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Universitari

Octubre

EXPEDIENTE: 2019-0-26

PLIEGO PRESCRIPCIONES TECNICAS PARTICULARES PARA EL SUMINISTRO DE

MALLAS

Y ESFINTER URINARIO IMPLANTABLE MASCULINO PARA EL

HOSPITAL 12 DE OCTUBRE

El presente pliego de Prescripciones Técnicas, de acuerdo con el articulo 123 de la Ley 9/2017, de
8 de noviembre de Contratos del Sector Publico y el articulo 68 del RGLCAP, aprobado por Real
Decreto 1098/2001, de 12 de octubre, contiene las prescripciones técnicas particulares que han de
regir la ejecucion del SUMINISTRO DE MALLAS Y ESFINTER URINARIO IMPLANTABLE
MASCULINO PARA EL HOSPITAL 12 DE OCTUBRE

Caracteristicas técnicas:

LOTE

CODIGO
ARTICULO

058356

ARTICULO
(DESCRIPCION TECNICA)

MALLA INCONTINENCIA URINARIA SUBURETRAL CON 2 BRAZOS
TRANSOBTURADORES
»  Sistema tipo cabestrillo TOT.
= Malla adaptada con unas dimensiones entre 40-50 cm de largo y 1 cm de
ancho para recolocacién de uretra bulbar monofilamento polipropileno,
macroporo (tamafio de poro 1.000 micras) con ampliacion de zona media
adaptada para empleo en el varén para elevar uretra bulbar. Los bordes de
la malla seran abiertos y sin ataduras; tendra refuerzos laterales para su
autofijacion en el agujero obturador.
»  Agujas helicoidales desechables para utilizar por via transobturadora.
= Con funda protectora de la malla que permitan movilizarlas, para su
correcta ubicacién y que minimicen el riesgo de contaminacidn.

057093

MALLA INCONTINENCIA URINARIA SUBURETRAL CON 4 BRAZOS: 2
TRANSOBTURADORAS Y 2 PREPUBICAS
= Malla monofilamento polipropileno, macroporo con agujas para
colocacién prepibica y transobturadora con unas longitudes del brazo
transobturador entre 22-25 ¢cm y el prepubico entre 20-25 cm. El cuerpo
de la malla debe disponer de un cuerpo de 7x5 cm diseflado para
colocarse a nivel de la uretra bulbar.
=  Agujas helicoidales de acero inoxidable desechables que permitan tanto el
paso de los brazos transobturadores como retropubicos.
* Con funda protectora de la malla que permitan movilizarlas, para su
correcta ubicacién y que minimicen el riesgo de contaminacién.

056212

ESFINTER URINARIO ARTIFICIAL IMPLANTABLE
= Sistema esfinteriano urinario artificial de tres componentes conectados
mediante un sistema de tubos:
o Balon regulador de presion de diferentes tamafios, adaptables a la
medida del paciente y que pueda llenarse con contraste radiopaco.
o Bomba de control con recubrimiento antibidtico, cuya liberacion se
realiza de forma mantenida en el periodo postquirargico.
© Manguito oclusivo de diferentes medidas (al menos de 3,5 cm a 10
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ARTICULO

CODIGO
LOTE ARTICULO (DESCRIPCION TECNICA)

cm) con recubrimiento antibiético.
= Interconexion sencilla de los componentes.
056212 »  Kit de montaje incluido o el compromiso de la empresa de aportarlo en
cada procedimiento quirtrgico.
= Durabilidad garantizada al menos durante 10 afios.

OTROS REQUISITOS:

Los lotes anteriormente descritos requieren de deposito en el Hospital, en la cantidad
acordada con el Servicio. El Hospital pondra a disposicion de los adjudicatarios un
espacio de almacenamiento para establecer un depésito de forma consensuada que
permitird comunicar su utilizacién y su trazabilidad, siendo el Hospital responsable de su
custodia. Se permitira al adjudicatario su revision de forma periddica o esporadica. El
deposito inicial se formalizara en un albaran de entrega en el que se dejard constancia de
las referencias y cantidades que lo integran y que contara con el visto bueno del Hospital
y del proveedor. Sera responsabilidad del proveedor la actualizacién de los mismos en los
niveles prefijados segtin su utilizacién y procedimiento establecido por el Hospital.

ETIQUETADO DE LOS IMPLANTES

¢ FEl material vendra etiquetado con uno de los siguientes estandares:

o EAN-128 , conteniendo DUN-14, caducidad y lote/serie ( se admitird en un tnico
cddigo o partido en dos) **

o HIBC, conteniendo el identificador de fabricante y articulo, la caducidad y el lote/serie
** E] codigo de barras EAN-128 en simbologia GS1-128 debera contener los datos de
longitud fija (DUN14, fecha de caducidad AAMMDD) antes de los datos de longitud
variable (lote, serie). En caso de concatenar varios datos de longitud variable en un
mismo cddigo de barras, dichos datos deberan simbolizar el separador GS1 de campos

variables.

No se admitira EAN13 como codigo de barras primario (identificacion del articulo)
acompafiado de un secundario (lote y caducidad) en formato GS1-128.

En caso de incumplimiento de estos requerimientos en el etiquetado original del
fabricante, se admitiran soluciones locales alternativas consistentes en un reetiquetado
local antes de la entrega al hospital del producto, sin ocultar ningun dato de la etiqueta
original del fabricante.

e El/los adjudicatarios facilitaran al Hospital un fichero formato electronico con los
siguientes datos: referencia de fabricante, descripcion completa incluyendo medidas,
marca, DUN 14 o HIBC de todos los niveles de empaquetado, y unidades contenidas.
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e Durante toda la duracién del contrato el adjudicatario estard obligado a comunicar en
el mismo soporte informatico todas las modificaciones tanto de su catdlogo como de la
composicion de las cajas, tanto respecto de nuevas referencias como de referencias

pasadas a fuera de linea.

e Se facilitara al Hospital el detalle del contenido de las cajas, con la referencia de la
caja y el detalle de los componentes con los siguientes datos: referencia de fabricante,
descripcion completa incluyendo medidas, marca, DUN 14 o HIBC del nivel unitario, y

unidades contenidas

MUESTRAS SOLICITADAS PARA LA EVALUACION DE LOS PRODUCTOS: NO

o No obstante, y durante el periodo de evaluacion técnica de los productos ofertados, se
podran solicitar mas muestras en aquellos casos que se considere necesario, requisito
imprescindible para poder valorar la calidad del producto.

Madrid, 24 de abril de 2019

SUBDIRECTORA MEDICA J. SERVICIO DE UROLOGIA
AREA QUIRURGICA

Fdo.: Dra. M? Concepcién Moliner Robredo

. Medina Polo
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