Ref: 47/424582.9/19

‘;.. M Hospital Universitario
saaveis 1€ FUENlabrada

EXPEDIENTE DE CONTRATACION: PA SUM 19/029 SS

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS

Primera.- Objeto. El objeto del presente expediente de contratacion consiste en el Suministro de lentes de vitrectomia desechables del
Hospital Universitario de Fuenlabrada, conforme se detalla a continuacién:

Importe
Cantidad unitario IMPORTE TOTAL LOTE
2 N2 CODIGO DE prevista IVA TOTAL IVA IVA
LOTE | ORDEN PRODUCTO DESCRIPCION 24 meses EXCLUIDO EXCLUIDO EXCLUIDO

CARACTERISTICAS TECNICAS

Lentes de vitrectomia para ser colocadas sobre la cornea del paciente en cirugia de vitreo-retina,
conjuntamente con un microscopio quirurgico, para mejorar la visualizacién del polo posterior y
drea macular

Lente desechable para macula ODVM

. Campo vision de 302

. Magnificacién de 1.49x

. Material: Polimero de alta refraccion

. Pestafia flexible de silicona integrada
en la lente que permita una mejor
sujecion y estabilidad de la lente sobre
el ojo del paciente.

. Alta calidad o6ptica y coaxialidad con la
luz del microscopio.

. Esterilizadas y envasadas

1 18018 individualmente. 220 30,50€ | 6.710,00 €

Lente desechable de campo amplio ODVW

. Superficie anterior céncava que
facilita un campo de vision de 482
cuando se visualiza el polo posterior
central y vitreo central

. Magnificacién de imagen de 0.49x

. Material: Polimero de alta refraccion

. Pestafia flexible que permita una
mejor sujecion y estabilidad de la
lente sobre el ojo del paciente.

. Alta calidad éptica y coaxialidad con la
luz del microscopio.

. Esterilizadas y envasadas

2 18019 individualmente 160 30,50 € | 4.880,00€ | 11.590,00 €

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en Www.madrid.or%cw ”l” “”l"l Hl |||I‘|I ||
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:  1018261132609650574459

TOTAL IMPORTE 11.590,00 €

REQUERMIENTOS TECNICOS, IMPRESCINDIBLES E IRRENUNCIABLES EN TODOS LOS PRODUCTOS OBJETO DE
LICITACION:

1. Sera condicién de admisibilidad de las proposiciones, el cumplimiento integro de las prescripciones técnicas
establecidas en este Pliego.
2. Se deberan aportar:

e Relacion de productos ofertados, con descripcion técnica de los mismos.
e Descripcion de los productos a suministrar mediante catdlogos, “insert” o ficha técnica de los mismos
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(con indicacidn expresa del lote y numero de orden al que concurren) y otra informacion necesaria con la
que se pueda verificar cada una de las especificaciones técnicas exigidas.

3. Etiquetado:

. Identificacidn y datos del producto (nombre comercial y referencia).

. Fabricante (hombre y direccion).

. Importador (nombre y direccidn) si fuese el caso.

. Numero de lote de fabricacion.

° Periodo de validez (caducidad)

° Fecha y método de esterilizacidn (cuando proceda)

. Identificacién de material no reutilizable.

. Marcado CE de producto sanitario.

. La leyenda “No utilizar si el envase interior no estd integro” o similar.
4. 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, deberdn cumplir con el Real Decreto 1616/2009 de 26

de octubre.

5. En cuanto a la sefalizacién en el envase de los productos habra de aplicarse las normativas europeas EN
980:2003 y EN 980:2008.

6. Se debera aportar certificacidén de producto libre de latex.

7. 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.

8. Toda la documentacion aportada deberd ser documento original o fotocopia compulsada y debera estar en
castellano. De no ser asi no serd tenida en cuenta.

NORMATIVA GENERAL PARA LOS ADJUDICATARIOS

> 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 pacientes y/o para los profesionales
que utilizan el material, se podran sustituir las referencias ofertadas, siempre y cuando no supongan un cambio
en la naturaleza y funcionalidad del producto y se mantengan sin variar los precios unitarios, previa solicitud a la
Unidad de contratacion y autorizacion del responsable del contrato.

Segunda.- Alcance de las caracteristicas técnicas. Las empresas licitadoras deberdn ofertar el material que constituye el
objeto de este expediente de contratacion, tomando como referencia las caracteristicas técnicas que se describen en la
clausula primera, bien entendido que éstas establecen un nivel “medio” de prestaciones” en relacién con la valoracion
del criterio “Calidad de la Oferta Técnica” y, asimismo, admiten en todos los casos la indicacién de “o equivalentes”.

Si en el detalle de las caracteristicas técnicas de los productos se utilizase algin nombre y/o referencia sujeto a
propiedad comercial, éste debera valorarse como referencia para identificar el producto en cuestién, sin que en ninglin
caso pueda entenderse como obligatorio ofertar dicho producto.

Los licitadores deberan ajustar sus ofertas de los nimeros de orden referentes a los implantes, a una propuesta técnica
en la que, corriendo todos los gastos por su cuenta, se describa la solucidn tecnoldgica ofertada, bien entendido que, en
relacion con el criterio de valoracion de adjudicacion “calidad técnica”, se valoraran preferentemente las soluciones
tecnoldgicas que permitan la mejor realizacion de la implantacién del dispositivo objeto en parte del presente contrato.

Tercera.- S6lo se admitird un precio por Cddigo de Producto, es decir todas las medidas del mismo producto, deben
valorarse al mismo precio.

