Hospital Universitario
SaludMadrid PrlnC|pe de Astur'as

P.A. HUPA 29/2020

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE HABRA DE REGIR EN EL PROCEDIMIENTO ABIERTO CON
PLURALIDAD DE CRITERIOS CONVOCADO PARA LA CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE DISPOSITIVO
INTERESPINOSO PARA CIRUGIA VERTEBRAL CON DESTINO AL HOSPITAL UNIVERSITARIO PRINCIPE DE
ASTURIAS

2.- OBJETO DEL CONTRATO

1.1 El presente contrato tiene por objeto el suministro, y para un periodo de dieciocho meses, del
articulo con las caracteristicas y por el nimero de unidades que a continuacion se relacionan:

Lote | cddigo ] ” Descripcién : Q.--,;-;“‘

. Dlsposmvo interespinoso para arugla
UNICO 019778 150
vertebral

Caracteristicas técnicas:

Material: Titanio
Diseio:
o Para Abordaje minimamente invasivo (Dilatadores)

o Sistema compuesto de 2 placas de titanio con pinchos afilados, para sujecion y bulén central
con tornillo de cierre.

o Instrumental que permita su implantacién respetando el ligamento supraespinoso.

Tamanos: Entre 8-14 mm

Constitucion de stockajes: La firma adjudicataria debera constituir los stockajes 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 y reponerlos en un plazo maximo de cuarenta
y ocho horas contado a partir de la fecha de notificacion de la solicitud de entrega. En demandas
urgentes el plazo no sera superior a veinticuatro horas.

2.- DOCUMENTACION TECNICA (En castellano o traducida al castellano)

Todos los productos deberan cumplir con la normativa vigente sobre marcado CE (Real Decreto
1591/2009, de 16 de octubre por el que se regulan los productos sanitarios) y para el caso de
productos implantables, el Real Decreto 1616/2009 de 26 de octubre por el que se regulan los
productos sanitarios implantables activos.
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ETIQUETADO: Deberan tener el etiquetado correspondiente conforme a la legislacion 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 procede.

- Marcado CE.

- 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” 6 similar.
Los licitadores deberan incluir las fichas de seguridad y las condiciones de embalaje y almacenamiento
de los productos ofertados.
Las firmas adjudicatarias deberdn aportar, junto con el material adjudicado, la siguiente
documentacion:
Manual de instrucciones: En el idioma oficial del Estado (castellano). Si estuviera en otro idioma
debera presentarse junto con la documentacion traducida de forma oficial al castellano.

Deberd, asimismo, constar la siguiente informacion completa sobre los siguientes aspectos:

Descripcion del producto.

Y Y

Descripcion de tamafios con referencias.

Instrucciones para su utilizacion (manual de técnica quirlrgica).

Y

Informacién sobre instrumentos o accesorios para ser utilizados.

Precauciones y efectos secundarios.

Y V¥V V¥V

Indicaciones y contraindicaciones para su uso.

3.- MUESTRAS

No serd necesaria la presentacion de muestras para la valoracién técnica de los productos ofertados.

4.- PROTECCION MEDIOAMBIENTAL

La empresa adjudicataria del contrato cumpliran en todo momento con la legislacion medioambiental
vigente relacionada con la prestacién de sus servicios, no pudiendo eximirse de hacerlo por
desconocimiento de la misma. Su personal estara debidamente formado en materia
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de buenas practicas ambientales, especialmente en lo que a segregacion y gestion de residuos se
refiere (tanto peligrosos como no peligrosos). La empresa adjudicataria debera aportar toda la
documentacion que evidencie el cumplimiento de lo anteriormente especificado.

En consonancia con la politica ambiental del Hospital Universitario Principe de Asturias, la empresa
adjudicataria incorporard las mejores técnicas disponibles para la prevencién de la contaminacion y
minimizard 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 prestaciéon de sus servicios deberd ser reparado por la
empresa adjudicataria.

Alcala de Henares, a 13 de marzo de 2020

LA VICECONSEJERA DE ASISTENCIA SANITARIA

P.D. EL GERENTE DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO PRINCIPE DE ASTURIAS
(Resolucion de 25/02/2011, BOCM n? 76, de

31/03/2011)
~BIRECTOR MEDICO

Fdo. José Gi o Gonzalez Antén
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