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PLIEGO PRESCRIPCIONES TECNICAS PA SUM 22/018

Primera.- Objeto. El objeto del presente expediente de contratacion consiste en el Suministro de prétesis de pene
inflables para el Hospital Universitario de Fuenlabrada, conforme se detalla a continuacion:

Cdodigo Cantidad Precio TOTAL LOTE
de Descripcion del producto estimada | unitario IVA
producto 24 meses | IVA EXCL. EXCLUIDO

N2 de | N2de
lote | orden

Prétesis de silicona 100 % biocompatible, para el tratamiento de la
disfuncion eréctil, recubierta de material hidréfilo que permita
impregnarla en el antibidtico que se desee por parte del cirujano,
hidraulica y con 3 componentes:

1. Dos cilindros de tres capas que se inserten en los cuerpos
cavernosos, y que deben permitir:

- Diferentes tamafios tanto en longitud como en diametro
Posibilitar la incorporacion de un extensor en la base para
corregir defectos de longitud

- Deberan estar compuestas de un material con asistencia
al desgaste y la erosion demostrada

- Disponer de un kit de conectores facil de usar, que
permite diferentes modificaciones de la proétesis: dejar un
solo cilindro, dejar aislados los cilindros sin la bomba,
dejar aislado el reservorio y otros

2. Una bomba de localizacién escrotal, que:

- Debera tener integrado el sistema de vaciado

- Debera estar dotada de un mecanismo que impida la
deflacién de los cilindros en los momentos que aumente
la presion dentro de ella

- Vdlvula que impida el llenado espontaneo de los cilindros

3. Un reservorio retropubico:

- Diferentes tamarios (50-100 ml) para poder tener
capacidad suficiente para rellenar los cilindros
intracavernosos.

Los tres componentes estaran conectados a través de un sistema
de tubos.

1 14451

Todos los componentes de la prétesis, asi como los accesorios
necesarios para realizar la intervencion, sean proporcionados con
una sola referencia para facilitar la gestion logistica.

15] 6.100,00 €| 91.500,00 €

TOTAL IMPORTE DE LICITACION 91.500,00 €

REQUERMIENTOS TECNICOS, IMPRESCINDIBLES E IRRENUNCIABLES EN TODOS LOS PRODUCTOS OBJETO DE
LICITACION:

1. Serd condicion de admisibilidad de las proposiciones, el cumplimiento integro de las prescripciones técnicas
establecidas en este Pliego.

2. Se deberan aportar:
. Relacion de productos ofertados, con descripcidn técnica de los mismos.
. Descripcion de los productos a suministrar mediante catalogos, “insert” o ficha técnica de los

mismos (con indicacion expresa del lote y niimero de orden al que concurren) y otra informacion
necesaria con la que se pueda verificar cada una de las especificaciones técnicas exigidas.
3. Etiquetado (en espafiol):
e Identificacion y datos del producto (hombre comercial y referencia).
e  Fabricante (nombre y direccién).
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e Si procede, identificacion del importador (nombre y direccidn) para productos registrados. Y para
productos con marcado “CE” identificacion del mandatario en el espacio europeo. Nimero de Registro en
la Direcciéon General de Farmacia y Productos Sanitarios para implantes con autorizacién de
comercializacion, o marcado “CE” y numero del Organismo Notificado donde se ha obtenido para
productos con marcado “CE”

e Numero de lote de fabricacion/serie

e  Periodo de validez (caducidad)

e  Fechay método de esterilizacion (cuando proceda)

e Marcado CE de producto sanitario.

e laleyenda “No utilizar si el envase interior no estd integro” o similar.

e Dimensiones

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

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

e Envasado: Individual en presentacién estéril

4, Todos los productos deberdn cumplir la normativa vigente en cada caso. Los licitadores deberan aportar una
declaracidn 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, deberan cumplir con el Real Decreto 1616/2009 de 26

de octubre.

5. En cuanto a la sefializacion en el envase de los productos habra de aplicarse las normativas europeas EN
980:2003 y EN 980:2008.

6. Se debera aportar certificacién de producto libre de latex.

Segunda. - Alcance de las caracteristicas técnicas.
Las empresas licitadoras deberan ofertar el material que constituye el objeto de este expediente de contratacion,
tomando como referencia las caracteristicas técnicas que se describen en la cladusula primera.

Tercera. -

Los licitadores deberan ofertar por precios unitarios para cada uno de los lotes, segin modelo de Anexo I.I del Pliego de
Clausulas Administrativas Particulares.

Cuando el Precio Unitario, sin IVA ofertado, supere el precio unitario, sin IVA de licitacién, la proposicion sera
desechada.

Aquellas proposiciones en las que el resultado del producto del precio unitario, sin IVA, por el nimero de unidades
estimadas, sea superior a la Base Imponible, sin IVA, especificada como base en los Pliegos, serdn desechadas.

Las cantidades propuestas para la adjudicacion son estimadas, su entrega esta condicionada a las necesidades del
Hospital.

Cuarta- Incorporacion al contrato. El presente Pliego, asi como el de Cldusulas Administrativas Particulares, serd
incorporado como estipulacidn al contrato que se suscriba con el adjudicatario.

Fuenlabrada, 23 de marzo de 2022
CONFORME EL ADJUDICATARIO
Firmado digitalmente por: SARMIENTO BELTRAN GEMA

FECHA'Y FIRMA

Fdo: Gema Sarmiento Beltran
Directora Gerente
Hospital Universitario de Fuenlabrada

—. Red
st

Madrid
Hospitales sin Humao

Firmado digitalmente por: VISEDO LOPEZ JOSE ANTONIO

ESTA PROHIBIDO FUMAR EN TODO EL HOSPITAL
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