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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS

EXPEDIENTE: PAS 2025-5-48

SUMINISTRO DE MATERIAL:

IMPLANTES: ENDOPROTESIS VASCULAR Y
PROTESIS HIBRIDA
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1.- OBJETO DEL CONTRATO

El presente contrato tiene por objeto la adquisicion de “IMPLANTES: ENDOPROTESIS
VASCULAR Y PROTESIS HIBRIDA”, asi como el material e instrumental necesarios para su
implantacién, para cubrir las necesidades asistenciales del Servicio de Cirugia Vascular y
Angiologia Y Cirugia Cardiaca del Hospital Universitario La Paz conforme a lo que se relaciona
en las descripciones técnicas y Anexo | adjunto contenidas en el presente pliego.

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

Toda la documentacién aportada debera ser documento original o fotocopia compulsada y
deberd estar en castellano. De no ser asi, ho sera tenida en cuenta. Se incluird un indice de
documentos que contendra los nimeros de pagina o ficheros. Debera presentarse al menos:

o Modelo “Anexo A Relacién de productos ofertados” incluido en el Pliego de Clausulas
Administrativas.

e Descripcién 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 O O O O O

Identificacion de la empresa y del producto.

Indicacion expresa del lote y nimero de orden al que concurren.

Periodo de validez (caducidad).

Método de esterilizacién (cuando proceda).

Identificacién del material no reutilizable.

Todos los productos deberdn cumplir la normativa vigente en cada caso. Se
deberad aportar el certificado de marcado CE en todos los productos
ofertados. Los licitadores deberan aportar una declaracion responsable en la
que se indique el cumplimiento de la normativa correspondiente. En
cualquier caso, deben cumplir con Real Decreto 192/2023, de 21 de marzo,
por el que se regulan los productos sanitarios, y con el Reglamento (UE)
2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, sobre
los productos sanitarios, por el que se modifican la Directiva 2001/83/CE, el
Reglamento (CE) n.2 178/2002 y el Reglamento (CE) n.2 1223/2009 y por el
que se derogan las Directivas 90/385/CEE y 93/42/CEE del Consejo. Asimismo,
deberan cumplir con el RD 1591/2009 en los articulos no derogados por el RD
192/2023 y con el RD 1616/2009 por el que se regulan los productos
implantables activos en los articulos no derogados por el RD 192/2023.
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o Asimismo, deben cumplir la Legislacion Medioambiental Comunitaria, Estatal,
Autondmica y Local vigente, que sea de aplicacion a la actividad desarrollada,
asi como a las normas de gestidon 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 debera
adjuntar en la oferta técnica toda la informacidn precisa para verificar dicho
cumplimiento.

Si en la descripcidn se utilizase algin nombre y/o referencia sujeto a propiedad comercial,

debera entenderse como referencia para localizar el producto en cuestidn sin que en ningun
caso sea obligatorio ofertar dicho producto.

3.- MUESTRAS:

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

4.- PLAZO DE ENTREGA, CONSTITUCION DE DEPOSITOS Y/O MATERIAL EN PRESTAMO

4.1 Plazo de entrega

Desde el envio del pedido por fax 6 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 reducira a 24 horas. Los licitadores deberan manifestar
de forma expresa, mediante declaracién responsable, el compromiso de 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 distribucién de los
productos.
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4.2 Depdsitos

En caso de ser necesaria la constitucion de depdsitos, los proveedores adjudicatarios, deberan
hacerlo para 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 implantacién del material de
manera facil y precisa. El mantenimiento preventivo y correctivo de dichos equipos en cesién
serd 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 depésito 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. Contara con el visto bueno
del Servicio Promotor y del Proveedor.

Tras la implantacidon del material en el paciente, el Hospital hard llegar al proveedor un pedido
de facturacién y reposicion del material implantado. Esta reposicién debera realizarse en un
plazo maximo de 48 horas. En el pedido se indicara el material implantado, el lote o n2 de
serie si corresponde, la referencia del proveedor y el n2 de historia del paciente.

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

A la finalizacién del contrato, el adjudicatario retirard 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.

4.3 Material en préstamo

En caso fuera necesario la entrega de material en préstamo, ésta debe realizarse conforme a
los siguientes requerimientos que garanticen la disposicién de material en el hospital con la
suficiente antelacion para su procesamiento antes de la cirugia asi como la correcta
trazabilidad:
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El material serd solicitado al adjudicatario por el médico o la persona en quien delegue
mediante correo electrénico con copia a recepcién de instrumental
(materialprestamo.hulp@salud.madrid.org) y a la central de esterilizacidon
(centralesterilizacion.hulp@salud.madrid.org).

Los viernes se solicitara el material para el lunes y martes de la semana siguiente.

Los lunes se solicitard el material para miércoles, jueves y viernes de esa misma
semana.

