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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS

EXPEDIENTE: PA 2022-0-17

SUMINISTRO DE MATERIAL:
CEMENTOS QUIRURGICOS
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1.- OBJETO DEL CONTRATO

El presente contrato tiene por objeto la adquisicion de “IMPLANTES: CEMENTOS
QUIRURGICOS”, asi como el equipamiento y material necesarios para su implantacién, para
el Servicio de Cirugia Ortopédica y Traumatologia del Hospital Universitario La Paz conforme
a los que se relaciona en el Anexo | del presente pliego.

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

A continuacion se describen los diferentes productos y las especificaciones técnicas minimas que
éstos deben cumplir. No serdn tenidas en cuenta aquellas ofertas que no cumplan con todos los
aspectos relacionados a continuacién.

CEMENTOS QUIRURGICOS, asi como el equipamiento, instrumental y material necesarios para su
implantacién. Ver Anexo 1.

Si en la descripcion se utilizase alglin nombre y/o referencia sujeto a propiedad comercial, deberd
entenderse como referencia para localizar el producto en cuestién sin que, en ninglin caso sea
obligatorio ofertar dicho producto.

1. Todos los productos se presentaran envasados individualmente y estériles. Deber3
aportarse informaciéon técnica que incluya peso molecular del polimero, método de
esterilizacién, tiempo de trabajo y tiempo de fraguado a la temperatura ambiente (202-239)
sefialada (con documentacidn que permita su comprobacion). Deberan figurar en el envase
como minimo los siguientes datos:

- ldentificacion de la empresa y del producto.
- Ndmero de lote.

- Periodo de validez (caducidad).

- Método de esterilizacién.

- Identificacion de material no reutilizable.

- Marcado CE.
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2. Se deberd aportar certificacidn de producto libre de latex.

3. Es requisito imprescindible que las ofertas presentadas de cada producto vengan
acompafiadas de las referencias bibliogréficas especificas indexadas con resultados clinicos
utilizando el material especifico ofertado, y/o datos oficiales de registros internacionales de
artroplastias que apoyen los datos técnicos y muestren resultados clinicos.

4. Toda la documentacion aportada deberd ser documento original o fotocopia compulsada y
debera estar en castellano (salvo la bibliografia). De no ser asi, no serd tenida en cuenta.

Debera presentarse al menos:

- Relacion de productos ofertados, con descripcidn técnica de los mismos en el anexo
A adjunto.

- Descripcion de los productos a suministrar mediante catdlogos o ficha técnica de los
mismos (con indicacion expresa del lote y nimero de orden al que concurren) y otra
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 Ia
legislacion vigente reguladora de los productos sanitarios o para diagndstico in vitro.

3.- MUESTRAS:

Muestras: Sl

0 N2 de muestras minimo: 4 unidades por cada nimero de orden.

0 Todas las muestras deberan especificar la empresa licitadora, el n? de lote, n2 de orden
y procedimiento correspondiente. Asimismo, el hospital podra solicitar las muestras que
considere necesarias para la correcta evaluacion del expediente

0 Laentrega de muestras deberd realizarse en el Almacén General del Hospital, debiendo
figurar en su exterior los mismos datos que en los sobres, indicando que se trata de
muestras.

0 Plazo de entrega de muestras: durante el plazo de presentacion de ofertas.

O Se deberd adjuntar en la oferta técnica una copia del albaran sellado por el almacén
general de la entrega de muestras.
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4.- PLAZO DE ENTREGA Y CONSTITUCION DE DEPOSITOS

Plazo de entrega: Desde el envio del pedido por fax 6 mail, el proveedor tendra un plazo
maximo de 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
los productos.

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

El material en depdsito es propiedad del adjudicatario quien realizard un recuento del
deposito con la periodicidad que se establezca de comun acuerdo con el Hospital en el
documento de depdsito y sin que los recuentos supongan perjuicios o retrasos en la actividad
ordinaria del Hospital.

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

Tras la implantacién del material en el paciente, el Hospital hara llegar al proveedor un
pedido de facturacién y reposicién del material implantado. Esta reposicién debera
realizarse en un plazo méaximo de 48 horas. En el pedido se indicara el material implantado,
el lote o n? de serie si corresponde, la referencia del proveedor y el n? de historia del
paciente.

El suministrador debera realizar entregas de material cuya fecha de caducidad garantice su
consumo con suficiente antelacion. Asi mismo, la reposicion de posibles unidades
defectuosas (si las hubiera) sin coste alguno para el Hospital.
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A la finalizacion del contrato, el adjudicatario retirard los componentes de su propiedad
depositados, asi como el instrumental y equipamiento cedido para su uso.

El Hospital respondera unicamente de las existencias del material que hayan seguido el
circuito establecido.

5.- NORMATIVA:

Todos los productos deberdn cumplir la normativa vigente en cada caso. En cualquier caso
todos los productos que lo requieran deberan incluir el marcado CE para productos sanitarios
o para diagnostico in Vitro. (Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre por el que se regulan
los productos sanitarios). Si se trata de productos implantables activos, deberan cumplir con
el Real Decreto 1616/2009 de 26 de octubre. Los licitadores deberan aportar una declaracién
responsable en la que se indique el cumplimiento de la normativa correspondiente.

El licitador se compromete al estricto cumplimiento de la Legislacion Medioambiental
Comunitaria, Estatal, Autonémica y Local vigente, que sea de aplicacion 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 equipos ofertados. De este modo debera adjuntar en la oferta técnica toda
la informacidn precisa para verificar dicho cumplimiento.

6.- FORMACION:

La empresa adjudicataria debera formar, sin coste alguno para el Centro, al personal que se
determine para el correcto uso de sus productos si asi se requiriese. Se entregara sin cargo
el material docente necesario para la formacién.

El presente Pliego, asi como el de Cldusulas Administrativas Particulares, sera incorporado
como parte del contrato que se subscriba con el adjudicatario.
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JEFE DE SECCION DE CIRUGIA ORTOPEDICA Y TRAUMATOLOGIA

Fdo: Dr. Enrique
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