Ref: 07/069778.9/22

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE HABRA DE REGIR EN EL PROCEDIMIENTO

ABIERT

O,

PARA LA CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE

“COLORANTE

OFTALMOLOGICO PARA TINCION DE CAPSULA ANTERIOR CON CESION DE
EQUIPAMIENTO”, PARA EL HOSPITAL UNIVERSITARIO GREGORIO MARANON

1.- OBJETO DEL CONTRATO

El presente contrato tiene por objeto el suministro de colorante oftalmoldgico para

tincién de capsula anterior, asi como la cesién de uso del equipamiento necesario, con las

caracteristicas que se describen a continuacidn para el Servicio de Oftalmologia del HGUGM.

Division

en lotes: No. Lote Unico

La oferta debe realizarse para el lote completo.

Numero y denominacion de los lotes: Lote Unico.

UNICO

PARA TINCION DE 3.900
CAPSULA ANTERIOR.
C. Nexus: 105318

Cantidad | Precio Base
e .. o
Lote n2 | Descripcion del lote 24 meses | Unitario T ILV.A. (21%) |TOTAL
COLORANTE
OFTALMOLOGICO
20,00 € 78.000,00 €| 16.380,00€| 94.380,00 €

Cddigo CPV: 33140000-3 Material médico fungible.

2.- CAR

ACTERISTICAS TECNICAS:

Los articulos ofertados deberan cumplir las siguientes caracteristicas técnicas minimas:

LOTE UNICO: COLORANTE OFTALMOLOGICO PARA TINCION DE CAPSULA ANTERIOR

Colorante para tefiir la capsula cristaliniana compuesta por Azul Trypan Purificado al

0,06%. Intraocular y Biocompatible.

Presentacién en vehiculo isotdnico tamponado bien tolerado por los tejidos oculares.

Producto de un solo uso. Estéril

Presentacién en cajas individuales con una jeringa monodosis.
Libre de Latex y almacenable a temperatura ambiente.

Equipamiento necesario:

El Adjudicatario cedera al Hospital durante el tiempo de uso del colorante.

1.- UN MICROSCOPIO ESPECULAR. Con las siguientes caracteristicas:

1. Completamente automatico: auto alineamiento, autoenfoque, autotracking,

cambio de ojo automatizado y autodisparo.

2. 16 Fotos para analisis.

3. Punto de fijacién Central + 6 puntos paracentrales + 6 periféricos.

4. Base de datos interna.
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2.- UN EQUIPO MULTIFUNCION. Con las siguientes caracteristicas:

1.

3.
4.
5.

Refractometria / Queratometria / Tonometria / Paquimetria / Topografia y
Analisis de Ojo Seco.

Completamente automatico: auto alineamiento, autoenfoque, autotracking,
cambio de ojo automatizado y autodisparo.

Modo Quick Ref. para mala fijacion / Nistagmo.

Pantalla tactil de 10,4” o superior.

Base de datos interna.

3.-MESA ELECTRICA PARA COLOCACION DE EQUIPOS.

4.-SISTEMA DICOM PARA TRATADO DE DATOS

3.- DOCUMENTACION TECNICA

Todos los articulos deberan cumplir la normativa vigente en cada caso. Los licitadores
deberan aportar una declaracidn responsable en la que se indique el cumplimiento de la
normativa correspondiente. En cualquier caso, los articulos ofertados deberan cumplir lo
establecido en el Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los productos
sanitarios, asi como el Real Decreto 1662/2000 de 29 de septiembre para los productos
sanitarios para diagndstico “in vitro”. En cualquier caso, todos los productos que lo requieran

deberan incluir el certificado de exencidon de latex

3.1- CARACTERISITICAS COMUNES PARA EL LOTE

e Se debera certificar que los productos cumplen la siguiente normativa o sus posibles

actualizaciones:

v" Marcado CE de los productos ofertados, otorgado por un Organismo Notificado.

v Certificacién ISO 14001-2015 o posterior “Sistema de Gestién Ambiental” de la
empresa licitadora y Certificado UNE-EN I1SO 13485:2021 (o posterior) “Productos
sanitarios. Sistemas de gestion de calidad. Requisitos para fines reglamentarios” del

licitador o fabricante de los productos.

e Toda la documentacion aportada debera estar en castellano.

e Descripcidon del embalaje y etiquetado, haciendo constar en la propuesta técnica la

cantidad y la forma en que irdn envasados los productos ofertados.

e Envasado: individual en presentacion estéril

e En el etiquetado debera figurar:

a.
b.

