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1. OBJETO DE LICITACIÓN 

 

El presente Pliego tiene por objeto describir las prescripciones técnicas que regirán el Suministro de 

material específico para cirugía artroscópica de hombro con destino al Hospital MAZ M.C.C.S.S. Nº 11 

(en adelante MAZ) en Zaragoza.  

 

 

2.  RESPONSABLE DEL CONTRATO Y RESPONSABLE DEL CONTROL Y SEGUIMIENTO 

 

La responsabilidad de la buena ejecución del servicio que se contrata estará a cargo del Responsable 

del Contrato que será la persona en quién la dirección de MAZ delegue las funciones expresadas en los 

Pliegos para velar por la correcta prestación del servicio. Esta persona estará apoyada por otra persona 

que será el Responsable de Control y Seguimiento, el cual, habitualmente, realizará la dirección, 

planificación y seguimiento de los trabajos y será el interlocutor de referencia para el adjudicatario 

cuando sea necesario.  

 

Es potestad de la persona asignada como Responsable de Control y Seguimiento, exigir en cualquier 

momento la adopción de cuantas medidas concretas y eficaces sean necesarias en relación con el 

equipo de trabajo, si a su juicio la actuación de dicho equipo pone en peligro la calidad o efectiva 

prestación de los servicios requeridos. 

 

El Responsable de Control y Seguimiento podrá delegar sus funciones en una o varias personas de su 

equipo.  

 

MAZ controlará y verificará las realizaciones a fin de asegurarse de que el servicio se está llevando a 

cabo conforme a las exigencias del presente contrato y compromisos contractuales establecidos. Este 

control e inspección incluirá todos los procesos. 

 

La empresa adjudicataria facilitará un teléfono, fax o e-mail específico de contacto para poder tener 

asegurado el servicio o para resolver cualquier consulta. Si se produjera alguna incidencia o error por el 

adjudicatario pondrá los medios necesarios, sin cargo adicional alguno, para subsanar el error y 

garantizar el servicio. 

 

 

 

3. NORMATIVA DE APLICACIÓN 

 

Todos los productos sanitarios y sus accesorios objeto del presente concurso deben reunir las 

condiciones para su puesta en el mercado, puesta en servicio y utilización establecidos en el Real 

Decreto 414/1996 de 1 de marzo, en la Directiva del Consejo 93/42/CE de 14 de junio de 1993 y demás 

normativa sobre productos sanitarios, en especial el RD 1976/1999 de 23 de Diciembre en su capítulo 

11, debiendo acompañar a la ficha técnica de los productos copia de los certificados de marcado CE de 

productos. 

 

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TÉCNICAS PARA EL SUMINISTRO DE MATERIAL ESPECIFICO 

PARA CIRUGÍA ARTROSCOPICA DE HOMBRO PARA EL HOSPITAL MAZ M.C.S.S. Nº 11 DE 

ZARAGOZA 
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Los productos y sus accesorios deberán estar conformes, en el momento en el que se realice su 

suministro, con las condiciones que les sean de aplicación constando la declaración conforme del 

fabricante que acredite el cumplimiento de las normas técnicas de aplicación obligada, para cada uno de 

los equipos que oferten. 

 

Esta clasificación normativa no tiene carácter restrictivo, siendo de obligado cumplimiento para el 

adjudicatario la observancia de cualquier otro tipo de reglamento, norma, directiva o instrucción oficial 

(de carácter nacional o internacional) que, aunque no se mencione explícitamente en este Pliego, resulte 

de aplicación en función del objeto de la licitación, así como las posibles modificaciones legales que 

puedan producirse en relación a las normas de aplicación, durante la vigencia del contrato. 

 

Todos los productos de la presente licitación deberán tener el registro correspondiente y cumplir con la 

normativa española y comunitaria vigente, y en concreto, la siguiente: 

 Normativa Europea contemplada en la directiva comunitaria 93/42 CEE (dispositivos 

médicos) del Consejo de Europa, así como Marcado CE. 

 Normativa Europea contemplada en la Directiva 90/385/CEE sobre Productos sanitarios 

implantables activos. 

 RD 1591/2009 de 16 de octubre que regula los productos sanitarios. 

 RD 1616/2009, de 26 de octubre por el que se regulan los productos sanitarios implantables 

activos. 

 Certificación ISO 13485 para productos sanitarios, que deberá estar vigente en el momento 

de presentación de la oferta, así como durante toda la ejecución del contrato.   

