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SaludMadrid

Hospital Universitario
de Fuenlabrada

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

PLIEGO PRESCRIPCIONES TECNICAS PA SUM 24-021

Primera. - Objeto. El objeto del presente expediente de contratacién consiste en la contratacién del suministro de
marcapasos, desfibriladores y electrodos implantables para el Hospital Universitario de Fuenlabrada, conforme a las
especificaciones técnicas que se detallan a continuacién, con sus respectivos presupuestos de licitacion y la cantidad
estimada de cada uno de ellos:

LOTE

ORDEN

DESCRIPCION Y CARACTERISTICAS TECNICAS

Consumo
previsto 6
meses

Importe
unitario IVA
excluido

Importe total
IVA excluido

DAl monocameral estdndar y electrodo de desfibrilacién (DF1,
DF4, mono o bibobina en funcién de las necesidades de cada
caso) con sistema de monitorizacién remota.

14.600,00 €

73.000,00 €

DAl monocameral avanzado y electrodo de desfibrilacion (DF1,
DF4, mono o bibobina en funcién de las necesidades de cada
caso) con sistema de monitorizacion remota.

15.200,00 €

76.000,00 €

DAl monoelectrodo y electrodo con sistema de deteccion directa
de la activacion auricular a través de sensor flotante en auricula
derecha.

15.050,00 €

45.150,00 €

DAI bicameral con electrodo auricular y electrodo de
desfibrilacion (DF1, DF4, mono o bibobina en funcién de las
necesidades de cada caso) con sistema de monitorizacién
remota. Debe ser programable modo de estimulacion
preferencial AAl con cambio automatico a DDD.

17.500,00 €

70.000,00 €

DAI-CRT con electrodos correspondientes y sistema de
monitorizacién remota. El electrodo de seno coronario debe ser
obligadamente tetrapolar en al menos 2 posibles curvas. Debe
incluirse en la monitorizacion remota un sistema de
monitorizacién de la insuficiencia cardiaca multipardmetro.

Se debe aportar la posibilidad de cambio, si fuera necesario
durante el implante, a estimulaciéon de rama izda. aportandose
de forma alternativa vainas y electrodo destinado a rama izda.

19.750,00 €

98.750,00 €

DAI-CRT con electrodos correspondientes y sistema de
monitorizacion remota. El electrodo de seno coronario debe ser
obligadamente tetrapolar en al menos 2 posibles curvas. Incluird
bascula con transmision automatica del peso del paciente al
sistema de monitorizacién remota.

Se debe aportar la posibilidad de cambio, si fuera necesario
durante el implante, a estimulacién de rama izda, aportandose
de forma alternativa vainas y electrodo destinado a rama izda.

19.900,00 €

159.200,00 €

Desfibrilador y electrodo de desfibrilacién subcutdneo con
experiencia demostrada de al menos 100 implantes en Espafia.
Se acompafiara de sistema de monitorizacién remota

24.000,00 €

72.000,00 €

Marcapasos VVIR basico de pequefio volumen con electrodo de
ventriculo derecho de fijacién activa o pasiva.

1.550,00 €

12.400,00 €

Marcapasos VVIR avanzado con electrodo de ventriculo derecho.
Debe permitir programacion de histéresis.

1.800,00 €

14.400,00 €
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LOTE

N2
IORDEN

DESCRIPCION Y CARACTERISTICAS TECNICAS

Consumo
previsto 6
meses

Importe
unitario IVA
excluido

Importe total
IVA excluido

10

10

Marcapasos VDDR y electrodo correspondiente.

Debe incluirse la posibilidad de escoger entre 2 distancias entre
el sensor AD y el bipolo de estimulacién.

10

2.200,00 €

22.000,00 €

11

11

Marcapaso DDDR bdsico y electrodos auricular y ventricular.

2.700,00 €

21.600,00 €

12

12

Marcapasos DDDR avanzado y electrodos auricular y ventricular.
Debera permitir programacion en modo AAl preferencial y
programa para tratamiento de sincope neuromediado.

