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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA EL SUMINISTRO DE MATERIAL ESPECIFICO
PARA CIRUGIA ARTROSCOPICA DE HOMBRO PARA EL HOSPITAL MAZ M.C.S.S. N° 11 DE
ZARAGOZA

1. OBJETO DE LICITACION

El presente Pliego tiene por objeto describir las prescripciones técnicas que regiran el Suministro de
material especifico para cirugia artroscopica de hombro con destino al Hospital MAZ M.C.C.S.S. N° 11
(en adelante MAZ) en Zaragoza.

2. RESPONSABLE DEL CONTRATO Y RESPONSABLE DEL CONTROL Y SEGUIMIENTO

La responsabilidad de la buena ejecucion del servicio que se contrata estara a cargo del Responsable
del Contrato que seré la persona en quién la direccion de MAZ delegue las funciones expresadas en los
Pliegos para velar por la correcta prestacion del servicio. Esta persona estara apoyada por otra persona
gue sera el Responsable de Control y Seguimiento, el cual, habitualmente, realizara la direccién,
planificacién y seguimiento de los trabajos y sera 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 adopcion de cuantas medidas concretas y eficaces sean necesarias en relacién con el
equipo de trabajo, si a su juicio la actuacion de dicho equipo pone en peligro la calidad o efectiva
prestacion de los servicios requeridos.

El Responsable de Control y Seguimiento podra delegar sus funciones en una o varias personas de su
equipo.

MAZ controlara y verificara las realizaciones a fin de asegurarse de que el servicio se esta llevando a
cabo conforme a las exigencias del presente contrato y compromisos contractuales establecidos. Este
control e inspeccion incluira todos los procesos.

La empresa adjudicataria facilitara un teléfono, fax o e-mail especifico de contacto para poder tener
asegurado el servicio o para resolver cualquier consulta. Si se produjera alguna incidencia o error por el
adjudicatario pondra los medios necesarios, sin cargo adicional alguno, para subsanar el error y
garantizar el servicio.

3. NORMATIVA DE APLICACION

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 utilizacion 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 demas
normativa sobre productos sanitarios, en especial el RD 1976/1999 de 23 de Diciembre en su capitulo
11, debiendo acompafiar a la ficha técnica de los productos copia de los certificados de marcado CE de
productos.
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Los productos y sus accesorios deberan estar conformes, en el momento en el que se realice su
suministro, con las condiciones que les sean de aplicacion constando la declaracion conforme del
fabricante que acredite el cumplimiento de las normas técnicas de aplicacién obligada, para cada uno de
los equipos que oferten.

Esta clasificacion normativa no tiene caracter restrictivo, siendo de obligado cumplimiento para el
adjudicatario la observancia de cualquier otro tipo de reglamento, norma, directiva o instruccién oficial
(de caracter nacional o internacional) que, aunque no se mencione explicitamente en este Pliego, resulte
de aplicacion en funcién del objeto de la licitacion, asi como las posibles modificaciones legales que
puedan producirse en relacion a las normas de aplicacion, durante la vigencia del contrato.

Todos los productos de la presente licitacion deberan tener el registro correspondiente y cumplir con la
normativa espafiola y comunitaria vigente, y en concreto, la siguiente:

e Normativa Europea contemplada en la directiva comunitaria 93/42 CEE (dispositivos
meédicos) del Consejo de Europa, asi como Marcado CE.

e Normativa Europea contemplada en la Directiva 90/385/CEE sobre Productos sanitarios
implantables activos.

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

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

e Certificacion ISO 13485 para productos sanitarios, que debera estar vigente en el momento
de presentacion de la oferta, asi como durante toda la ejecucion del contrato.

4. MANUALES

El adjudicatario debera entrega con el equipo al servicio destinatario y a los Servicios Técnicos del
Centro, todos los manuales integramente en castellano, correspondientes a la descripcion y
operatividad del equipo, y que serdn como minimo los siguientes:

» De instalacion: aportando ademas del manual de instalacion, la informacién y rotulado sobre los
equipos que represente un riesgo especial para el paciente.

