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EXPEDIENTE: 2018-0-35.

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS DEL CONTRATO DE SUMINISTRO TITULADO
“IMPLANTES DE MALLAS Y OTRAS PROTESIS PARA AGENESIA Y PROLAPSO” PARA
EL HOSPITAL UNIVERSITARIO LA PAZ.

PRIMERA: El presente contrato tiene por objeto la adquisicion de “IMPLANTES DE MALLAS
Y OTRAS PROTESIS PARA AGENESIA Y PROLAPSO” para el Hospital Universitario La
Paz conforme a los que se relaciona en el Anexo | del presente pliego.

SEGUNDA: Especificaciones técnicas particulares para cada nimero de orden:

Si en la descripcion se utilizase algun nombre y/o referencia sujeto a propiedad comercial,
deber& entenderse como referencia para localizar el producto en cuestion sin que en ningun
caso sea obligatorio ofertar dicho producto.

Ver relacion Anexo |

TERCERA: Especificaciones técnicas comunes para todos los lotes y nimeros de orden.

1. Todos los productos se presentaran envasados individualmente y estériles. Deberan
figurar en el envase como minimo los siguientes datos:
- ldentificacion de la empresa y del producto.
- Numero de lote
- Periodo de validez (caducidad)
- Método de esterilizacién (cuando proceda)
- ldentificacion de material no reutilizable.
- Marcado CE
2. Todos los productos deberan cumplir la normativa vigente en cada caso. Los licitadores
deberan aportar una declaracion responsable en la que se indique el cumplimiento de la
normativa correspondiente. En cualquier caso, deben cumplir con el Real Decreto
1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios, y si se trata
de productos implantables activos, deberdn cumplir con el Real Decreto 1616/2009 de 26
de Octubre.

3. Se debera aportar certificacion de producto libre de latex.
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4. Plazo de entrega: Desde el envio del pedido por fax 6 mail, el proveedor tendrd un plazo
maximo de 48 horas para la entrega del suministro en el Almacén General del Hospital
Universitario La Paz. En caso de pedidos urgentes, el plazo se reducira a 24 horas. Los
licitadores deberan manifestar de forma expresa, mediante declaracion responsable, el
compromiso de cumplimiento de estos plazos de entrega.

5. No se admitira 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.

6. Toda la documentacion aportada debera ser documento original o fotocopia compulsada y
deberé estar en castellano. De no ser asi, no sera tenida en cuenta.

Deberé presentarse al menos:

- Relacién de productos ofertados, con descripcién técnica de los mismos en el
anexo A adjunto.

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

- Certificado del marcado CE correspondiente, conforme a lo establecido en la
legislacion vigente reguladora de los productos sanitarios o para diagnéstico in

vitro.

CUARTA: Muestras, NO.

No es preciso aportar inicialmente muestras. Si el Servicio lo requiere se podra solicitar al

proveedor las muestras necesarias para su adecuada evaluacion.

Se debera aportar toda la documentacion necesaria para la comprension y evaluacion del
producto a adquirir. Si el responsable de la evaluacion lo considera necesario, podra solicitar

muestras y/o informacion adicional.

QUINTA: Los proveedores adjudicatarios, deberan constituir los depositos de todos los
componentes y medidas a implantar que el centro estime necesario para la realizacion de la
actividad quirargica relacionada con el objeto del contrato. Asimismo, cedera 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 sera por cuenta del

adjudicatario.

P.A. 2018-0-35 2/6



“Q Hospital Universitario
saucvacid L@ PAZ  oaiceriatcaros

El material en deposito es propiedad del adjudicatario quien realizara un recuento del depésito
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, n° de serie y fecha de caducidad. Contara con el visto bueno

del Servicio Promotor y del Proveedor.

Tras la implantacién del material en el paciente, el Hospital hard llegar al proveedor un pedido
de facturacion y reposicion del material implantado. Esta reposicion debera realizarse en un
plazo maximo de 48 horas. En el pedido se indicard el material implantado, el lote o n° de
serie si corresponde, la referencia del proveedor y el n° de historia del paciente.

El material sera recepcionado siempre a través del almacén general del hospital en horario de
lunes a viernes de 8:30 a 13:00 horas.

