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1. OBIJETO DEL CONTRATO

El presente contrato tiene por objeto el suministro de proétesis y expansores mamarias, para un
periodo de 12 meses y con divisién en 3 lotes con destino al Servicio de Cirugia Plastica del
Hospital Universitario Santa Cristina, segun las caracteristicas particulares y por las cantidades

y caracteristicas generales que se encuentran definidos a continuacién:

2. ESPECIFICACIONES TECNICAS
A continuacion, se describen los diferentes productos y las especificaciones técnicas minimas
gue éstos deben cumplir. No seran tenidas en cuenta aquellas ofertas que no cumplan con todos
los aspectos relacionados a continuacién,

LOTE 1
Numero de Orden 1.1. Prdtesis mamaria anatomica.

° Prétesis mamaria anatémica.
° Gel de silicona altamente cohesivo.
o Superficie, microtexturizada conforme a la normativa vigente y con evidencia

clinica de seguridad.
o Volumenes aproximados de 125 a 750 cc.

° Amplia gama de dimensiones y proyecciones que permita adaptarse a las
diferentes anatomias y necesidades reconstructivas

Numero de Orden 1.2. Probadores de Prétesis mamaria anatomica.

° Probadores anatémicos de gel de silicona

° Superficie lisa.

° Disponibilidad de una amplia gama de probadores uno por medida.
° Posibilidad de re-esterilizar un minimo de 10 veces,

o Servicio de sustitucidn de probadores deteriorados rdpido y eficaz

Numero de Orden 1.3. Expansores mamario con valvula incorporada.

o Expansor anatémico con vdélvula incorporada y parche posterior de seguridad de
al menos 75 % de la superficie.

° Microtexturizado.
° Volumenes aproximados de 250 a 850 cc
° Amplia gama de dimensiones y proyecciones que permita adaptarse a las

diferentes anatomias y necesidades reconstructivas

® Localizador magnético.



‘;q Hospital Uni\fers_itario
sawvecic O@Nta Cristina

LOTE 2

Numero de Orden 2.1. Prétesis mamaria anatémica con superficie de poliuretano

° Gel de silicona altamente cohesivo
° Superficie de poliuretano.
° Amplia gama de bases y perfiles que permita la adaptaciéon a las distintas

anatomias y necesidades reconstructivas, incluyendo diferentes alturas y proyecciones.

Numero de Orden 2.2. Probadores de Prétesis.

° Probadores de gel de silicona

° Superficie lisa.

° Disponibilidad de una amplia gama de probadores.

A Posibilidad de re-esterilizar un minimo de 10 veces.

° Servicio de sustitucidn de probadores deteriorados rapido y eficaz.
LOTE 3

Nidmero de Orden 3.1. Protesis mamaria ligera con superficie de poliuretano

° Gel de silicona altamente cohesivo

° Superficie de poliuretano.

° Reduccidn del peso del implante aproximadamente en un 10 %

° Amplia gama de bases y perfiles que permita la adaptacidon a las distintas

anatomias y necesidades reconstructivas, incluyendo diferentes alturas y proyecciones.

3. ESPECIFICACIONES COMUNES PARA TODOS LOS LOTES

Si en la descripcion se utilizase algin nombre y/o referencia sujeta a propiedad comercial,
debera entenderse como referencia para localizar el producto en cuestion sin que en ningln

caso sea obligatorio ofertar dicho producto.

Se deberd certificar que los productos cumplen la siguiente normativa o sus posibles
actualizaciones:

Certificado UNE-EN 1SO 13485:2018/A11:2022 "Productos sanitarios. Sistemas de gestién de
calidad. Requisitos para fines reglamentarios" del licitador o fabricante de los productos.

Todos los productos deberan cumplir con la normativa vigente sobre marcado CE (Real Decreto
192/2023, de 21 de marzo por el que se regulan los productos sanitarios) y el Reglamento UE
2017/745 del 05 de abril que regulan los productos sanitarios.
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Todos los productos se presentaran envasados individualmente y estériles.

ETIQUETADO: Deberan tener el etiquetado correspondiente conforme a la legislacién vigente, en
el que figuren como minimo, los siguientes datos:

- Identificacion del producto (nombre comercial y referencia).
- Fabricante (nombre y direccidn).
_ Importador (nombre y direccion), si procede.
- Marcado CE, MDR
- Lote de fabricacion,
- Fecha de caducidad visible.
- La indicacion de "estéril" y el método de esterilizacion.