 

 

 

4.  MANUALES 

 

El adjudicatario deberá entrega con el equipo al servicio destinatario y a los Servicios Técnicos del 

Centro, todos los manuales íntegramente en castellano, correspondientes a la descripción y 

operatividad del equipo, y que serán como mínimo los siguientes: 

 

 De instalación: aportando además del manual de instalación, la información y rotulado sobre los 

equipos que represente un riesgo especial para el paciente. 

 De uso: con las características del equipo, una explicación detallada de los principios de 

funcionamiento, de los controles, operaciones de manejo y seguridad del paciente, alarmas y 

operaciones rutinarias para verificación del funcionamiento apropiado del equipo previo a su uso 

diario, etc. 

 De mantenimiento y técnicos: incluirán esquemas eléctricos y mecánicos completos, despiece, 

recambios y accesorios, operaciones de mantenimiento preventivo, calibración y ayuda en la 

localización de averías, etc. 

 

Los rótulos, indicadores y etiquetas del equipo también deberán estar en castellano o suficientemente 

explicativos. 

 

 

5. RELACION DE PRODUCTOS, PRECIOS UNITARIOS Y CONSUMO ESTIMADO.  

 

http://www.aemps.gob.es/legislacion/espana/productosSanitarios/prodSanitarios.htm#implantables
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Los productos objeto del presente contrato son los detallados en el siguiente cuadro, y sus 

características técnicas se describen a continuación en el siguiente epígrafe.  

 

Las cantidades que se detallan a continuación son estimativas del consumo de un año  de duración del 

contrato, no estando MAZ obligada a la adquisición de su totalidad, si ello no fuera necesario. 

 

Nº ORDEN DENOMINACIÓN MAZ 

 PRECIO 

UNITARIO 

MAXIMO 

(€)  

UNIDADES 

ESTIMADAS 

DE 1 AÑO 

TOTAL 

PRECIO 

ESTIMADO 

SIN IVA (€)  

1 

ANCLAJES PARA REPARACIONES DEL 

MANGUITO ROTADOR POR VIA 

ARTROSCOPICA 

270,00 € 170 45.900,00 € 

2 

ANCLAJES PARA MANGUITO ROTADOR E 

INESTABILIDAD SIN SUTURAS NI CINTAS 

(anclajes Knot-less: sin nudos) 

369,00 € 70 25.830,00 € 

3 
ANCLAJES PARA LESIONES GLENOIDEAS Y 

DE HUMERO "TODO SUTURA" 
284,00 € 90 25.560,00 € 

4 
FUNGIBLES ASOCIADOS A LA COLOCACION 

DE IMPLANTES "TODO SUTURA" 
155,00 € 5 775,00 € 

5 
ANCLAJES CON SUTURA PARA LESIONES 

GLENOIDEAS RECTOS Y CURVOS 
270,00 € 5 1.350,00 € 

6 

KIT DE TORNILLO PARA TENODESIS 

HUMERAL DE LA PORCIÓN LARGA DEL 

BÍCEPS 

495,00 € 5 2.475,00 € 

7 

PASADOR DE SUTURA DESECHABLE PARA 

TRASPASAR TEJIDOS Y VEHICULIZAR 

HILOS O CINTAS DE SUTURA MEDIANTE 

LANZADERAS MONOFILAMENTARIAS 

151,00 € 30 4.530,00 € 

8 

AGUJAS DESECHABLES PARA PISTOLA 

SUTURADORA DE TEJIDOS CAPAZ DE 

VEHICULIZAR HILOS O CINTAS DE FORMA 

DIRECTA EN REPARACION DEL MANGUITO 

ROTADOR  

110,00 € 5 550,00 € 

9 

HILOS Y CINTAS DE SUTURA DE ALTA 

RESISTENCIA PARA CIRUGÍA 

ARTROSCOPICA DEL HOMBRO 385,00 € 40 15.400,00 € 

* SUTURA DE HILO c/10 unidades 

*SUTURA DE CINTA c/10 unidades 

 

TOTAL 

  

122.370,00 € 

 

El contrato que regula este Pliego se establece por precios unitarios por lo que este presupuesto de 

licitación es únicamente estimativo y el compromiso contractual es exclusivamente por las órdenes de 

suministro y su abono a los precios unitarios de adjudicación por dichos suministros. MAZ no tendrá 

ninguna responsabilidad ni obligación contractual adicional a remunerar los suministros  no pedidos en 

caso que el número de suministros pedidos sea menor que la estimación de suministros detallada en el 

Pliego de prescripciones técnicas.  
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Los licitadores propondrán en sus ofertas el precio sin IVA por unidad de cada uno de los conceptos 

establecidos en el cuadro anterior.  

