Ref: 57/556979.9/24

Este documento se ha obtenido directamente del original que
contenia todas las firmas auténticas y se han ocultado los datos
‘_‘;m Hospital Universitario personales protegidos y los cddigos que permitirian acceder al
awamss € La Princesa original.

PLIEGO DE CARACTERISTICAS TECNICAS
P.A. 6/2025 HUP

MATERIAL IMPLANTABLE PARA EL SERVICIO DE UROLOGIA

BASE PRECIO PRECIO

Lote Bien/Producto Canti Tipo | IMPONIBLE IVA| UNITARIO
antidad TOTAL (IVA
ud. (IVA (IVA INCLUIDO)

EXCLUIDO) INCLUIDO)
1__| ESFINTER URINARIO ARTIFICIAL IMPLANTABLE (200394) 12 Ud. 9.050,00€ | 905,00 €| 9.95500€ |  119.460,00 €
2 | PROTESIS DE PENE HIDRAULICA (200436) 10 Ud. 8.000,00 € | 800,00 € | 8.800,00 € 88.000,00 €

3 | SISTEMA AJUSTABLE PARA INCONTINENCIA MASCULINA
MODERADA (201274) 8 Ud. 4.792€| 47920€| 5.271,20€ 42.169,60
CARACTERISTICAS TECNICAS:

LOTE 1: ESFINTER URINARIO ARTIFICIAL IMPLANTABLE (200394):
- Estructura: Sistema esfinteriano urinario artificial conectados mediante un sistema de tubos.

- Balon regulador de presion adaptable a medida del paciente.

- Bomba de control con recubrimiento antibiético, adherido al sistema con liberacién en el tiempo un mes postquirurgico.

- Manguito oclusivo recubrimiento de antibiético e interconexion sencilla de los tubos entre componentes. Diferentes medidas:
3,5/4/4,5/5/5,5/6/6,5/7/8/9/10/11 cm.

- Kit de montaje incluido (o el compromiso de la empresa de aportarlo en cada procedimiento quirirgico) para la protesis
urinaria.

- Paquete de insercion y desactivacion del dispositivo.

- Durabilidad garantizada al menos durante 10 afios.

- Politica de sustitucion de ventaja para el paciente si acontece un fallo del dispositivo.

LOTE 2: PROTESIS DE PENE HIDRAULICA (200436):
- Sistema multicomponente (3 elementos) que permita estado de ereccion y detumescencia para un abordaje infrapubico o

penoscrotal.

- Longitud de los cilindros desde 11 a 28 cm. Tamario ajustable de los cilindros a las distintas longitudes y diametros del cuerpo
cavernoso con segmentos intercambiables que permitan incrementos de 5 en 5 mm.

- Punta distal del cilindro anatémica para una mejor adaptacion al cuerpo cavernoso y evitar el “floppy gland” o glande en forma
de Concorde.

- Reservorios con distintos tamarios faciimente colapsables y de adaptar en su colocacion operatoria, incluso en posicion
ectoépica. Sistema hidraulico con bomba de cebado de facil manejo tanto para hinchar como vaciar la prétesis y preconectada a
los cilindros de diferentes medidas y adaptables a la anatomia del paciente.

- Cilindros de la protesis hidrofilicos para facilitar su implantacion y la absorcién de una cobertura antibiética.

- Aprobacién FDA para el tratamiento asociado de la disfuncion eréctil y el Peyronie con la técnica del modelado manual.

- Interconexion en un solo paso de los tubos entre componentes.

- Kit de montaje incluido (separadores, agujas, o el compromiso de la empresa de aportarlo en cada procedimiento quirdrgico).

- Durabilidad: Garantizada al menos durante 10 afios.

- Politica de sustitucion de ventaja para el paciente si acontece un fallo del dispositivo.

La autenticidad de este documento se puede comprobar en

https://gestiona.comunidad.madrid/csv
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:

Cesiones asociadas a la adjudicacion:

- Para la comprobacion de la correcta colocacion del reservorio o bomba de regulacion de presion, el adjudicatario del lote
2 debera ceder sin cargo alguno para el Hospital y por el tiempo que dure el contrato 1 ecégrafo portatil con sonda
convex de 5-1 MHZ y profundidad de 30cm, y de partes blandas de 15-4 MHZ y 6¢cm de profundidad, con pantalla tactil y
carro de transporte.