La denominacion del articulo.
Numero de Lote.
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Las fechas de caducidad del producto

Método de esterilizacidn utilizado

La referencia comercial

Marcado CE

Toda la informacion sera perfectamente legible y estara en castellano.

@™ oo o

3.2.- CONDICIONES GENERALES: La informacion que se indica se deberd presentar en
castellano. Se incluird un indice de documentos que contendra los nimeros de pagina o ficheros.
Deberd presentarse al menos:

- Relacion de productos ofertados. Foto del producto

- Ficha descriptiva de las caracteristicas técnicas de cada uno de los productos ofrecidos, foto
del producto y referencias con la definicidn exacta de la composicidon, disefio, estructura y
elementos constituyentes

- Certificados necesarios que acrediten los requerimientos técnicos y de calidad exigidos por la
normativa nacional e internacional vigente sobre la materia, todos los productos deberan
cumplir con la normativa vigente en cada caso y en particular el marcado C.E para productos
sanitarios y cuanta informacién el licitador considere necesaria en cuanto a la descripcién y
definicion de los productos ofertados.

-Garantia de actualizacidn Tecnoldgica. En caso de producirse un cambio en la tecnologia del
material adquirido por este expediente, con renovacién de la gama, los modelos adjudicados se
actualizaran a los de la nueva gama que corresponda, manteniendo como minimo el nivel
tecnoldgico del adjudicado y los precios.

Durante la ejecucién del contrato, el adjudicatario se hara cargo de los posibles costes de
mantenimiento y de reparacién del equipamiento cedido, asi como de la renovacién tecnoldgica
de los mismos si hubiese lugar.

4.- MUESTRAS. - Sl

Serd imprescindible la presentacidon de muestras para la Valoracion técnica del Lote. Las
muestras se entregaran en el Servicio de Compras del Pabelldn Administrativo del Hospital,
dentro del plazo fijado en el anuncio de licitacion para la presentacién de ofertas.

Se presentara un minimo de DOS MUESTRAS por articulo ofertado conforme al embalaje
que se vaya a suministrar al centro. Cada muestra ird debidamente identificada con el nimero
de procedimiento, nombre de la empresa licitadora, referencia del producto, Codigo Nexus y n?2
de orden del lote al que corresponde.

5.- GESTION MEDIOAMBIENTAL.-

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en www.madrid.oré;/csv H"H | |I‘” |
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:  0944693711195082184272



La empresa adjudicataria en cumplimiento de la legislacion medioambiental vigente,
serda responsable de la gestidn, retirada y almacenaje, transporte, reciclaje o destruccién de los
envases vacios que resulten de la entrega de los materiales, corriendo de su cuenta los gastos
que por estos conceptos pudiera generarse. La retirada de los envases, se realizara de acuerdo
a las instrucciones que la empresa adjudicataria reciba.

Su personal estard debidamente formado en materia de buenas practicas ambientales,
especialmente en lo que a segregacion y gestién de residuos se refiere. La empresa adjudicataria
debera aportar toda la documentacién que evidencie el cumplimiento de lo anteriormente
especificado.

En consonancia con la politica ambiental del Hospital Universitario Gregorio Marafién, la
empresa adjudicataria incorporara las mejores técnicas disponibles para la prevencion de la
contaminacién y minimizar los impactos que su actividad pueda producir en el entorno,
ayudando asi a hacer de éste un hospital sostenible medioambientalmente. Todo dafio causado
por un incidente ambiental debido a una mala practica profesional durante la prestacién de sus
servicios deberd ser reparado por la empresa adjudicataria.