 

Los precios unitarios por concepto ofertados por las empresas licitadoras no podrán superar los precios 

unitarios máximos de licitación que se detallan. Todos los precios son IVA excluido.  

 

Los productos que precisen disponer de diferentes medidas, tallas, longitudes, etc…tendrán el mismo 

precio indistintamente de su medida. 

 

 

6. CARACTERÍSTICAS TÉCNICAS 

 

6.1. Características Técnicas obligatorias. 

Nº 

ORDEN CARACTERÍSTICAS TECNICAS OBLIGATORIAS 

1 

ANCLAJES PARA REPARACIONES DEL MANGUITO ROTADOR POR VIA 

ARTROSCOPICA. DEBEN INCLUIR SUTURAS Y/O CINTAS. Fabricado en Ti, Peek o 

reabsorbible. Varios diámetros y medidas. Roscados y con instrumental de colocación 

específico. 

2 

ANCLAJES PARA MANGUITO ROTADOR E INESTABILIDAD SIN SUTURAS NI CINTAS 

(anclajes Knot-less: sin nudos): fabricado en Peek. Impactados o impactados y roscados. 

Varios diámetros y medidas con capacidad de albergar varias cintas e hilos a la vez.  Con 

instrumental de colocación específico. 

3 

ANCLAJES PARA LESIONES GLENOIDEAS Y DE HUMERO "TODO SUTURA": Fabricado 

en sólo material de sutura, sutura de alta resistencia. Tamaños y medidas para glenoides y 

húmero entre 1,5mm hasta 3,0mm de diámetro. Con instrumental específico de colocación. 

4 
FUNGIBLES ASOCIADOS A LA COLOCACION DE IMPLANTES "TODO SUTURA": 

Sistemas de guías y brocas para diferentes diámetros de implante.  

5 

ANCLAJES CON SUTURA PARA LESIONES GLENOIDEAS RECTOS Y CURVOS: 

disponibles y fabricados en material de Peek o reabsorbibles. Medidas desde 2mm a 3mm. 

Impactados y con instrumental específico de colación. 

6 KIT DE TORNILLO PARA TENODESIS HUMERAL DE LA PORCIÓN LARGA DEL BÍCEPS 

7 
PASADOR DE SUTURA DESECHABLE PARA TRASPASAR TEJIDOS Y VEHICULIZAR 

HILOS O CINTAS DE SUTURA MEDIANTE LANZADERAS MONOFILAMENTARIAS 

8 

AGUJAS DESECHABLES PARA PISTOLA SUTURADORA DE TEJIDOS CAPAZ DE 

VEHICULIZAR HILOS O CINTAS DE FORMA DIRECTA EN REPARACION DEL MANGUITO 

ROTADOR  
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9 
HILOS Y CINTAS DE SUTURA DE ALTA RESISTENCIA PARA CIRUGÍA ARTROSCOPICA 

DEL HOMBRO 

 

Todos los productos objeto del suministro de la presente licitación deberán cumplir los requerimientos 

esenciales marcados por la Directiva Comunitaria 93/42/CEE del Consejo de Europa y  lo dispuesto en la 

disposición transitoria primera del Real Decreto 1591/2009 de 16 de octubre, por el que se regulan los 

productos sanitarios. 

 

Todos los productos deberán llevar obligatoriamente Marcado CE.  

 

Todos los productos deberán tener el Certificado de registro y aprobación por la Food and Drug 

Administration (FDA). 

 

Las características técnicas descritas han de entenderse como mínimas. Por tanto, se aceptará como 

válida cualquier proposición técnica que iguale o supere las prestaciones indicadas, siempre que no se 

supere el precio unitario máximo indicado para cada artículo.  

 

No se admitirá ninguna propuesta que no cumpla con los requisitos mínimos que se especifican 

en este pliego técnico. 

 

En todos los productos se deberá indicar la fecha de caducidad y el control de esterilidad si procede. El 

periodo de validez o caducidad de los productos será de la mayor amplitud posible. La empresa 

adjudicataria entregará la mercancía con un período de caducidad suficiente para su uso, estando 

obligado, sin cargo alguno para MAZ, a la sustitución del material caducado cuando no hubiera sido 

posible su consumo. 

