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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA EL SUMINISTRO PROTESIS DE PENE

GCASU 2016 -35

1. OBJETO

El presente expediente de contratacion tiene por objeto la adquisicion de protesis de silicona con
recubrimiento antibidtico para la disfuncion eréctil, con los componentes y con las caracteristicas técnicas
que se describen en el cuadro adjunto.

2. ESPECIFICACIONES TECNICAS

Las especificaciones técnicas, asi como las cantidades estimadas del expediente son las detalladas en el
cuadro de descripciones técnicas.

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

o Etiquetado: En espafiol con la siguiente informacion

o Nombre del producto y/o referencia comercial

¢ Identificacion del fabricante: nombre y direccion

e Si procede, identificacion del importador (nombre y direccién) para productos registrados. Y para
productos con marcado “CE” identificacion del mandatario en el espacio europeo. Niumero de
Registro en la Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios para implantes con
autorizacion de comercializacion, o marcado “CE” y niUmero del Organismo Notificado donde se ha
obtenido para productos con marcado “CE”

e Dimensiones

o Fecha de caducidad expresado en mes y afio

¢ Numero de lote /serie

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

e Leyenda o simbolo “No utilizar si el envase no esta integro” o similar.

o Envasado: Individual en presentacién estéril

e El adjudicatario mantendra permanentemente en el Hospital un depdsito de material de cada uno de
los articulos adjudicados, en la cantidad que se estime suficiente para atender en cualquier
momento las necesidades urgentes del Hospital y debera ser mantenido de forma permanente por
el suministrador durante la vigencia del contrato

3. PRESUPUESTO DE LICITACION

El presupuesto de licitacion es de 165.943,80 euros (Base Imponible: 150.858,00 euros, Cuota de IVA:
15.085,80 euros), para un periodo de ejecucion de 24 meses.
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DESCRIPCIONES TECNICAS SR
4:£
i
Z 3
E § g cobD. DESCRIPCION CARACTERISTICAS TECNICAS g’h estimadas .Precio BASE CUOTA IVA IMPORTE
S|l G =2 SAP 24 MESES | unit. MAX. IMPONIBLE (10%) TOTAL
E s
CILINDRO DE SILICONA PARA PROTESIS DE PENE HIDRAULICA 3 Prétesis de silicona sélida para el tratamiento de la disfuncién eréctil, recubierta e .§
506062|COMPONENTES CON TRATAMIENTOANTIBIOTICO CILINDRO 9,5-12 MM~ [impregnada de antibiotico de amplio espectro con liberacién controlada durante 14 dias & 14 6.800 122.400,00 12.240,00 134.640,00
de Diametro. con material de larga durabilidad( parilene) que evite desgaste de materiales, hidraulica,g-3
con 3 componentes: g
1. Dos cilindros que se insertan en los cuerpos cavernosos, deben permitir: g
- extraer uno de ellos y dejar ubicado el segundo para casos especiales. =
a BALON RESERVORIO PROTESIS DE PENE HIDRAULICA 3 COMPONENTES |~ iferentes tamafios tanto en longitud (12-21 cm) como en didmetro (9.5-12 mm) 3
z 506063 CON TRATAMIENTO ANTIBIOTICO (65-100 ml) - Posibilitar la incorporacién de un extensor en la base para corregir defectos de longitu % 18 1.102 19.836,00 1.983,60 21.819,60
g (0,5-6cm) 2
% - Tener la propiedad de aportar una capa antibidtica para reducir la aparicién de .g’
o infecciones a4
: - Deberan estar compuestas de un material con asistencia al desgaste y la erosién é ‘%
1 s demostrada : 3
a 506064 KIT ACCESORIOS PROTESIS DE PENE HIDRAULICA 3 COMPONENTES para . pisponer de un kit de conectores facil de usar, que permite diferentes modificaciones o £ 18 273 4.914,00 491.40 5.405,40
a protesis con tratamiento antibiotico de la protesis: dejar un solo cilindro, dejar aislados los cilindros sin la bomba, dejar ’ ’ '
§ aislado el reservorio y otros
\'5 2. Una bomba de localizacién escrotal:
« - Debera tener integrado el sistema de vaciado
- Debera estar dotada de un mecanismo que impida la deflacién de los cilindros en los
EXTENSOR PARA PROTESIS DE PENE HIDRAULICA 3 COMPONENTES CON | M eNtos que aumente la presién dentro de ella
506065 TRATAMIENTOANTIBIOTICO CILINDRO 12-21 CM. 3. l_Jn reservorio rietropubmo: _ - 18 206 3.708,00 370,80 4.078,80
- Diferentes tamafios (50-100 ml) para poder tener capacidad suficiente para rellenar los
cilindros intracavernosos
TOTALLOTE 1 150.858,00 15.085,80 165.943,80
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ANEXO I. DECLARACION PRODUCTO SANITARIO SIN LATEX

D. /DAG..cieiiiiiiii , en nombre propio o en representacion de la empresa
.................... conC.LF.n% ..., encalidad de .o,

DECLARA
Que los datos de los productos sanitarios ofertados, cuyos datos se consignan a continuacion, son ciertos:

N° Lote

Caodigo SAP:

Nombre genérico

Marca comercial

Referencia

¢ Esta exento de latex? | | Sl

| | NO

Fecha Y Firma

ANEXO. Il. DECLARACION PRODUCTO SANITARIO CON MARCADO CE

D./DAa....ccccooveinnnnn. , en nombre propio o en representaciéon de la empresa ............ con C.I.LF. n°
...................... ,encalidad de ...

DECLARA
Que los datos de los productos sanitarios ofertados, cuyos datos se consignan a continuacion, son ciertos:

N° Lote:

Caodigo SAP:

Nombre genérico:

Marca comercial:

Referencia:

Marcado CE:

Clase del producto con respecto CE:

Fecha Y Firma

Productos clase |, no estériles, ni con funcién de medicién. Cuando proceda se consignara Si
Productos clase | estériles 6 con funciéon de medicion, clase lla, clase llb, clase lll e implantes activos. Cuando proceda se consignara el
numero del organismo modificador.
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ANEXO Ill. DECLARACION NORMATIVA SOBRE PRODUCTOS SANITARIOS - 1591/2009 de 16

de octubre

...................... , en calidad de

DECLARA

Que los datos de los productos ofertados, cuyos datos se consignan a continuacion,

N° Lote:

Caodigo SAP:
Nombre genérico:
Marca comercial:
Referencia:

Cumple 1591/2009 de 16 de octubre: | | SI| | NO

, en nombre propio 0 en representacion de la empresa

con C.I.LF. n°

son ciertos:

Fecha Y Firma

Correo electronico:

Humanos)
Tel.: 91 191 6837, Fax: 91 316 28 48,
28222 Majadahonda / Madrid

Relacién de lotes a los que licita:

DOCUMENTACION CONFIDENCIAL PARA USO DE LA
MESA DE CONTRATACION: SI/NO
(nombre y firma del apoderado firmante)

Contenido de este sobre: (indice de la
documentacién aportada)
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ANEXO IV.- CARATULA DE SOBRES 3

T 0

53

EXPEDIENTE N°: SOBRE N°: z°

Documentacion ..............cccceeeeeennn § g

Titulo: EE
%k

i

LICITADOR DESTINATARIO £9

Nombre o razén social: HOSPITAL UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO g
Domicilio: DE MAJADAHONDA =
Cddigo, localidad y provincia: i
N.I.F: REGISTRO GENERAL DEL HOSPITAL g
Tel /o 2g
Fax/ .o C/ Joaquin Rodrigo, 2, (Planta 0, Recursos 1E
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