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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE HAN DE REGIR EN EL
CONTRATO DE SUMINISTRO DE «FUNGIBLE ASOCIADO A LOS SISTEMAS
AUTOMATICOS DE BLOQUES DE PARAFINA PARA EL SERVICIO DE
ANATOMIA PATOLOGICA», CON DESTINO AL HOSPITAL UNIVERSITARIO 12
DE OCTUBRE PERTENECIENTE AL SERVICIO MADRILENO DE SALUD
(SERMAS), A ADJUDICAR MEDIANTE PROCEDIMIENTO NEGOCIADO SIN

PUBLICIDAD.
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1. OBIJETO DEL CONTRATO

El presente contrato tiene por objeto la adquisicion de “FUNGIBLE ASOCIADO A LOS SISTEMAS
AUTOMATICOS DE BLOQUES DE PARAFINA PARA EL SERVICIO DE ANATOMIA PATOLOGICA”, con
destino al Hospital Universitario 12 de Octubre (SERMAS), conforme se relaciona en las
descripciones técnicas y Anexo(s) contenidos en el presente pliego.

2. ESPECIFICACIONES TECNICAS PARTICULARES

Deberan tenerse en cuenta las siguientes caracteristicas minimas para los materiales solicitados:
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LOTE 1:

LOTE 1. ORDEN 1 Marcos apilados de distintos colores
- Fabricado en Poliacetil de color azul, verde, naranja, rosa, blanco, amarillo, gris, agua, oro y lila
- Disefio con inclinacién de la superficie frontal.

LOTE 1. ORDEN 2 Capsula para micro-biopsia
- Fabricada en plastico “parafina like”.
- Tamafo 13x13 mm.

LOTE 1. ORDEN 3 Capsula para biopsia
- Fabricada en plastico “parafina like”.
- Tamaio 26x19 mm.

LOTE 1. ORDEN 4 Capsula Estandar
- Fabricada en plastico “parafina like”.

LOTE 1. ORDEN 5 Capsula para Orientacion
- Fabricada en plastico “parafina like”.
- Disefio con puas para inmovilizar las muestras que requieran orientacién de canto.

LOTE 1. ORDEN 6 Capsula para Afeitado
- Fabricada en plastico “parafina like”.
- Disefio con puas que aseguran que las muestras mantengan la orientacion de las muestras.

LOTE 1. ORDEN 7 Parafina granulada
- Permite un rango de seccién por debajo de los 2 um.
- Meazcla de cera microcrostalina y polimero.
- Temperatura de fusion reducida (56 2C).
- Sin aditivos.

LOTE 1. ORDEN 8 Inserciones o esponjillas de espuma
- Fabricada en baja densidad.

LOTE 1. ORDEN 9 Gel de orientacion de tejido de biopsia y de 2 lineas
- Fabricado en hidrogel compuesto por una mezcla de polimeros de hidratos de carbono, un
producto antimicrobiano y pigmento verde.

LOTE 1. ORDEN 10 Gel de orientacion de puncionde 1,2y 3 mm
- Fabricado en hidrogel compuesto por una mezcla de polimeros de hidratos de carbono, un
producto antimicrobiano y pigmento verde.
- Punciéndel,2y3 mm.
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LOTE 1. ORDEN 11 Compactador de casetes
- Pomo fabricado en plastico y con disefio ergondmico.
- Resto de cuerpo fabricado en acero inoxidable.

LOTE 1. ORDEN 12 Molde Base Estandar
- Fabricado en acero inoxidable.
- Reutilizable.
- Disefiado con aletas extensibles.

LOTE 1. ORDEN 13 Molde Base para biopsia/orientacién
- Fabricado en acero inoxidable.
- Reutilizable.
- Diseflado con aletas extensibles.

LOTE 1. ORDEN 14 Molde Base para biopsia 13x13 mm
- Fabricado en acero inoxidable.
- Reutilizable.
- Disefiado con aletas extensibles.

LOTE 1. ORDEN 15 Cargador de 20 casetes

- Fabricado en plastico muy resistente a reactivos y alta temperaturas.
- Disefio con compuerta de cierre en cada cargador.

