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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS

EXPEDIENTE: PASA 2026-l^-8

SUMINISTRO DE MATERIAL:

IMPLANTES: CIERRE PERMANENTE DE OREIUELA
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El presente contrato tiene por objeto la adquisición de "IMPLANTES: Cierre permanente de

orejuela", así como el material e instrumental necesarios para su implantación, para cubrir

las necesidades asistenciales del Servicio de Cirugía Cardiaca del Hospital Universitario La Paz

conforme a lo que se relaciona en las descripciones técnicas y Anexo I adjunto contenidas en

el presente pliego.

2"- fSSS{)F/f/§C¿S¡JflS riÍ{triffS t#Mti¡VS'S'}t§Á T#0#S§"ü5 §.SrSS }'&§{"§J}§SñSS DSSñSS¡',V;

Toda la documentación aportada deberá ser documento original o fotocopia compulsada y

deberá estar en castellano. De no ser así, no será tenida en cuenta. Se incluirá un índice de

documentos que contendrá los números de página o ficheros. Deberá presentarse al menos:

Modelo "Anexo A Relación de productos ofertados" incluido en el Pliego de Cláusulas

Ad ministrativas.

Descripción de los productos a suministrar mediante catálogos o ficha técnica de los

mismos y cualquier otra informaclón necesaria con la que se pueda verificar cada

una de las especificaciones técnicas exigidas. Deberán figurar como mínimo los

siguientes datos:

o ldentificaeión de la empresa y del producto.

o lndicación expresa del lote y número de orden al que concurren.

o Periodo de validez (caducidad).

o Método de esterilización (cuando proceda),

o ldentificación del material no reutilizable.
o Todos los productos deberán cumplir la normativa vigente en cada caso. Se

deberá aportar el certificado de marcado CE en todos los productos

ofertados. Los licitadores deberán aportar una declaración responsable en

la que se indique el cumplimiento de la normativa correspondiente. En

cualquier caso, deben cumplir con Real Decreto 192/2023, de 2L de marzo,
por el que se regulan los productos sanitarios, y con el Reglamento (UE)

2OI7 1745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017 , sobre

los productos sanitarios, por el que se modifican la Directiva 2O0tl83/CE, el

Reglamento (C¡) n.s 778/2OO2 y el Reglamento (CE) n.e 1.22312009 y por el

que se derogan las Directivas 90/385/CEE V n/aZlCEE del Consejo.

Asimismo, deberán cumplir con el RD 1591/2009 en los aftículos no

derogados por el RD 19212023 y con el RD 1616/2009 por el que se regulan

los productos implantables activos en los artículos no derogados por el RD

192/2023.
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o Asimismo, deben cumplir la Legislación Medioambiental Comunitaria,

Estatal, Autonómica y Local vigente, que sea de aplicación a la actlvidad

desarrollada, así como a las normas de gestión ambiental que establezca el

Hospital para la bioseguridad en la manipulación de muestras, tratamiento
y eliminación de residuos generados por los equipos ofertados. De este

modo deberá adjuntar en la oferta técnica toda la información precisa para

verificar dicho cum plimiento.

Si en la descripción se utilizase algún nombre y/o referencia sujeto a propiedad comercial,

deberá entenderse como referencia para localizar el producto en cuestión sin que en ningún
caso sea obligatorio ofertar dicho producto.

3.- Jl¡f,llffSlffÁ"*;

Muestras: NO.

Se deberá aportar toda la documentación necesaria para la comprensión y evaluación del

producto a adquirir. Si el responsable de la evaluación lo considera necesario, podrá solicitar

muestras y/o información adicional.

4.- "p{A¿(: 
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4.1 Flaz<; de et$r*ga

Desde el envío del pedido por fax ó mail, el proveedor tendrá un plazo máximo 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 reducirá a 24 horas. Los licitadores deberán manifestar

de forma expresa, mediante declaración responsable, el compromiso de cumplimiento de

estos plazos de entrega.

No se admitirá establecer cantidades ni importes mínimos para el suministro de pedidos de

ninguno de los productos enumerados, ni limitaciones en el establecimiento de días de

reparto fijos o kilometrajes máximos a recorrer por los transportes para la distribución de

los productos.

ri.2 l)*pds,rf*r.s

En caso de ser necesaria la constitución de depósitos, los proveedores adjudicatarios,
deberán hacerlo para todos los componentes y medidas a implantar que el centro estime
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necesario para la realización de la actividad quirúrgica relacionada con el objeto del contrato.

