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SaludMadrid

Hospital Universitario

de Getafe

N° DE EXPEDIENTE: PAPC 2016-1-20 MALLAS QUIRURGICAS (MLL)

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS

B Comunidad de Madrid

1.- OBJETO .- El presente contrato tendra por objeto la adquisicion de mallas quinirgicas para el Hospital Universitario de Getafe.

2.-ESPECIFICACIONES TECNICAS Y CUADRO DE PRODUCTOS -

2.1 CUADRO DE PRODUCTOS: para cada lote y nimero de orden:

PRECIO | PRECIO | IMPORTE IMPORTE
UNITARIO | UNITARIO | TOTAL TOTAL
N°DE N° DE (IVANO (IVA (IVANO (IVA
LOTE ORDEN | CODIGO DESCRIPCION CANTIDAD INCLUIDO) | INCLUIDO) | INCLUIDO) IVA INCLUIDO)

LOTE N° 1.- MALLA DE POLIPROPILENO NO ABSORBIBLE MACROPOROSA DE BAJO PESO.

Las fibras de polipropileno han de ser monofilares de polipropileno extrudado, elasticidad
bldireccional, resistencla a la tensién indefinida. Buena incorporacién al tejido que permita
confortabilidad al paclente sin provocar rigidez.

- Materlal de media-baja densidad de polipropileno (46-60gr / m2 aprox) con las siguientes
caracteristicas:

= grosor menor de 0,6 mm.

- tamano de poro mayor o igual de 0,8 mm.

- La malla no debe deformarse durante la cirugia, conservando la dinamica fislolégica normal de
la pared abdominal y debe tener bordes orillados que permita recortarse a medida sin que se
produzca deshilachamlento de la misma.

rectal.

Para reparacién de hernias, eventraciones, defectos de la pared abdominal y tordcica, y prolapso
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Hospital Universitario
de Getate

SaludMadrid

Comunidad de Madrid

LOTE N° 3.- SISTEMA DE SUSPENSION PARA LA INCOTINENCIA URINARIA FEMENINA DE
ESFUERZO MEDIANTE ABORDAJE ANTERIOR

Sistemas de reparacion de defectos de suelo pélvico anterior y apical, minimamente invasivo que
permite la colocacion transvaginal de la malla sin apertura de piel. Compuesto de :

- Malla monofilamento preformada de polipropilenoc o similar material no absorbible,

- Dos sistemas de anclaje anterior que se colocan mediante una aguja especialmente disefiada al
musculo obturador interno

- Aplicador que permite introducir dos brazos de fijacién a ligamentos sacroespinosos

MALLA UNICAPA POLIPROPILENO

3 8 57624 | PROLAPSO SUELO PELVICO ANTERIOR 20

695,50

765,05

13.910,00

1.391,00

15.301,00

TOTAL LOTE 3

13.910,00

1.391,00

15.301,00

LOTE N° 4.- SISTEMA DE SUSPENSION PARA LA INCOTINENCIA URINARIA FEMENINA POR
ABORDAJE TRANSOBTURADOR (TOT).

Malla suburetral para el tratamiento de la incontinencia urinaria con posibilidad de utilizacién
dentro-fuera y fuera dentro. El kit ha de constar de:

- 2 agujas helicoidales diferentes (lado izqdo. y lado dcho.)con mangos ergonémicos de acero
inoxidable para facilitar su colocacion

- Malla monofilamento preformada de suave tacto compuesta de polipropileno monofilar de bajo
peso o material similar no absorbible. El tejido entrelazado debe proporcionar elasticidad
bidireccional. Tamafio de poro grande, bordes abiertos y sin ataduras que permitan recortar la
malla sin gue se deshilachen.

- Dimensiones 45 cm de largo aprox. x 1 cm de ancho aprox. y grosor 1-3 mm

- Alta manejabilidad y elasticidad bidireccional que permita su adaptacion a la anatomia femenina
y su colocacion sin dificultad.

SISTEMA SUSPENSION INCONT. URINARIA
FEMENINA POR ABORDAJE

54711 | TRANSOBTURADOR 50

343,60

377,96

17.180,00

1.718,00

18.898,00

TOTAL LOTE 4

17.180,00

1.718,00

18.898,00

SUMINISTRO: PROCEDIMIENTO ABIERTO PLURALIDAD DE CRITERIOS 2016-1-20 MALLAS QUIRURGICAS (MLL) PARA EL HOSPITAL
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SaludMadrid

Comunidad de Madrid

Bordes que eviten que el material no reabsorbible quede expuesto para evitar adherencias a ese
nivel.

La malla debe permitir su enrollamiento para introduccion a cavidad abdominal a través de trocar
de 11/12 mm segun tamano.

Incluira herramienta para facilitar su introduccién laparoscépica por un trécar y debera presentar
un sistema autoexpansible para facilitar su colocacion.