3. CONSIDERACIONES GENERALES

Durante toda la vigencia del contrato aplican las siguientes consideraciones generales:

1. Presentacion e identificacién de los productos: Los productos se presentaran en envase
estéril.

2. Con objeto de garantizar la trazabilidad y el seguimiento del producto a lo largo de toda
la cadena de suministro, cada envase debe venir identificado mediante cédigo de barras
o cddigo QR, que contenga los siguientes identificadores

(01) seguido del codigo EAN.UCC
(17) fecha de caducidad
(10) nimero de lote

Qa o T o

(21) nimero de serie (en los productos que aplique)

3. Todos los productos deberan cumplir la normativa vigente en cada caso. Se debera
aportar el certificado de marcado CE en todos los productos ofertados. Los licitadores
deberan aportar una declaracidn responsable en la que se indique el cumplimiento de la
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normativa correspondiente. En cualquier caso, deben cumplir con Real Decreto
192/2023, de 21 de marzo, por el que se regulan los productos sanitarios, y con el
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.2 178/2002 y el Reglamento (CE) n.2 1223/2009 y por el que se
derogan las Directivas 90/385/CEE y 93/42/CEE del Consejo. Asimismo, deberan cumplir
con el RD 1591/2009 en los articulos no derogados por el RD 192/2023 y con el RD
1616/2009 por el que se regulan los productos implantables activos en los articulos no
derogados por el RD 192/2023.

4. Criterios medioambientales: Las prescripciones técnicas se definen aplicando criterios de
sostenibilidad y proteccién ambiental en la medida que tengan relacién con el objeto del
contrato y atendiendo a la Ley 1/2024, de 17 de abril, de Economia Circular de la
Comunidad de Madrid. Por ello, y en base a esta normativa, se solicita el cumplimiento de
las prescripciones relacionadas con la gestion de residuos y el reciclaje, mediante la
retirada de todos los embalajes terciarios y secundarios que sea posible, y se exija, para
los productos objeto del suministro, y que en la fabricacion de los productos objeto del
contrato no se hayan empleado sustancias téxicas para el medio ambiente. Se exige el
cumplimiento de toda la legislacion medioambiental vigente que sea de aplicacion al
suministro, debiendo responder de cualquier incidente medioambiental por ellos
causados.

5. Eladjudicatario dispondra de un servicio de atencién al cliente con personas de referencia
identificadas para atender cualquier reclamacion, duda, o necesidad de gestion logistica
de pedidos y servicio técnico. Se facilitard nimero de teléfono y direccion de e-mail de
las personas de contacto que se mantendran actualizados, asi como horarios de atencién
al cliente y compromisos de tiempos de respuesta/tiempos de resolucidn de incidencias.

6. Los pedidos al adjudicatario se realizaran directamente desde el Hospital Universitario 12
de Octubre. El suministro se efectuara en el horario y lugar establecido por dicho Hospital.
La entrega de material se hara en presencia del personal que tenga asignada la tarea de
su recepcion.

7. El plazo de entrega serd cdmo mdaximo de 72 horas a contar desde la fecha de pedido y
de 24 horas en caso de pedido urgente (segun calificacion del centro sanitario) a partir de
lafecha de pedido. El licitador debera manifestar de forma expresa, mediante declaracién
responsable, el compromiso de cumplimiento de estos plazos de entrega.

8. 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
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10.

11.

12.

13.

de reparto fijos o kilometrajes maximos a recorrer por los transportes para la distribucién
de los productos.

En los casos en los que el adjudicatario sea conocedor de la imposibilidad de cumplir con
sus compromisos contractuales de suministro en los tiempos y formas establecidos,
pondra en conocimiento dicha circunstancia de forma inmediata al drgano de
contratacion, al interlocutor del contrato y a sus interlocutores habituales con los que
gestiona los pedidos de suministros. Estard obligado a emitir por escrito las notificaciones
que le sean solicitadas en relacién con ello.

