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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS

EXPEDIENTE: PA 2025-0-17

SUMINISTRO DE MATERIAL : INTERVENCIONISMO
CORONARIO ESTANDAR
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OBJETO DEL CONTRATO

El presente contrato tiene por objeto la adquisicion de Material intervencionismo coronario
estandar para cubrir las necesidades asistenciales del Hospital Universitario “La Paz” conforme a
lo que se relaciona en el Anexo | del presente Pliego.

ESPECIFICACIONES TECNICAS PARTICULARES PARA CADA LOTE Y NUMERO DE ORDEN:

Si en la descripcion se utilizase algin nombre y/o referencia sujeto a propiedad comercial, debera
entenderse como referencia para localizar el producto en cuestidén sin que en ningln caso sea
obligatorio ofertar dicho producto.

ESPECIFICACIONES TECNICAS COMUNES PARA TODOS LOS LOTES Y NUMEROS DE ORDEN:

Todo el material suministrado deberd contar con la caducidad adecuada. Como minimo, la vida
util del material solicitado en el momento de su entrega no podra ser inferior a las % partes de la
vida util total (caducidad) que tenga establecida de disefo. Los licitadores deberan manifestar,
de forma expresa, mediante declaracidn responsable, que se comprometen al cumplimiento de
lo exigido en este punto.

Para comprobar que la oferta del licitador es acorde a lo estipulado en el Pliego de Prescripciones
Técnicas se requiere la siguiente documentacion:

- Relacién de productos ofertados en el ANEXO A, con descripcidn técnica de los mismos.

- “Insert” (ficha técnica) de los productos ofertados.

- Descripcién de los productos a suministrar mediante catdlogos, ficha técnica de los mismos (con
indicacidn expresa del lote y/o nimero de orden al que concurren) y otra informacién necesaria, con
la que se pueda verificar cada una de las especificaciones técnicas exigidas.

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

Toda la documentacidén necesaria para la verificacion del cumplimiento de las caracteristicas
recogidas en el Pliego de Prescripciones Técnicas, debera proporcionarse en castellano

Todos los productos se presentaran envasados individualmente y estériles (si procede). Deberd
figurar en el envase, como minimo, los siguientes datos:

- ldentificacion de la empresa.

- Denominacién del producto.

- Numero de lote.
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- Referencia comercial.

- Fecha de caducidad

- Método de esterilizacidn (cuando proceda)

- ldentificaciéon de material de un solo uso (cuando proceda)
- Marcado CE

MUESTRAS:

Muestras: Sl
0 N2de muestras minimo: 2 unidades por cada nimero de orden.

0 Todas las muestras deberan especificar la empresa licitadora, el n? de lote, n? de orden
y procedimiento correspondiente.

0 En caso de requerir un ndmero mayor de muestras, el hospital podra solicitar las
muestras que considere necesarias para la correcta evaluacion del expediente

0 La entrega de muestras debera realizarse en el Almacén General del Hospital indicando
gue se trata de muestras.

0 Plazo de entrega de muestras: durante el plazo de presentacién de ofertas.

0 Se deberd adjuntar en la oferta técnica una copia del albaran sellado por el almacén
general de la entrega de muestras.

VOLUMEN DEL SUMINISTRO:

El nimero de unidades que se indica para cada articulo es orientativo y a los efectos de valorar
la oferta por parte de los licitadores.

El nimero de unidades a servir sera el que resulte de las necesidades del Centro, a cuyos efectos
se establecerd un Plan de Necesidades y de entregas con el adjudicatario

La adjudicacion que recaiga se referird a precios unitarios, concentrandose el volumen del
suministro en el Plan de Necesidades del centro anteriormente citado.

PLAZO DE ENTREGA

Desde el envio del pedido por fax/correo electrénico, el proveedor tendra un plazo maximo de 4
dias habiles para la entrega del suministro en los almacenes del Hospital. En caso de urgencia, el
plazo serd de 24 horas. Los licitadores deberdn manifestar, de forma expresa, mediante
declaracién responsable, que se comprometen al cumplimiento de estos plazos de entrega
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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 distribucién de los productos.