15

3.650,00 €

54.750,00 €

13

13

Marcapasos CRT y sus correspondientes electrodos de auricula
derecha, ventriculo derecho, ventriculo izdo. y todos los
accesorios de wuso habitual para el implante (vainas,
subselectores y guias).

Se debe aportar la posibilidad de cambio, si fuera necesario
durante el implante, a estimulacion de rama izda. aportandose
de forma alternativa vainas y electrodo destinado a rama izda.

3.950,00 €

19.750,00 €

14

14

Marcapasos CRT y sus correspondientes electrodos de auricula
derecha, ventriculo derecho, ventriculo izdo. y todos los
accesorios de wuso habitual para el implante (vainas,
subselectores y guias). Se debe aportar la posibilidad de cambio,
si fuera necesario durante el implante, a estimulacion de rama
izda., aportandose de forma alternativa vainas y electrodo
destinado a rama izda. Incluird bascula con transmision
automatica del peso del paciente al sistema de monitorizacion
remota.

4.990,00 €

24.950,00 €

15

15

Marcapasos VVIR avanzado con electrodo para estimulacion de
rama izquierda de fijacién activa fija sin estilete. Debe permitir
programacion de histéresis

2.300,00 €

11.500,00 €

16

16

Marcapasos VVIR avanzado con electrodo para estimulacion de
rama izquierda de fijacion activa retractil con estilete. Debe
permitir programacion de histéresis.

2.500,00 €

12.500,00 €

17

17

Marcapasos DDDR avanzado con electrodo para estimulacién de
rama izquierda de fijacion activa fija sin estilete y electrodo de
fijacion activa auricular. Debe permitir programaciéon en modo
AAI preferencial.

3.550,00 €

17.750,00 €

18

18

Marcapasos DDDR avanzado con electrodo para estimulacién de
rama izquierda de fijacion activa retractil con estilete y electrodo
de fijacién activa auricular.

Debe permitir programacion en modo AAl preferencial.

3.900,00 €

19.500,00 €

TOTAL IMPORTE DE LICITACION

825.200,00 €

Pliego de Prescripciones Técnicas PA SUM 24/021: SUMINISTRO DE MARCAPASOS, DESFIBRILADORES Y ELECTRODOS IMPLANTABLES.

Pag.2de5




‘;: Hospital Universitario
swavead 1€ FUENIAbrada

REQUERMIENTOS TECNICOS, IMPRESCINDIBLES E IRRENUNCIABLES EN TODOS LOS PRODUCTOS OBJETO DE LICITACION:

10.

11.

12.

13.

14

Servicio técnico con presencia fisica en la Comunidad de Madrid y capacidad de atencidn técnica especializada de
urgencia telefénica inmediata en espafiol en maximo 30 minutos y con presencia fisica en el hospital en menos de 6
horas desde el aviso urgente.

Electrodo/s y generador del mismo fabricante.

Excepto en los lotes 8 (marcapasos VVIR basico) y 10 (marcapasos VDDR) se exigird que el sistema lleve asociada la

posibilidad de monitorizacién remota.

Todos los electrodos de fijacidn activa deben llevar hélice retractil con excepcion del electrodo de rama izquierda sin

estilete.

Todos los productos se presentaran envasados individualmente y estériles. Deberan figurar en el envase como minimo

los siguientes datos:

e |dentificacion de la empresa y del producto.
e Numero de lote

e Periodo de validez (caducidad)

e Método de esterilizacidn (cuando proceda)
e Identificacién de material no reutilizable.

e Marcado CE

Todos los productos deberan cumplir la normativa vigente en cada caso. Los licitadores deberdan aportar una

declaracién responsable en la que se indique el cumplimiento de la normativa correspondiente. En cualquier caso,

deben cumplir con el Real Decreto 192/2023, de 21 de marzo, por el que se regulan los productos sanitarios.

