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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS

EXPEDIENTE: PASA 2025 -1-16

SUMINISTRO DE MATERIAL:

CATETER BALON PARA TRATAMIENTO DE
ESTENOSIS URETRALES
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OBJETO DEL CONTRATO

El presente contrato tiene por objeto la adquisicion de Material “CATETER BALON PARA
TRATAMIENTO ESTENOSIS URETRALES” 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 cuestién sin que en ningln caso sea
obligatorio ofertar dicho producto.

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

Todo el material suministrado debera contar con la caducidad adecuada. Como minimo, la vida

uatil 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 disefio. Los licitadores deberan manifestar,
de forma expresa, mediante declaracion responsable, que se comprometen al cumplimiento de
lo exigido en este punto.

Para comprobar que la oferta del licitador es acorde a lo estipulado en el Pliego de Prescripciones
Técnicas se requiere la siguiente documentacion:

- Relacion de productos ofertados en el ANEXO A, con descripcidn técnica de los mismos.

- “Insert” (ficha técnica) de los productos ofertados.

- Descripcidén de los productos a suministrar mediante catdlogos, ficha técnica de los mismos (con
indicacion expresa del lote y/o 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, conforme a lo establecido en la legislacion vigente reguladora de los
productos sanitarios o para diagnéstico in vitro.

Toda la documentacidn necesaria para la verificacion del cumplimiento de las caracteristicas
recogidas en el Pliego de Prescripciones Técnicas, deberd proporcionarse en castellano

Todos los productos se presentaran envasados individualmente y estériles (si procede). Debera
figurar en el envase, como minimo, los siguientes datos:

- Identificacion de la empresa.

- Denominacion del producto.

- Numero de lote.

- Referencia comercial.

- Fecha de caducidad
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- Meétodo de esterilizacion (cuando proceda)
- Identificacién de material de un solo uso (cuando proceda)
- Marcado CE

MUESTRAS:

Muestras: Sl

O N2 de muestras minimo: 2 unidades por cada numero de orden.

O Todas las muestras deberan especificar la empresa licitadora, el n? de lote, n? de orden
y procedimiento correspondiente.

O En caso de requerir un niumero mayor de muestras, el hospital podrd solicitar las
muestras que considere necesarias para la correcta evaluacion del expediente

O La entrega de muestras debera realizarse en el Almacén General del Hospital indicando
que se trata de muestras.

0 Plazo de entrega de muestras: durante el plazo de presentacion de ofertas.

0 Se deberd adjuntar en la oferta técnica una copia del albaran sellado por el almacén
general de la entrega de muestras.

VOLUMEN DEL SUMINISTRO:

El nUmero 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 serd el que resulte de las necesidades del Centro, a cuyos efectos
se establecera un Plan de Necesidades y de entregas con el adjudicatario

La adjudicacidn que recaiga se referird a precios unitarios, concentrandose el volumen del
suministro en el Plan de Necesidades del centro anteriormente citado.

PLAZO DE ENTREGA

Desde el envio del pedido por fax/correo electrénico, el proveedor tendra un plazo maximo de 4
dias habiles para la entrega del suministro en los almacenes del Hospital. En caso de urgencia, el
plazo sera de 24 horas. Los licitadores deberdn manifestar, de forma expresa, mediante
declaraciéon responsable, que se comprometen al cumplimiento de estos plazos de entrega

No se admitird 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.
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NORMATIVA:

Todos los productos deberdan cumplir la normativa vigente en cada caso. En cualquier caso, todos
los productos que lo requieran deberan cumplir con el Real Decreto 192/2023, de 21 de marzo
por el que se regulan los productos sanitarios. Asimismo, se deberd cumplir el Reglamento (UE)
2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo de 5 de abril de 2017. Permanecen en vigor los
articulos del Real Decreto 1591/2009 y del Real Decreto 1616/2009 que no han sido derogados
por el Real Decreto 192/2023.

Para diagndstico in vitro deberan cumplir el Reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento
Europeo y del Consejo de 5 de abril de 2017.

Los licitadores deberan incluir en su oferta técnica una declaracion responsable en la que se
indique el cumplimiento de la normativa correspondiente.

El licitador se compromete al estricto cumplimiento de la Legislacion 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 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.

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.

OTROS

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

EL Jefe de Servicio de Urologia.

Fdo. Dr. Luis Martinez-Pifieiro Lorenzo

Firmado digitalmente por: MARTINEZ PINEIRO LORENZO LUIS
Fecha: 2025.09.13 14:48
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La Paz

Hospital Universitario

Hospital Carlos Il

SaludMadrid Hospital Cantoblanco
ANEXO |
Precio Precio .
vl & . Unidad maximo maximo Cantidad Importe total IVA Base
§ g Codigo Nombre Medida unitario con | unitario sin m(e1sZs) incluido Imponible IVA % IVA
IVA IVA
1| 1 | 97481 | Catéter baldn para dilatacion uretral liberador de UN 3.357,75 | 2.775,00 | 21 70.512,75 | 58.275,00 | 21 | 12.237,75
farmaco para el tratamiento de estenosis uretral
TOTAL 70.512,75 58.275,00 21 12.237,75
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