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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE HABRA DE REGIR EN EL PROCEDIMIENTO ABIERTO
CON PLURALIDAD DE CRITERIOS CONVOCADO PARA LA CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE
CEMENTOS Y SUSTITUTIVOS OSEOS PARA LOS SERVICIOS DE TRAUMATOLOGIA Y CIRUGIA
MAXILOFACIAL DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO PRINCIPE DE ASTURIAS

12 OBJETO DEL CONTRATO

El presente contrato tiene por objeto el suministro, para un periodo de veinticuatro meses y con
division en 12 lotes, de los articulos que a continuaciéon se relacionan y por las cantidades

siguientes:
Cantidad
Lote | Codigo ARTICULO Es“;';ada
MESES
1 5151 | Cemento con gentamicina —viscosidad media o alta- 650
2 | 014032 | Fosfato tricalcico. Bloques 0,5 a 1 cc. 40
3 |012083 | Fosfato tricalcico. Granulos 2-3 mm. 10 cc. 30
Matriz 6sea desmineralizada 5 cc. 140
4 1014899
Matriz 6sea desmineralizada 1 cc. 14
5 | 023259 | Matriz 2,5%2,5 cm. Regeneradora de la duramadre 6
6 [021294 | Gel reparador de la duramadre 8
7 1028434 | Cemento 0seo de fosfatos de calcio. Pasta. 10cc 8
3 | 008799 Jen?gla para inyeccion de cemento dseo. Material plastico. Desechable. Envase 20
estéril.
9 |038635 | Sistema de mezclado en vacio 400
10 | 038636 | Sistema mezclador de cemento precargado (p/prétesis de cadera) 300
11 | 038637 Cemento con dos antibidticos Cemento quirdrgico radiopaco. Alta viscosidad con 20
doble antibidtico (Gentamicina, al menos 500 mg + Clindamicina al menos 1 g).
12 | 038642 Cemento con dos antibidticos Cemento quirdrgico radiopaco. Alta viscosidad con 20
doble antibidtico (Gentamicina, al menos 500 mg, + Vancomicina al menos 2 g).
i 8
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CARACTERISTICAS TECNICAS

Lote 1 (5151).- Cemento con gentamicina, para aplicacion manual. 40 gr. Se indicara sistema de
almacenamiento y/o conservacion del producto.

Lote 2 (014032).-Fosfato tricélcico en barras. Sustitutivo 6seo reabsorbible, bioactivo, micro y
macro poroso; composicién hidroxiapatita y fosfato tricalcico. Bloques con volumen de 0,5a 1 cc.

Lote 3 (012083).- Fosfato tricalcico. Granulos 2-3 mm. 10 cc. (+1cc. como méximo). Sustitutivo 6seo
para fracturas 6seas simples/complejas. Reabsorbible. Micro y macro poroso. Composicion:
hidroxiapatita y fosfato tricalcico.

Lote 4 (014899).- Matriz 6sea desmineralizada humana. Biocompatible. Osteoconductor y
osteoinductor. En pasta o similar.

Lote 5 (023259).- Matriz 2,5x2,5 cm. Regeneradora de la duramadre. Reabsorbible. Envase estéril.

Lote 6 (021294).- Gel reparador sellador de la duramadre. 3 ml. Sintético 100%. Reabsorbible. Con
aplicador.

Lote 7 (028434).- Cemento 6seo de fosfatos de calcio 10cc. Pasta. Radio-opaco. Con hidroxiapatita y
fosfato tricalcico. Biocompatible. Envase estéril

Lote 8 (008799).- Jeringa para cualquier tipo de cemento dseo. Material plastico. Desechable.
Envase estéril. Suministro sin cargo de una pistola

Lote 9 (038635).- Sistema de mezclado en vacio

Recipiente de mezcla tipo molinillo para mezcla al vacio de cemento. Debe incluir espatula, tubo de
vacio y sistema de mezclado. Capacidad para 3 envases de cemento de 40 g de polvo.

