Hospital Univers§t§ri@
lamon y Cajal

SERVICIO DE SUMINISTROS

SUMC

SaludMadrid B ANEXO 24

EXPEDIENTE:2026000016

OBJETO DEL CONTRATO:

El presente contrato tiene por objeto la adquisicién de Dispositivos Asistencia Ventricular para ef tratamiento de la
insuficiencia cardiaca severa, para la asistencia a pacientes en el Servicio de Cirugia Cardiaca, del Hospital
Universitario Ramon y Cajal.

322930 | DISPOSITIVO ASISTENCIA VENTRICULAR C/PULSATILIDAD LARGA DURACION

1. CARACTERISTICAS TECNICAS:

Dispositivo implantable para asistencia ventricular, de levitacién magnética completa con pulsatilidad y controtador
con baterfa interna de emergencia, de material biocompatible gue permita un desplazamiento de volumen de hasta
10 litros/minuto, desde el ventriculo izquierdo hasta la aorta ascendente.

Cable modular.

Se suministrara con los siguientes componentes por dispositivo:

DESCRIPCION gﬂ:ﬁﬁ?;s%{;

Kit Bomba centrifuga 1

Injerto con tubo antiacodamiento 1
Controlador ' r

KIT Cable modular 1

HOSPITAL Herramienta para perforacion apical 1
Anillo apical 1 —

Herramienta para perforacién de la piel 1

Set de protectores 1
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Controlador 1
Batetia de litio de 11V para controlador de backup 1
Set de baterfas de 14V de litio 6
Set para fijar las baterfas de 14V 2
Manual del paciente 1
P AC’;E];\:TE Bolsa de ducha 1
Bandolera para transpartar el controlador 1
Arnés para llevar las baterias 1
Camiseta Holster, pequefia, mediana o Grande 1
Unidad mdvil de energfa ' 1
Cargador universal de baterfas 1

El licitador aportaré todo el material necesario para realizar la implantacién del sistema que incluira:
1. El material implantable compuesto de bomba e injerto.
2. El instrumental necesario para realizar la intervencion quirdrgica.

3. Todos los componentes que sean necesarios para el funcionamiento del dispositivo y que haya que facilitar
al paciente.

Los licitadores se comprometen a:

- La formacién del personal que participara en el implante y postoperatorio.

- Asistencia durante la cirugia

- Mantenimiento y asistencia técnica durante todo el periodo de tiempo que el dispositivo este implantado en el
paciente.

- Todos los articulos que componen este expediente deberan ajustarse a la normativa vigente en materia de
calidad, etiquetaje envasado y concentracién, y presentar los certificados CE y normas aplicables segn
anexos.

- Etiquetado: En espafiol con la siguiente informacion

- Nombre del producto y/o referencia comercial

- Identificacién del fabricante: nombre y direccién

- Si procede, identificacién del importador (nombre y direccién) para productos registrados. Y para productos
con marcado “CE” identificacién del mandatario en el espacio europeo. Nimero de Registro en la Direccidn
General de Farmacia y Productos Sanitarios para implantes con autorizacién de comercializacién, o marcado
“CE” y n(imero del Organismo Notificado donde se ha obtenido para productos con marcado “CE”

- Dimensiones
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- Fecha de caducidad expresado en mes y afio

- Namero de lote /serie

- En los productos, al ser estériles, figurara en el etiquetado la leyenda “valido un solo uso” o frase o simbologfa
equivalente segtin norma UNE-EN 980,

- Leyenda o simbolo “No utilizar si el envase no estd integro” o similar.

- Envasado: Individual en presentacién estéril

lpeiiakinfversitarle
Ramén y Gufat

CIRUGIA CARDIAGA ADULTOS

VOB DA% Aracl Sanus
Subdirector Médico 5¢ Quirdrgicos

1 corunidad do todig
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Hospital Universitari

aovears RA@MON y Cajal ANEXO AL PLIEGO DE ESPECIFICACIONES
SERVICIO DE SUMINISTROS TECNICAS

SUMC

P.A. 2026000016

DISPOSITIVO ASISTENCIA VENTRICULAR
C/PULSATILIDAD LARGA DURACION UNIDAD 1 92.000,00 92.000,00 10 9.200,00 101.200,00
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