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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS

EXPEDIENTE: AM PA 2019-0-93

SUMINISTRO DE MATERIAL:
ABLACIONES COMPLEJAS
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| 1. OBJETO DEL CONTRATO

| presente contrato tiene por objeto la adquisicién de materiales para la realizacion de ablaciones
<l:omplejas para cubrir las necesidades asistenciales de la Unidad de Arritmias del Servicio de
Cardiologia del Hospital Universitario La Paz conforme a lo que se relaciona en el Anexo | del
presente pliego.

2. ESPECIFICACIONES TECNICAS COMUNES

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

aspectos relacionados a continuacién.

|

!lii en la descripcidn se utilizase algtin nombre y/o referencia sujeto a propiedad comercial, deberd

entenderse como referencia para localizar el producto en cuestion sin que, en ninglin caso sea

rlzbligatorio ofertar dicho producto.

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

- Identificacién de la empresa y del producto.

- Numero de lote.

- Periodo de validez (caducidad).

- Método de esterilizacién {cuando proceda).

- Identificacion 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, deberdn cumplir con el Real Decreto 1616/2009 de 26 de Octubre.
3. Sedebera aportar certificacion de producto libre de latex.
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' 3. MUESTRAS

Muestras: Sl, 1 unidad de cada nimero de orden.
Se debera aportar toda la documentacion necesaria para la comprension y evaluacién del
producto a adquirir. Si el responsable de la evaluacién lo considera necesario, podré solicitar
muestras y/o informacién adicional.

4. ENTREGA DE MATERIAL Y PLAZO DE ENTREGA.

|

|

I|°|azo de entrega: Desde el envio del pedido por fax o mail, el proveedor tendra un plazo maximo
clie 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 deberdn
manifestar de forma expresa, mediante declaracién responsable, el compromiso de cumplimiento
de estos plazos de entrega.

No se admitira 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. ESPECIFICACIONES TECNICAS EQUIPAMIENTO:

El adjudicatario de cada uno de los lotes debera ceder el equipamiento necesario para el uso del
material adjudicado, concretamente:

e Lotel: Sistema de navegacion
e Lote 2: Consola de crioablacion.

6. VOLUMEN DEL SUMINISTRO:

El nimero de unidades que se indica para cada articulo es orientativo y a los efectos de valorar
la oferta por parte de los licitadores.

| nimero de unidades a servir sera el que resulte de las necesidades del Centro, a cuyos efectos
se establecera un Plan de Necesidades y de entregas con el adjudicatario.
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La adjudicacién que recaiga se referird a precios unitarios, concentrdndose el volumen del
suministro en el Plan de Necesidades del centro anteriormente citado.

7. FORMACION

|
La empresa adjudicataria deberéd formar, sin coste alguno para el Centro, al personal que se
determine para el correcto uso de sus productos y equipos. Se entregara sin cargo el material
docente necesario para la formacién. Asimismo dispondran de personal con experiencia en el
manejo de los sistemas de navegacion y equipamiento que se utiliza en la realizacion de
ablaciones complejas.

8. DOCUMENTACION TECNICA A PRESENTAR

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

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

- Descripcién de los productos a suministrar mediante catalogos o ficha técnica de los
mismos (con indicacion expresa del lote y nimero de orden al que concurren) tanto
de las prétesis ofertadas como el instrumental necesario para su implantacién, y otra

l informacion 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
legislacion vigente reguladora de los productos sanitarios o para diagnéstico in

vitro.

9. EQUIPAMIENTO, MANTENIMIENTO, PUESTA EN FUNCIONAMIENTO Y RETIRADA

1. Lainstalacién de los equipos se realizard en un plazo no superior a treinta dias desde la firma
del contrato. Los trabajos de instalacion se realizaran bajo la supervision y coordinacion del
Servicio Técnico del Hospital y de los responsables de los Servicios donde se instale.

| 2. La adecuacion de las instalaciones y obras, si fueran necesarias para su correcto
funcionamiento, se realizardn por cuenta del adjudicatario.

3. Los equipos se suministrardn con todos aquellos dispositivos o elementos de interconexién,
accesorios de anclaje o fijacién necesarios para un total y correcto funcionamiento.
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La empresa adjudicataria deberd facilitar la formacién necesaria del personal que vaya a
utilizar los equipos.

Los licitadores propondran en su oferta un plan de mantenimiento preventivo del aparato
o0 aparatos que incluyan en su oferta.

El adjudicatario deberd hacerse cargo del mantenimiento preventivo y correctivo de los
equipos durante la vigencia del contrato. El tiempo maximo de respuesta del servicio técnico
del adjudicatario en caso de averia sera de 24 horas. Para reparaciones superiores en tiempo
se procederd, de forma inmediata, a la sustitucién del aparato por otro de idénticas
caracteristicas, siendo todos los gastos a cargo de adjudicatario.