 

El órgano de contratación estará facultado, por propia iniciativa y con la conformidad del adjudicatario, o 

a instancia de éste, para sustituir los productos objeto de la presente licitación por otros nuevos o 

similares cuando  concurran motivos de sustitución, modificaciones técnicas, nueva tecnología o 

configuración respecto a los artículos adjudicados, cuya comercialización se haya iniciado con 

posterioridad a la fecha límite de presentación de ofertas. 

 

7. CONDICIONES DE DEPÓSITO 

 

7.1 Material en depósito  

 

El suministro de los productos objeto de la presente licitación se realizará mediante la constitución de 

depósito de material en las instalaciones que se designen por MAZ. 

 

Constituye un requisito obligatorio de esta licitación el compromiso de la empresa adjudicataria a 

establecer un depósito, que pondrá a disposición de MAZ en un plazo de 15 días tras la formalización 

del contrato, con el número de unidades previamente autorizadas por la Dirección del Hospital o personal 

en quien delegue. 

 

El material en depósito será propiedad del adjudicatario hasta que sea implantado y se formalizará de 

acuerdo con las condiciones establecidas en este pliego. 

 

7.2 Etiquetado 
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Todo el material a suministrar deberá tener el correspondiente etiquetado conforme a la legislación 

vigente, en castellano, en el que figuren al menos los siguientes datos: 

 

- Identificación del producto (Nombre y referencia comercial) 

- Fabricante 

- Distribuidor 

- Marcado CE 

- Dimensiones 

- Cualquier otro que sea de interés. 

 

7.3 Constitución del Depósito 

 

a. Puesta en préstamo: Se deberá referenciar el material entregado, precisando lote y fecha de 

caducidad, de manera que permita dar cumplimiento al sistema de vigilancia que establece la 

normativa vigente reguladora de los productos sanitarios. 

 

b. Recepción: La recepción del material será obligatoriamente a través del almacén del Hospital 

indicado por MAZ. Todo material cuya recepción no se efectúe a través del almacén o ubicación 

correspondiente será considerado no autorizado y por lo tanto no se facturará. Las excepciones a 

ésta norma serán autorizadas previamente por la Dirección del Hospital o persona en quien delegue. 

 

Una vez verificado que el material es conforme a lo solicitado y adjudicado por MAZ, se entregará un 

albarán de recepción en préstamo no facturable que ampara el depósito efectuado. 

En dicho albarán, que deberá estar valorado, se deberá especificar entre otros datos el número de 

pedido, el número del expediente, la descripción, el número de unidades suministradas, nº de lote y 

serie, la referencia del proveedor, y otros campos que MAZ pueda solicitar.  

 

Los productos deberán suministrarse debidamente embalados. El etiquetado de los embalajes o 

envases, se ajustará a lo indicado en el Real Decreto 1591/2009 de 16 de octubre, por el se regulan 

los productos sanitarios, redactado en español.  

 

c. Almacenamiento, reposición y mantenimiento de los préstamos: El proveedor se compromete a 

que el material sea entregado en una presentación que permita un almacenaje correcto y el respeto 

del envasado sin ninguna alteración. 

 

El depósito es renovable a medida que se produzca su utilización. La colocación del implante supone 

su reposición casi inmediata, en el plazo establecido en el epígrafe 7.1, con el fin de garantizar un 

stock mínimo de cada una de las piezas. 

 

La colocación del material implica la emisión del correspondiente albarán definitivo, a fin de que el 

proveedor pueda proceder a su facturación. 

 

El adjudicatario se compromete a realizar y entregar a MAZ trimestralmente, un inventario tanto 

cuantitativo como cualitativo de los materiales en condición de préstamo, sobre la base de la relación 

facilitada en el momento de la entrega del material, procediéndose a reponer y regularizar dicho 

inventario, cuando no sea conforme a la situación de partida, previa motivación de las diferencias de 

inventario. 

 

Los materiales en condición de préstamo no se podrán modificar sin el acuerdo expreso del Director 

Médico  del Hospital MAZ, o persona en quien delegue. 
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d.  Devolución del préstamo: A la finalización del contrato o en caso de resolución anticipada del 

mismo, el hospital se compromete a devolver los implantes en condición de préstamo, en su estado 

de funcionalidad, conforme al último inventario efectuado. 

 

Todos los gastos generados (transporte, etc.…) por la devolución de los implantes, serán a cargo del 

proveedor. 