En caso de encontrarse en la situacién indicada en el punto anterior, el adjudicatario tiene
la obligacidon de ofrecer una alternativa de suministro de igual o superior calidad al
adjudicado, previa conformidad del Hospital, sin coste adicional, y cuya pertinencia se
valorara.

En caso de un cambio de referencia por mejora del producto, el adjudicatario tiene la
obligacion de ofrecer una alternativa de igual o superior calidad a la adjudicada, previa
conformidad del Hospital Universitario 12 de Octubre sin coste adicional, y cuya
pertinencia se valorard siempre que la nueva referencia cumpla las caracteristicas
técnicas exigidas en el pliego y puntie al menos con los mismos puntos en los criterios
de valoracién de la referencia a sustituir, si los hubiera.

Si durante el periodo de ejecuciéon del contrato se presentaran nuevos articulos que, bien
sustituyan a los inicialmente adjudicados o bien convivan con ellos, los adjudicatarios
propondran la sustitucién o incorporacion de estos productos, siempre que,

mejoren las prestaciones o supongan avances o innovaciones tecnoldgicas,
su precio no sea superior al adjudicado,
cumplan con los requisitos minimos establecidos en el PPT,

o 0o T W

cuenten con el VB del 6rgano de contratacion,

En todo caso, el drgano de contratacidn, por propia iniciativa y con la conformidad del
suministrador, o a instancia de éste, tendrd la facultad de incluir nuevos bienes del tipo
adjudicado o similares a los adjudicados cuando concurran motivos de interés publico o
de nueva tecnologia o configuracién respecto de los adjudicados , cuya comercializacién
se haya iniciado con posterioridad a la fecha limite de presentacion de ofertas, siempre
que su precio sea igual o inferior al inicialmente adjudicado y dispongan de los requisitos
legales y administrativos determinados en la contratacidn base
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14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

Todas las instrucciones de uso para profesionales y guias de uso, asi como las fichas
técnicas asociadas al suministro estaran en castellano, al igual que el resto de la
documentacién.

El envase y el producto de la muestra, en los casos en los que se requiera su presentacion,
seran idénticos a los productos que se suministrardn. Las muestras con pegatinas o
etiquetado superpuesto o que no esté impreso convenientemente en cada envase
individual no serdan validas.

Las presentaciones objeto de este contrato estardn en perfectas condiciones de uso y se
ajustaran a las condiciones técnicas y de calidad exigidas.

Las caracteristicas técnicas de los productos descritas en el presente pliego se deben
entender como minimas, por ello cualquier licitador cuyo producto no cumpla las
caracteristicas minimas exigidas, sera excluido del procedimiento.

La empresa tendrda que ofertar a la totalidad del lote. Serdn excluidas aquellas
proposiciones técnicas que no incluyan la totalidad de los productos o componentes
definidos en cada lote. En el supuesto de que el licitador no oferte uno de los
componentes porque la solucién que ofrece no lo precisa o porque forma parte de otro
componente, se indicara para que sea validado por el érgano de contratacion.

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

Todas las integraciones, en caso de haberlas, deberan estar incluidas en el alcance del
pliego, y ser asumidas por el adjudicatario dentro de las tareas, aplicandose los

estandares de integracion del SERMAS.

En caso de necesitar equipamiento informatico, serd necesario que se cumplan las
especificaciones de Madrid Digital.

ESPECIFICACIONES COMUNES PARA TODOS LOS LOTE(S) Y NUMERO(S) DE ORDEN

El licitador debera presentar, para la valoraciéon de la calidad técnica de los productos y sus
prescripciones técnicas, la siguiente documentacion técnica:
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1. Indice numerado indicando el nombre de cada documento aportado. Cada documento

debera identificarse con el nimero adjudicado en el indice.

Listado en el que se relacione nombre de la empresa, NIF, nimero del/lo(s) lote/s y orden a
los que licita, denominacion del lote y orden, referencia comercial, nombre comercial,
numero de unidades indivisibles de dispensacidn, nimero de unidades indivisibles por caja,
numero de unidades minimas de compra.