,

- La leyenda "No utilizar si el envase interior no esta integro" ¢ similar.

Se deberd aportar certificacion de producto libre de latex.

En el caso de que algln usuario presentara reacciones alérgicas a alguno de los componentes del
implante, la firma adjudicataria se comprometerd a realizar los cambios necesarios sin variar por
ello el precio.

Los embalajes o paquetes de los articulos deberan llevar claramente referenciados el tipo de
material y las unidades contenidas en cada uno de ellos, asi como la fecha de caducidad visible.
En los productos con caducidad, la fecha de vencimiento debera ser lo mas prolongada posible,
y estar a la vista en el envase junto con el niumero de lote, no admitiéndose aquéllos cuya

caducidad en el momento de la entrega sea inferior a dieciocho meses.

El adjudicatario de cada uno de los lotes suministrard, sin coste, todos los componentes que se
precisen para que los implantes estén completos, aunque no estén descritos y dentro del precio
de licitacion.

El/los adjudicatarios aportaran, sin coste, el instrumental, asi como los accesorios y/o
componentes precisos para las intervenciones, que seran repuestos en caso necesario,
debidamente colocados en Cajas Graficas herméticas esterilizables que faciliten su utilizacion e
identificacion. Los implantes deberan venir, igualmente, colocados y clasificados de forma que
facilite su implantacion, En caso de necesitarse instrumental adicional de préstamo, el mismo
vendrd con un certificado de limpieza y desinfeccidn, sin coste adicional.

Ante la improbable necesidad de instrumental extra en cualquiera de los casos anteriores, existira
una respuesta inmediata a la peticidn.

El adjudicatario deberd disponer, para todos los lotes, del sistema de rescate del implante en

Optimas condiciones de uso.

En NINGUN caso, los proveedores serviran productos sanitarios distintos a los incluidos en este
expediente directamente a las unidades asistenciales sin conocimiento del Servicio de
Suministros y las correspondientes autorizaciones.

Soporte técnico durante la implantacién cuando sea requerido por el servicio

Garantia de actualizacion tecnoldgica. Cambios de referencia: Si durante la vigencia del

contrato se innovaran o mejoraran las caracteristicas ofertadas del producto, de manera que
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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 funcionalidad del producto y se mantengan sin variar los precios unitarios, previa

solicitud a la Unidad de Contratacion y autorizaciéon del responsable del contrato.

4. CONSTITUCION DE ESTOCAIJES

Las firmas adjudicatarias de cualquiera de los anteriores lotes deberan constituir los estocajes
del material adjudicado, previamente definidos por el Centro en el momento de la
adjudicacion, en la cantidad suficiente para un desarrollo éptimo de la actividad asistencial
relacionada con el objeto del presente contrato, de los que deberan hacerse cargo vy
reponerlos en un plazo maximo de cuarenta y ocho horas contado a partir de la fecha de
notificacién de la solicitud de entrega, En demandas urgentes el plazo no sera superior a
veinticuatro horas.

El Hospital facilitard un pequefio almacenaje para establecer un depdsito revisable que
garantice la trazabilidad en todo momento, siendo responsabilidad de su custodia del
hospital. Se formalizara al igual que cualquier entrega, en un albaran en el que se dejara
constancia de las referencias y cantidades que lo integran y que contara con el visto bueno
del responsable del servicio de Cirugia Plastica, o en su caso, receptor del Hospital designado
que debera firmarlo nominalmente. Serd responsabilidad del proveedor su actualizacién en
los niveles prefijados segun su utilizacion y el procedimiento establecido por el Hospital. En el
caso de detectarse defectos en los productos suministrados, el adjudicatario sustituira en el
plazo de 24 horas dichos productos por otros del mismo tipo y con la calidad adjudicada.

Las empresas adjudicatarias tendrdn un nimero de teléfono o un fax especifico de contacto para
poder tener asegurado el suministro o para resolver cualquier duda. Dado que los productos a
adquirir tienen fecha de caducidad, el plazo de su vida util debera ser al menos de 2/3 de la
vigencia del producto en el momento de la entrega.

5. DOCUMENTACION TECNICA (En castellano o traducida al castellano)

TODOS los licitadores incorporaran para la valoracién de la Calidad Técnica, en formato digital
(doc o pdf), la siguiente documentacion:

4 Relacion de productos ofertados, en formato excel, que recoja todas las
referencias incluidas en su oferta que deberan ajustarse a la normativa vigente en
materia de calidad, etiquetaje, envasado y concentracidn.

