HOSPITAL UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO DE MAJADAHONDA. SERVICIO DE
CONTRATACION ADMINISTRATIVA.

( Exp: GCASU 2016-20 ]

CERTIFICADO

Dodla. Pilar Porras Goémez, Secretaria de la Mesa de Contratacion del 12 de abril de 2016 en el
Hospital Universitario Puerta de Hierro de Majadahonda.

CERTIFI1C O: Que realizada la apertura de los sobres N° 1 relativos a la
"DOCUMENTACION ADMINISTRATIVA" por la Mesa de Contratacion del Hospital Universitario
Puerta de Hierro de Majadahonda, y efectuada la calificacion previa de los documentos,
presentados por las firmas comerciales asistentes a la licitacion: MBA INCORPORADO, S.L.,
IZASA HOSPITAL, S. L., COVIDIEN SPAIN, S.L. Y MEDICAL SOREVAN, S.L., para concurrir
al Procedimiento ABIERTO tramitado para la adjudicacién del contrato titulado: SUMINISTRO
DE FUNDAS DE COMPRESION VASCULAR con destino al HOSPITAL UNIVERSITARIO
PUERTA DE HIERRO DE MAJADAHONDA DE MADRID, y de conformidad con los requisitos
establecidos en la vigente legislacion de Contratos del Sector Publico y Pliego de Clausulas
Administrativas Particulares por el que se ha de regir el contrato, se han constatado los
defectos u omisiones de documentacion siguientes:

Deberan aportar para acreditar la solvencia técnica, punto 5.2 de la clausula 1 del Anexo 1 del
PCAP las aclaraciones o documentos que se detallan::

COVIDIEN SPAIN, S.L:

- Deberan aclarar si los productos ofertados disponen de certificados de Marcado CE, ya que
en el Anexo lll, han indicado que “NO”, sin embargo lo han aportado.

MBA INCORPORADO, S.L.

1. Deberan indicar si los productos ofertados han sido fabricados conforme a las
siguientes normativas: iso 15223:2013 & EN 980:2008 Simbolos graficos utilizados en
el etiquetado de producto sanitario. 1SO 13485:2012 Producto sanitario. Sistema de
gestion de calidad. Requisitos para fines reglamentarios.

2. Debera indicar en qué parte de la documentacion técnica indica que:

El sistema debera alcanzar la compresién lo mas cercana posible al perfil 6ptimo
de 45mmHg en tobillo, 40mmHg en gemelos y 30 mmHg en muslo, (5mmHg en
los tres casos) y que dispone de sistema automatico de deteccion del tiempo de
retorno venosos, ajustando los ciclos de compresion a este.

Toda la documentacion solicitada deberd ser acreditada mediante certificado o
declaracién responsable originales o fotocopias compulsadas, en espaiiol.

IZASA HOSPITAL, S. L.

1. Deberan indicar si los productos ofertados han sido fabricados conforme a las
siguientes normativas: iso 156223:2013 6 EN 980:2008 Simbolos graficos utilizados en
el etiquetado de producto sanitario. SO 13485:2012 Producto sanitario. Sistema de
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gestion de calidad. Requisitos para fines reglamentarios (éste tltimo lo presentan de

2003).

2. Deberd presentarse de los productos ofertados documentacién cientifica y/o
estudios publicados que avalen con evidencia cientifica el retorno venoso en los
pacientes

3. Deberan aportar 2 muestras del cod. SAP 108941

4. Debera indicar en qué parte de la documentacion técnica indica que el producto
ofertado dispone de sistema automatico de deteccién del tiempo de retorno
venosos, ajustando los ciclos de compresion a este.

5. Debera indicar en qué parte de la documentacién técnica indica que dispone de

bateria de litio.

Toda la documentacién solicitada debera ser acreditada mediante certificado o
declaracion responsable originales o fotocopias compulsadas, en espariol.

MEDICAL SOREVAN, S.L.

1.

2.

Deberan indicar si los productos ofertados han sido fabricados conforme a las
siguientes normativas: iso 15223:2013 6 EN 980:2008 Simbolos graficos utilizados
en el etiquetado de producto sanitario. 1SO 13485:2012 Producto sanitario.
Sistema de gestion de calidad. Requisitos para fines reglamentarios.

Deberan indicar si los modelos ofertados son de tamafios adaptados para
pantorrilla y pierna entera.

Toda la documentaciéon solicitada deberd ser acreditada mediante certificado o
declaracién responsable originales o fotocopias compulsadas, en espafiol.

Se concede de plazo hasta las 14:00 horas del dia 20 de abril de 2016 para que puedan
subsanar ante la Mesa de Contratacién los defectos u omisiones resefiados, mediante la
presentacion de la documentacion requerida en el Servicio de Contratacidén Administrativa,
Planta 0, C/ Joaquin Rodrigo, 2, 28222 — Majadahonda — Madrid, Telf. 91 191 74 00-68 37,
publicandose dicha circunstancia en el tablén de anuncios del perfil del contratante de la
Comunidad de Madrid (Consejeria de Sanidad) y advirtiéndose que la no subsanacién dentro
del plazo concedido sera causa de inadmisién de la proposicién. Lo que de conformidad con lo
previsto en el Art. 19, del Reglamento General de Contratacién Publica de la Comunidad de
Madrid, expido y firmo en.

En Madrid, a 14 de abril de 2016
La Secretaria de la Mesa de Contratacién

s

Fdo.: Pilar Porras Gémez
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