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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS

EXPEDIENTE: PA 2020-0-15
IMPLANTES DE RADIOLOGIA

Expediente n2: PA 2020-0-15 Implantes de Radiologia Péagina 1l



‘; Hospital Universitario
SalucdMadrid La PaZ llaagﬁ;i)gg:\?r::::nclﬂ

~, - r.3 ‘e
i. OBIJETC DEL CONTRATO

El presente contrato tiene por objeto la adquisicién de Implantes de Radiologia asi como el
equipamiento/material necesario para su implantacién para cubrir las necesidades asistenciales del
Servicio de Radiologia del Hospital Universitario “La Paz” conforme a los que se relaciona en el presente

pliego.

2. ESPECIFICACIONES TECNICAS COMUNES PARA TODOS LOS LOTES Y NUMERCS DE ORDEN:

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.

IMPLANTES DE RADIOLOGIA Y EQUIPAMIENTO Y MATERIAL NECESARIO PARA SU
UTILIZACION

Ver Anexo 1

Si en la descripcién se utilizase algin nombre y/o referencia sujeto a propiedad comercial, deberd
entenderse como referencia para localizar el producto en cuestidén sin que, en ningin caso sea
obligatorio ofertar dicho producto.

1. Todos los productos se presentardn envasades individualmente y estériles. Deberan figurar en el
envase como minimo los siguientes datos:
- Identificacién de la empresa y del producto.
- Nidmero de lote
- Pericdo de validez (caducidad)
- Método de esterilizacion (cuando proceda)
- Identificacién de material no reutilizable.
- Marcado CE
2. Todos los productos deberan cumplir la normativa vigente en cada caso. Los licitadores deberan
aportar una declaracidn responsable en la que se indique el cumplimiento de la nermativa
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. Sedeberd aportar certificacion de producto libre de latex.
4. Toda la documentacién aportada deberd ser documento original o fotocopia compulsada y deberé
estar en castellano. De no ser asi, no serd tenida en cuenta. Se incluird un indice de documentos
que contendra los nimeros de pagina o ficheros. Debers presentarse al menos:
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- Modelo “Anexo A Relacion de productos ofertados” incluido en el Pliege de Cldusulas
Administrativas.

- Descripcion de los productos a suministrar mediante catdlogos, "insert" o ficha técnica de
los mismos (con indicacidn expresa del lote y nimero de orden al que concurren) y otra
informacién 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 diagnastice in vitro.

- Compromiso relativo al plazo de entrega.

- Cualquier otra documentacion que resulte necesaria para la acreditacién de las
especificaciones técnicas previstas en este Pliego de Prescripciones Técnicas.

Todo el material suministrado debera contar con la caducidad adecuada. Como minimo, la vida
Gtil del material solicitado en el momento de su entrega no podra ser inferior a las % partes de la
vida Gtil total (caducidad) que tenga establecida de disefio. Los licitadores deberdn manifestar, de
forma expresa, mediante declaracion responsable, que se comprometen al cumplimiento de lo
exigido en este punto.

MUESTRAS

W

Muestras: NO
o Se debera aportar toda la documentacién necesaria para la comprension y evaluacion del
producto a adquirir. Si el responsable de la evaluacidn 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/correo electrdnico, el proveedor tendra un plazo
maximo de 24 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 12 horas. Los licitadores deberdn manifestar
de forma expresa, mediante declaracion 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 mdximos a recorrer por los transportes para la distribucién de productos.

5. CONSTITUCION DE DEPOSITOS

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

El material en depésito es propiedad del adjudicatario quien realizard un recuento del depdsito con la
periodicidad que se establezca de comdin acuerde con el Hospital en el documento de depésito vy sin
gue los recuentos supongan perjuicios o retrasos en la actividad ordinaria del Hospital.

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

Tras la implantacion del material en el paciente, el Hospital hara llegar al proveedor un pedide de
facturacion y reposicién del material implantado. Esta reposicién debera realizarse en un plazo
maximo de 24 horas. En el pedide se indicard el material implantado, el lote o n? de serie si
corresponde, la referencia del proveedor y el n? de historia del paciente.

El material serd 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 antelacidn. Asi mismo, la reposicién de posibles unidades defectuosas (si las hubiera)
sin coste alguno para el Hospital.

A la finalizacion del contrato, el adjudicatario retirara los compeonentes de su propiedad depositados,
asi como el instrumental y equipamiento cedide para su uso.

El Hospital responderd dnicamente 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 entregara sin cargo el material docente
necesario para la formacién. Asimismo dispondran de personal con experiencia en intervenciones
quirdrgicas de proétesis referida en este Pliego para atender posibles incidencias durante la colocacién
del implante.
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7. NORMATIVA

El licitador se compromete al estricto cumplimiento de la Legislacién Medioambiental Comunitaria,
Estatal, Autondmica y Local vigente, que sea de aplicacién a la actividad desarrollada, asi como a las
normas de gestion ambiental que establezca el Hospital para la bioseguridad en la manipulacién de
muestras, tratamiento y eliminacién de residuos generados por los equipes ofertados. De este modo
deberd adjuntar en la oferta técnica toda la informacién precisa para verificar dicho cumplimiento.

8. OTRCS

El presente Pliego, asi comoe el de Cldusulas Administrativas Particulares, serd incorperade como parte
del contrato que se subscriba con el adjudicatario.

FIRMA: JEFE DE SERVICIO DE RADIOH.OG[A
A

s O~ren

Fdo: Dr. Gongzal I oll
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