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1.- OBJETO

El objeto del presente pliego es establecer las condiciones técnicas y definir las
prestaciones de calidad del contrato de Suministro de Equipos para infusién por gravedad
IV (MACRO) y Equipos para fransfusién de sangre, para el Hospital Universitario
Fundacién Alcorcén.

Todos los articulos ofertados deberan acreditar el cumplimiento de la reglamentacion de
productos sanitarios en Espafia, en especial deben cumplir el RD 1591/2009 de 16 de
octubre, por el que se regulan-los productos sanitarios, que franspone la Directiva
93/42/CEE, mediante los documentos, declaraciones de conformidad, y certificados de
organismos notificados correspondientes.

Las cantidades solicitadas son aproximadas, habiendo sido estimadas segln los
consumos histéricos del Hospital y las previsiones de actividad, pudiendo aumentar o
disminuir segun las necesidades del mismo, sin posibilidad de modificar e! precio unitario
adjudicado.

2.- DESCRIPCION DEL OBJETO

Equipo para infusién por gravedad IV MACRO v
1 (SAP 3000234) 720.000
2 Equipo para transfusién de sangre (SAP 3000273) 8.700

- Descripciones técnicas generales de los productos:

Todos los articulos ofertados deberan acreditar €l cumplimiento de la reglamentacion de
productos sanitarios en Espafia, en especial deben cumplir el RD 1591/2009 de 16 de
octubre.

Con marcado CE de acuerdo al RD 1581/2008.

Todos los productos seran estériles y vendran envasados individualmente, protegidos
adecuadamente, y deben cumplir las siguientes caracteristicas:

v Deben disponer de un sistema de cierre termosellado que garantice la esterilidad
interna del producto hasta su uso.

v Deben disponer de un sistema de apertura por pestafia.

El efiquetado del envase debe ajustarse a lo indicado en el RD 1591/2009 redactado en
espafiol, y debera contener como minimo, la siguiente informacion:
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La denominacién del articulo con una descripcién genérica del producto y las
dimensiones.

La marca y el modelo.

El método de esterilizacién utilizado.
La fecha de caducidad.

El nimero de lote.

La referencia comercial.

El fabricante.

Debera figurar la leyenda 2 vélido un solo uso o simbologia equivalente segln [a
norma UNE EN 980.

Todos los productos ofertados deben estar exentos de latex y DEHP o Ftalatos en toda su
composicion.

AN N R

Lote 1.- Equipo para infusion por gravedad IV (MACRO). (CS 3000234)

Caracteristicas técnicas:

- Punzén perforado rigido, con tope y resorte que impida su expulsion, protegido por
un tapén que asegure la esterilidad del sistema hasta su uso.

- Los dos canales del punzén deben permitir la infusién a la maxima velocidad de
las sustancias parenterales en las situaciones requeridas.

- Camara de goteo transparente y flexible con valvula de enirada de aire con filtro de
venteo hidréfobo y antibacteriano que impida la introduccion de particulas y
microorganismos en un rango de 0,3 a 0,5 y. Debe contar también con un .
obturador de cierre ajustable.

- Regulador de rodillo de alta precisién conforme a normas DIN 58362, féacil de
manejar, '

- Alargadera flexible de material plastico de grado médico, antiacodable,
transparente, sin efecto memoria, de tamafio no inferior a 150 cm de longitud.

- Conexion luer-lock macho en su extremo distal, protegide con una capsula con un
filtro hidréfobo y antibacteriano que permita la purga del equo sin retirarla y que
asegure la esterilidad del sistema hasta su uso.

- Sin puntos de inyeccion.

Lote 2.- Equipo para transfusion de sangre. (CS 3000273)

Caracteristicas técnicas:
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- Punzon perforado rigido, con tope y resorie que impida su expulsion, protegido por
un tapdn que asegure la esterilidad del sistema hasta su uso.

- El punzén debe estar fabricado segun normas 1SC especial para bolsas de sangre
que minimice el riesgo de rasgado de las mismas, con un canal de evacuacion o
salida gue resista el efecto de puncién y se acople herméticamente

- Camara de goteo transparente y flexible con filtro de malla gue impida el paso de
coagulos de 200 W/10 cm2 conforme a la norma 1SO.

