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SERVICIO DE SUMINISTROS

SUMC

Saludiadrid

EXPEDIENTE: 2019000028
OBJETO DEL CONTRATO

El presente contrato tiene por objeto el suministro de ACIDO HIALURONICO INTRAARTICULAR 1 SOLA DOSIS, para
cubrir las necesidades del Hospital

ARTICULO

ACIDO HIALURONICO P/USO INTRAARTICULAR 1 SOLA DOSIS

« De origen biotecnoldgico o no-animal para evitar la hipersensibilidad a proteinas aviares.
¢ Se requiere en forma de hialuronato sddico.

e Volumen del producto inyectado entre 3-5 ml por infiltracion.

ANEXO:

1. En cada articulo debera figurar impreso el correspondiente y obligado marcado CE. Todas las medidas de
cada una de las referencias de los articulos ofertados deberan venir expresadas en medidas europeas.

2. Cada uno de los articulos incluidos en este Procedimiento debera reunir:

XLas condiciones exigidas en el Real Decreto 1591/2009, de 16 de Octubre, por el que se
regulan los productos sanitarios.

‘ XLas condiciones exigidas en el Real Decreto 1616/2009, de 26 de Octubre, por el que se
regulan los productos sanitarios implantables activos.
[[JLas condiciones exigidas en el Real Decreto 1662/2000, de 29 de Septiembre, sobre
productos sanitarios para diagnéstico “in vitro”, modificado por el Real Decreto 1591/2009,
de 16 de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios, y por el Real Decreto
109/2010 de 5 de febrero, por el que se modifican diversos reales decretos en materia
sanitaria para su adaptacion a la Ley 17/2009, de 23 de noviembre, sobre libre acceso a las
actividades de servicios y su ejercicio y a la Ley 25/2009, de 22 de diciembre, de
modificacion de diversas leyes para su adaptaciéon a la Ley sobre el libre acceso a las
actividades de servicios y su ejercicio.
X Certificado de Exencién de latex.
[[lotra legislacién

3. Los licitadores deberan presentar la siguiente documentacidon técnica (en castellano o traducida al
castellano):
- Relacion de productos ofertados.
- Ficha técnica del producto, catalogos y toda aquella informacion que el licitante considere oportuna.

4. Muestras solicitadas para la evaluacion de los productos: SI
- 2 ENVASES LOTE 1
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En caso de ser necesarias un mayor n° de unidades para completar el informe técnico correspondiente podrian
ser solicitadas con posterioridad.
El procedimiento sera:

- Entregar las muestras en el Almacén del HOSPITAL RAMON Y CAJAL (control de almacenes planta -4
dcha). :
- Cada licitador debera entregar en Almacén junto con las muestras dos relaciones en donde aparezca
indicado lo siguiente:

- N© Procedimiento.
- NO© de Lote — Orden.
- Nombre del proveedor.

- Al entregar en Almacén las muestras le sellaran las 2 copias, una de ellas se quedard en el Almacén,
y la otra copia sellada sera entregada al Proveedor.
- Las muestras deben estar bien identificadas con su nimero de lote, orden y referencia de la misma,
siendo desestimadas las que no cumplan con estos requisitos.

5. Etiguetado en el que figure:

@mp o0 oo

La denominacién del articulo.

El método de esterilizacion utilizado.
Las fechas de caducidad del producto.

E! nimero de lote.
La referencia comercial.
Marcado CE.

Toda la informacion sera perfectamente legible y estara en castellano.

6. Garantia de actualizacién Tecnoldgica. En caso de producirse un cambio en la tecnologia del material
adquirido por este expediente, con renovacion de la gama, los modelos adjudicados se actualizaran a los
de la nueva gama que corresponda, manteniendo como minimo el nivel tecnoldgico del adjudicado y los
precios.

7. Posibilidad de cursos de formacion y actualizacion tanto a nivel médico, de enfermeria y de gestion.
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