- El adjudicatario debera establecer un programa de mantenimiento correctivo, preventivo y de puesta a punto durante la
vigencia del contrato. Mientras esté vigente el expediente, el adjudicatario debe garantizar que si hubiera mejoras en la
tecnologia del equipo de ecografia, debe trasladar esta mejora y entregarlas al mismo precio.
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LOTE 3: SISTEMA AJUSTABLE PARA INCONTINENCIA MASCULINA MODERADA (201274):

- Fabricado con componentes que funcionan hidraulicamente sin partes mecanicas.

- Almohada suburetral que se puede rellenar con liquido en mayor o menor grado para ajustar perfectamente la presién sobre la
uretra de cada paciente

- Agujas tunelizadoras y abordaje transobturador con cuatro puntos de fijacién en los brazos de la malla. La tunelizacién
subcutanea se debe llevar a cabo con agujas tunelizadoras helicoidales multiuso.

Caracteristicas

- Materiales:
- Malla y suturas de polipropileno.
- Catéter y almohada de silicona.
- Puerto ajustable de silicona y titanio.
- Ancho de la malla: 12 mm.
- Dimensiones de la almohada: 40 x 45 mm.
- Ausencia de partes mecanicas.

- Instrumental para el pasaje transobturador: Largo de instrumento de al menos 245 mm.

- Puerto escrotal: Puerto de titanio recubierto de silicona con conexién de catéter (conector del tubo) para la colocacion en el
escroto durante la cirugia de revision de puerto. Diametro: 11 mm.

- Agujas especiales con agujero lateralizado de seguridad que evita la perforacion de la pared del puerto. 20G x-50 mm.

El adjudicatario constituira un stock en préstamo.
Obligatoriamente, se debera revisar el stock en préstamo como maximo en el plazo de un mes.
CONSTITUCION DE MATERIAL EN DEPOSITO:

1. Dimension del depésito:
El niumero de implantes que se dejaran en depdsito en el Hospital debera estar directamente vinculado con la actividad
quirurgica del centro.

2. Formalizacién del depdsito:
El adjudicatario constituira, en el plazo de quince dias a contar desde la notificacion de la adjudicacion, un depdsito con el
numero de unidades previamente autorizadas por el Hospital Universitario de la Princesa, que se formalizara de acuerdo con
las siguientes condiciones:

- En el momento de la entrega de los productos en deposito, el almacén del Hospital debera verificar:
o Que el material entregado se corresponde con el pedido del deposito.
o  Que el adjudicatario ha entregado el documento de condiciones de conservacion de los productos.
o Una vez verificada la correspondencia entre pedido y material entregado se firmara un acta / albaran entre
el Hospital y el proveedor. Este documento debera indicar:
- Fecha

- Identificacion de las personas firmantes.
- Relacién de productos entregados (identificando los nimeros de lotes y caducidades).
- Documento de condiciones de conservacion de los implantes.

3. Condiciones del depésito:

- El proveedor se compromete a que el material sea entregado en una presentacién que permita un almacenaje correcto y
el respeto del envasado sin ninguna alteracion.

- El material en calidad de depdsito, es renovable a medida que se produzca su utilizacion.

- La colocacion del implante en deposito, implica la emision del correspondiente albaran definitivo a fin de que el proveedor
pueda proceder a su facturacion.

- La colocacion del implante supone, ademas, su reposicion en un plazo no superior a 24 horas, a contar desde el
momento que el Hospital Universitario de la Princesa realice la comunicacion del implante al proveedor.

- El proveedor se compromete a efectuar, ademas, una vez al mes, un inventario tanto cuantitativo como cualitativo de los
materiales en condicidn de préstamo, sobre la base de la relacion facilitada en el momento de la entrega del material,
procediéndose a regularizar dicho inventario, cuando no sea conforme a la situacién de partida, previa motivacion de las
diferencias de inventario.