- Regulador de rodillo de alia precision conforme a normas DIN 58362, facil de
manejar.

- Alargadera flexible de material plastico de grado médico, antiacodable,
transparente, sin efecto memoria, de tamafio no infericr a 150 ¢m de longitud.

- Conexidon luer-lock macho en su extremo distal, protegido con una capsula que
aseguren la esterilidad del sistema hasta su uso.

- Sin puntos de inyeccién.
3. DOCUMENTACION TECNICA

Las empresas licitadoras deberan ofertas productos que cumplan las especificaciones
técnicas minimas establecidas. El incumplimiento de alguna de dichas especificaciones
supondra la exclusién de la oferta.

En el sobre nimerc 2 “Documentacion Técnica” se deberd incluir la relacién de los
articulos a los que se presenia indicando n® de lote, asi como la marca, modelo y
referencia del producto ofertado.

La referencia que se indigue en la oferta técnica correspondera con la referencia
asignada por el fabricante del producto y deberd corresponder a su vez, con la referencia
que aparece en el envase exterior de la muestra presentada para su valoracién.

Se deberan aportar las fichas técnicas, marcado CE asi como toda la documentacion
necesaria para acreditar el cumplimiento de las especificaciones técnicas minimas y dicha
informacién debera estar en castellano y en soporte papel.

4. CONDICIONES DE ENTREGA

Una vez firmado el conirato, el suministro se efectuara previo pedido del Hospital de
acuerdo con las necesidades de consumo, comprometiéndose el adjudicatario a servir
cada uno de los pedidos tal y como se le demanden. No se admitirén ofertas de los
licitadores que exijan un importe minime por pedido superior a 1/12 parte del importe
anual adjudicado. Si existiera importe minimo de pedido se haré constar expresamente en
la oferta.

El adjudicatario debera garantizar el servicio con absoluta continuidad durante fodo el
tiempo de ejecucién del contrato, incluidos los periodos vacacionales. En el caso de que
sufrieran una rotura de stock en sus almacenes deberan comunicario al Hospital,
indicandoc el modo en que van a continuar prestando el servicio. Esta circunstancia no
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impedira que el Hospital inicie el procedimiento establecido para resolver esta situacion y
gjecutar las penalizaciones previstas.

Las entregas se realizaran en el Almacén General del Hospital Universitario Fundacion
Alcorcon en el plazo y horario indicado en el pedido. Cualquier entrega realizada en un
lugar no indicado en el pedido o autorizado por escrito por el responsable del Contrato se
entendera como no efectuada.

5. CAMBIOS DE REFERENCIA

Si durante la vigencia del contrato, se innovaran o mejoraran las caracteristicas ofertadas
del producto, de manera que redunden en una mejora para los pacienies y/o para los
profesionales gue utilizan el matérial, se podran sustituir las referencias ofertadas si no
suponen ningun incremento de precio unitario cuando conileven un interés de uso o
utilizacién, que serd valorado y autorizado por escrito por el Responsable del Contrato.

6. MUESTRAS

Para la evaluacion técnica del producto es necesario aportar, al menos, 20 unidades de
cada lote al que presenten oferta, debiendo coincidir en su totalidad la marca, el modelo y
la referencia.

En caso de ser necesario mas muestras para la correcta valoracién del producto, podran
ser solicitadas al licitador durante la fase de la realizacién del informe técnico.

Las referencias de las muestras deberan coincidir con las referencias de la oferta
econdmica y de la oferta técnica.

Si hubiera discrepancias entre las referencias de las muestras presentadas y las
referencias indicadas en Ja oferta técnica, no se valorara esa oferta. Una de las muestras
servira para comprobar que el material suministrado en la ejecucién del contrato sea el
mismo que €l ofertado.

7. CADUCIDAD.

No se admitird la entrega de productos cuya fecha de caducidad sea inferior a seis
meses. Ei intento de entrega de los mismos no se tendra en cuenta a ?}ectos de
considerar el cumplimiento de plazos de entrega.
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