Cuarta.- Los licitadores deberan ofertar por precios unitarios para cada uno de los lotes, segin modelo de Anexo Il del
Pliego de Clausulas Administrativas Particulares.

Aquellas proposiciones en las el importe ofertado del lote, sin IVA, sea superior al importe de licitacion del lote, sin IVA,
especificada como base en los Pliegos, seran desechadas.
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Asimismo, seran excluidas las proposiciones econémicas presentadas a lotes con varios componentes, que no oferten a
la totalidad de los mismos, a excepcion de que no sea ese componente necesario en ninguno de las posibles
intervenciones, por ser la composicién ofertada, con un disefio distinto,

Las cantidades propuestas para la adjudicacién son estimadas, su entrega esta condicionada a las necesidades del
Hospital.

Quinta.- Proteccion del Medio Ambiente. Dentro de las actividades del Hospital Universitario de Fuenlabrada, ocupa un
lugar destacado la proteccion del Medio Ambiente y pasa a ser un importante objetivo mas allda de la propia
actividad.Por este motivo, es fundamental que las empresas que nos ofrecen sus productos y / o servicios adquieran el
compromiso de prevenir y reducir los impactos ambientales con una actitud responsable frente al Medio Ambiente.

PROHIBICIONES Y OBLIGACIONES:

- Prohibido realizar cualquier tipo de vertido de productos peligrosos que no esté autorizado.
- Obligacién de cumplir con los Requisitos Legales aplicables en el desarrollo de la actividad.

- Obligacién de Informar de todos los incidentes con repercusién ambiental que tengan lugar en el desarrollo de la
actividad al Hospital Universitario de Fuenlabrada.

- Evitar las emisiones al aire, suelo y agua.
- Reduccion de ruidos y olores.

Realizar un uso controlado de la energia y optimizar el consumo de recursos naturales no renovables.

- Minimizar y gestionar adecuadamente los residuos manteniendo un cuidado ambiental durante el manejo,
transporte, preparacion, utilizacién y eliminacién final de los mismos fundamentalmente cuando se trate de residuos
peligrosos.

- Reducir en lo posible y de forma continua los impactos ambientales importantes que genere su actividad haciendo
uso de unas buenas practicas ambientales.

CONDICIONES PARTICULARES SOBRE RESIDUOS:

- Los residuos seran segregados en origen, los contenedores que los contienen estaran perfectamente identificados y
etiquetados.

- Los residuos urbanos (papel, cartdn, organicos, etc.) seran gestionados en los contenedores municipales o a través
de gestores autorizados.

- Promover el uso racional de los recursos naturales (agua, energia, etc.) y la minimizacion, reutilizacidn, reciclado de
los residuos. (p.e. no malgastar el agua, apagar las luces de aquellas instalaciones que no vayan a ser utilizadas).

- No utilizar, en la medida de lo posible, productos de limpieza que estén considerados como peligrosos (si son
peligrosos, viene indicado en la etiqueta del envase mediante un pictograma).

- En caso de utilizar productos peligrosos de limpieza, no realizar vertidos de los mismos a la red de saneamiento que
no esté autorizado en las especificaciones del producto.

BUENAS PRACTICAS AMBIENTALES:

- Retirada y adecuada gestion de los residuos generados en el desarrollo de la actividad, prestando especial atencion a
los residuos peligrosos que pudieran generarse, como: Envases de los productos quimicos utilizados que puedan ser
peligrosos (productos de limpieza).

- No malgastar el agua.

- Apagar las luces de aquellas instalaciones que no van a ser utilizadas y de aquellas donde se terminan las tareas de
limpieza.

Sexta.- Incorporacion al contrato. El presente Pliego, asi como el de Clausulas Administrativas Particulares, sera
incorporado como estipulacidn al contrato que se suscriba con el adjudicatario.

Septima.- Consideraciones sociales. Las empresas adjudicatarias no deben practicar o apoyar la discriminacién en la
contratacion, remuneracion, acceso a la capacitacion, promocion, despido o jubilacién basada en la raza, origen social o
nacional, casta, nacimiento, religion, discapacidad, género, orientacidon sexual, responsabilidad familiar, estado civil,
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afiliacion a sindicatos, opiniones politicas, edad o cualquier otra condicién que pueda dar origen a la discriminacion.

Las empresas adjudicatarias no deben interferir en el ejercicio de los derechos de su personal para observar sus
creencias o practicas o para satisfacer sus necesidades relacionadas con la raza, origen social o nacional, religion,
discapacidad, género orientacion sexual, responsabilidad familiar, estado civil, afiliacidn a sindicatos, opiniones politicas
o cualquier otra condicién que pueda dar origen a la discriminacion.

Las empresas adjudicatarias no deben permitir ningin comportamiento que sea amenazador, abusivo, explotador o
sexualmente coercitivo, incluyendo gestos, lenguajes, y contacto fisico en el lugar de trabajo, y donde sea aplicable, en
residencias y otras instalaciones para el uso de sus empleados, ofrecidas por la empresa adjudicataria.

Fuenlabrada, a 27 de agosto de 2019
CONFORME EL ADJUDICATARIO
EL DIRECTOR GERENTE

FECHA'Y FIRMA Firmado digitalmente por CARLOS MUR DE VIU BERNAD
Emitido por FNMT
Fecha: 2019.08.29 09:55:40 CEST
Huelladig.: 6251d200b2d097b0c3b430b79dff86a10h84f563

Fdo: Carlos Mur de Viu Bernad
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Hospitales sin Humo
ESTA PROHIBIDO FUMAR EN TODO EL HOSPITAL
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