SaludMadrid

N°. EXPEDIENTE: PAPC 2018-1-26 CEM Cementos quinigicos

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS

1.-OBJETO: El presente contrato tendrd por objeto la adquisicién de Cementos Quirdrgicos y cuya tecnologia aplicada en su
fabricacién solo permite el uso de la habilidad habitual.

2.-CUADRO DE PRODUCTOS Y ESPECIFICACIONES TECNICAS:

2.1-CUADRO DE PRODUCTOS:

N’ de| N°de Cédiso Descrincidn Cantidad Precios Precio CON BASE IMPORTE IMPORTE
Lote | Orden | ~°0% e SIN IVA IVA IMPONIBLE | IVA TOTAL

Jeringa precarpadn de ocmento de fropuado

1 1 55259 | lento, para mezclado de cemento al vacio, 100 110,00 1221,000000 11.000,00 | 11060,0000 12100,0000
de aprox, 50g, radiopaco,
Jeringa precargada de cemento de fragnado

5 2 55260 fento, para '11;134{,1&10 de cemento al vacio 15 138,00 151,800000 483000 4830000 5313,0000
con antibidtico, de aprox, 30g con
gentamicina, radiopaco.
Cemento quirirgico de diferentes tiempos

3 3 33294 ) de haguado, utthieacion manual, envasado 595 31,56 41,646000 33.884,/0 35854 /00 3/1243,1100
en aprox. 40 g. y radio opace
Cemento quimirgico con gentamicina de

4 4 | 27205 | diferentes tiempos de fraguado, wtilizacion 163 45,00 49,500000 733500|  733,5000 8068,5000
manual, envasado en aprox. 40 g. ¥ radio
opaco.
Cazoleta para mezclado de cemento con

5 5 55261 | sistema al vacio, sin emision de gases ni 524 40,00 48,400000 20.960,00 [ 4401,6000 25361,6000
particulas. Espatula incloida.
Cemento quinirgicc con vancomicina y

6 6 | 49791 |&ntamicina de diferentes tiempos de 10]  18500| 203500000 185000 | 1850000 2035,0000
fraguado, utilizacién manual, envasado en
aprox. 40 g. y radiopaco

TOTAL EXPEDIENTE 79.859,70 | 10.291,57 90.151,27

Lote 5:

Sistema de cementacion al vacio: Por la adjudicacion de este lote el proveedor debera ceder sin
cargo generador de vacio necesario para la realizacidn de la mezcla que debera ser compatible con
cualguier jeringa precargada que resuite adjudicada en este expediente,

2.2.-OTRAS ESPECIFICACIONES TECNICAS:

1-Deberan presentar oferta a todos los c¢6digos incluidos en un lote. En caso de que la oferta precise algin componente adicional de
cualquier tipo deberan incluirlo en los modelos de oferta econdmica (Anexo 1.1} con sus correspondiente precio y cantidad estimada,
Deberan tener en cuenta que todo lo necesario para la implantacién que no haya sido incorporado en la oferta econdmica debera ser
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suminisirado a precio “0”. En todo caso el importe total ofertado al lote, no podrd sobrepasar el importe de licitacion del lote. Asi
mismo todos estos componentes adicionales deberan incluirse en la oferta téenica Anexo IX (en la cual no podran figurar datos
econdmicos).

2-En el precio de los productos se debera inchur:
-El propio producto.
-La necesaria formacion solicitada en su parte proporcional.
-Ta instrumentacidn accesoria necesaria para su implantacién en su parte proporcional.
-El transporte en su parte proporcional.