Indicada para cirugia de reparacion de eventraciones via abierta o laparoscopia, en contacto con
asas intestinales.

MALLA DOBLE CAPA NO ABSORBIBLE-
7 12 56147 | ANTIADHERENTE 15-18 X 20-23 CM. 10 620,00 682,00 6.200,00 620,00 6.820,00
MALLA DOBLE CAPA NO ABSORBIBLE-
7 13 56146 | ANTIADHERENTE 16-20 X 28-30 CM. 4 815,40 896,94 3.261,60 326,16 3.587,76
TOTAL LOTE 7 9.461,60 946,16 10.407,76
LOTE 8. MALLA MONO CAPA MACROPOROSA NO REABSORBIBLE ANTIADHERENTE.
Malla no reabsorbible plana compuesta por una sola capa de amplio poro (superior a 2 mm) y
bajo perfil (densidad aprox. 0,9 gr /cm3), compuesta de material no reabsorbible antiadherente
(tipo PolitetraFluorEtileno Condensado o similar), para utilizacién intraabdominal via abierta o por
laparoscopia. Trasparente para poder visualizar la posicién adecuada mediante cirugia
laparoscépica. Forma oval o rectangular que permita recortarla sin que se rasgue o produzca
deshilachamiento de la misma en el borde. Debe ser posible su enrollamiento para introduccién
por trocar de laparoscopia y su ubicacion intraperitoneal, evitando adherencias a asas
intestinales.
El poro debe permitir su fijacion segura con instrumentos de anclaje laparoscépico.
MALLA IRREABSORBIBLE MONOCAPA
PLANA RETICULAR ANTIADHERENTE 20X
8 14 64016 |30 CM APROX 10 900,00 990,00 9.000,00 900,00 9.900,00
MALLA IRREABSORBIBLE MONOCAPA
PLANA RETICULAR ANTIADHERENTE
8 15 64018 | 15X15 CM APROX 20 531,82 585,002 10.636,40 1.063,64! 11.700,04
TOTAL LOTE 8 19.636,40 1.963,64| 21.600,04

SUMINISTRO: PROCEDIMIENTO ABIERTO PLURALIDAD DE CRITERIOS 2016-1-20 MALLAS QUIRURGICAS (MLL) PARA EL HOSPITAL

UNIVERSITARIO DE GETAFE,
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Hospital Universitario

SaludMadrid

| Comunidad de Madrid

MALLA DOBLE CAPA
POLITETRAFLUOROETILENO + PTFE-e 11
X 8 CM. 4

10 18 50390

396,30

435,93

1.585,20

158,52

1.743,72

TOTAL LOTE 10

1.585,20

158,52

1.743,72

LOTE N° 11.- MALLA PARA REPARACION DE HERNIA PARAESTOMAL MULTILAMINAR.

Malla compuesta con una intermedia de malla macroporosa con tamafio de poro de 3,3 mm aprox
de polipropileno o similar no reabsorbible, que se encuentra cubierta de material barrera
reabsorbible, antiadherente para evitar erosion y adherencias al asa intestinal tunelizado al
exterior con la que se encuentra en contacto. Adecuada para la reparacion de hernias de
colostomia o ileostomia.

Caracteristicas:

. Debe ser recortable para adaptarlo al tamafio del orificio de salida del asa, sin deshilacharse
en los bordes o poseer un orificio central para el paso del asa intestinal (diferentes tamafios)

- Trasparente y de grosor adecuado para visualizacién adecuada posibilitando la fijacion

segura con anclajes o grapas sin lesionar el intestino.
- Debe poseer cierta memoria para su apertura facil y colocacién en la cavidad abdominal.

- Posibilitar el enrollarla para introduccion por trécar de laparoscopia

. Posibilidad de que cualquiera de las dos caras quede en situacion intraabdominal de manera
indistinta

Marcado de ambos ejes para orientacién de la posicion

MALLA PARA REPARACION DE HERNIA

11 19 64019 | PARAESTOMAL MULTILAMINAR 20

917,20

1.008,92

18.344,00

1.834,40

20.178,40

TOTAL LOTE 11

18.344,00

1.834,40

20.178,40

LOTE N° 12.- MALLA ABSORBIBLE PARA LA REPARACION DE DEFECTOS PERINEALES.

Malla de Material bioabsorbible. ESPECIFICACIONES.- 100% bioabsorbible, sintético, constante y
uniforme, facil de usar y versatil. MEDIDAS.- Peso maximo entre 0,250 kg. y 0,800 kg. aprox.
(Segun medidas).

Indicada para refuerzo temporal perineal en resecciones de recto que favorezcan la integracion y
proliferacién del propio del paciente.

