Este documento es copia del original

Y Hospital Universitario electronicamente firmado. En aplicacion de la
de Fuenlabrada normativa vigente, se han ocultado datos
SaludMadrid [l comunidad de madria personales y los cadigos que permitirian

acceder al original.

EXPEDIENTE DE CONTRATACION: PA SUM 26-001S
PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS

Primera. - Objeto. El objeto del presente expediente de contratacion consiste en el
Suministro de stent sinusal recubierto de corticoide sintético para las cirugias de los senos paranasales mediante técnicas
minimamente invasiva para el servicio de otorrinolaringologia del Hospital Universitario de Fuenlabrada, conforme se detalla a
continuacion:

Cantidad Precio
L O:E 0!::EN NOMBRE DEL DISPOSITIVO prevista unitario IMP:::EXIS.TAL
24 meses | IVAEXCL.
STENT SINUSAL PARA LOS SENOS FRONTALES Y ETMOIDALES MAS
ESTRECHOS
e Forma: Cilindrica
e Medidas:
Altura: 16 mm
Diametro:40-45 mm
1 1 e Debe incluir el aplicador o sistema de implantacion.
e Principio activo: Corticoide sintético con actividad
antiinflamatoria.
e Bioabsorbible
e Envase: Unitario y estéril.
Uso: Mantener la apertura quirtrgica y administrar corticosteroides
localmente a la mucosa sinusal en pacientes 218 afos de edad
después de una cirugia sinusal. 30 | 1.122,70 € 33.681,00 €
TOTAL IMPORTE DE LICITACION 33.681,00 €

REQUERMIENTOS TECNICOS, IMPRESCINDIBLES E IRRENUNCIABLES EN TODOS LOS PRODUCTOS OBJETO DE LICITACION:

1. Sera condicion de admisibilidad de las proposiciones, el cumplimiento integro de las prescripciones técnicas establecidas
en este Pliego.

2. Las empresas licitadoras se comprometen a certificar que los productos ofertados se encuentran Exentas de latex y DEHP
y de productos toxicos tanto en su composicién como en su empaquetado.

3. La empresa adjudicataria de cada lote se compromete a que todos los productos tendran, a la fecha de entrega, un

periodo de caducidad que sera como minimo 12 meses. El intento de entrega de producto con menor periodo de
caducidad, no se tendra en cuenta a efectos de considerar el cumplimiento de plazos de entrega

4, Todos los productos deberan cumplir la normativa vigente en cada caso. Los licitadores deberan aportar una declaracion
responsable en la que se indique el cumplimiento de la normativa correspondiente. En cualquier caso, deben cumplir con
el Real Decreto 192/2023, de 21 de marzo, por el que se regulan los productos sanitarios

5. La Norma UNE-EN ISO 15223-1 con el objetivo de facilitar la compresion a los consumidores y usuarios finales de la
informacion proporcionada con el producto sanitario por parte de los fabricantes.
6. 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 distribucién de productos.

7. La empresa adjudicataria de cada Lote, debera asesorar de manera técnica y asistencial al personal que determine el
Servicio Promotor sobre el uso, la seguridad y el rendimiento de los productos ofertados con el fin de asegurar que se
cumplen las indicaciones del fabricante minimizando los riesgos asociados a los productos sanitarios

8. Si en la descripcion de algun articulo se utilizan medidas exactas, se aceptara una variacion maxima del +5% sobre las
medidas indicadas. No siendo aplicable dicha variacién maxima en las medidas expresadas en rangos

NORMATIVA GENERAL PARA LOS ADJUDICATARIOS

> CAMBIOS DE REFERENCIA: Si durante la vigencia del contrato se innovaran o mejoraran las caracteristicas ofertadas
del producto, de manera que redunden en una mejora para los pacientes y/o para los profesionales que utilizan el
material, se podran sustituir las referencias ofertadas, siempre y cuando no supongan un cambio en la naturaleza y
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funcionalidad del producto y se mantengan sin variar los precios unitarios, previa solicitud a la Unidad de contratacion
y autorizacion del responsable del contrato.

Segunda. - Alcance de las caracteristicas técnicas. Las empresas licitadoras deberan ofertar el material que constituye el objeto
de este expediente de contratacidn, tomando como referencia las caracteristicas técnicas que se describen en la clausula
primera.

