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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS

EXPEDIENTE: PAS 2025-5-59

SUMINISTRO DE MATERIAL:
IMPLANTES: ENDOPROTESIS A MEDIDA

Pagina 1

go seguro de verificaci

La autenticidad de este documento se puede comprobar en

https://gestiona.comunidad.madrid/csv
na.c Ja

mediante el



“, Hospital Universitario
SaludMadrid La Paz Hos};:icl,;lpgzln%‘br:grsmlg

1.- OBJETO DEL CONTRATO

El presente contrato tiene por objeto la adquisicién 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 deberd ser documento original o fotocopia compulsada y

debera estar en castellano. De no ser asi, no sera tenida en cuenta. Se incluira un indice de
documentos que contendra los niUmeros de pagina o ficheros. Debera presentarse al menos:

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

e Descripcion de los productos a suministrar mediante catdlogos 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 0O O 0O O

Identificacion de la empresa y del producto.

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

Periodo de validez (caducidad).

Meétodo de esterilizacion (cuando proceda).

Identificacion del material no reutilizable.

Todos los productos deberan cumplir la normativa vigente en cada caso. Se
deberd aportar el certificado de marcado CE en todos los productos
ofertados. Los licitadores deberdn 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 aplicacién a la actividad
desarrollada, asi como a las normas de gestion 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 informacidn precisa para
verificar dicho cumplimiento.

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

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

3.- MUESTRAS:

Muestras: NO.
Se debera aportar toda la documentacion necesaria para la comprension y evaluacién del
producto a adquirir. Si el responsable de la evaluacién 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 reducird a 24 horas. Los licitadores deberan manifestar
de forma expresa, mediante declaracion 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.
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4.2 Depositos

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 realizacidn de la actividad quirdrgica 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 cesion serd por cuenta del adjudicatario.

El material en depdsito es propiedad del adjudicatario quien realizarda 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 dejard 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.

Tras la implantacidon del material en el paciente, el Hospital hara llegar al proveedor un
pedido de facturacidén 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 n2 de serie si corresponde, la referencia del proveedor y el n? de historia del
paciente.

El suministrador debera 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 finalizacidn del contrato, el adjudicatario retirara los componentes de su propiedad
depositados, asi como el instrumental y equipamiento cedido para su uso.

El Hospital responderd unicamente 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 disposicion de material en el hospital con la
suficiente antelacidon para su procesamiento antes de la cirugia asi como la correcta
trazabilidad:
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- El material sera solicitado al adjudicatario por el médico o la persona en quien
delegue mediante correo electrénico con copia a recepcion de instrumental
(materialprestamo.hulp@salud.madrid.org) y a la central de esterilizacion
(centralesterilizacion.hulp@salud.madrid.org).

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

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

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

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

Ante cualquier incidencia, la casa comercial lo notificard a recepcién de material y a la central
de esterilizacidn via mail, indicando el motivo del retraso y la hora aproximada de llegada del
material.

- Losimplantes se entregaran en recepcion de implantes (planta -1 Bloque Quirurgico).

- Elinstrumental sera 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, documentacion con firma o sello
original, donde consignaran al menos los siguientes datos:
e Nombre de la casa comercial.
e Fecha de entrega.
e Fecha de la intervencion quirurgica.
e Profesional solicitante.

e Quirdfano destinatario.
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o Teléfono de contacto del personal de la empresa que hace la entrega.
e Albardn y nimero de contenedores que entrega.
e Identificacién correcta de cada caja con su nimero de orden.
- Todos los contenedores llevaran una etiqueta que identifique el servicio y paciente al
gue 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