Se debera aportar certificacion de producto libre de latex.

Plazo de entrega: Desde el envio del pedido por mail, el proveedor tendra un plazo maximo de 48 horas para la entrega

del suministro en el Almacén General del Hospital. En caso de pedidos urgentes, el plazo se reducird a 24 horas. Los

licitadores deberdn manifestar de forma expresa, mediante declaracidn responsable, el compromiso de cumplimiento
de estos plazos de entrega.

No se admitird establecer cantidades ni importes minimos para el suministro de pedidos de ninguno de los productos

enumerados, ni limitaciones en el establecimiento de dias de reparto fijos o kilometrajes maximos a recorrer por los

transportes para la distribucion de productos.

Toda la documentacion aportada digitalmente debera estar en castellano. De no ser asi no sera tenida en cuenta.

Debera presentarse al menos:

e Relacidon de productos ofertados, con descripcion técnica de los mismos.

e Descripcion de los productos a suministrar mediante catalogos, “insert” o ficha técnica de los mismos (con
indicacion expresa del lote y nimero de orden al que concurren) y otra informacién necesaria con la que se pueda
verificar cada una de las especificaciones técnicas exigidas.

e Certificado del marcado CE correspondiente, conforme a lo establecido en la legislacion vigente reguladora de los
productos sanitarios o para diagndstico in vitro.

La participacidn en el concurso en cualquiera de los lotes solicitados incluye obligatoriamente el compromiso de

facilitar los correspondientes electrodos segun las especificaciones resefiadas en el pliego.

Deben garantizarse las baterias de cada dispositivo con el mismo plazo de garantia del dispositivo en cuestidn.

Esta garantia se especificara, en la documentacion adjunta a la oferta de la empresa, en tiempo de duracion

esperada en relacién con el numero de descargas producidas, no debidas a eventuales anomalias del dispositivo.

Los dispositivos objeto de este expediente, tendran la garantia de reemplazo gratuito en caso de agotamiento

prematuro del generador.

Cada dispositivo ira con los electrodos, vainas, guias y material de implante necesario.

Segunda. - Los proveedores adjudicatarios, deberdn constituir los depdsitos de todos los componentes y medidas a implantar
gue el centro estime necesario para la realizacidn de la actividad quirdrgica relacionada con el objeto del contrato. Asimismo,
cederd sin cargo, el instrumental/equipos necesarios para la implantacion del material de manera facil y precisa. El
mantenimiento preventivo y correctivo de dichos equipos en cesion serd por cuenta del adjudicatario.

El material en depdsito es propiedad del adjudicatario quien realizard un recuento del depdsito con la periodicidad que se
establezca de comun acuerdo con el Hospital en el documento de depdsito y sin que los recuentos supongan perjuicios o
retrasos en la actividad ordinaria del Hospital.

El depdsito inicial se formalizara en un albaran de entrega en el que dejara constancia de las referencias, cantidad, n? de lote
n2 de serie y fecha de caducidad. Contara con el visto bueno del Servicio Promotor y del Proveedor.
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Tras la implantacién del material en el paciente, el Hospital hara llegar al proveedor un pedido de facturacién y reposicion del
material implantado. Esta reposicidon deberd realizarse en un plazo maximo de 48 horas. En el pedido se indicard el material
implantado, el lote o n2 de serie si corresponde, la referencia del proveedor y el n2 de historia del paciente.

El material sera recepcionado siempre a través del almacén general del hospital en horario de lunes a viernes de 08:30 a 13:00
horas.

El suministrador debera realizar entregas de material cuya fecha de caducidad garantice su consumo con suficiente antelacion.
Asimismo, la reposicidn de posibles unidades defectuosas (si las hubiera) sin coste alguno para el Hospital.

A la finalizacion del contrato, el adjudicatario retirard los componentes de su propiedad depositados, asi como el instrumental
y equipamiento cedido para su uso.

