‘;: Hospital Ul]iversitario
sauveais FUNAAcion Alcorcon

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS

Exp. SARA-SUM 003/22

Suministro de concentrados de acidos para hemodialisis en el Hospital Universitario
Fundacidn Alcorcén

1.- OBJETO DEL CONTRATO

Esta contratacion tiene por objeto la adquisicion de concentrados de acidos, en diferentes
presentaciones, para la actividad de hemodidlisis en el Hospital Universitario Fundacion
Alcorcdn (el Hospital, en adelante), cuyas caracteristicas técnicas se describen en este Pliego de
Prescripciones Técnicas (PPT, en adelante).

Las presentaciones requeridas seran en garrafas/bidones, con destino al sistema centralizado
de fabricacion in situ de los concentrados, y en bolsas, para uso individual.

2.- CARACTERISTICAS GENERALES

7

+*» El contrato tendra una duracidn maxima de 5 afios (contrato inicial de tres afios, mas 2
posibles prérrogas de un afio cada una) y por el nimero de sesiones que se demanden
por el Hospital.

¢+ El precio de licitacién es por litro de concentrado acido.

% En el precio de licitacion del contrato estd incluido, a cargo del adjudicatario, el
suministro e instalacion completa de la red de acidos, en los términos descritos en este
PPT.

+» Los consumos previstos son estimativos, por estar subordinado a la actividad del
Hospital, aunque estan basados en la actividad real de los ultimos ejercicios. Cualquier
variacion al alza o a la baja, segun las necesidades reales, no limitara las obligaciones del
contratista ni dara lugar a compensacién econémica alguna.

3.- NORMATIVA
El no cumplimiento de la normativa o la no presentacién de la documentacion requerida en este
apartado (sobre 1) serd motivo de exclusién del licitador.

Las empresas licitadoras deberan ofertar productos que cumplan con la normativa de aplicacidn,
en cada momento.

Los concentrados acidos objeto del contrato deberan estar manufacturados, empaquetados y
etiquetados segln el marcado CE y deberdn estar de acuerdo con la ISO 23500-4:2019, de
preparacion y gestion de calidad de fluidos para hemodidlisis y terapias afines — Parte 4:
Concentrados para hemodidlisis y terapias afines



Todos los ingredientes deben constar en la etiqueta, asi como sus cantidades y el nivel de pureza.
La dilucidn que se debe emplear se mencionara como partes de concentrado por partes solucion
final (LD). En la etiqueta figurard la fecha de caducidad, que garantiza su estabilidad.

Si los concentrados contienen ingredientes no tradicionales, su margen de tolerancia sera +5%
respecto a su concentracién nominal.

Los licitadores deberan aportar certificados de calidad quimica y microbioldgica de los lotes de
concentrados suministrados.

Los contenedores, incluidos los tapones, deben ser de materiales que no interactien con el
concentrado, contaminandolo, y deben ser herméticos.

4.- DESCRIPCION DE LOS LOTES
A continuacién se define el contenido del lote Unico, en el cual se incluyen 4 sub-lotes, con las
caracteristicas técnicas que les son propias.

SUBLOTE 1.- Solucidon hemodialisis acida concentrada Ca 1.5 mmol/I K 2 mmol/l Magnesio
0.5 mmol/Il, en bidones. 31200 litros/afio

SUBLOTE 2.- Solucién hemodialisis acida concentrada Ca 1.25 mmol/l K 2 mmol/I
Magnesio 0.5 mmol/l en bidones 6000 litros/afo

SUBLOTE 3.- Soluciéon hemodidlisis acida concentrada Ca 1.5 mmol/l K 3 mmol/I
Magnesio 0.5 mmol/I (bolsas/garrafas con capacidad 3,5 a 5 litros) 2000 litros /afio

SUBLOTE 4.- Soluciéon hemodialisis acida concentrada Ca 1.75 mmol/l K 2 mmol/I
Magnesio 0.5 mmol/I (bolsas/garrafas con capacidad 3,5 a 5 litros) 800 litros / afio.

5.- SUMINISTRO E INSTALACION COMPLETA DE LA RED CENTRALIZADA DE ACIDOS

En el precio de licitacién del contrato esta incluido, a cargo del adjudicatario, el suministro e
instalacion completa de la red de acidos, en los términos descritos en este PPT. Una vez
finalizada esta instalacion, pasara a ser propiedad del Hospital.

El suministro e instalacién completa de la red de acidos incluye la red completa de tuberias,
tomas de conexion a maquinas de dialisis, depdsitos nodriza, bombas de impulsién, desagies....,
desde lugar de suministro de los distintos tipos de acido, hasta cada uno de los puntos de
consumo de los mismos. También incluye la reubicacién en las encimeras del mobiliario.