- A la finalizacion del contrato o en caso de rescision, el hospital se compromete a devolver los implantes en sistema de
préstamo en su estado de funcionalidad, conforme al ultimo inventario efectuado.
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- Los gastos de transporte generados y la devolucion de los implantes, seran a cargo del proveedor.

- Las cantidades en depdsito no se podran modificar sin el acuerdo expreso del Director Gerente del Hospital Universitario
de la Princesa, o persona en quien delegue.

- En caso de detectarse defectos en los productos suministrados, el adjudicatario sustituira en el plazo de 24 horas dichos
productos por otros del mismo tipo y con la calidad adjudicada.

4.  Control de caducidades:

- El Hospital debera informar a la empresa proveedora cuando la caducidad de cualquiera de los productos en depdsito
sea menor de 6 meses, debiendo la empresa sustituir dicho producto.

- Esta sustitucion debera formalizarse siguiendo lo indicado en el apartado 2.

5. Finalizacién del depdsito:
- En aquellos casos en los que no resulte necesario para el Hospital mantener el depésito, debera indicarse por escrito al
proveedor la fecha y lugar de recogida del mismo.
- En el acto de retirada de los productos debera verificarse que los productos se corresponden con los que constituyeron el
deposito y que se encuentran en perfecto estado de conservacion.
- Debera formalizarse la finalizacién de este depdsito mediante acta, en la cual se debera indicar:
o Fecha.
o Identificacion de las personas firmantes.
o  Relacion de productos retirados.
o ldentificacion de productos deteriorados o carentes de esterilizacién, asi como relacion de productos
extraviados.
- A la finalizacion de este contrato y/o de los contratos derivados del mismo, y previo acuerdo con el Centro, los depdsitos
no consumidos seran retirados por el adjudicatario sin coste para el centro.

6. Reposicion por anomalias y defectos en el dispositivo:

- En caso de detectarse defectos en los productos suministrados, el adjudicatario sustituira en el plazo de 24 horas dichos
productos por otros del mismo tipo y con la calidad adjudicada.

Al presente pliego le sera de aplicacion la Ley 1/2024, de 17 de abril, de Economia Circular de la Comunidad de Madrid, publicada
en el BOCM numero 97, de 24 de abril.

La autenticidad de este documento se puede comprobar en

https://gestiona.comunidad.madrid/csv
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:
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PROCEDIMIENTO ABIERTO 6/2025 HUP.

Una vez elaborado el pliego de prescripciones técnicas correspondientes al Procedimiento
Abierto 6/2025 HUP, y para dar cumplimiento a lo establecido en el articulo 124 de la Ley 9/2017, de 8
de noviembre, de Contratos del Sector Publico (B.O.E. de 9 de noviembre de 2017), el Director Gerente,
en uso de las atribuciones que le confiere la Resolucién 342/2021, de 13 de septiembre de 2021, de la
Viceconsejeria de Asistencia Sanitaria y Salud Publica y Direccién General del Servicio Madrilefio de
Salud, de delegacion de competencias en materia de contratacién y gestiéon econémico-presupuestaria
en los Directores Gerentes de los Centros de Atenciéon Hospitalaria adscritos al Servicio Madrilefio de
Salud, Centro de Transfusion y en el Director-Gerente del SUMMA-112, apartado primero (B.O.C.M.
nam. 222, de 17 de septiembre de 2021).

RESUELVE:

Aprobar dichos pliegos para el mencionado Procedimiento Abierto.

Madrid, a fecha de la firma

EL DIRECTOR GERENTE

Firmado digitalmente por: DIAZ MELGUIZO JOSE JULIAN
Fecha: 2024.10.15 14:15

Fdo.: Dr. José Julian DIAZ MELGUIZO

Calle Diego de Leon, n° 62 4

28006 Madrid HOSPITAL SIN HUMO
Tel.: 91520.22.95

Fax: 91520.22.34

La autenticidad de este documento se puede comprobar en

https://gestiona.comunidad.madrid/csv

mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:



		2024-10-22T13:11:42+0200
	DIRECCIÓN GENERAL DE PATRIMONIO Y CONTRATACIÓN