L Catalogos y fichas técnicas, en castellano, correspondientes a los productos
ofertados para la comprobacidn de todos los requisitos técnicos minimos requeridos en
el Pliego de Prescripciones Técnicas, fichas de seguridad, certificados de calidad, asi
como condiciones de embalaje y almacenamiento de los productos ofertados.

L Declaracién de que los productos estan exentos de latex,

4 Certificados que acrediten el marcado "CE" y el cumplimiento de la normativa
vigente y n ©de registro sanitario.
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L Manual de instrucciones: En el idioma oficial del Estado (castellano). Si
estuviera en otro idioma debera presentarse junto con la documentacién traducida de

forma oficial al castellano.
Deberd constar la siguiente informacion completa sobre los siguientes aspectos:

» Descripcion del producto.

»Descripcidon de tamafios con referencias,

» Instrucciones para su utilizacion (manual de técnica quirurgica).
>Informacién sobre instrumentos o accesorios para ser utilizados.

>Precauciones y efectos secundarios.
»Indicaciones y contraindicaciones para su uso.

» Documentacidn de evidencia cientifica alta sobre resultados clinicos y se
deberda aportar suficiente grado de evidencia bibliografica y resultados
clinicos valorables cientificamente en registros internacionales.

e Toda aquella documentacién que el licitador considere oportuna, a efectos de valoracidn

de los criterios técnicos establecidos en el pliego.

6. FORMACION

El adjudicatario debera proporcionar durante la vigencia del contrato toda la formacién
necesaria, para el personal de enfermeria y técnico, para la utilizacién del material, asi
como para la optimizacidn de todos los recursos materiales proporcionados.

7. MUESTRAS
No serd necesaria la presentacién de muestras para la valoracién técnica de los productos

ofertados, no obstante, en el caso de que se precise para la valoracién técnica del
producto, el licitador se compromete a realizar su suministro sin coste alguno.

8. PROTECCION MEDIOAMBIENTE

La empresa adjudicataria del contrato cumplird en todo momento con la legislacion
medioambiental vigente relacionada con la prestacion de sus servicios, no pudiendo
eximirse de hacerlo por desconocimiento de la misma, Su personal estara debidamente
formado en materia de buenas practicas ambientales, especialmente en lo que a
segregacion y gestion de residuos se refiere (tanto peligrosos como no peligrosos).

La empresa adjudicataria deberd aportar toda la documentacién que evidencie el
cumplimiento de lo anteriormente especificado,

En consonancia con la politica ambiental del HUSC la empresa adjudicataria incorporara las
mejores técnicas disponibles para la prevencion de la contaminacion y minimizara los
impactos que su actividad pueda producir en el entorno, ayudando asi a hacer de éste un
hospital sostenible medioambientalmente. Todo dafio causado por un incidente ambiental
debido a una mala practica profesional durante la prestacién de sus servicios debera ser

reparado por la empresa adjudicataria.
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Se especificard, si los equipos ofertados disponen de dispositivos de minimizacién del
consumo energético. Se indicara en relacidon con este aspecto, el cumplimiento de la
normativa Energy Star o similares.

El adjudicatario se compromete a retirar y gestionar, mediante gestores autorizados, todos
los residuos de los consumibles generados por sus equipos, de acuerdo con la normativa
ambiental vigente, debiendo presentar al hospital, cuando ésta lo solicite, los documentos
acreditativos de la gestion realizada de dichos residuos.
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ANEXO 1
COMPROMISO DE RESPONSABILIDAD SOCIAL Y AMBIENTAL

En el Hospital Universitario Santa Cristina (en adelante HUSC) ocupan un lugar destacado la
Responsabilidad Social y la proteccidon del Medio Ambiente, siendo objetivos mas alld de la propia
actividad. Las empresas que suministran productos, bienes y equipos al HUSC adquieren el
compromiso de prevenir y reducir los posibles impactos negativos ambientales y sociales con una
actitud responsable.