6.- CONDICIONES DE ENTREGA.-

Se suministrard el material bajo pedido del centro segun las necesidades. Los plazos de
entrega para los pedidos con tramitacidn ordinaria seran de cuatro dias contados a partir de la
fecha de notificacidn de la solicitud de entrega. En demandas urgentes el plazo no serd superior
a veinticuatro horas. Se debera cumplir obligatoriamente la fecha de entrega del pedido, en
caso de que no sea posible se debera avisar con antelacion suficiente al servicio de compras. El
no cumplimiento llevara consigo las penalizaciones estipuladas en el presente contrato.

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.

- Horario y dias de entrega:— Se entregara en el Almacén General del HGUGM en horario de
lunes a viernes de 8:00 a 13:00 horas

Los adjudicatarios estan obligados a mantener durante toda la vigencia del contrato la
presentacién del producto indicada en su oferta.

7.- CONDICION ESPECIAL DE EJECUCION DEL CONTRATO:

En cumplimiento de lo regulado en el art. 202.2 de la Ley 9/2017, de 8 de noviembre,
de Contratos del Sector Publico, el adjudicatario deberda adoptar medidas concretas para
favorecer la formacién de los trabajadores en el lugar de trabajo que mejoren la cualificacion
de los recursos humanos vinculados al objeto del contrato en cualquiera de sus fases de
ejecucioén (fabricacién, distribucidn, comercializacién etc..), favoreciendo con ello sus derechos
laborales y la calidad de la ejecucion del objeto del contrato. Para ello el adjudicatario, antes de
formalizar el contrato, debera presentar compromiso de adopcidn de estas medidas durante la
ejecucién del contrato.
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El Hospital, durante dicha ejecucién, podra exigir la presentacion de los comprobantes
que acrediten el cumplimiento de dicha condicién especial de ejecucién comprometida (Plan de
Formacién adoptado y/o acreditacién de los cursos realizados). En cumplimiento de lo recogido
en el Acuerdo de 3 de mayo de 2018, del Consejo de Gobierno de la Comunidad de Madrid, lo
recogido en esta cldusula se considera como condicién esencial de ejecucién, constituyendo su
incumplimiento causa de resolucién del contrato.

8.- CLAUSULA DE PROGRESO.-

El adjudicatario queda obligado a prestar el asesoramiento técnico y asistencial
necesario para la utilizacidn de los productos suministrados. Durante la vigencia del contrato, el
adjudicatario se compromete a la incorporacion de las actualizaciones y mejoras que se
incorporen al material solicitado. Si durante la vigencia del contrato, el material adjudicado
sufriera evolucion, mejoras o sustitucion, éstos seran suministrados en las mismas condiciones
econdmicas del contrato. Esta clausula de progreso sera aplicable en todo lo relativo al
suministro, y enunciativamente a los siguientes aspectos: conservacion (tanto ordinaria como
extraordinaria), medidas de seguridad, cuidado medioambiental, y andlogos. El contratista
gueda obligado a aplicar una determinada medida cuando sea aprobada por la normativa
correspondiente en las materias citadas. En este caso el contratista no tendra derecho a exigir
indemnizacion alguna por parte de la Administracion, derivada de las cargas econdmicas
inherentes a los trabajos para poner en practica la citada medida, salvo que la misma suponga
una modificacion sustancial del equilibrio econdmico-financiero del contrato. Asimismo, esta
clausula de progreso obligara al contratista en caso de que, aun no habiéndose incluido en la
normativa una medida en concreto, dicha medida esté siendo exigida de manera habitual a los
nuevos productos de caracteristicas andlogas a la que hace referencia este Pliego. En este caso,
la Administracidon tendra potestad para exigir al contratista la aplicacion de dicha medida,
debiendo esta ultima compensar al contratista por los costes incurridos, que en ningln caso
seran superiores a los realizados en productos similares, a fin de llevar dicha medida a la
practica.

En Madrid, a 3 de enero de 2022

Firmado digitalmente por: URCELAY SEGURA JOSE LUIS
Fecha: 2022.01.14 11:27

Fdo.: Jose Luis Urcelay Segura

Jefe de Servicio de Oftalmologia
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