La casa comercial deberd informar sobre la disponibilidad de ese material solicitado a
quien lo haya solicitado via mail.

La casa comercial entregard el material quirdrgico en la central de esterilizacién
(sotano del Hospital General) antes de las 12:00 horas de lunes a viernes, con una
antelacion minima de 24-48 horas a la fecha de intervencion.

Ante cualquier incidencia, la casa comercial lo notificard a recepcion de material y a la central

de esterilizacién via mail, indicando el motivo del retraso y la hora aproximada de llegada del

material.

Los implantes se entregaran en recepcidn de implantes (planta -1 Bloque Quirurgico).

El instrumental serd presentado en contenedores metalicos, en buenas condiciones
de uso y provistos de filtros permanentes.

Los contenedores deben tener embalaje protector, film retractilado o embalaje de
carton.

El peso no debe ser superior a 11 Kg.
Se deberd aportar, en el momento de la entrega, documentacién con firma o sello
original, donde consignaran al menos los siguientes datos:

o Nombre de la casa comercial.

e Fecha de entrega.

e Fecha de la intervencidn quirurgica.

e Profesional solicitante.

e (Quirdfano destinatario.
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e Teléfono de contacto del personal de la empresa que hace la entrega.
e Albaran y nimero de contenedores que entrega.
e Identificacidn correcta de cada caja con su nimero de orden.
— Todos los contenedores llevaran una etiqueta que identifique el servicio y paciente al
que van destinados.

— Todo el material entregado en préstamo vendra relacionado en un documento anexo
gue se entregara a la enfermera de la central de esterilizacion para comprobar la
exactitud de lo entregado.

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 formacién.

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 DE CIRUGIA VASCULAR Y ANGIOLOGIA FirmdRERVIGIQ:RE SIRHEHEARBMEAMIGUEL ANGEL
Firmado digitalmente por: FERNANDEZ HEREDERO ALVARO Fecha: 2025.10.28 12:40
Fecha: 2025.10.22 10:49

Fdo.: Dr. Fernandez Heredero Fdo.: Dr. Miguel Angel Rubio Alonso
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ANEXO
c Precio Precio
V| @ - Unidad maximo maximo - Importe total IVA Base IVA
§ g Codigo Nombre Medida unitariocon | unitariosin Cantidad incluido Imponible % IVA
IVA IVA
1 177038 | CUERPO PRINCIPAL PARA ENDOPROTESIS TORACOABDOMINAL UN 5445 4950 1 5.445,00 4.950,00 10 495,00
2 | 177039 | RAMA CONTRALATERAL PARA ENDOPROTESIS TORACOABDOMINAL UN 2035 1850 2 4.070,00 3.700,00 10 370,00
1
3 115092 | SISTEMA DE STENT RECUBIERTO DE PTFE EXPANDIBLE POR BALON UN 1540 1400 2 3.080,00 2.800,00 10 280,00
ENDOPROTESIS AUTOEXPANDIBLE CON RAMA LATERAL PARA
4 116699 ANEURISMAS AORTICOILIACO O ILIACO UN 4345 3950 2 8.690,00 7.900,00 10 790,00
TOTAL LOTE 1 21.285,00 19.350,00 | 10 1.935,00
ENDOPROTESIS CUBIERTA MULTIRRAMA PARA ANEURISMAS AORTICOS
, 5 113392 TORACOABDOMINAL A MEDIDA UN 25850 23500 1 25.850,00 23.500,00 10 2.350,00
6 | 113396 | EXTENSIONDISTAL PARA ENDOPROTESIS AMEDIDA CON ARCO UN 13750 12500 1 13.750,00 12.500,00 | 10 | 1.250,00
AORTICO
TOTAL LOTE 2 39.600,00 36.000,00 | 10 3.600,00
7 175949 | STENT AUTOEXPANDIBLE CON SUPERFICIE BIOACTIVA CON PTFE UN 3086,09 2805,54 4 12.344,36 11.222,15 10 1.122,21
3 .
STENT ENDOVASCULAR EXPANDIBLE CON BALON, SUPERFICIE
8 | 189945 HEPARINIZADA UN 2970 2700 3 8.910,00 8.100,00 10 810,00
TOTAL LOTE 3 21.254,36 19.322,15 | 10 1.932,21
PROTESIS VASCULAR TEXTIL, TEJIDA DE HILOS DE POLIESTER PURO
A 9 | 198234 TUBO O RECTO 30X8 MM UN 492,8 448 1 492,80 448,00 10 44,80
PROTESIS HIBRIDA VASCULAR EN EMBUDO PARA DISECCION DE
10 | 111261 CAYADO AORTICO UN 18150 16500 1 18.150,00 16.500,00 10 1.650,00
TOTAL LOTE 4 18.642,80 16.948,00 | 10 1.694,80
TOTALES 100.782,16 91.620,15 | 10 | 9.162,01
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