Los licitadores deberan ajustar sus ofertas de los nimeros de orden referentes a los implantes, a una propuesta técnica en la
que, corriendo todos los gastos por su cuenta, se describa la solucién tecnoldgica ofertada.

Tercera. - S6lo se admitird un precio por Codigo de Producto, es decir todas las medidas del mismo producto, deben valorarse al
mismo precio.

Cuarta. - Los licitadores deberdn ofertar por precios unitarios para cada uno de los lotes, segin modelo de Anexo I.I del Pliego
de Clausulas Administrativas Particulares.

Aquellas proposiciones en las que el resultado del producto del precio unitario, sin IVA, por el nimero de unidades estimadas,
sea superior a la Base Imponible, sin IVA, especificada como base en los Pliegos, seran desechadas.

Asimismo, seran excluidas las proposiciones econémicas presentadas a lotes con varios componentes, que no oferten a la
totalidad de los mismos, o que excedan el precio de licitacion, sin IVA, de alguno de ellos.

Las cantidades propuestas para la adjudicacion son estimadas, su entrega esta condicionada a las necesidades del Hospital.

Quinta. - Proteccion del Medio Ambiente. Dentro de las actividades del Hospital Universitario de Fuenlabrada, ocupa un lugar
destacado la proteccion del Medio Ambiente y pasa a ser un importante objetivo mds alla de la propia actividad. Por este
motivo, es fundamental que las empresas que nos ofrecen sus productos y / o servicios adquieran el compromiso de prevenir y
reducir los impactos ambientales con una actitud responsable frente al Medio Ambiente.

PROHIBICIONES Y OBLIGACIONES:

- Prohibido realizar cualquier tipo de vertido de productos peligrosos que no esté autorizado.

- Obligacion de cumplir con los Requisitos Legales aplicables en el desarrollo de la actividad.

- Obligacion de Informar de todos los incidentes con repercusion ambiental que tengan lugar en el desarrollo de la actividad
al Hospital Universitario de Fuenlabrada.

- Evitar las emisiones al aire, suelo y agua.

- Reduccidn de ruidos y olores.

- Realizar un uso controlado de la energia y optimizar el consumo de recursos naturales no renovables.

- Minimizar y gestionar adecuadamente los residuos manteniendo un cuidado ambiental durante el manejo, transporte,
preparacion, utilizacién y eliminacidn final de los mismos fundamentalmente cuando se trate de residuos peligrosos.

- Reducir en lo posible y de forma continua los impactos ambientales importantes que genere su actividad haciendo uso de
unas buenas practicas ambientales.

CONDICIONES PARTICULARES SOBRE RESIDUOS:

- Los residuos seran segregados en origen, los contenedores que los contienen estaran perfectamente identificados y
etiquetados.

- Los residuos urbanos (papel, carton, organicos, etc.) seran gestionados en los contenedores municipales o a través de
gestores autorizados.

- Promover el uso racional de los recursos naturales (agua, energia, etc.) y la minimizacidn, reutilizacion, reciclado de los

residuos. (p.e. no malgastar el agua, apagar las luces de aquellas instalaciones que no vayan a ser utilizadas).

- No utilizar, en la medida de lo posible, productos de limpieza que estén considerados como peligrosos (si son peligrosos,
viene indicado en la etiqueta del envase mediante un pictograma).

- En caso de utilizar productos peligrosos de limpieza, no realizar vertidos de los mismos a la red de saneamiento que no esté
autorizado en las especificaciones del producto.

BUENAS PRACTICAS AMBIENTALES:

- Retirada y adecuada gestién de los residuos generados en el desarrollo de la actividad, prestando especial atencidon a los

residuos peligrosos que pudieran generarse, como: Envases de los productos quimicos utilizados que puedan ser peligrosos
(productos de limpieza).

- No malgastar el agua.

- Apagar las luces de aquellas instalaciones que no van a ser utilizadas y de aquellas donde se terminan las tareas de
limpieza.

Sexta. - Incorporacién al contrato. El presente Pliego, asi como el de Clausulas Administrativas Particulares, sera incorporado
como estipulacion al contrato que se suscriba con el adjudicatario.
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Jefe de Servicio de Otorrinolaringologia

Fdo: Guillermo Plaza Mayor
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