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N°® EXPEDIENTE: PRI PAPC 2018-1-27 Material para vertebroplastia.

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS

1.-OBJETO: EI presente contrato tendrd por objeto la adquisicion de sistemas de vertebroplastia y cuya tecnologia aplicada en su
fabricacién permite el uso de la habilidad habitual. '

2.-CUADRO DE PRODUCTOS Y ESPECIFICACIONES TECNICAS:

2.1-CUADRO DE PRODCUTOS:

PRECIO
Nede | . . Precios BASE  |IMPORTE | IMPORTE
Orden | COPIGO CONCEPTO Cantidad | o1y (13‘?: IMPONIBLE | IVA TOTAL

LOTE N° 1: SISTEMA DE VERTEBROPLASTIA CONSTITUIDO POR CEMENTO., MEZCLADOR E INYECTOR (La
oferta debera incluir la cesién del instrumental necesario para Ia correcta colocacién de los elementos que se solicitan en el
presente expediente)

Cemenlo de viscosidad medin «
base de polimetilmetacrilato con
1 47132 | 30% de sulfato de bario. Cantidad 70 82,00 90,20 5.740,00 574,00 6.314,00
final  14cc,  disponible  en
monodosis o dosis doble.

Mezclador automatico de cemento
con jeringa con control de
sobrepresion, el cual mezcla el
2 42424 |cemento en 1 minuto vy deja 70 400,00 484,00 28.000,00 5.880,00| 33.880,00
preparada la jeringa para su
inyeccion  directamente en Ia
vériebra

TOTAL EXPEDIENTE 33.740,00 6.454,00 | 40.194,00

2.2.-0TRAS ESPECIFICACIONES TECNICAS:

1-Deberan presentar oferta a todos los cédigos incluidos en el lote. En caso de que la oferta precise algiin componente
adicional de cualquier tipo deberén incluirlo en los modelos de oferta econémica (Anexo T1) con sus correspondiente precio y
cantidad estimada, Deberdn tener en cuenta que todo To necesario para la implantacion que no haya sido incorporado en la oferta
econdmica deberd ser suministrado a precio “0”. En todo caso el importe total ofertado al lote, no podra sobrepasar el importe de
licitacion del lote. Asi mismo todos estos componentes adicionales deberan incluirse en la oferta técnica Anexo IX (en la cual no
podran figurar datos econdmicos).

2-En el precio de los productos se deberd incluir:
-El propio producto.
-La necesaria formacion solicitada en su parte proporcional.
-La instrumentacion accesoria necesaria para su implantacion en su parte proporcional.
-El transporte en su parte proporcional.
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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. Sien la
descripcion de algln articulo se utiliza marca comercial y/o referencia, debera entenderse como orientacidn para localizar el articulo, sin
que en ningln caso implique que sea necesario ofertar dicha marea o referencia.

4.-Se debera certificar que los productos estdn exentos de latex.
5- Marcado CE de producto sanitario
6.-El material debe ser biocompatible y este hecho ha de ser certificado.

3.- ENTREGA DE LOS PRODUCTOS

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

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

El hospital pondra a disposicién 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 (aplicacion informdética en uso de
depésitos), siendo el hospital el responsable de su custodia, caducidades, mermas, perdidas y deterioros. Se permitiria al adjudicatario
su revisién de forma periédica o esporadica. En este supuesto el depésito inicial se formalizard en un albarén de entrega en el que se
dejara constancia de las referencias y cantidades que lo integran y que contara con el visto bueno del hospital y del proveedor. Sera
responsabilidad del proveedor la actualizacién de los mismos en los niveles prefijados segin su utilizacidn y procedimiento
establecido por el Hospital.

Se incluira la cesidn de todo instrumental necesario para la correcta colocacidén y mezcla de los elementos solicitados en el presente
expediente. :

2-El/los adjudicatario/s no podrin imponer ninguna exigencia cn cuanto & solicitudes de pedidos minimos por pérte del
hospital, diferente a la unidad minima de despacho.
3-En caso de detectarse defectos en los productos suministrados, el adjudicatario sustituira en el plazo de 24 horas dichos
productos por otros del mismo tipo y con la calidad adjudicada.
4-Las empresas adjudicatarias tendrdn un nimero de teléfono o un fax especifico de contacio para poder tener asegurado el
suministro ¢ resolver cualquier duda.
5.- Dado que los productos a adquirir tienen fecha de caducidad, el plaze de su vida 0til debera ser al menos 2/3 de la
vigencia del producto en el momenio de la entrega.
6. ~-ETIQUETADO: Deberan tener el etiquetado correspondiente conforme a la legislacion vigente, en el que figuren como
minimo, los siguientes datos:
- Identificacién del producto (nombre comercial y referencia).
- Fabricante (nombre y direccidn).
- Importador {nombre y direccidn) si fuese el caso.
- Datos del producto.
- Marcado CE.
- Lote de fabricacidn.
- Fecha de esterilizacion.
- Fecha de caducidad.
- La indicacién de “estéril” y el método de esterilizacion.
- La [eyenda “No utilizar si el envase interior no esté integro™ ¢ similar.
7.-Los implantes deberdn ir acompafiados de una tarjeta de implantacion por triplicado. conforme al Art. 33 del RD
159172009, de 16 de Octubre por el que se regulan los Productos Sanitarios, en los casos que aquel fija.

-4.- MUESTRAS (NQ).

No es preciso aportar inicialmente muestras. El proveedor deberd aportar la documentacion técnica necesaria para la
evaluacion del producto, (catilogos, fotos, bibliografia, soportes cientificos, etc.) v se debera indicar en ellos el nimero orden v lote
al que pertenecen del expediente. Si el servicio lo requiere por ser considerada esta insuficiente, deberan entregar en tres dias habiles
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deberdn entregar en tres dias habiles tras su solicitud por el centro, la documentacién 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 evaluacién.
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: Getafe, ] 4 JU 2018

EL ADJUDICATARIO EL DIRECTOR 6GERENTE

w1001 Hospital Universitay
i Aacic :ﬂ@ sz‘f @f@.{ﬁf@
FECHA Y FIRMA Direccidn GeFdfin)

PAPC 2018-1-27 PRI MATERIAL PARA VERTEBROPLASTIA
Pagina 3 de 3






		2018-07-16T17:00:36+0200
	DIRECCION GENERAL CALIDAD DE LOS SERVICIOS Y ATENCION CIUDADANO




