reparacion percutanea de las valvulas auriculo-ventriculares, con destino a la Unidad de Hemodinamica y Cardiologia Intervencionista del Hospital Clinico

San Carlos.
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- . Precio Precio Base g[S Importe Epigrafe
Lote Clgiiég Descripcién ?; Illvsll;:;: Uﬁgg&:e Unitario | Unitario Imponible %3 IVA (10%) Total Presupues
(s/IVA) (c/IVA) (s/IVA) Slg (c/IVA) tario
Sistema reparacion percutdnea valvula g 2
1.1 | VARIOS [ mitral con clip CR-CO 4 mm ancho con 2 20 Unidad 20.000,00 € | 22.000,00 € | 400.000,00 € 3 2040 000,0000 € | 440.000,0000 € 27005
brazos articulados sincronicos M
Sistema reparacion percutdnea valvula °E
2.1 | VARIOS | mitral con clip nitinol 10 mm ancho con 2 20 Unidad 20.000,00 € | 22.000,00 € | 400.000,00 €§ £40.000,0000 € | 440.000,0000 € 27005
palas independientes 2k
bistema de reparacion percutanea valvula EI%
3.1 | VARIOS [ricispide con clip CR-CO con 2 brazos 10 Unidad 23.000,00 € | 25.300,00 € | 230.000,00 € £[£23.000,0000 € | 253.000,0000 € 27005
rticulados sincrénicos H[E
IMPORTE TOTAL 1.030.000,00 € | 103.000,00 € | 1.133.000,00 €
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