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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS

EXPEDIENTE: PA 2019-0-2

NEUROESTIMULADORES 32 CONTACTOS
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1. OBJETO DEL CONTRATO.

El presente contrato tiene por objeto la adquisicion de “Neuroestimuladores de 32 contactos” para el
Servicio de Neurocirugia del Hospital Universitario La Paz conforme a los que se relaciona en el Anexo
| del presente pliego.

2. ESPECIFICACIONES TECNICAS COMUNES.

A continuacidn se describen los diferentes productos y las especificaciones técnicas minimas que éstos
deben cumplir. No seran tenidas en cuenta aquellas ofertas que no cumplan con todos los aspectos
relacionados a continuacion.

Ver Anexo 1

Si en la descripcién se utilizase alglin nombre y/o referencia sujeto a propiedad comercial, deber3
entenderse como referencia para localizar el producto en cuestion sin que, en ningun caso sea
obligatorio ofertar dicho producto.

1. Todos los productos se presentaran envasados individualmente y estériles. Deberén figurar en el
envase como minimo los siguientes datos:

- ldentificacién de la empresa y del producto.

- Numero de lote

- Periodo de validez (caducidad)

- Método de esterilizacidn (cuando proceda)

- ldentificaciéon de material no reutilizable.

- Marcado CE

2. Todos los productos deberan cumplir la normativa vigente en cada caso. Los licitadores deberan
aportar una declaracién responsable en la que se indique el cumplimiento de la normativa
correspondiente. En cualquier caso, deben cumplir con el Real Decreto 1591/2009, de 16 de
octubre, por el que se regulan los productos sanitarios, y si se trata de productos implantables
activos, deberan cumplir con el Real Decreto 1616/2009 de 26 de Octubre.

3. Se debera aportar certificacion de producto libre de latex.

4. Toda la documentacion aportada deberd estar en castellano. De no ser asi, no sera tenida en
cuenta.

Debera presentarse al menos:

- Relacién de productos ofertados, con descripcién técnica de los mismos en el anexo A
adjunto.

- Descripcion de los productos a suministrar mediante catalogos, "insert" o ficha técnica de
los mismos (con indicacién expresa del lote y niimero de orden al que concurren) y otra
informacién necesaria con la que se pueda verificar cada una de las especificaciones
técnicas exigidas.
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- Certificado del marcado CE correspondiente, conforme a lo establecido en la legislacién
vigente reguladora de los productos sanitarios o para diagnéstico in vitro.

3. MUESTRAS.

Muestras: NO.
Se debera aportar toda la documentacién necesaria para la comprensién y evaluacion del producto

a adquirir. Si el responsable de la evaluacion lo considera necesario, podra solicitar muestras y/o
informacion adicional.

4. ENTREGA DE MATERIAL Y PLAZO DE ENTREGA.

Plazo de entrega: Desde el envio del pedido por fax o mail, el proveedor tendra un plazo maximo de
48 horas para la entrega del suministro en el Almacén General del Hospital Universitario La Paz. En
caso de pedidos urgentes, el plazo se reducird a 24 horas. Los licitadores deberan manifestar de forma
expresa, mediante declaracidon responsable, el compromiso de cumplimiento de estos plazos de
entrega.

No se admitird establecer cantidades ni importes minimos para el suministro de pedidos de ninguno
de los productos enumerados, ni limitaciones en el establecimiento de dias de reparto fijos o
kilometrajes maximos a recorrer por los transportes para la distribucién de productos.

5. CONSTITUCION DE DEPOSITOS

Los proveedores adjudicatarios, deberan constituir los depdsitos de todos los componentes y medidas
a implantar que el centro estime necesario para la realizacién de la actividad quirirgica relacionada
con el objeto del contrato. Asimismo, cedera sin cargo, el instrumental/equipos necesarios para la
implantacién del material de manera facil y precisa. El mantenimiento preventivo y correctivo de
dichos equipos en cesidn sera por cuenta del adjudicatario.