 

8. CONDICIONES DE SUMINISTRO 

 

8.1 Garantía de suministro 

 

La empresa adjudicataria deberá garantizar el suministro con absoluta continuidad durante todo el 

tiempo de ejecución del contrato, incluidos los períodos vacacionales. 

 

El transporte de los productos hasta su destino será por cuenta y riesgo de la empresa adjudicataria. Se 

entienden incluidos dentro de la prestación del presente contrato cuantos gastos pudieran derivarse de la 

entrega del material y expresamente los de transporte del mismo. En ningún caso podrán ser utilizados 

transportes que afecten a la higiene del espacio de carga que se haya de utilizar para la ejecución de 

este servicio (animales, residuos de cualquier clase, ropa sucia…etc.). 

 

Tal y como se indica en la cláusula 6 de este pliego, todos los artículos deben cumplir con la normativa 

Europea y Estatal que regula los productos sanitarios publicados en el presente pliego objeto del 

expediente de contratación. Deberán ajustarse a la normativa relacionada con la certificación de calidad, 

esterilidad, etiquetado (en castellano), envase, información de la caducidad, etc. 

 

8.2 Plazo de entrega/reposición 

 

El plazo de reposición del material tras su implantación deberá ser inferior a 24 horas, a contar desde el 

momento en el que MAZ realice la comunicación del implante al proveedor. 

 

8.3 Condiciones de entrega 

 

El suministro se efectuará contra pedido/comunicación al proveedor, de acuerdo con las necesidades 

de MAZ, conforme se vaya realizando cada implantación, realizándose las entregas directamente por el 

proveedor en el horario y lugar que MAZ determine en presencia del personal que tenga asignada la 

tarea de recepción del material.  

 

Los  artículos objeto de este contrato habrán de estar en perfectas condiciones de uso, salubridad y 

conservación necesarios. 

 

La empresa adjudicataria deberá observar las siguientes condiciones de entrega: 

 

 El suministro cuya ejecución produzca un gran trastorno a MAZ, será realizado durante los 

horarios que señale MAZ, siendo válidos cualquier turno y cualquier día de la semana. 

 

 La mercancía deberá ser depositada por el transportista en su ubicación concreta dentro del 

almacén y no en pasillos, halls o zonas de paso. Para ello deberá disponer de los útiles propios 

para su transporte (transpaleta, carro) y personal necesario para su descarga si fuera necesario. 
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 No se firmarán ni sellarán albaranes sin una comprobación previa del producto suministrado. Los 

albaranes serán presentados en el momento de la entrega de la mercancía o estarán colocados 

en el exterior del embalaje en sitio bien visible. 

 

 Los albaranes deberán hacer referencia al número de pedido interno de MAZ. 

 

 Cualquier modificación en los datos presentados en la oferta de la empresa adjudicataria deberá 

ser comunicado con tiempo suficiente y aceptado por escrito por MAZ. Por modificación, se 

entenderá: la alteración del envasado, el cambio de referencias de los productos del proveedor, la 

modificación en los tiempos de entrega, la variación de unidades por envase, la modificación de 

las características técnicas de los productos y otros. 

 

 Será obligatorio tomar todas las medidas preventivas según la legislación vigente de prevención 

de riesgos laborales. Todos los costes por medidas de seguridad preventiva que establezca MAZ 

serán costeados por la empresa adjudicataria. 

8.4 Devolución de material 

 

MAZ se reserva el derecho de no aceptar, devolver o solicitar la sustitución de los productos que 

presenten deficiencias y que, a juicio del personal encargado de su recepción, no sean aptos para su 

consumo. La empresa adjudicataria tendrá un teléfono y un correo electrónico específicos de contacto 

para poder tener asegurado el suministro o para resolver cualquier consulta.  

 

Los artículos que, independientemente de haber sido recibidos, no obtengan la conformidad por 

defectos cualitativos detectados se devolverán al adjudicatario de forma inmediata, siendo el propio 

adjudicatario quien tenga que retirarlos. El adjudicatario deberá suministrar los materiales o artículos que 

correspondan con las características comprometidas en un plazo no superior a 24 horas a partir de que 

se le comunique la devolución de los artículos defectuosos. Todas las devoluciones y los gastos que 

conlleven, que se produzcan por vicio o defectos ocultos en los productos suministrados, serán también 

por cuenta del adjudicatario.  