El Hospital responderd unicamente de las existencias de material que hayan seguido el circuito establecido.

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 entregardn sin cargo el material docente necesario para la formacion.

Tercera. - Alcance de las caracteristicas técnicas. Las empresas licitadoras deberan ofertar el material que constituye el objeto
de este expediente de contratacidon, tomando como referencia las caracteristicas técnicas que se describen en la cldusula
primera.

Cuarta. - Los licitadores deberan ofertar por precios unitarios para cada uno de los lotes, segun modelo de Anexo Il del Pliego
de Clausulas Administrativas Particulares.

Cuando el Precio Unitario, sin IVA ofertado, supere el precio unitario, sin IVA de licitacidn, la proposicidn sera desechada.

Aquellas proposiciones en las que el resultado del producto del precio unitario, sin IVA, por el nUmero de unidades estimadas,
sea superior a la Base Imponible, sin IVA, especificada como base en los Pliegos, seran desechadas.

Asimismo, seran excluidas las proposiciones econdmicas presentadas a lotes con varios componentes, que no oferten a la
totalidad de los mismos, o que excedan el precio de licitacidn, sin IVA, de alguno de ellos.

Las cantidades propuestas para la adjudicacidn son estimadas, su entrega esta condicionada a las necesidades del Hospital.

Quinta. - PROTECCION DEL MEDIO AMBIENTE

Dentro de las actividades del Hospital Universitario de Fuenlabrada, ocupa un lugar destacado la proteccidon del Medio
Ambiente y pasa a ser un importante objetivo mas alla de la propia actividad. Por este motivo, es fundamental que las empresas
que nos ofrecen sus productos y / o servicios adquieran el compromiso de prevenir y reducir los impactos ambientales con una
actitud responsable frente al Medio Ambiente.

PROHIBICIONES Y OBLIGACIONES:

- Prohibido realizar cualquier tipo de vertido de productos peligrosos que no esté autorizado.

- Obligacién de cumplir con los Requisitos Legales aplicables en el desarrollo de la actividad.

- Obligacién de Informar de todos los incidentes con repercusion ambiental que tengan lugar en el desarrollo de la actividad
al Hospital Universitario de Fuenlabrada.

- Evitar las emisiones al aire, suelo y agua.

- Reduccion de ruidos y olores.

- Realizar un uso controlado de la energia y optimizar el consumo de recursos naturales no renovables.

- Minimizar y gestionar adecuadamente los residuos manteniendo un cuidado ambiental durante el manejo, transporte,
preparacion, utilizacion y eliminacion final de los mismos fundamentalmente cuando se trate de residuos peligrosos.

- Reducir en lo posible y de forma continua los impactos ambientales importantes que genere su actividad haciendo uso
de unas buenas practicas ambientales.

CONDICIONES PARTICULARES SOBRE RESIDUOS:
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- Los residuos seran segregados en origen, los contenedores que los contienen estaran perfectamente identificados y
etiquetados.

- Los residuos urbanos (papel, cartén, orgénicos, etc.) seran gestionados en los contenedores municipales o a través de
gestores autorizados.

- Promover el uso racional de los recursos naturales (agua, energia, etc.) y la minimizacion, reutilizacion, reciclado de los
residuos. (p.e. no malgastar el agua, apagar las luces de aquellas instalaciones que no vayan a ser utilizadas).

Sexta. -Incorporacién al contrato. El presente Pliego, asi como el de Clausulas Administrativas Particulares, sera incorporado
como estipulacién al contrato que se suscriba con el adjudicatario.

CONFORME:
Fuenlabrada, 17 de septiembre de 2024
EL ADJUDICATARIO Jefe del Servicio de Cardiologia.
CURCIO RUIGOMEZ Firmado digitalmente por CURCIO

U
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Fdo: Alejandro Curcio Ruigomez
FECHA Y FIRMA

s H
Hospitales sin Humo
ESTA PROHIBIDO FUMAR EN TODO EL HOSPITAL
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