Los adjudicatarios se comprometen a aportar, sin costes, durante el periodo que dure el
contrato, aquellas innovaciones que supongan una mejora sensible y repercuta sobre una
mayor calidad en los resultados a criterio del Hospital.

El adjudicatario deberd formalizar la cesion del equipamiento en el Grupo de Inversiones
del Servicio de Suministros mediante la cumplimentacidn de un acta de cesion, segln
modelo que se facilitard con anterioridad a la puesta en funcionamiento.

Una vez resuelto el contrato, los trabajos de retirada se realizaran bajo la supervision y
directrices de los responsables de los Unidades afectadas.

10. NORMATIVA

él licitador se compromete al estricto cumplimiento de la Legislacion Medioambiental
Comunitaria, Estatal, Autonémica y Local vigente, que sea de aplicaciéon a la actividad
cliesarrollada, asi como a las normas de gestién ambiental que establezca el Hospital para la

joseguridad en la manipulacién de muestras, tratamiento y eliminacién de residuos generados
por los equipos ofertados. De este modo debera adjuntar en la oferta técnica toda la informacion
precrsa para verificar dicho cumplimiento.

11. OTROS

| presente Pliego, asi como el de Cldusulas Administrativas Particulares, serd incorporado como
parte del contrato que se subscribia con el adjudicatario.

FIRMA: Jefe de Seccjén Unidad de Arritmias del Servicio de Cardiologia

Fdo: Dr. Rafael Pé; do Peinado

/

Fxpediente n2: AM PA 2019-0-93 Pagina 5



[ euided

£6-0-6T0T Vd WY :5u 2uaipadxy

sopinjoul Ue1sa anb |3 ua 310] eped ap uopedl} ap apodwi |3 iadns ou opuend A aidwais
50153 e saJouadns o sauoudjul soald JeHa)o S2I10peYIdY| SO opuaipnd ‘UoeNd|| B Bled BIDUI) OWOD 9SIDUI) mnmv :mEo 3p 0J3wnu eped ap uoePI; ap oPaud |3

=i

‘788" yT'Z9L 9L, 15T R R R VIO ES
vmmﬁum.uﬂ Y10'565°05 mu ‘926°0VC
"NOIDVI8Y 3d VWALSIS 13a
Va¥3IN0zl VINDJJYNY V1 N3 NOIDINAOYLNI
V1 ViVd 381V103430 VNIVA TTVHINID NI
13 4Od NQIDINAOULNI V¥Vd SYIWYYDOU1DITT3
00°00t°06¢ 00'00v'0S | 00'000'0vC | 0000'0E9°E | go'000'E 08 30 OULSIDIY 13 V¥V YVIOJILTNN ¥VINDYID S
¥31IVD SIYYNOWINd SYNIA 30 OYLNY [
130 NOIVISVOID W¥vVd I18VIHNI NOTVE
NOD ¥3L31VD ¥Od O1SINdWNOD “¥VINJINNY
NODVINEId 3a NODVIEVOD 3d 0dIND3
vS9'ETT'T ¥10's6T ¥9'826 ¥87T0L | v0'8S 91 "NOIDY18vOIY¥D .
30 ¥3131VD Vavd TVDNISWN TVIXYOD J18VD
SES'8SE'8S8'T | SE0'SZS'ZZE | OS'EEV'SES'T
VIINOLYNVOYLOTN3
Ov'LZ6'¥TS OT'€0T'16 oc'vessey | 18Tz'ees | 19'889 0€9 NOIDVO3IAVN 3d YWALSIS V¥Vd VIONI¥II3Y 3
A 3DI4Y3dNS 30 SOA0Y1I313 3 OdIND3
VDINQLYNVOYLDIT3 o
SY'620'18Y SY'vsvEs 00'sYS'L6€ | 8LTT'vZ6'T | 8T1'065'T 05z NOIDYDIAVN 30 VWILSIS NOD J191LVAINOD z
QVAISN3A V11V 30 VHYYDO0L1¥VD 30 ¥3131VD
VDIWQLYNVOYL1D313 NOIDVOIAVN 30
89'TOV'ZS8 8v'Le6LvT | oz'vovvoL | 90z9'cTsT | 98'S6bT oLy VINLSIS NOD T19ILVAINOD VIDONINDIHI0IavY 1
NOD VIF1dWO0D NODVISY 3a ¥3L3LVD
0QINTONI
OQINTONI VAl VAI NIS
(%1Z) VAl . VAl SISIN T 3
VAI TVLOL NIS TV.LOL OMVLINN N3JO 3101
e 1O oI omvuNn | o | avaLNvD NODdINISIa
ILHOdWI
1 OXaNV
somwowvesen | LB BT] LEENES

e

OLIBlISI9AIUN |BeHdSOH



		2020-05-12T15:01:47+0200
	DIRECCION GENERAL DE PATRIMONIO Y CONTRATACION