3-Las especificaciones son orientativas, por lo que las Empresas concursantes podran incluir en sus ofertas, materiales de
caracteristicas similares, aunque utilicen tecnologia, procedimientos o composicion diferente, admitiéndose todas aquellas proposiciones
que cumplan todos los requisitos técnicos y de prestaciones que, con cardcter de minimo se han establecido en este pliego. Sienla
descripcién de algin articulo se utiliza marca comercial y/o referencia, debera entenderse como orientacion para localizar el articulo, sin
que en ningan caso implique que sea necesario olerlar dicha marca o referencia,

4 -Se debera cettificar que los productos estdn exentos de latex
5~ Marcado CE de producto sanitario
6.-Estudios biocownpalibilldad, en los cusos que proceda (Se deberd cotifica)

3.- ENTREGA DE LOS PRODUCTOS

1.-Los plazos de entrega establecidos para los pedidos del suministro objeto de este expediente serdn:

-48 horas en programaciones facilitadas por el hospital.
-24 horas en pedidos no programados.
-3 horas para pedidos con indicacién de urgencia por parte del Hospital.

El hospital pondra a disposicion de los adjudicatarios un espacio de almacenamiento para establecer un deposito de forma
consensuada que permitiria comunicar su utilizacién y su trazabilidad de forma inmediata (aplicacién informdtica en uso de
depdsitos), siendo el hospital el responsable de su custodia, caducidades, mermas, perdidas y deterioros. Se permitiria al adjudicatario
su revision de forma periddica o esporddica. En este supuesto el deposito inicial se formalizard en un albardn de entrega en €l que se
dejard constancia de las referencias y cantidades que lo integran y que conlard con el visto bueno del hospital y del proveedor. Sera
responsabilidad del proveedor la actualizacién de los mismos en los niveles prefijados segin su utilizacién y procedimiento
establecido por el Hospital.

Se incluira la cesién de todo instrumental necesario para la correcta colocacidn y mezcla de los elementos solicitados en el presente
expediente. '

2-El/los adjudicatario/s no podran imponer ninguna exigencia en cuanto a solicitudes de pedidos minimos por parte del
hospital, diferente a la unidad minima de despacho.
3-Fn caso de detectarse defectos en los productos suministrados, el adjudicatario sustituird en el plazo de 24 horas dichos
productos por otros del mismo tipo v con la calidad adjudicada.
4-Las empresas adjudicatarias tendrdn un mimero de teléfono o un fax especifico de contacto para poder tener asegurado el
suministro ¢ resolver cualquier duda. '
'5.- Dado que los productos a adquirir tienen fecha de caducidad, el plazo de su vida 1til deberd ser al menos 2/3 de la
vigencia del producto en el momento de [a entrega.
6.-ETIQUETADO: Deberin 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 direccion).
- Importador (nombre y direccion) si fuese el caso.
- Datos del producto.
- Marcado CE.
- Lote de fabricacidn.
- Fecha de esterilizacion.
- Fecha de caducidad.
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- La indicacion de “estéril” y el método de esterilizacién.
- La leyenda “No utilizar si el envase interior no esta integro™ 6 similar.
7.-Los implantes deberan ir acompafiados de una tarjeta de implantacién por triplicado. conforme al Art. 33 del RD
1591/2009, de 16 de Octubre por el que se regulan los Productos Sanitarios, en los casos que aquel fija.

4.- MUESTRAS (NO).

No es preciso aportar inicialmente muestras. El proveedor deberd aportar la documentacion técnica necesaria para la
evaluacion del producto, (catalogos, [olos, bibliogralia, soportes cientificos, ete) y se deberd indicar en ellos el ntimero orden y lote
al que pertenecen del expediente. Si el servicio lo requiere por ser considerada esta insuficiente, deberan entregar en tres dias habiles
tras su solicitud por el centro, la documentacion adicional necesaria, su ausencia podra implicar la no validez de la oferta. Si el
servicio lo requiere, podra solicitar al proveedor las muestras necesarias para una adecuada evaluacion. Todas las muestras deberan ir
identificadas con el nimero de expediente al que pertenecen asi como el nimero de lote al que correspondan. El lugar de entrega de
las muestras en caso de solicitarse serd el Almacén General del Hospital Universitario de Getafe.

CONFORME: Gotafe; ? B J 2018

EL ADJUDICATARIO EL DIRECTOR|GERENTE

FECHA Y FIRMA Fdo - Migud? RQRA MERIGO
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