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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA LA CONTRATACION DEL
SUMINISTRO DE CIANOCRILATO ADHESIVO MEDICO PARA EL HOSPITAL
UNIVERSITARIO FUNDACION ALCORCON

INDICE
o] =3 ] = o YOS 2
2.- DESCRIPCION DEL OBUETO .....eoeeeeeeeeceeeseseessssessesssssesssssessessssnsssssnssssssen 2
Liote'1= Cianocrilato a0hoSIVO TBTICO: . ..oiiviziisiiion i s s ssamtses sosssss i ensannsmssssnonsnsaunsasisnsnt serpaseassnssnss 2
3.- DOCUMENTACION TECNICA .......oeeceeeceeeeeeseeeseeesessessesssessessssssssssssnssssssssnns 3
4-. CONDICIONES DE ENTREGA .......oveeeveeeeeeeessessesessmssssssessssesaosssssssassssans 3 £8
B
5.- CAMBIOS DE REFERENCIA ........ooeeeeeeeeeeeeeeeesesesssssssesssssasssseessesessssssessens 3 58
%5
Be. MUESTRAS .coooseeeeeeesseereesseeesesssseessessssssessesssessesesseessessasssessssessseessneees 4 H
7om CADUCIDAD. .....cooeeeeeeeeeeeeeeeeseesssseesseseeesessesesssesesssssssssssesseesesseseeseseeeeeeee 4 i
aE



-
‘ 1 £ g

SaludMadrid

1.- OBJETO

El objeto del presente pliego es establecer las condiciones técnicas minimas y definir
las prestaciones de calidad del contrato para el suministro de CIANOCRILATO
ADHESIVO MEDICO para su utilizacion en el Hospital Universitario Fundacién Alcorcén.

El articulo ofertado debera acreditar el cumplimiento de la reglamentacién de productos
sanitarios en Espaiia, en especial deben cumplir el RD 1591/2009 de 16 de octubre, por
el que se regulan los productos sanitarios, que transpone la Directiva 93/42/CEE,
mediante los documentos, declaraciones de conformidad, y certificados de organismos
notificados correspondientes.

Las cantidades solicitadas son aproximadas, habiendo sido estimadas segun los
consumos histéricos del Hospital y las previsiones de actividad, pudiendo aumentar o
disminuir segun las necesidades del mismo, sin posibilidad de modificar el precio unitario
adjudicado.

2.- DESCRIPCION DEL OBJETO

Consumo uF::i:::?o Importe
Lote Descripcion trienal %3 total anual | IVA (10%) Total
maximo sin IVA

estimado sin IVA

1 Cianocrilato adhesivo médico. 180 720,00 €| 129.600,00 €] 12.960,00 € 142 560,00

- Consideraciones generales:

El etiquetado cumplira con la legislacion vigente. En el que figure como minimo:
. Identificacion del producto
. Fabricante
. Datos del producto
. Marcado CE
. Lote de fabricacion
. Fecha de caducidad
. Fecha de esterilizacion

Laautenticidad de este documento se puede com
mediante el siguiente cddigo seguro de verificacid

Lote 1.- Cianocrilato adhesivo médico

- Vial estéril de 5cc de adhesivo.
- Polimerizacion del adhesivo lenta.
- Pistola dispensadora secuencial por segmentos.

- Catéter estéril de 5Fr de 91 cm de longitud (£ 1 cm.) sin luz en la punta, marcas de
laser a 3 cm y 85 cm de la punta, y una elevada visibilidad ecogénica, gracias a los
microcanales de aire que contiene el catéter en la parte distal.

- Introductor estéril de 80 cm. (+ 1 cm.) de 7 Fr, con marcadores cada 1cm. para medir
la longitud de retraccién durante el procedimiento.

- Dilatador estéril de 87cm. (+ 1 cm.) de 5 Fr.

- Dos jeringas de tres cuerpos de 3cc con conector Luer Lock.

- Guia estéril de 0,035, de 180 cm de longitud. Con punta recta y floppy.
- Dos agujas dispensadoras de 14 G y conector Luer lock.

- Todos los elementos de un solo uso.
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3.- DOCUMENTACION TECNICA

Las empresas licitadoras deberan ofertar productos que cumplan las especificaciones
técnicas minimas establecidas. El incumplimiento de alguna de dichas especificaciones
supondra la exclusioén de la oferta.

Junto a la oferta técnica se debera incluir n® de lote, asi como la marca, modelo y
referencia del producto ofertado.