El material en depésito es propiedad del adjudicatario quien realizara un recuento del depésito con la
periodicidad que se establezca de comun acuerdo con el Hospital en el documento de depdsito y sin
que los recuentos supongan perjuicios o retrasos en la actividad ordinaria del Hospital.

El depésito inicial se formalizara en un albaran de entrega en el que dejara constancia de las
referencias, cantidad, n2 de lote, n2 de serie y fecha de caducidad. Contara con el visto bueno del
Servicio Promotor y del Proveedor.

Tras la implantacién del material en el paciente, el Hospital hara llegar al proveedor un pedido de
facturacion y reposicién del material implantado. Esta reposicion deberd realizarse en un plazo
maximo de 48 horas. En el pedido se indicard el material implantado, el lote o n? de serie si

corrésponde, la referencia del proveedor y el n2 de historia del paciente.
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El material sera recepcionado siempre a través del almacén general del hospital en horario de lunes a
viernes de 8:30 a 13:00 horas.

El suministrador debera realizar entregas de material cuya fecha de caducidad garantice su consumo
con suficiente antelacion. Asi mismo, la reposicion de posibles unidades defectuosas (si las hubiera)
sin coste alguno para el Hospital.

A la finalizacién del contrato, el adjudicatario retirara los componentes de su propiedad depositados,
asi como el instrumental y equipamiento cedido para su uso.

El Hospital respondera unicamente de las existencias del material que hayan seguido el circuito
establecido.

6. FORMACION

La empresa adjudicataria debera formar, sin coste alguno para el Centro, tanto al personal que se
determine para el correcto uso de sus productos y equipos. Se entregard sin cargo el material docente
necesario para la formacién. Asimismo dispondran de personal con experiencia en intervenciones
quirdrgicas de prétesis de rodilla para atender posibles incidencias durante la colocacién del implante.

7. DOCUMENTACION TECNICA A PRESENTAR

Toda la documentacién aportada deberd estar en castellano. De no ser asi, no serd tenida en cuenta.
Debera presentarse al menos:

- Relacién de productos ofertados, con descripcion técnica de los mismos en el anexo A del
PCAP

- Descripcion de los productos a suministrar mediante catalogos, "insert" o ficha técnica de
los mismos (con indicacion expresa del lote y nimero de orden al que concurren) y otra
informacidn necesaria con la que se pueda verificar cada una de las especificaciones
técnicas exigidas.

- Certificado del marcado CE correspondiente, conforme a lo establecido en la legislacién
vigente reguladora de los productos sanitarios o para diagndstico in vitro.

8. NORMATIVA

El licitador se compromete al estricto cumplimiento de la Legislacion Medioambiental Comunitaria,
Estatal, Autondmica y Local vigente, que sea de aplicacion a la actividad desarrollada, asi como a las

normas de gestién ambiental que establezca el Hospital para la bioseguridad en la manipulacién de
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muestras, tratamiento y eliminacién de residuos generados por los equipos ofertados. De este modo

deberd adjuntar en la oferta técnica toda la informacion precisa para verificar dicho cumplimiento.

9. OTROS

El presente Pliego, asi como el de Cldusulas Administrativas Particulares, sera incorporado como parte

del contrato que se subscriba con el adjudicatario.

FIRMWA: JEFE SECCION NEUROCIRUGIA

Fdo: Dr. Joé KPaz Solis

Expediente n2: PA 2019-0-2 Neuroestimuladores de 32 contactos Pagina 5




g euideq S019B1UOD 7€ Bp SDJ0PBINWIISI0INSN Z-0-6T0Z Vd :5U 21uaipadx]