SUMINISTRO: PROCEDIMIENTO ABIERTO PLURALIDAD DE CRITERIOS 2016-1-20 MALLAS QUIRURGICAS (MLL) PARA EL HOSPITAL

UNIVERSITARIO DE GETAFE.
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| Comunidad de Madrid

Hospital Universitario
v e Getafe
SaludMadrid

2.- Para los productos con fecha de caducidad, el plazo de su vida atil debera ser de al menos 2/3 de la vigencia del producto en el momento de la entrega.

3.-Los plazos de entrega seran de 24 horas para pedidos urgentes, para el resto de los pedidos, el plazo de entrega sera de 72 horas o el que se especifique en
el pedido emitido con la aplicacion informatica HP-HISS.

2.2.2 TECNICAS COMUNES

1.- Las especificaciones son orientativas, por lo que las Empresas concursantes podran incluir en sus ofertas, materiales de caracteristicas similares, aunque
utilicen tecnologia, procedimientos o composicion diferente, admitiéndose todas aquellas proposiciones que cumplan todos los requisitos técnicos y de
prestaciones que, con caracter de minimo se han establecido en este pliego y siempre que su rendimiento y exigencia funcional sean considerados validos. Si
en la descripcion de algin articulo se utiliza marca comercial y/o referencia, deberd entenderse como orientacién para localizar el articulo, sin que en ningin
caso implique que sea necesario ofertar dicha marca o referencia.

Las medidas reflejadas en el presente pliego son aproximadas permitiéndose una variacién menor del 10 %, razén por la cual, el Hospital podra adjudicar
productos con medidas no exactamente iguales a las que aparecen, no obstante, una vez adjudicado un producto de una determinada medida, el
incumplimiento de ésta dara lugar a la resolucion del contrato.

2.- Todos los productos ofertados deberan estar homologados y reunir las autorizaciones necesarias para su comercializacion en Espafia. Se debera aportar el
marcado CE de los productos ofertados y cumplimentar el anexo IX..

Los equipos cedidos se ajustaran las condiciones de seguridad exigidas por la legislacion vigente (compatibilidad electromagnética segin directiva
2004/108/CEE y seguridad eléctrica en equipos médicos EN 60601-1-2.2001), anexo IX

3.- Se deberd certificar todos los productos que oferten indicando que estdn exentos latex y de productos toxicos en todos sus componentes mediante escrito
al efecto cumplimentado por el licitador.

4.- Caracteristicas quimicas y biologicas segiin Farmacopea Europea.
5.- Anexo de oferta técnica X.
SUMINISTRO: PROCEDIMIENTO ABIERTO PLURALIDAD DE CRITERIOS 2016-1-20 MALLAS QUIRURGICAS (MLL) PARA EL HOSPITAL

UNIVERSITARIO DE GETAFE.
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% Comunidad de Madrid

Hospital Universitario
, L de Getale
SaludMadrid

La empresa adjudicataria no debe permitir ningiin comportamiento que sea amenazador, abusivo, explotador o sexualmente coercitivo, incluyendo gestos,
lenguaje, y contacto fisico en el lugar de trabajo y, donde sea aplicable, en residencias y otras instalaciones para el uso de sus empleados, ofrecidas por la
empresa adjudicataria”

6.- COMPROMISO MEDIOAMBIENTAL.-

“E] contratista adoptard las medidas oportunas para el cumplimiento de la legislacién ambiental en vigor en relacion al trabajo realizado. Ademas, se
asegurard que su personal esta debidamente formado y es competente en materia de buenas practicas ambientales. El Hospital Universitario de Getafe se
reserva el derecho a solicitar al contratista evidencia sobre el cumplimiento de los requisitos legales ambientales que sean de aplicacién o de la adecuada
formacién del personal.

El contratista deberé adoptar las medidas preventivas que estén a su alcance con el fin de evitar cualquier incidente que pueda derivar en una contaminacion
del medio ambiente, como puedan ser los vertidos liquidos indeseados, abandono de residuos o su incorrecta gestion, en especial, de aquellos considerados
como peligrosos.

Se reserva el derecho de repercutir al contratista el coste de reparacion del dafio derivado de un incidente ambiental causado por ellos™.

Compromisos ambientales:

Desarrollar su actividad con una actitud responsable frente al Medio Ambiente.

o Cumplir con la normativa ambiental en vigor y con los requisitos legales aplicables a su actividad.
« Informar de todos los incidentes con repercusion ambiental que tengan lugar en el desarrollo de la actividad en las instalaciones del HUG.
o Segregar los residuos en origen y gestionarlos conforme a la normativa en vigor priorizando el reciclado frente a la eliminacion.

o Retirar los residuos generados y en caso de depositarlos en los contenedores del Hospital, se realizara bajo el consentimiento del personal del Hospital
responsable de la contratacion. ;

SUMINISTRO: PROCEDIMIENTO ABIERTO PLURALIDAD DE CRITERIOS 2016-1-20 MALLAS QUIRURGICAS (MLL) PARA EL HOSPITAL
UNIVERSITARIO DE GETAFE.
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