El suministrador deberé realizar entregas de material cuya fecha de caducidad garantice su
consumo con suficiente antelacion. Asi mismo, la reposicion 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 del material que hayan seguido el

circuito establecido.

SEXTA: La empresa adjudicataria deber& formar, sin coste alguno para el Centro, al personal
gue se determine para el correcto uso de sus productos si asi se requiriese. Se entregara sin

cargo el material docente necesario para la formacion.

SEPTIMA: El presente Pliego, asi como el de Clausulas Administrativas Particulares, sera

incorporado como parte del contrato que se suscriba con el adjudicatario.
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PROCEDIMIENTO ABIERTO: 2018 - 0 - 35
v H P 1 i i MATERIAL: IMPLANTES
ospital Universitario )
‘r‘ﬁ P et ) OBJETO :MALLAS Y OTRAS PROTESIS PARA AGENESIA'Y PROLAPSO
(o] a arios
SaludMadrid La Paz Hospit:IpICantot;lanco
ANEXO |
SUMINISTROS - Prescripciones técnicas
c Precio Precio
Q| G|,y Unidad maximo maximo . Importe total Base IVA
S g Codigo Nombre Medida unitario unitario Cantidad IVA incluido Imponible | % IVA

con IVA sin IVA

MALLA SUBURETRAL POLIPROPILENO NO
AJUSTABLE PARA TRATAMIENTO DE INCONTINENCIA
1|1 161697 URINARIA FEMENINA DE ESFUERZO CON SISTEMA UNIDAD 320,00 290,91 180 57.600,00 52.363,64 | 10 | 5.236,36

DE PROTECCION DE LOS TEJIDOS.
TOTAL LOTE 1 57.600,00 52.363,64 | 10 | 5.236,36

MALLA SUBURETRAL POLIPROPILENO AJUSTABLE
2 | 2 [184005 | DESPUES DE CIRUGIA PARA TRATAMIENTO DE UNIDAD 480,00 436,36 25 12.000,00 10.909,09 | 10 | 1.090,91
INCONTINENCIA URINARIA FEMENINA DE ESFUERZO

TOTAL LOTE 2 12.000,00 10.909,09 | 10 | 1.090,91

MALLA SUBURETRAL POLIPROPILENO PARA
TRATAMIENTO DE LA INCONTINENCIA URINARIA DE
3 | 3 |170715 | ESFUERZO FEMENINO CON TECNICA DE UNIDAD 657,80 598,00 20 13.156,00 11.960,00 | 10 | 1.196,00
INSERCCION DE MINIMA DISECCION. FIJACION
MEDIANTE ARPON. TAMANO APROX. 1,1X8,5 CM.

TOTAL LOTE 3 13.156,00 11.960,00 | 10 | 1.196,00

SISTEMA DE REPARACION TOTAL (DE DOS
COMPARTIMENTOS) DEL SUELO PELVIANO (MALLA
POLIPROPILENO) PARA EMPLEAR POR VIA
LAPAROSCOPICA.