Lote 10 (038636).- Sistema mezclador de cemento precargado (para protesis de cadera)

Cemento Gseo con gentamicina, precargado, en sistema cerrado con mezclado al vacio tipo jeringa
que permita su aplicacion con pistola. Al menos 70 g en total de cemento. Incluye conexién al vacio
y canula para inyeccidén. Suministro sin cargo de 3 pistolas

Lote 11 (038637).- Cemento con dos antibidticos (Gentamicina+Clindamicina)

Cemento quirtrgico radiopaco, alta viscosidad con doble antibiético (Gentamicina, al menos 500
mg + Clindamicina, al menos 1 g). Envase con 40 g de polvo

Lote 12 (038642).- Cemento con dos antibidticos (Gentamicina+Vancomicina)

Cemento quirdrgico radiopaco. Alta viscosidad con doble antibiético (Gentamicina, al menos 500
mg, + Vancomicina al menos 2 g). Envase de 40 g.
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Con el citado contrato se satisfacen las necesidades del Hospital Universitario Principe de Asturias,
en cuanto a los productos objeto del mismo.

Prescripciones comunes a todos los lotes:

Normativa:

e Todos los productos deberan cumplir, seglin corresponda, con la normativa vigente sobre
marcado CE (Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre por el que se regulan los productos
sanitarios; Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril
de 2017, sobre los productos sanitarios, por el que se modifican la Directiva 2001/83/CE, el
Reglamento (CE) n.® 178/2002 y el Reglamento (CE) n.” 1223/2009 y por el que se derogan
las Directivas 90/385/CEE y 93/42/CEE del Consejo. Diario Oficial de la Unién Europea L
117, de 5 de mayo de 2017 o Directiva 93/42/CEE del Consejo, de 14 de junio de 1993,
relativa a los productos sanitarios.

e Para el caso de productos implantables, Real Decreto 1616/2009 de 26 de octubre por el
que se regulan los productos sanitarios implantables activos.

2 2,- DOCUMENTACION TECNICA (En castellano o traducida al castellano)

TODOS los licitadores incorporardn en el SOBRE N2 3 PROPOSICION ECONOMICA Y
DOCUMENTACION RELATIVA A LOS CRITERIOS DE ADJUDICACION EVALUABLES DE FORMA
AUTOMATICA POR APLICACION DE FORMULAS, la siguiente documentacién:

e ANEXO I. BIS

e Relacion de los productos ofertados que deberdn ajustarse a la normativa vigente en
materia de calidad, etiquetaje y envasado.

e Relacion de los Certificados presentados.

e Certificados indicados en las prescripciones técnicas: Marcados C.E. y Certificados de
calidad.

e Las empresas licitadoras deberan aportar toda la documentacidn técnica precisa Catalogos,
descripciones técnicas, etc. en castellano, correspondientes a los productos ofertados, asf
como las condiciones de embalaje y almacenamiento de los productos ofertados. En los
productos con caducidad, la fecha de vencimiento debera ser lo mas prolongada posible, y
estar a la vista en el envase junto con el nimero de lote, no admitiéndose aquéllos cuya
caducidad en el momento de la entrega sea inferior a 2/3 de la duracién maxima del
producto.

e Toda aquella documentacion que el licitador considere oportuna, a efectos de valoracion de
los criterios técnicos establecidos en el pliego.
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ETIQUETADO: Deberan tener el etiquetado correspondiente conforme a la legislacion vigente, en el
que figuren como minimo, los siguientes datos:

- Identificacion del producto (nombre comercial y referencia).
- Fabricante (nombre y direccion).

- Importador (nombre y direccidn), si procede.

- Marcado CE.

- Lote de fabricacion.

- Fecha de caducidad visible.

- La indicacion de “estéril” y el método de esterilizacion.

- La leyenda “No utilizar si el envase interior no esta integro” é similar.