NORMATIVA:

Todos los productos deberan cumplir la normativa vigente en cada caso. En cualquier caso, todos
los productos que lo requieran deberan cumplir con el Real Decreto 192/2023, de 21 de marzo
por el que se regulan los productos sanitarios. Asimismo, se debera cumplir el Reglamento (UE)
2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo de 5 de abril de 2017. Permanecen en vigor los
articulos del Real Decreto 1591/2009 y del Real Decreto 1616/2009 que no han sido derogados
por el Real Decreto 192/2023.

Para diagndstico in vitro deberan cumplir el Reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento
Europeo y del Consejo de 5 de abril de 2017.

Los licitadores deberan incluir en su oferta técnica una declaracion responsable en la que se
indique el cumplimiento de la normativa correspondiente.

El licitador se compromete al estricto cumplimiento de la Legislacién Medioambiental
Comunitaria, Estatal, Autondmica y Local vigente, que sea de aplicacion a la actividad
desarrollada, asi como a las normas de gestién ambiental que establezca el Hospital para la
bioseguridad en la manipulacidon de muestras, tratamiento y eliminacion de residuos generados
por los equipos ofertados. De este modo deberd adjuntar en la oferta técnica toda la informacion
precisa para verificar dicho cumplimiento.

FORMACION:

La empresa adjudicataria deberd 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 docente necesario para la formacion.
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OTROS

El presente Pliego, asi como el de Clausulas Administrativas Particulares, sera incorporado como
parte del contrato que se subscriba con el adjudicatario.

Firamadelose Raul Moreno Gémez

JOSé digitalmente

’ por José Raul
Ra u I Moreno Gomez

Fecha:

MO re n O 2025.02.10
G(,) m eZ 1_433'%,%:§e45ervicio de Cardiologia
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ANEXO |

ol Sl . Unidad | Precio maximo | Precio maximo . Importe Base IVA

© | © | Codigo Nombre . unitario con unitario sin | Cantidad | total IVA : o IVA

3|5 Medida IVA IVA incluido | 'Mponible | %
CATETER BALON NO COMP!_IANTE PARA VALVULOPLASTIA
AORTICA, CON TECNOLOGIA DE CONSTRUCCION SIN HOMBROS,

1| 124844 LONGITUD DE 110 CM DIAMETROS DISPONIBLES ENTRE 12 Y 30 UNIDAD 786,5 650 80 62.920,00 | 52.000,00 | 21 |10.920,00
MM'Y LONGITUDES ENTRE 20 Y 60 MM.
CATETER ELECTRODO BIPOLAR C/BALON 5 FR. 110 CM.

2 | 2 |36563 LONGITUD, PARA USO DE MARCAPASOS EXTERNO. - UNIDAD 133,1 110 100 13.310,00 | 11.000,00 | 21 | 2.310,00
DISPOSITIVO TERAPEUTICO PARA EXTRACCION DE CUERPO
SEXTRANOS CONSTITUIDO POR: UN CABLE DE NITINOL Y UN
LAZO DE TUNGSTENO EN EL EXTREMO DISTAL QUE FORME UN

3| 3/{3679% | ANGULO DE 90° CON EL CABLE.DEBE PRESENTAR UN MARCADOR | UNIPAD | 278,3 230 20 | 5.366,00 | 4.600,00 | 21 ) 966,00
DE IRIDIO-PLATINO. LOS DIAMETROS DEL LAZO DEBEN
OFRECERSEN 5,10,15,20,30.
BALON PARA DILIATACION AORTICA O PULMONAR DE ALTA
PRESION, PRESION DE ROTURA 15 ATM, DIAMETRO ENTRE 4 Y

4 | 4 |40252 30 MM, LONGITUD DE HASTA 10 CM, Y CON MARCAS DE UNIDAD 1149,5 950 12 13.794,00 | 11.400,00 | 21 | 2.394,00
PLATINO PARA FACILITAR POSICIONAMIENTO.