Asimismo, cederá sln cargo, el instrumental/equipos necesarios para la implantación del

material de manera fácil y precisa. El mantenimiento preventivo y correctivo de dichos

equipos en cesión será por cuenta del adjudicatario.

El material en depósito es propiedad del adjudicatario quien realizará un recuento del

depósito con la periodicidad que se establezca de común acuerdo con el Hospital en el

documento de depósito y sin que los recuentos supongan perjuicios o retrasos en la actividad

ordinaria del Hospital.

El depósito inicial se formalizará en un albarán de entrega en el que dejará constancia de las

referencias, cantidad, ne de lote, ne de serie y fecha de caducidad. Contará con el visto bueno

del Servicio Promotor y del Proveedor.

Tras la implantación del material en el paciente, el Hospital hará llegar al proveedor un

pedido de facturación y reposición del material implantado. Esta reposición deberá

realizarse en un plazo máximo de 48 horas. En el pedido se indicará el material implantado,

el lote o ne de serie si corresponde, la referencia del proveedor y el ns de historia del

paciente,

El suministrador deberá realizar entregas de material cuya fecha de caducidad garantice su

consumo con suficiente antelación. Así mismo, la reposición de posibles unidades

defectuosas (si las hubiera) sin coste alguno para el Hospital.

A la finalización del contrato, el adjudicatario retirará los componentes de su propiedad

depositados, así como el instrumental y equipamiento cedido para su uso.

El Hospital responderá únicamente de las existencias del material que hayan seguido el

circuito establecido.

4"3 &?#ferl#f *n présformc>

En casofuera necesario la entrega de material en préstamo, ésta debe realizarse conforme a

los siguientes requerimientos que garanticen la disposición de material en el hospital con la

suficiente antelación para su procesamiento antes de la cirugía así como la correcta

trazabilidad:

- El material será solicitado al adjudicatario por el médico o la persona en quien

delegue mediante correo electrónico con copia a recepción de instrumental

(materialprestamo.hulp@salud.madrid.org) y a la central de esterilización

(centralesterilizacio n. h u lp@ salud. mad rid.org).

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

Los lunes se solicitará el material para miércoles, jueves y viernes de esa misma

semana.

La casa comercial deberá informarsobre la disponibilidad de ese material solicitado

a quien lo haya solicitado vía mail.

La casa comercial entregará el material quirúrgico en la central de esterilización

(sótano del Hospital General) antes de las 12:00 horas de lunes a viernes, con una

antelación mínima de24-48 horas a la fecha de intervención.

Ante cualquier incidencia, la casa comercial lo notificará a recepción de material y a la central

de esterilización vía mail, indicando el motivo del retraso y la hora aproximada de llegada del

material.

Los implantes se entregarán en recepción de implantes (planta -L Bloque Quirúrgico).

El instrumental será presentado en contenedores metálicos, en buenas condiciones

de uso y provistos de filtros permanentes.

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

cartón. r :-

El peso no debe ser superior a 11 Kg.

Se deberá aportar, en el momento de la entrega, documentación con firma o sello

original, donde consignarán al menos los siguientes datos:

Nombre de la casa comercial.

Fecha de entrega.

Fecha de la intervención quirúrgica.

Profesiona I solicita nte.

Quirófa no desti natario.

Teléfono de contacto del personal de la empresa que hace la entrega.

Albarán y número de contenedores que entrega.

ldentificación correcta de cada caja con su número de orden.
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Todos los contenedores llevarán una etiqueta que identifique el servicio y paciente al

que van destinados.

Todo el material entregado en préstamo vendrá relacionado en un documento anexo

que se entregará a la enfermera de la central de esterilización para comprobar la

exactitud de lo entregado.

§.- FORtvÍActÓN:

La empresa adjudicataria deberá formar, sin coste alguno para el Centro, al personal que se

determine para el correcto uso de sus productos si así se requiriese. Se entregará sin cargo

el material docente necesario para la formación.

6.- #rffo§

El presente Pliego, así como el de Cláusulas Administrativas Particulares, será incorporado

como parte del contrato que s subscriba con el adjudicatario.
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