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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS

EXPEDIENTE: PA 2023-0-14

SUMINISTRO DE MATERIAL:

IMPLANTES: PARCHES, MEMBRANAS E INJERTOS
VASCULARES DE CIRUGIA CARDIACA
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1.- OBJETO DEL CONTRATO

El presente contrato tiene por objeto la adquisicién de “IMPLANTES: PARCHES, MEMBRANAS
E INJERTOS VASCULARES DE CIRUGIA CARDIACA”, asi como el equipamiento, material e
instrumental necesarios para suimplantacidn, para el Servicio de Cirugia Cardiaca del Hospital
Universitario La Paz conforme a los que se relaciona en el Anexo | del presente pliego.

2.- ESPECIFICACIONES TECNICAS COMUNES PARA TODOS LOS LOTES Y NUMEROS DE

ORDEN:

Toda la documentaciéon aportada deberd ser documento original o fotocopia compulsada y
deberd estar en castellano. De no ser asi, no serd tenida en cuenta. Se incluird un indice de
documentos que contendrd los numeros de pdgina o ficheros. Debera presentarse al menos:

Modelo “Anexo A Relacidén de productos ofertados” incluido en el Pliego de Clausulas
Administrativas.
Descripcion de los productos a suministrar mediante catalogos o ficha técnica de los
mismos y cualquier otra informacién necesaria con la que se pueda verificar cada
una de las especificaciones técnicas exigidas. Deberan figurar como minimo los
siguientes datos:

o Identificacién de la empresa y del producto.
Indicacion expresa del lote y nimero de orden al que concurren.
Periodo de validez (caducidad).
Método de esterilizacidn (cuando proceda).
Identificacion del material no reutilizable.
Certificado del marcado CE correspondiente, conforme a lo establecido en
la legislaciéon vigente reguladora de los 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.
Todos los productos deberdan cumplir la normativa vigente aplicable en cada caso.
Los licitadores deberan aportar declaracién responsable en la que se indique el
cumplimiento de la normativa correspondiente. En cualquier caso, deben cumplir la
Legislacién Medioambiental Comunitaria, Estatal, Autondmica y Local vigente, que
sea de aplicacidn a la actividad desarrollada, asi como a las normas de gestidn
ambiental que establezca el Hospital para la bioseguridad en la manipulacién de
muestras, tratamiento y eliminacién de residuos generados por los equipos
ofertados. De este modo deberd adjuntar en la oferta técnica toda la informacion
precisa para verificar dicho cumplimiento.
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Si en la descripcion se utilizase algin nombre y/o referencia sujeto a propiedad comercial,
debera entenderse como referencia para localizar el producto en cuestién sin que en ningin
caso sea obligatorio ofertar dicho producto.

3.- MUESTRAS:

Muestras: NO
0 Se deberd aportar toda la documentacidn necesaria para la comprensién vy
evaluacion del producto a adquirir. Si el responsable de la evaluacidén lo considera
necesario, podra solicitar muestras y/o informacion adicional.

4.- PLAZO DE ENTREGA Y CONSTITUCION DE DEPOSITOS

Plazo de entrega: Desde el envio del pedido por fax é mail, el proveedor tendra un plazo
maximo de 48 horas para la entrega del suministro en el Almacén General del Hospital
Universitario La Paz. En caso de pedidos urgentes, el plazo se reducird a 24 horas. Los
licitadores deberdn manifestar de forma expresa, mediante declaracién responsable, el
compromiso de cumplimiento de estos plazos de entrega.

No se admitira establecer cantidades ni importes minimos para el suministro de pedidos de
ninguno de los productos enumerados, ni limitaciones en el establecimiento de dias de
reparto fijos o kilometrajes maximos a recorrer por los transportes para la distribucion de
los productos.

Los proveedores adjudicatarios, deberan constituir los depdsitos de todos los componentes
y medidas a implantar que el centro estime necesario para la realizaciéon de la actividad
quirurgica relacionada con el objeto del contrato. Asimismo, cedera sin cargo, el
instrumental/equipos necesarios para la implantacion del material de manera facil y precisa.
El mantenimiento preventivo y correctivo de dichos equipos en cesién sera por cuenta del
adjudicatario.

El material en depdsito es propiedad del adjudicatario quien realizard un recuento del
depdsito con la periodicidad que se establezca de comun acuerdo con el Hospital en el
documento de depdsito y sin que los recuentos supongan perjuicios o retrasos en la actividad
ordinaria del Hospital.