 

Toda mercancía enviada deberá ajustarse rigurosamente a los productos demandados en cada 

pedido/comunicación por MAZ, no admitiéndose pedidos suministrados a iniciativa propia de la empresa 

adjudicataria y sin el consentimiento de MAZ. En dicho caso se reserva el derecho a rechazar y devolver 

los productos suministrados, cargándose a la empresa adjudicataria el importe de las operaciones 

realizadas sobre el material suministrado. 

8.5 Resolución de incidencias 

 

La empresa adjudicataria deberá establecer un sistema que permita la rápida detección, notificación de 

incidentes y establecer controles ante situaciones de riesgos que puedan comprometer el estado de 

salud de salud de los pacientes sometidos a la implantación, asegurando en todo caso el cumplimiento 

de la Ley de Protección de Datos. 

 

En caso de ser necesario se comprometen a llevar a cabo las medidas oportunas para cumplir las 

exigencias de un sistema completo de trazabilidad. 
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MAZ comunicará la detección de cualquier incidencia a la empresa adjudicataria mediante el sistema de 

correo electrónico a la dirección que la empresa adjudicataria haya detallado a tal efecto, en la 

documentación personal presentada. 

 

Si se produjese alguna incidencia que impidiera realizar la entrega de los productos por el transporte 

ordinario utilizado por la empresa adjudicataria, ésta pondrá los medios especiales necesarios para 

subsanar la incidencia en el mismo día en que se detecta la incidencia. 

 

Si se produjera algún error en algún envío imputable a la empresa adjudicataria, ésta pondrá los medios 

necesarios, sin cargo adicional alguno, para subsanar el error y garantizar que el material solicitado 

llegue a su destino correcto 

 

9. FORMACION TECNICA 

 

La oferta técnica deberá incluir un plan de formación inicial, previa a la utilización del material y de 

formación continuada del equipo humano responsable del uso de los productos objeto de la presente 

licitación, especificando el objeto de la formación, donde se impartirá y la duración (semanas/personas) 

de la misma. 

 

10. FACULTAD DE CONTROL DE MAZ 

 

MAZ gozará de todas las facultades de comprobación e inspección, con el fin de asegurar que todo el 

material y/o producto adquirido, se corresponde con las exigencias del presente pliego y compromisos 

actuales. En consecuencia podrá: 

 

 Solicitar a la empresa adjudicataria la entrega de cuanta documentación técnica estime 

oportuna. 

 

 Llevar a cabo cuantos controles estime pertinentes sobre: la calidad del material y/o producto, la 

forma de entrega, el cumplimiento de la legalidad vigente, etc. 

 

11. CESION DE EQUIPOS E INSTRUMENTAL 

 

11.1.  Equipos:  

 

La empresa adjudicataria deberá ceder y poner a disposición del hospital durante el tiempo de vigencia 

del contrato los equipos completos de motores quirúrgicos y similares en perfectas condiciones de uso, 

necesarios para la realización de las intervenciones que impliquen la colocación del material. 

 

11.2.  Instrumental:  

 

La empresa que resulte adjudicataria, deberá ceder toda la instrumentación específica necesaria para 

garantizar la implantación del material, poniéndola a disposición de MAZ en el Hospital, sin que suponga 

ningún coste adicional. El instrumental necesario para las intervenciones obligatoriamente deberá 

suministrarse en cajas o contenedores cerrados. 

 

11.3. Condiciones de la cesión:  
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El adjudicatario, como propietario, deberá actualizar a su cargo la instrumentación y los equipos 

instalados e incorporar nuevas versiones de los mismos cuando sea necesario para adaptarlos a las 

exigencias del servicio. 

 

El mantenimiento integral de los equipos y la instrumentación, incluyendo mantenimiento tanto preventivo 

como correctivo, será a cargo del adjudicatario, y comprende todos los gastos, sin restricción, por lo que 

deberá incluir los conceptos e importe de cualquier tipo (mano de obra, desplazamiento y dietas, 

materiales repuestos, fungibles, piezas,….) 

En caso de avería o mal funcionamiento, la empresa adjudicataria deberá realizar el mantenimiento, 

reparación y/o sustitución de los equipos y/o instrumentación en un plazo máximo de 24 horas. 

 

En el momento de la instalación, personal cualificado de la empresa adjudicataria impartirá a los usuarios 

designados por MAZ, formación para la correcta utilización de los equipos y de la instrumentación. 

Los licitadores deberán presentar descripción y/o catálogos de dichos equipos e instrumentación, 

indicando marca, modelo y características de los mismos. 

