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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS

EXPEDIENTE: PA 2022-0-21

SUMINISTRO DE MATERIAL:
MALLAS Y OTRAS PROTESIS PARA
AGENESIA Y PROLAPSO
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1. OBJETO DEL CONTRATO

El presente contrato tiene por objeto la adquisicion de IMPLANTES: MALLAS Y OTRAS
PROTESIS PARA AGENESIA Y PROLAPSO, asi como el equipamiento y material necesarios para
su implantacion para cubrir las necesidades asistenciales de los Servicios de Ginecologia y
Urologia del Hospital Universitario La Paz_conforme a lo que se relaciona en el Anexo | del
presente pliego.

2. ESPECIFICACIONES TECNICAS COMUNES

A continuacion se describen los diferentes productos y las especificaciones técnicas minimas
que éstos deben cumplir. No seran tenidas en cuenta aquellas ofertas que no cumplan con
todos los aspectos relacionados a continuacién.

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

1. Todos los productos se presentaran envasados individualmente y estériles. Deberan
figurar en el envase como minimo los siguientes datos:

- Identificacion 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, deberan cumplir con el Real Decreto 1616/2009 de 26
de Octubre.

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

Expediente n°: 2022-0-21 Pagina 2



"«m Hospital Universitario
il L8 PAZ wlayosms

4, Todaladocumentacién aportada deberd estar en castellano. De no ser asi, no serd tenida
en cuenta.

Debera presentarse al menos:

- Relacidn de productos ofertados, con descripcion técnica de los mismos en el
anexo A adjunto.

- Descripcién 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 informacién 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 diagndstico in
vitro.

3. ESPECIFICACIONES TECNICAS PARTICULARES.

Las ofertas de las prétesis de mallas y otras protesis de agenesia y prolapso deberan cumplir,
adicionalmente a las descripciones técnicas del ANEXO | adjunto a este Pliego, las siguientes:

1.- Es requisito imprescindible que las ofertas presentadas de cada producto vengan
acompafiadas del soporte bibliografico, estudios publicados en revista/s de impacto, relativos
a la seguridad y eficacia que apoyen los datos técnicos y muestren resultados clinicos.

2.- Deberdn dar apoyo de seguimiento intraoperatorio y postoperatorio, con personal
especializado en ambos seguimientos, para la realizacién del implante a pesar de los
imprevistos que ocasionen el cambio de fecha de cirugia. Soporte técnico para implantes,
revisiones y seguimiento de pacientes en un intervalo maximo de 24h.

4. MUESTRAS

Muestras: NO.
Se debera aportar toda la documentacion necesaria para la comprensién y evaluacion del
producto a adquirir. Si el responsable de la evaluacidon lo considera necesario, podra
solicitar muestras y/o informacién adicional.
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5. FORMACION

La empresa adjudicataria debera formar, sin coste alguno para el Centro, tanto al personal
que se determine para el correcto uso de sus productos y equipos. Se entregara sin cargo el
material docente necesario para la formacion. Asimismo dispondran de personal con
experiencia en intervenciones quirurgicas de implante de dispositivos de asistencia
ventricular para atender posibles incidencias durante la colocacién del implante.

6. DOCUMENTACION TECNICA A PRESENTAR

Toda la documentacion aportada debera estar en castellano. De no ser asi, no sera tenida
en cuenta. Deberd presentarse al menos:

- Relacién de productos ofertados, con descripcion técnica de los mismos en el
anexo A del PCAP.

- Descripcién de los productos a suministrar mediante catdlogos, "insert" o ficha
técnica de los mismos (con indicacion 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 diagndstico in
vitro.

7. NORMATIVA

El licitador se compromete al estricto cumplimiento de la Legislacion Medioambiental
Comunitaria, Estatal, Autondmica y Local vigente, que sea de aplicacién a la actividad
desarrollada, asi como a las normas de gestion ambiental que establezca el Hospital para la
bioseguridad en la manipulacion de muestras, tratamiento y eliminacién de residuos
generados por los equipos ofertados. De este modo deberda adjuntar en la oferta técnica toda
la informacidn precisa para verificar dicho cumplimiento.
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8. OTROS

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