La referencia que se indique en la oferta técnica correspondera con la referencia
asignada por el fabricante del producto y debera corresponder a su vez, con la referencia
que aparece en el envase exterior de la muestra presentada para su valoracion.

Se incluira ademas:

a) Cumplimiento del marcado CE de acuerdo al RD 1591/2009. El licitador debera
presentar los certificados acreditativos de marcado CE otorgado por un
organismo notificado, segun la normativa vigente.

b) Documentacién que acredite el cumplimiento de la reglamentacidén de productos
sanitarios en Espafa para el producto ofertado (RD 1591/2009 de 6 de
noviembre).

c) Certificado de “Exencion de latex y DEHP” en los articulos en los que sea
preciso.

d) Las fichas técnicas y certificado de calidad de las normas ISO

Asi como toda la documentacion necesaria para confirmar el cumplimiento de las
especificaciones técnicas minimas y dicha informacién, debera estar en castellano.

4-. CONDICIONES DE ENTREGA

Una vez firmado el contrato, el suministro se efectuara previo pedido del Hospital de
acuerdo con las necesidades de consumo, comprometiéndose el adjudicatario a servir
cada uno de los pedidos tal y como se le demanden.

Los plazos de entrega establecidos son 48 horas en programacién facilitada por el
Hospital y 24 horas en pedidos con indicaciéon de urgencia en el Hospital.

El adjudicatario debera garantizar el servicio con absoluta continuidad durante todo el
tiempo de ejecucién del contrato, incluidos los periodos vacacionales. En el caso de que
sufrieran una rotura de stock en sus almacenes deberdn comunicarlo al Hospital,
indicando el modo en que van a continuar prestando el servicio. Esta circunstancia no
impedira que el Hospital inicie el procedimiento establecido para resolver esta situacion
y ejecutar las penalizaciones previstas.

Las entregas se realizaran en el Alimacén General del Hospital Universitario Fundacion
Alcorcon en el plazo y horario indicado en el pedido. Cualquier entrega realizada en un
lugar no indicado en el pedido o autorizado por escrito por el responsable del Contrato
se entendera como no efectuada.

5.- CAMBIOS DE REFERENCIA

Si durante la vigencia del contrato, se innovaran o mejoraran las caracteristicas
ofertadas del producto, de manera que redunden en una mejora para los pacientes y/o
para los profesionales que utilizan el material, se podran sustituir las referencias
ofertadas si no suponen ningln incremento de precio unitario cuando conlleven un
interés de uso o utilizacion, que sera valorado y autorizado por escrito por el
Responsable del Contrato.

Laautenticidad de este documento se pued
mediante €l siguiente cddigo seguro de veri
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6-. MUESTRAS

Serd imprescindible la presentacion de muestras para la valoracién técnica del lote.

Las muestras se entregaran en el Almacén General del Hospital dentro del plazo fijado
en el anuncio de licitacion para la presentacién de ofertas.

Se presentara un minimo de DOS MUESTRAS del articulo ofertado conforme al
embalaje que se vaya a suministrar al Hospital. Cada muestra ira debidamente
identificada con el nombre de la empresa, referencia del producto y lote.

Aun con el inicio del proceso de adjudicacién del contrato y toda vez que persista alguna
duda de tipo técnico, la Mesa de Contratacion podra solicitar muestras extras del
producto ofertado.

Las referencias de las muestras deberan coincidir con las referencias de la oferta
econdmica y de la oferta técnica.

Si hubiera discrepancias entre las referencias de las muestras presentadas y las
referencias indicadas en la oferta técnica, no se valorara esa oferta. Una de las muestras
servira para comprobar que el material suministrado en la ejecucién del contrato sea el
mismo que el ofertado.

7.- CADUCIDAD.

No se admitira la entrega de productos cuya fecha de caducidad sea inferior a seis
meses. El intento de entrega de los mismos no se tendrd en cuenta a efectos de
considerar el cumplimiento de plazos de entrega.

Alcorcon, a la fecha de la firma.

)
T e,

Fdo.: Dr. Luis de Benito Fernandez.
Jefe Unidad Cirugia Vascular.

Laautenticidad de este documento se puede co
mediante el siguiente cddigo seguro de verificac]

CONFORME,

POR EL ADJUDICATARIO: POR EL HOSPITAL,

FECHA'Y FIRMA FECHAY FIRMA
Fi rmado digital mente por: MODOALDO GARRI DO
MARTI N - ***4116**
Fecha: 2024.01.29 14:56

Fdo. Fdo. Dr. Modoaldo Garrido

Director Gerente
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