4 | 4 |100877 UNIDAD 638,00 580,00 50 31.900,00 29.000,00 | 10 | 2.900,00

TOTAL LOTE 4 31.900,00 29.000,00 | 10 | 2.900,00
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SISTEMA DE REPARACION DE UN COMPARTIMENTO
5 | 5 |184467 | DEL SUELO PELVIANO (MALLA POLIPROPILENO) UNIDAD 324,50 295,00 5 1.622,50 1.475,00 | 10 147,50
PARA EMPLEAR POR VIA LAPAROSCOPICA.
TOTAL LOTE 5 1.622,50 1.475,00 | 10 147,50
SISTEMA DE REPARACION DE PROLAPSO ANTERIOR
ACCESO TRANSVAGINAL CON UNA SOLA INCISION Y
6 | 6 (169449 CON SISTEMA DE AJUSTE INTEGRADO (MALLA UNIDAD 825,00 750,00 16 13.200,00 12.000,00 | 10 | 1.200,00
POLIPROPILENQO) CON SEIS PUNTOS DE ANCLAJE.
TOTAL LOTE 6 13.200,00 12.000,00 | 10 | 1.200,00
SISTEMA DE REPARACION DE PROLAPSO ANTERIOR
ACCESO TRANSVAGINAL CON UNA SOLA INCISION Y
7 | 7 |184580 CON SISTEMA DE AJUSTE INTEGRADO (MALLA UNIDAD 825,00 750,00 6 4.950,00 4.500,00 | 10 450,00
POLIPROPILENO) CON DOS PUNTOS DE ANCLAJE.
TOTAL LOTE 7 4.950,00 4.500,00 | 10 450,00
SISTEMA DE REPARACION DE PROLAPSO
POSTERIOR ACCESO TRANSVAGINAL CON UNA SOLA
8 | 8 [184680 | INCISION Y CON SISTEMA DE AJUSTE INTEGRADO UNIDAD 825,00 750,00 4 3.300,00 3.000,00 | 10 300,00
(MALLA POLIPROPILENO) CON CUATRO PUNTOS DE
ANCLAJE.
TOTAL LOTE 8 3.300,00 3.000,00 | 10 300,00
MALLA SUBURETRAL POLIPROPILENO NO
AJUSTABLE PARA TRATAMIENTO DE INCONTINENCIA
9 | 9 |184321 URINARIA MASCULINA MODERADA O LEVE CON UNIDAD | 2.200,00 | 2.000,00 15 33.000,00 30.000,00 | 10 | 3.000,00
SISTEMA DE PROTECCION DE LOS TEJIDOS.
TOTAL LOTE 9 33.000,00 30.000,00 | 10 | 3.000,00
PROTESIS PARA AGENESIA VAGINAL. DOTADO DE
VARITENSOR QUIRURGICO CON MANIPULADOR.
10| 10 | 145284 BOTON DE AGENESIA VAGINAL. PLACA DE SOPORTE UNIDAD | 1.606,44 1.460,40 8 12.851,54 11.683,21 | 10 | 1.168,32
EXTERNO.
TOTAL LOTE 10 12.851,54 11.683,21 | 10 | 1.168,32
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SISTEMA PARA ANCLAJE BILATERAL EN EL
SACROESPINOSO VIA VAGINAL. ES REQUISITO
IMPRESCINDIBLE QUE LAS OFERTAS PRESENTADAS
11|11 (176856 DE ESTE PRODUCTO VENGAN ACOMPANADAS DE UNIDAD 165,00 150,00 14 2.310,00 2.100,00 10 210,00
ESTUDIOS PUBLICADOS EN REVISTA/S DE IMPACTO
RELATIVOS A LA SEGURIDAD Y EFICACIA.
TOTAL LOTE 11 2.310,00 2.100,00 10 210,00
SISTEMA PARA ANCLAJE UNILATERAL EN EL
SACROESPINOSO VIA VAGINAL. ES REQUISITO
IMPRESCINDIBLE QUE LAS OFERTAS PRESENTADAS
12 |12 (178217 DE ESTE PRODUCTO VENGAN ACOMPANADAS DE UNIDAD 121,00 110,00 14 1.694,00 1.540,00 10 154,00
ESTUDIOS PUBLICADOS EN REVISTA/S DE IMPACTO
RELATIVOS A LA SEGURIDAD Y EFICACIA.
TOTAL LOTE 12 1.694,00 1.540,00 10 154,00
MALLA PARA TRATAMIENTO DE PROLAPSO APICAL
13|13 (178190 | POR VIA LAPAROSCOPICA CON FIJACION A UNIDAD 962,50 875,00 5 4.812,50 4.375,00 10 437,50
LIGAMENTO PECTINEO.
TOTAL LOTE 13 4.812,50 4.375,00 10 437,50
IMPLANTE UROLOGICO INYECTABLE PARA
14| 14 | 154002 | INCONTINENCIA ESFUERZO FEMENINO (HIDROGEL). UNIDAD 1.760,00 1.600,00 2 3.520,00 3.200,00 10 320,00
INYECCION.
TOTAL LOTE 14 3.520,00 3.200,00 10 320,00
TOTALES 195.916,54 178.105,94 | 10 | 17.810,59
EL DIRECTOR GERENTE
Firmado digitalmente por RAFAEL PEREZ-SANTAMARINA FEIJOO
Organizacion: COMUNIDAD DE MADRID
Fecha: 2018.01.29 14:18:51 CET
Huelladig.: ed4224d4cad6db591924c5d497554b3ffe6c31da
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