Los embalajes o paquetes de los articulos deberdn llevar claramente referenciados el tipo de
material y las unidades contenidas en cada uno de ellos, asi como la fecha de caducidad visible.

En los productos con caducidad, la fecha de vencimiento deberd ser lo mas prolongada posible, y
estar a la vista en el envase junto con el nimero de lote, no admitiéndose aquéllos cuya caducidad
en el momento de la entrega sea inferior a dieciocho meses.

En NINGUN caso, los proveedores servirdn productos sanitarios directamente a las unidades
asistenciales sin conocimiento del Servicio de Suministros y las correspondientes autorizaciones.

Asi mismo se indicara la posibilidad de actualizacién de los productos objeto de cada lote, segun
avances técnicos, sin coste adicional alguno. 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.

32.- MUESTRAS

Sera imprescindible la presentacién de muestras sélo para los lotes 8 (jeringa), 9 (sistema de
mezclado) vy 10 (mezclador) para la valoracidn técnica de los productos ofertados.

Las muestras seran entregadas en el Servicio de Suministros dentro del plazo fijado en el anuncio
de licitacidn para la presentacion de ofertas.

Se presentaran UN MINIMO DE DOS MUESTRAS por articulo ofertado. Cada muestra ird
debidamente identificada con el nombre de la empresa y nimero de referencia del producto, asi
como el nimero de orden del lote a que corresponde, siendo desestimadas las que no cumplan
con estos requisitos.

En el caso de que se precise para la valoracién técnica del producto un mayor nimero de
muestras, el licitador se compromete a realizar su suministro sin coste alguno.

Pliego Prescripciones Técnicas



‘;m Hospital Universitario

sawavecid PFINCIPE de Asturias
PA HUPA 166/22

2.- CONSTITUCION DE DEPOSITOS

Las firmas que resulten adjudicatarias deberan constituir los stockajes previos definidos por el
Centro, de los que deberan hacerse cargo, para la realizacion de la actividad quirdrgica
relacionada con el objeto del presente contrato.

El depdsito inicial se formalizard en un albaran de entrega en el que se dejara constancia de las
referencias, cantidad, n2 de lote, n2 de serie y fecha de caducidad.

El suministrados deberd realizar entregas de material cuya fecha de caducidad garantice su
consumo con suficiente antelacion.

°,- PROTECCION MEDIOAMBIENTAL

Las empresas adjudicatarias del contrato cumpliran en todo momento con la legislacion
medioambiental vigente relacionada con la prestacién de sus servicios, no pudiendo eximirse de
hacerlo por desconocimiento de la misma. Su personal estara debidamente formado en materia de
buenas practicas ambientales, especialmente en lo que a segregacion y gestion de residuos se
refiere (tanto peligrosos como no peligrosos). La empresa adjudicataria debera aportar toda la
documentacion que evidencie el cumplimiento de lo anteriormente especificado.

En consonancia con la politica ambiental del Hospital Universitario Principe de Asturias, la empresa
adjudicataria incorporara las mejores técnicas disponibles para la prevencion de la contaminacion y
minimizara 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 prestacion de sus servicios debera ser reparado
por la empresa adjudicataria.

En el Hospital Universitario Principe de Asturias ocupa un lugar destacado la proteccion del Medio
Ambiente, siendo un importante objetivo mas alla de la propia actividad. Las empresas que ofrecen
productos y/o servicios deben adquirir el compromiso de prevenir y reducir los impactos
ambientales con una actitud responsable.

6. OTROS

El presente pliego, asi como el de Clausulas Administrativas Particulares, serd incorporado como
parte del contrato.

Alcala de Henares

Jefe de Servicio de Ay

: gia y Cirugia Ortopédica Servicio de;ﬁm ia Maxilofacial
Dr. Plasencia Arribya

Dr. Lc')pe/Z/P[;a rro

Jefe de Seccién de Traumatologia y Cirugia Ortopédica

Dr. Vallés Purroy o
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