Declaracion responsable firmada por el apoderado de la empresa de que el producto ofertado
cumple toda la normativa indicada en el PPT, asi como las prescripciones técnicas solicitadas
en el PPT, y que se ha realizado la comunicacidn de comercializacion y puesta en servicio y/o
la comunicacién para el Registro de Responsables de puesta en el mercado de productos
sanitarios de la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios. No obstante, lo
anterior, la validez de esta declaracién quedard condicionada a la comprobacién de su
veracidad mediante la documentacién presentada.

Documentacion acreditativa del cumplimiento del PPT, mediante catalogos, ficha técnica de
los mismos (con indicacidn expresa del lote y/o nimero de orden al que concurren) y otra
informacidn necesaria, con la que se pueda verificar cada una de las especificaciones técnicas
exigidas en el PPT. Se podrdn solicitar a las empresas nuevos certificados cuando surjan dudas
sobre los datos técnicos aportados en sus fichas de producto.

Declaracidn responsable firmada por el apoderado de la empresa de que el producto ofertado
rednen las condiciones exigidas en el Reglamento UE 2017/745 de 5 de abril sobre productos
sanitarios y RD 192/2023 en lo que no contradiga el nuevo reglamento sobre productos
sanitarios. Asimismo, en lo relativo a los plazos de validez de los certificados CE se estard a lo
dispuesto en el Reglamento UE 2023/607 por el que se modifican los Reglamentos UE
2017/745 y 2017/746 en lo que respecta a las disposiciones transitorias relativas a
determinados productos sanitarios y a productos sanitarios para diagnédstico in vitro.

Certificado del marcado CE, conforme a lo establecido en la legislacién vigente reguladora de
los productos sanitarios.

Toda la documentacion aportada debera ser documento original o fotocopia compulsada y
deberd estar en castellano. De no ser asi, no sera tenida en cuenta. Se incluira un indice de
documentos que contendra los nimeros de pagina o ficheros.
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6. MUESTRAS

Muestras: No se requiere la entrega de muestras.

Se deberd aportar toda la documentaciéon necesaria para la comprensién y evaluacién del
producto a adquirir.

En caso de ser necesarias muestras, se solicitarian con posterioridad, durante el periodo de
evaluacién técnica de los productos ofertados; el licitador se compromete a su suministro sin coste
alguno, debiendo remitirlas debidamente identificadas como muestras (indicando nombre de la
empresa, numero de expediente, nimero de lote y orden al que pertenece la muestra y referencia
comercial) a la direccidn indicada en la solicitud.

7. FORMACION

La empresa adjudicataria deberd 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 formacion.

8. OTROS

El presente Pliego, asi como el de Clausulas Administrativas Particulares, sera incorporado como
parte del contrato que se subscriba con el adjudicatario.

Madrid, a fecha de firma

RODRIGUEZ Firmado digitalmente por

RODRIGUEZ PERALTO JOSE

PERALTO JOSE s
Fecha: 2026.03.17 07:30:32

LUIS - +01'00'

Fdo.: Dr. Rodriguez Peralto
Jefe del Servicio de Anatomia Patoldgica
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ANEXO |
Q 5 o :
kS o Descripcion Unidades
— (0]
1 Marco apilado de diferentes 44.000
colores
2 Cépsula para micro-biopsia 20.000
3 Cdpsula para biopsia 5.000
4 Cépsula Estandar 20.000
5 Cdpsula para Orientacién 800
6 Cdpsula para Afeitado 800
7 Parafina granulada 280
; 8 Inserciones o esponjillas de 5.000
espuma
9 Gel <3Ie orlentaaon, de tejido 1.500
de biopsia y de 2 lineas
10 Gel d‘e, orientacion de 1.500
puncidnde 1,2y 3 mm
11 | Compactador de casetes 2
12 | Molde Base Estandar 24
13 I\{Iold? Bas'e para” 94
biopsia/orientacién
14 Molde Base para biopsia 94
13x13 mm
15 | Cargador de 20 casetes 40
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