Firmado digitalmente por: FERNANDEZ HEREDERO ALVARO
Fecha: 2025.12.04 13:55

Fdo.: Dr. Fernandez Heredero

Pégina 6

La autenticidad de este documento se puede comprobar en

https://gestiona.comunidad. madrid/csv

bdigo seguro de verificacién:

el

F o




L euided

OulIB}ISI9AIUN |edSOoH

oy

08‘evv'L | OT | 00‘8Zv'vL 08‘0L8'18 V1oL
08‘L16'C | OT | 00'8LT'62 08‘S60°Z€ Z310711vV10L
p (NAn- ‘ . 341d
el ot 00'000°2 QUGG E s oovt el al 30 01Y¥319N234 NOTVE 40d F19IANVdX3OLNV LN3LS 6v65Ll | O
‘ PR . . . INWOPTXSTXST TVNINOQEY VLHOV 3 VINSIHYNINY 34
Vaak - POS6EE PavESE ) SGEE sviet N HVYTINISVAOANT OLNIINVLVYL VHVd YOVITI NOISN3LX3 OZ0ch | ©
‘ p . p . . INWOPTXETXST TVNINOQEY VLHOV 3Ad VINSIYNINY 34
0s’ste ot kel 0s0L8C L el socge Nl YVYINOSVAOANIT OLNIINVLVYL VHVd YOVITI NOISN3LX3 6ToLIN| 8 | 2
‘ P ‘ . ‘ VAId3 Vv A VAYYNLOV4ONVIN V1O3Y
og'zee ot Oo'see’e 08°099°¢ v ces cst6 NN 0 VavoyN4ig SIS3LOYdOANT OdY¥3ND VYVd VYLSIN3S cosaLl| L
. . PR . . TAYNIWOQAAY V14OV 34 VIANSIHNINY 3d 4YTNOSYAOAN3
00'06¥'T | OT | 00°006'¥T 00°06€9T T 00671 06€9T NN OLNIIAVLYYL VHVd YaVY1SINIH SISILONAOAN3 8TOLII | 9
00‘ses'v | OT | 00°0SZ'SY W‘MWK.@Q T310711V10L
ot
‘ . . . ezg . SIT193LINVIdIANI LN3LS 3d STININOLINOD SOa
000STE | OF | 0000521 %Wmn &t ) 005¢1 03LEE Nl NOD 021140V 004V VYuVYd SISILOYdOAN3 3a VINILSIS osGSh | S
B m m ‘SYANOYV SYTINLSI4 A SYYNLOY ‘SINOIDVHO4YId
p ‘nhot WP g . ‘SYINSIYNANY 3A OLNIIANVLVYL A SYOVITI SYHIILYY
00'082 o 00008 m | mowo € ¢ oovt Ovst N 3Q SYIILOYITOSOYILY SANOIS3T VHVd NOTvE ¥0d 608N | ¥
g Ww. 319IANVdX3 341d 30 OL1¥319ND3Y LN3LS 3d VINILSIS 1
‘ PR 833 S€0°0 3d VIND VYVd avalSoyod vIve
ooovt ot 00°007°T Wonmrovm E T oovt ovst Nl 30 0OdIr31 3a 014¥319N234 OL1vE0I-ON0YD 34 IN3LS ELILLI| €
00'SSS ()% 00°0S5°S wom S0T'9 € 0S8T SE0C NN TYNINOQLGY TVHILVIVHLNOD VIAVY | 6€0LLI | €
00°00€'C | OT | 00‘000°€T ".n.omwom.mm T 000€¢C 00€SstT NN SYNSELES 646911 | T
m = SYIAVY S341L NOD vavdoyNn4ig vala3N v SISILOYdOAdN3
N VAl VAl Uod
% | @lquodwy | pnpul vAl uisouejyun [ oueyun | epipay Qlsg
VAI VAl aseg |&o1 ani0dw) PEPRUE) owixew owixew pepiun S4quioN 081P9d m o
5 019314 012314
-
2
= OX3INVY
=
= B
g g NNQ Nl_
=




iversitario
Hospital Carlos Il
Hospital Cantoblanco

Hospital Un
La Paz

-
(==
SaludMadirid

UQIOBOIJLIOA Op 0InZas 0SIpoo 2IuLINSIS [d SIUEIPAW
ASO/PLIpEWPEPIUNUIOD BUONSaS //:sdny
uo 1eqoIdwod opand s OJUAWNIOP S3 AP PEPIONUANE B

Pagina 8



		2025-12-17T08:57:17+0100
	DIRECCIÓN GENERAL DE PATRIMONIO Y CONTRATACIÓN




