", Hospital Universitario
sacmacid @ PAZ ot

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS

EXPEDIENTE: PAS 2022-5-13

SUMINISTRO DE MATERIAL:
KITS BYPASS GASTRICO
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OBJETO DEL CONTRATO

El presente contrato tiene por objeto la adquisicidon de Material sanitario: Kits para bypass gastrico
laparoscépicos para cubrir las necesidades asistenciales del Hospital Universitario “La Paz”
conforme a lo que se relaciona en el Anexo | del presente Pliego.

ESPECIFICACIONES TECNICAS PARTICULARES PARA CADA LOTE Y NUMERO DE ORDEN:

Si en la descripcidn se utilizase algin nombre y/o referencia sujeto a propiedad comercial, debera
entenderse como referencia para localizar el producto en cuestion sin que en ningln caso sea
obligatorio ofertar dicho producto.

LOTE 1

Ne¢ DE ESPECIFICACIONES TECNICAS
ORDEN

1 GRAPADORA-CORTADORA QUIRURGICA ADAPTABLE A LAS CARGAS SOLICITADAS EN EL KIT DE
16 CM RECARGABLE HASTA 25 DISPAROS

4 CARGAS 60 MM TEJIDO MEDIO-GRUESO CON TRIPLE LINEA DE GRAPAS CON CARTUCHO
ESCALONADO, CON ALTURA PROGRESIVA DE LAS GRAPAS 3-3,5- 4 MM A AMBOS LADOS DE
LA LINEA DE CORTE.

2 CARGAS DE 60 MM TEJIDO VASCULAR CON TRIPLE LINEA DE GRAPAS CON CARTUCHO
1 ESCALONADO, CON ALTURA PROGRESIVA DE LAS GRAPAS 2-2,5.3 MM A AMBOS LADOS DE
LA LINEA DE CORTE.

1 TROCAR QUIRURGICO DESECHABLE DE 10-12 MM

2 CANULAS DESECHABLE DE 10-12 MM

1 TROCAR QUIRURGICO DESECHABLE 5 MM

1 TROCAR OPTICO 10-12 MM

ESPECIFICACIONES TECNICAS COMUNES PARA TODOS LOS LOTES Y NUMEROS DE ORDEN:

Toda la documentacidn aportada debera ser documento original o fotocopia compulsada y deberd
estar en castellano. De no ser asi, no sera tenida en cuenta. Se incluird un indice de documentos
que contendra los nimeros de pagina o ficheros. Debera presentarse al menos:
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0 Modelo “Anexo A Relacién de productos ofertados” incluido en el Pliego de Clausulas
Administrativas.

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

0 Certificado del marcado CE correspondiente, conforme a lo establecido en la legislacién
vigente reguladora de los productos sanitarios o para diagndstico in vitro.

0 Compromiso relativo al plazo de entrega.

0 Cualquier otra documentacidn que resulte necesaria para la acreditacién de las
especificaciones técnicas previstas en este Pliego de Prescripciones Técnicas.

Todo el material suministrado debera contar con la caducidad adecuada. Como minimo, la vida
util del material solicitado en el momento de su entrega no podra ser inferior a las % partes de la
vida util total (caducidad) que tenga establecida de disefo. Los licitadores deberan manifestar,
de forma expresa, mediante declaracién responsable, que se comprometen al cumplimiento de
lo exigido en este punto.

MUESTRAS:

Muestras: S|

0 N2 de muestras minimo: 2 unidades por cada nimero de orden.

0 Todas las muestras deberan especificar la empresa licitadora, el n2 de lote, n? de orden
y procedimiento correspondiente. Asimismo, el hospital podra solicitar las muestras que
considere necesarias para la correcta evaluacion del expediente

0 La entrega de muestras deberad realizarse en el Almacén General del Hospital, debiendo
figurar en su exterior los mismos datos que en los sobres, indicando que se trata de
muestras.

VOLUMEN DEL SUMINISTRO:

El nimero de unidades que se indica para cada articulo es orientativo y a los efectos de valorar
la oferta por parte de los licitadores.

El nimero de unidades a servir sera el que resulte de las necesidades del Centro, a cuyos efectos
se establecerd un Plan de Necesidades y de entregas con el adjudicatario
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La adjudicacion que recaiga se referird a precios unitarios, concentrandose el volumen del
suministro en el Plan de Necesidades del centro anteriormente citado.

NORMATIVA:

Todos los productos deberdn cumplir la normativa vigente en cada caso. En cualquier caso todos
los productos que lo requieran deberan incluir el marcado CE para productos sanitarios o para
diagndstico in Vitro. (Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre por el que se regulan los
productos sanitarios). Si se trata de productos implantables activos, deberan cumplir con el Real
Decreto 1616/2009 de 26 de octubre. Los licitadores deberan aportar una declaracion responsable
en la que se indique el cumplimiento de la normativa correspondiente.

El licitador se compromete al estricto cumplimiento de la Legislacién Medioambiental
Comunitaria, Estatal, Autondmica y Local vigente, que sea de aplicacion a la actividad
desarrollada, asi como a las normas de gestién ambiental que establezca el Hospital para la
bioseguridad en la manipulacidon de muestras, tratamiento y eliminacion de residuos generados
por los equipos ofertados. De este modo deberd adjuntar en la oferta técnica toda la informacion
precisa para verificar dicho cumplimiento.

OTROS

El presente Pliego, asi como el de Clausulas Administrativas Particulares, serd incorporado como
parte del contrato que se subscriba con el adjudicatario.

EL DIRECTOR GERENTE

Firmado digitalmente por: PEREZ-SANTAMARINA FEIJOO RAFAEL FERNANDO
Fecha: 2022.03.31 23:49
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ANEXO |
LOTE UNICO
c Precio Precio v
5] o Unidad maximo maximo . Importe total IVA Base
2 Codigo Nombre Medida unitario unitario Cantidad incluido Imponible ':\ IVA
o con IVA sin IVA %
i 21
1 1080215 | KIT CIRUGIA GENERAL BYPASS GASTRICO unidad | 1.315,27 1.087 125 164.408,75 135.875 28.533,75
TOTAL LOTE UNICO 164.408,75 135.875 28.533,75
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