El depdsito inicial se formalizara en un albaran de entrega en el que dejara constancia de las
referencias, cantidad, n2 de lote, n2 de serie y fecha de caducidad. Contard con el visto bueno
del Servicio Promotor y del Proveedor.
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Tras la implantacién del material en el paciente, el Hospital hara llegar al proveedor un
pedido de facturacién y reposicion del material implantado. Esta reposicion debera
realizarse en un plazo maximo de 48 horas. En el pedido se indicara el material implantado,
el lote o n? de serie si corresponde, la referencia del proveedor y el n? de historia del
paciente.

El suministrador deberd realizar entregas de material cuya fecha de caducidad garantice su
consumo con suficiente antelaciéon. Asi mismo, la reposicion de posibles unidades
defectuosas (si las hubiera) sin coste alguno para el Hospital.

A la finalizacién del contrato, el adjudicatario retirara los componentes de su propiedad
depositados, asi como el instrumental y equipamiento cedido para su uso.

El Hospital respondera uUnicamente de las existencias del material que hayan seguido el
circuito establecido.

5.- FORMACION:

La empresa adjudicataria debera formar, sin coste alguno para el Centro, al personal que se
determine para el correcto uso de sus productos si asi se requiriese. Se entregara sin cargo
el material docente necesario para la formacion.

6.- OTROS

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

JEFE DE SERVICO CIRUGIA CARDIACA

Fdo: Dr. A. Aroca Peinado

Firmado digitalmente por: AROCA PEINADO ANGEL
Fecha: 2023.02.24 11:47
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% @ Codigo Nombre % maximo maximo o) Impqne tgtal IVA SN Base Imponible I\D/A IVA
a1 5 ] unitario unitario sin =z incluido SY %
° con IVA IVA 2 -§§
=
) EX
Parche de pericardio bovino para cirugia cardiaca con tratamiento especial basado en gc
entrecruzamiento con glutaraldehido, esterilizado con etanol y éxido de polipropileno. N
Tratamiento anticalcificante con solucién 1 molar de hidréxido de sodio durante 60 minutos a 53
temperatura de 20 a 25 °C. B9
- Conservado en solucion de agua estéril sin glutaraldehido (menos de 4 parte por millén de 24
1 1 100122 residuo de glutaraldehido en el tejido) con 6xido de propileno.. UN 778,13 707,39 130 101.156,90 %g 91.960,82 10 9.196,08
- Diferentes medidas (4x4, 6x8, 8x14, 10x16 cm), con dos posibilidades en cuanto a S_é
elasticidad en cada medida (normal y flexible). %5
- Lavado para su uso en 500 ml de solucién salina fisiolégica un minimo de 3 minutos, 33
pudiendo afadirse solucion antibiética. 89
TOTAL LOTE 1 101.156,90 % E 91.960,82 9.196,08
£
2 | 101006 | Membrana Pericardica de PTFE 12X12 CM X 0.1 MM aproximadamente. UN | 631,40 574,00 65 41.041,00 §g' 37.310,00 10 3.731,00
O
2 a
embrana Pericardica de . aproximadamente. .386, .260, .300, ) .000, .300,
3 | 101434 | Memb Pericardica de PTFE 15X20 CM X 0.1 MM imad t UN | 1.386,00 | 1.260,00 | 50 69.300,00 E 63.000,00 10 6.300,00
TOTAL LOTE 2 110.341,00 o7 100.310,00 10 | 10.031,00
Conducto vascular: Injerto de poliéster entramado de terciopelo doble impregnado g £
con colageno bovino purificado, con un pliegue y una franja marcadores, %%
conteniendo glicerol como agente reblandecedor y una permeabilidad al agua < S8
3| 4 | 100133 | 963 mlcm2/min a 120 mmHg. UN | 1.043,02 | 94820 | 25 26.075,50 2370500 | 10 | 2.370,50
- No requiere precoagulacion.
- Compatible con Resonancia Magnética.
- Tamafios disponibles de 6 a 34 mm de diametro, diferentes longitudes entre 15y
30 cm. Envase con barrera doble estéril, conservacion a temperatura ambiente.
TOTAL LOTE 3 26.075,50 23.705,00 2.370,50
Parche de refuerzo liso y con la misma porosidad por ambas caras y sin
4 | 5| 081301 perforaciones para cierre temporal de pared abdominal PTFE 20X30CMX2MM UN | 2.497,00 | 2.270,00 | 35 87.395,00 79.450,00 10 7.945,00
aproximadamente para pacientes transplantados.
TOTAL LOTE 4 87.395,00 79.450,00 7.945,00
TOTALES 324.968,40 295.425,82 10 | 29.542,58
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