Expediente n2: 2025-0-17 Pagina 6



A

Hospital Universitario

SaludMadrid La PaZ Hosgﬁff’éi’nﬁfﬁgﬁ!g

ol Sl . Unidad | Precio maximo | Precio maximo . Importe Base IVA

© | © | Codigo Nombre . unitario con unitario sin | Cantidad | total IVA : o IVA

25 Medida IVA IVA incluido | 'MPoMible | %
CATETER DE ANGIOPLASTIA C/DOBLE BALON (EXTERNO E
INTERNO) CON MARCAS RADIOPACAS EN AMBOS, PARA

5 1 5 52485 | INPLANTACION DE STENS VASCULARES. DIAMETRO BALON UNIDAD 1445,95 1195 5 7.229,75 5.975,00 | 21 | 1.254,75
EXTERNO DE: 8.0 A 24.0 MM. LONGITUD DEL BALON: DE 2,5 A
4,5 CMS. DIAMETRO BALON INTERNO MITAD DEL EXTERNO.
CATETER PARA DENERVACION RENAL MEDIANTE

6 | 6 |71423 RADIOFRECUENCIA UNIDAD | 4815,79991 | 3979,99993 3 14.447,40 | 11.940,00 | 21 | 2.507,40

7 | 7 | 75545 | DISPOSITIVO DE CIERRE PERCUTANEO CON SUTURA. - UNIDAD 171,6 156 300 51.480,00 | 46.800,00 | 10 | 4.680,00
GUIA DE ALTO SOPORTE, PREFORMADA EN SU EXTREMO DISTAL,

8 | 8 {91989 | PARA PROCEDIMIENTOS ESTRUCTURALES Y DISPONIBLE EN 3 UNIDAD 173,998 143,8 180 31.319,64 | 25.884,00 | 21 | 5.435,64
CURVATURAS DIFERENTES
DISPOSITIVO DE PROTECCION EMBOLICA CEREBRAL DURANTE
PROCEDIMIENTOS DE INTERVENCIONISMO CARDIACO, PARA

919 (93758 IMPLANTACION PERCUTANEA A TRAVES DE ARTERIA RADIAL UNIDAD 2904 2400 5 14.520,00 | 12.000,00 | 21 | 2.520,00
DERECHA
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Lote

Orden

Caddigo

Nombre

Unidad
Medida

Precio maximo
unitario con
IVA

Precio maximo
unitario sin
IVA

Cantidad

Importe
total IVA
incluido

Base
Imponible

IVA
%

IVA

10

10

99123

DISPOSITIVO DE TROMBECTOMIA PULMONAR, FORMADO POR
CATETER DE ASPIRACION DE VARIOS DIAMETROS DIFERENTES DE
HASTA 24 F Y UN DISPOSITIVO EXPANDIBLE PARA CAPTURAR EL
TROMBO DISTAL.

UNIDAD

9680

8000

18

174.240,00

144.000,00

21

30.240,00

11

11

99213

DISPOSITIVO DE CIERRE VASCULAR, QUE LOGRA LA HEMOSTASIA
PRINCIPALMENTE, POR LA INTERFAZ BOTON BASCULANTE-
ARTERIOTOMIA-COLAGENO 14 FR (PARA CERRAR ACCESOS
VASCULARES REALIZADOS CON INTRODUCTORES DEL 10 AL 14
FR)

UNIDAD

591,8

538

20

11.836,00

10.760,00

10

1.076,00

12

12

99215

DISPOSITIVO DE CIERRE VASCULAR, QUE LOGRA LA HEMOSTASIA
PRINCIPALMENTE, POR LA INTERFAZ BOTON BASCULANTE-
ARTEROPTP,0A-COLAGENO 18 FR (PARA CERRAR ACCESOS
VASCULARES REALIZADOS CON INTRODUCTORES DEL 15 AL 18
FR).

UNIDAD

591,8

538

140

82.852,00

75.320,00

10

7.532,00

13

13

1E+05

BALON DE VALVULOPLASTIA AORTICA, CON DIAMETRO ENTRE
16 Y 25 MM, LONGITUD DE CATETER 140 CM, MARCAS DE
PLATINO-IRIDIO PARA FACILITAR EL POSICIONAMIENTO Y
LONGITUD DEL BALON DE 40 MM. PRESION DE ROTURA 6 ATM,

UNIDAD

786,5

650

70

55.055,00

45.500,00

21

9.555,00

TOTAL LOTES

538.569,79

457.179,00

81.390,79

TOTALES
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