La empresa adjudicataria del contrato adoptara todas las medidas oportunas para cumplir con:

e La legislacién medioambiental y de responsabilidad social vigente relacionada con su
actividad, no pudiendo eximirse de hacerlo por desconocimiento de la misma.
e La politica ambiental y el sistema de gestion ambiental del HUSC, siguiendo los
procedimientos e instrucciones determinados por la Unidad de Gestién Ambiental.
e El Codigo Etico de Conducta establecido en el HUSC.
e Los procedimientos, protocolos e indicaciones del Servicio de Salud Laboral y Prevencion
de Riesgos y del Comité de RSC.
Adicionalmente, la empresa adjudicataria del contrato adquiere los siguientes compromisos
especificos:

COMPROMISOS SOCIALES

e Garantizara en la ejecucién del contrato el respeto de los derechos laborales basicos a lo
largo de la cadena de produccion y suministro mediante la exigencia del cumplimiento
de las Convenciones Fundamentales de la Organizacidn Internacional del Trabajo, entre
ellas, las referidas a la libertad sindical y negociacién colectiva, la eliminacidn del trabajo
forzoso u obligatorio, la eliminacién de la discriminacién en materia de empleo y
ocupacion por motivos de raza, color, sexo, religion, opinién politica, ascendencia
nacional u origen social y la abolicién del trabajo infantil.

e No debe practicar o apoyar la discriminacién en la contratacidn, remuneracién, acceso
a la capacitacion, promocion, despido o jubilacién basada en la raza, origen social o
nacional, casta, nacimiento, religion, discapacidad, género, orientacidon sexual,
responsabilidad familiar, estado civil, afiliacién a sindicatos, opiniones politicas, edad o
cualquier otra condicién que pueda dar origen a la discriminacion.

e No debe interferir en el ejercicio de los derechos de su personal para observar sus
creencias o practicas o para satisfacer sus necesidades relacionadas con la raza, origen
social o nacional, religidn, discapacidad, género, orientacién sexual, responsabilidad
familiar, afiliacién a sindicatos, opiniones politicas, o cualquier otra condicidn que
pueda dar origen a la discriminacién,

e No debe permitir ninglin comportamiento que sea amenazador, abusivo, explotador o
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sexualmente coercitivo, incluyendo gestos, lenguaje, y contacto fisico en el lugar de
trabajo y, donde sea aplicable, en instalaciones para el uso de sus empleados, ofrecidas
por la empresa adjudicataria.

COMPROMISOS AMBIENTALES

e Garantizara en la ejecucién del contrato el respeto de la legislacién ambiental aplicable a
lo largo de la cadena de produccién.

e Formard debidamente a su personal que tenga relacidon con el hospital, en materia de
caracteristicas ambientales y de ciclo de vida de los productos/equipos/bienes
suministrados.

e Propondra para suministro al HUPA productos/equipos/bienes con Marcado CE y con el
menor impacto ambiental posible en todo su ciclo de vida. Promoverd, dentro de sus
posibilidades y el contexto del contrato, suministros con ecoetiquetado homologado,

e Informara de la gestién de los suministros para su reutilizacidn, reciclado y/o
clasificacion como residuos. Promovera, dentro de sus posibilidades, practicas de
logistica inversa para la recogida y reutilizacidn de los suministros una vez utilizados.

e Se hara cargo de los residuos de embalajes y paletizado de los bienes suministrados,
retirandolos y realizando la correcta separacién de los mismos y entrega a gestor
autorizado. Promoverd, dentro de sus posibilidades, practicas de minimizacién de
residuos de envases y embalajes.

e Incorporar, dentro de sus posibilidades, las mejores técnicas disponibles para la
prevencion de la contaminacion y la minimizacion de los impactos que su actividad y sus
productos puedan producir en el hospital y en el entorno,

e Informard de los incidentes con repercusion ambiental que tengan lugar durante su
actividad.
e Empleard, en su logistica de suministro, los equipos y vehiculos con el mantenimiento

preventivo adecuado, manteniendo las emisiones y ruidos dentro de los limites
especificados en sus caracteristicas técnicas y normativa, presentando el
correspondiente Marcado CE.

El Hospital Universitario Santa Cristina se reserva el derecho a solicitar a la empresa evidencia
documental sobre el cumplimiento de todos los requisitos indicados, y a repercutir a la empresa
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Elaborado el Pliego de Prescripciones Técnicas correspondiente al “PASA
A/SUM-029524/2026” y para dar cumplimiento a lo establecido en el articulo 124,
de la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del Sector Publico, el 6rgano

de contratacion del Hospital Universitario Santa Cristina

RESUELVE
Aprobar el presente Pliego de Prescripciones Técnicas para el
suministro de protesis y extensores mamarios con destino el Hospital
Universitario Santa Cristina (A/SUM-029524/2026).

El Director Gerente

Firmado digitalmente por: VIDAL LACOSTA VICTOR
Fecha: 2026.07.02 17:33
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