 

12. PRESENTACIÓN DE LA OFERTA Y DOCUMENTACIÓN TÉCNICA (“SOBRE 2”) 

 

Las empresas licitadoras deberán contemplar toda la documentación e información relativa a todos y 

cada uno de los puntos y epígrafes recogidos en el presente pliego. 

 

No serán consideradas aquellas ofertas que no cumplan las características recogidas en los mismos. 

 

Cada empresa licitadora deberá presentar una única propuesta, sin posibilidad de que la misma incluya 

varias alternativas. 

 

Asimismo las empresas deberán incluir la documentación que se señala a continuación de forma 

detallada: 

 

1. Memoria  técnica de los productos: Descripción de cada uno de los productos (en el mismo 

orden que figuran en el epígrafe 6 de este pliego “características obligatorias), en la que las 

empresas licitadoras deberán hacer referencia, al menos, a la descripción de las características 

técnicas, estéticas y funcionales, así como la marca y modelo de los productos, e incluyendo 

ficha técnica y catalogo especifico del material. 

 

2. Los licitadores deberán presentar declaración CE de conformidad de los productos sanitarios 

ofertados, según lo establecido en el R.D. 1591/2009 de 16 de octubre por el que se regulan los 

productos sanitarios y en la Directiva Comunitaria 93/42.  

 

3. Ficha técnica, descripción y/o catálogos de la Instrumentación ofertada, indicando marca, 

modelo y características de la misma. 

 

4. Ficha técnica, descripción y/o catálogos de los Equipos cedidos, indicando marca, modelo y 

características de los mismos. 

 

5. Certificaciones de cumplimiento de los requisitos sanitarios que apliquen a este tipo de 

material. 
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6. Certificado de látex, cuando proceda. 

 

7. Declaración del plazo de reposición de los productos. 

 

8. Declaración del plazo de sustitución del material defectuoso. 

 

9. Declaración de tiempo de respuesta ante un aviso de asistencia técnica de la instrumentación 

y equipos cedidos. 

 

10. Plan de formación. 

 

11. Anexo II cumplimentado en formato Excel (se adjunta plantilla junto a los pliegos). 

 

12. Certificado ISO 13485 del fabricante de productos. El certificado deberá estar vigente en el 

momento de presentación de la oferta, así como durante toda la ejecución del contrato. 

 

Esta propuesta técnica deberá presentarse en el SOBRE 2 tanto en soporte material (papel) como en 

soporte virtual (lápiz de memoria, CD o DVD) en formato PDF. En caso de discrepancia entre el 

contenido de ambos soportes presentados se tendrá como válido el contenido en soporte papel que irá 

firmado por la persona con capacidad para formular la proposición. 

 

Toda la documentación deberá presentarse redactada en castellano. Las traducciones deberán hacerse 

en forma oficial (art. 23 RGLCAP). 

 

 

13. MUESTRAS  

 

Los licitadores enviarán una muestra de cada una de los productos con el fin de valorar la calidad técnica 

de los productos. O bien un representante de la empresa se personará previa cita con el personal del 

Servicio de Traumatología, y hará la entrega de las muestras y el asesoramiento oportuno y necesario 

para su uso. 

 

Los licitadores deberán facilitar a MAZ las descripciones y medidas de las muestras facilitadas. 

 

En el caso de que las muestras se envíen directamente, tras su recepción, MAZ se podrá poner en 

contacto con los licitadores para que un representante se persone en el Hospital y haga el 

asesoramiento necesario para el uso de dichas muestras.  

 

En caso de que posteriormente a la recepción de esas muestras, MAZ considerase necesario el envío de 

más muestras, podrá solicitarlas a los licitadores. 

 

Las muestras se enviaran o se presentarán en el Almacén General del Hospital MAZ, en Avda. 

Academia General Militar, 74, 50015 Zaragoza, a la atención del Departamento de Compras, 

claramente identificadas con los siguientes datos: 

 

 Número y Título de expediente 

 Número de lote y orden 

 Referencia y concepto del producto de la empresa licitadora 

 Nombre de la empresa licitadora 
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Los técnicos se reservan el derecho a no considerar los productos de los cuales no se presenten 

muestras. 

 

Una vez formalizado el contrato con la empresa/empresas adjudicatarias, las empresas licitadoras 

podrán recoger las muestras presentadas a MAZ. 