El coste estimado de esta inversion asciende a 20.000 euros, IVA excluido, debiendo la empresa
adjudicataria igualmente desmantelar y desechar, a su cargo, toda la infraestructura existente
en la actualidad.



El alcance de la reforma de la instalacion sera explicado a los licitadores en la visita, cuya fecha
consta en el anuncio de la convocatoria de este expediente.

6.- MUESTRAS
Para la valoracién de los lotes del expediente, los licitadores deberdn presentar, para cada lote,
muestras de:

- 1 Unico bidén (sublotes 1y 2)

- 1 Unica bolsa/garrafa (sublotes 3y 4)

Las muestras deberan presentarse en al Almacén General del Hospital (calle Budapest, 1.-
Alcorcon).

Las muestras deberan presentarse en las condiciones dptimas de conservacion. Se presentaran
tal y como vayan a ser suministradas al Hospital.

Las muestras se deberdn entregar con el correspondiente albaran de entrega.

El dltimo dia de presentacion sera el dia de vencimiento del plazo de presentacién de ofertas
antes de las 14:00h.

Las empresas que no presenten muestras, quedaran EXCLUIDAS del proceso en el lote
correspondiente.

Las muestras presentadas seran sin cargo alguno para el Hospital.
Las muestras deberdn estar debidamente identificadas, con los siguientes datos:

e N2de expediente
e N2de lote y cédigo de articulo
e Nombre de la empresa ofertante

7.- CONDICIONES DE ENTREGA DEL MATERIAL

- La empresa adjudicataria de los concentrados acidos queda obligada al suministro, correcta
instalacion y puesta en funcionamiento de los distintos elementos y componentes objeto del
contrato, siendo por su cuenta el abono de los gastos de transporte, instalacién y
funcionamiento, asi como los dafios y perjuicios que dichas operaciones pudieran ocasionar en
las personas, en los bienes del Hospital o a un tercero.

- En caso de que alguno de los elementos objeto de contratacidn resultasen inservibles para la
consecucién del objeto del contrato o su funcionamiento no fuese el éptimo, tras la realizacion
de las pertinentes revisiones y/o reparaciones que en su caso procediesen, debera ser repuesto
por otro nuevo, de idénticas o superiores calidades. Todos los gastos que conlleven dicha
sustitucidn, hasta la perfecta puesta en funcionamiento de dicho elemento, seran a cargo de la
empresa adjudicataria.

- Una vez firmado el contrato los suministros se realizardn previos pedidos del Hospital de
acuerdo con las necesidades de consumo, comprometiéndose el adjudicatario a servir los
pedidos en un plazo de 3 dias naturales desde la comunicacién del pedido.



El adjudicatario debera garantizar el servicio con absoluta continuidad durante todo el tiempo
de ejecucién del contrato, incluidos los periodos vacacionales. En el caso de que sufrieran una
rotura de stock en sus almacenes deberdn comunicarlo al Hospital, indicando el modo en que
van a continuar prestando el suministro. Esta circunstancia no impedira que el Hospital inicie el
procedimiento establecido para resolver esta situacion y ejecutar las penalizaciones previstas.

Las entregas se realizaran en el Almacén General del Hospital o, en su defecto, en el lugar
indicado en el pedido. El adjudicatario tendra la obligacién de comunicar a los responsables del
Hospital cualquier incidencia en el abastecimiento y/o produccién del producto.

Cualquier entrega realizada en un lugar no indicado en el pedido o autorizado por escrito por el
responsable del contrato se entendera como no efectuada.

- En lo que respecta a la caducidad del producto, serd siempre de un minimo de 2 afios para el
material no estéril y de un minimo del 75% del tiempo de caducidad, desde su fabricacidn, para
el material estéril, tiempo marcado en la ficha del producto, salvo que por las especiales
caracteristicas del articulo no se pudiera cumplir este plazo, lo que se justificara debidamente
en la oferta técnica.

En todo caso, el plazo de caducidad deberd constar claramente en el embalaje. Si por cualquier
motivo se suministraran articulos con una caducidad inferior a la establecida en el parrafo
anterior, el Hospital se reserva la posibilidad de no aceptar la entrega. En caso de aceptarla, con
las correspondientes reservas, si el material caducara antes de su consumo, seria devuelta al
proveedor a su entero cargo.

8.- FORMACION
Las empresas licitadoras deberan presentar igualmente la siguiente documentacién (sobre 1):

e Plan de formacidén a los profesionales en relacién al uso del material fungible y equipos
instalados inicialmente, incluyendo cronograma de compromiso de realizacién de
formacién durante toda la vigencia del contrato.
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