69°0/8°86 0690£°886 | SL‘L/5°180°L viol
‘ Gy = P ¢ ‘ HYINAOW HOAav1NNILS3
00018 ol 00°001°8 00°0L6'8 09 0o'sel 05811 avaiNn 30 SOA0YLOTTI VeVd NOIOVIId 3d YW3LSIS EEELLE| VL
T e ‘0ra- ‘o ‘o1 - SOL1OVINOD ¢€ 30 371avOuvOId A F19VLINVIdIAI
00°9¢sy | OL 00°09¢°Sy 00°968°6v [A4 00°080°L oo'ssl’lL avaiNn SOSTINGINI NOAVYINTD/d ALNIIOV 3G HOAYIWYEDOHd 890001 | 01
g PP e ‘cr0° Cerne (SYAVH.IN3T 30 STTVNYO ¥ NOD) SOLOVINOD z€ 3d
oy'0r6°0L | OL | 000K 601 ov'vie ozt 8 05°6/9°¢1 S0°ev0°S1 avaiNn JIGVOHVYIIY A T19YLNYIdINI SOSTNGIN! 30 HOAVEINTD 846001 | 6
vdginNans
‘ann ‘Ann. e ‘e ‘e NOIDVINWILSE 30 SOWLIHODTV A VAVYNIGNOD VIdvy3L
00°000°LS | OL | 00°000°0LS 00°000° 195 ve 00°000°S1 00°005°91L avaiNn NOD (SYAVHLNT 3a STTVNYD + NOI) SOLOVINOD Z€ 3a 60781 | 8
318VOHVIIYE A F1GVINVYIdNI SOSTNdNI 3A HOAVHINIO
PR ‘g e ‘ ¢ F1gVOHVYIIYH JOAVINWILSIOENIN
00'o6L'C | OI 00°006°LC 00°060°¥Z 09 00°99¢ 0s'10v avdaiNn 30 ¥V10dOLO0 OQ0YLOT13/d NOISNILXI 9878Sl | L
Fe— ; — PPN ‘ccar P S0O10d 3HINT SANOIOVHVYHIS A SIANLIDONOT
05°998'v | Ol 00°655°8¥ 0S5°0L¥'€S ol 05948y SO IPE’S avaiNn SYINVA 3d SOLOVINOD Z€ 3a 02I9YNYIND 0d0YLOT 1S %P 9 )
SVYAId3aN S3INIH3IA
0007 oL 00°007°L 00°0Z6°L 4 00°008°L 00°086°1L avdiNn NOD HOAVH3INIO 130 SYAVHLNT SY1NOD A19ILVdINOD | 09521 | &

SOLOVLINOD 91 30 O2193NHIND 0A0H1LD3 13

‘SOLOVINOD 30 SOAVIOVdS3 A SVYAIA3N STINIHIHIT
0sz€L°e | 01 00°6/€°L€ 0S‘TLL LY T4 00°G6F" 1 0S¢P9°1 avaiNn | NOO "MOAVHINIO 13A SYAVHLINT SY1NOD 318ILVdINOD | 687861 | ¥
SOLOVINOD 8 3d OINVLNIYId OJIMANITIO OdOHL1D3 713

SVAIdIN S3LNIYIHIA NOD ‘SA19ILVdANOD

S7°180°07 | 0L | 0S‘Z718°00C | S/'€68°07Z ) 0§°295°Z G/‘965°T | QvaINN SOLAVINOD S 30 NN OabNad | ssigr! | €
) . . ) . SOLOVINOD Z€ I19VOUVOTY A T1GV.L NVIdWI
000 |0 00°0 00°0 [4¢ 00°0 00°0 avaiNn SOSTNdWI 30 YOAVHANTO /d ONYILXT Yoavouvyo | 79754 | T
. . . . . SOLOVINOD
000 | o 000 00°0 58 00°0 00°0 aVaINA | o) 30 sOaVONN4IE SOAOYLOTTI Vavd HOLONAOHLNI | L2541 |
) VAl VAl o
% a1qiuodw| opInpUuL YAl uls oLelUN | UOD OLIRJUN | epIPaW |l e
VAl VAl aseg 12301 a1i0dw | PEPHURD owxew owixew pepiun SIqQUION 08ipe])f| 2 =
o179.4 o13.d =
| OXINVY

___.“_‘u._q.a_aw,rt—.awnuﬂw«_“a_)l Nma MA
OLIB}ISIBAIUN |BHdSOH ﬂ v




		2019-02-12T09:31:19+0100
	DIRECCION GENERAL DE CONTRATACION, PATRIMONIO Y TESORERIA