 

 

14.  PREVENCIÓN DE RIESGOS LABORALES 

 

NORMATIVA INTERNA DE PREVENCIÓN DE RIESGOS LABORALES 

 

La empresa contratista cumplirá la normativa interna de seguridad de MAZ: 

 

1) Queda prohibido terminantemente fumar  y beber bebidas alcohólicas dentro de las instalaciones 

de MAZ. 

 

2) Todos los empleados del Contratista deberán disponer de una tarjeta identificativa debidamente 

cumplimentado que le entregará el Servicio de Prevención Propio de MAZ, sin el cual no tendrán acceso 

al recinto de las Instalaciones, debiendo ser portadores del mismo en todo momento. 

 

3) Informe inmediatamente de cualquier Incidente o Práctica Peligrosa que usted crea que pudiera 

causar lesiones personales o daños materiales. 

 

4) El orden y la limpieza son requerimientos básicos de todo trabajo y deberán observarse en todo 

momento. 

 

5) No se deberán verter sustancias tóxicas o inflamables en drenajes, cunetas, fosas sépticas, 

retretes, piscinas, etc. 

 

6) El contratista dispondrá de las herramientas, maquinaria, equipos de trabajo, uniforme o 

equipamiento laboral y todos los equipos de protección individual o colectiva necesarios así como 

medios auxiliares de trabajo tales como grúas, plumas, carretillas, plataformas o cualquier otro equipo 

necesario para desarrollar su trabajo de forma eficaz y segura. 

 

7) En la realización de los trabajos habituales, se aplicarán y utilizarán los equipos de trabajo, 

procedimientos y métodos más seguros para el desarrollo de cada tarea.  

 

8) Así mismo deberán cumplir las exigencias legalmente establecidas en el ámbito de la Seguridad 

y Salud en los lugares de trabajo, preservando la integridad tanto de sus propios trabajadores como de 

los trabajadores pertenecientes MAZ.  

 

9) Cuando las tareas a realizar supongan riesgos especiales para la salud de los trabajadores o 

impliquen actividades de especial peligrosidad, deberán utilizar el personal adecuadamente 

especializado, que garantice un trabajo seguro. En todo caso deberá haber un recurso preventivo que 

vigile una adecuada ejecución de las tareas. 

 

10) Deberá dotar a su personal de todos los equipos de protección individual necesarios para 

desarrollar su trabajo de forma segura.  
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11) Nada de lo contenido en estas disposiciones se deberá considerar como un relevo al Contratista 

de sus obligaciones expresadas en las Leyes y Reglamentos vigentes. 

 

 

15.  MEDIO AMBIENTE 

  

La empresa adjudicataria adoptará las medidas oportunas para el cumplimiento de la legislación 

medioambiental comunitaria, estatal, autonómica y local vigente que sea de aplicación a los trabajos 

contratados. 

 

MAZ se reserva el derecho a repercutir sobre el adjudicatario las acciones y gastos que se originen por 

el incumplimiento de sus obligaciones de carácter ambiental. 

 

Los residuos peligrosos generados durante los trabajos que sean de propiedad del adjudicatario (ej. 

trapos contaminados; aceites, envases de productos tóxicos; aerosoles; etc.), deberán ser retirados de 

las instalaciones y posteriormente gestionados, bajo su responsabilidad, de acuerdo a la legislación 

medioambiental vigente. 

 

El adjudicatario será el responsable de la retirada de aquellos equipos y materiales sustituidos  

(fluorescentes y lámparas, pilas y baterías, etc.) que  tengan la consideración de residuos peligrosos, 

conforme a las directrices del Servicio de Prevención Propio de MAZ y a la normativa de medio 

ambiente.  

 

MAZ podrá requerir del adjudicatario toda la información, justificantes y acreditaciones necesarias sobre 

la retirada de residuos peligrosos conforme a la normativa de medio ambiente.  

 

La empresa adjudicataria firmará una declaración responsable de la correcta gestión de los residuos 

peligrosos que se generen en las instalaciones de MAZ. 

 

Durante la vigencia de este contrato MAZ pondrá a disposición del adjudicatario una aplicación 

informática donde deberá aportar toda aquella documentación que fuera necesaria para el cumplimiento 

de sus obligaciones en esta materia, debiendo el adjudicatario mantenerla actualizada ante los posibles 

vencimientos, cambios y variaciones que se pudiesen producir. 

 

 

Zaragoza, a 4 de junio de 2018 

 

 

 

 

 

 

 

 

 