» De uso: con las caracteristicas del equipo, una explicacién detallada de los principios de
funcionamiento, de los controles, operaciones de manejo y seguridad del paciente, alarmas y
operaciones rutinarias para verificacion del funcionamiento apropiado del equipo previo a su uso
diario, etc.

» De mantenimiento y técnicos: incluirdn esquemas eléctricos y mecanicos completos, despiece,
recambios y accesorios, operaciones de mantenimiento preventivo, calibracion y ayuda en la
localizacion de averias, etc.

Los roétulos, indicadores y etiquetas del equipo también deberan estar en castellano o suficientemente

explicativos.

5. RELACION DE PRODUCTOS, PRECIOS UNITARIOS Y CONSUMO ESTIMADO.
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Los productos objeto del presente contrato son los detallados en el siguiente cuadro, y sus

caracteristicas técnicas se describen a continuacién en el siguiente epigrafe.

Las cantidades que se detallan a continuacién son estimativas del consumo de un afio _de duracidn del
contrato, no estando MAZ obligada a la adquisicién de su totalidad, si ello no fuera necesario.

UniTARIo | UNDADES | Ceal
o .
N° ORDEN |[DENOMINACION MAZ MAXIMO Egglgﬂﬁzgs ESTIMADO
(€) SIN IVA (€)
ANCLAJES PARA REPARACIONES DEL
1 MANGUITO ROTADOR POR VIA 270,00 € 170 45.900,00 €
ARTROSCOPICA
ANCLAJES PARA MANGUITO ROTADOR E
2 INESTABILIDAD SIN SUTURAS NI CINTAS 369,00 € 70 25.830,00 €
(anclajes Knot-less: sin nudos)
ANCLAJES PARA LESIONES GLENOIDEAS Y
3 DE HUMERO "TODO SUTURA" 284,00 € 90 25.560,00 €
FUNGIBLES ASOCIADOS A LA COLOCACION
4 DE IMPLANTES "TODO SUTURA" 155,00 € 5 775,00€
ANCLAJES CON SUTURA PARA LESIONES
S GLENOIDEAS RECTOS Y CURVOS 270,00 € 5 1.350,00€
KIT DE TORNILLO PARA TENODESIS
6 HUMERAL DE LA PORCION LARGA DEL 495,00 € 5 2.475,00 €
BICEPS
PASADOR DE SUTURA DESECHABLE PARA
TRASPASAR TEJIDOS Y VEHICULIZAR
! HILOS O CINTAS DE SUTURA MEDIANTE 151,00 € 30 4.530,00 €
LANZADERAS MONOFILAMENTARIAS
AGUJAS DESECHABLES PARA PISTOLA
SUTURADORA DE TEJIDOS CAPAZ DE
8 VEHICULIZAR HILOS O CINTAS DE FORMA 110,00 € 5 550,00 €
DIRECTA EN REPARACION DEL MANGUITO
ROTADOR
HILOS Y CINTAS DE SUTURA DE ALTA
RESISTENCIA PARA CIRUGIA
9 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
licitaciébn es Unicamente estimativo y el compromiso contractual es exclusivamente por las érdenes de
suministro y su abono a los precios unitarios de adjudicacion por dichos suministros. MAZ no tendra
ninguna responsabilidad ni obligacion contractual adicional a remunerar los suministros no pedidos en
caso que el numero de suministros pedidos sea menor que la estimacion de suministros detallada en el
Pliego de prescripciones técnicas.
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Los licitadores propondran 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 podran superar los precios
unitarios maximos de licitacion que se detallan. Todos los precios son IVA excluido.

Los productos que precisen disponer de diferentes medidas, tallas, longitudes, etc...tendran el mismo
precio indistintamente de su medida.
6. CARACTERISTICAS TECNICAS

6.1. Caracteristicas Técnicas obligatorias.

ANCLAJES PARA REPARACIONES DEL MANGUITO ROTADOR POR VIA
ARTROSCOPICA. DEBEN INCLUIR SUTURAS Y/O CINTAS. Fabricado en Ti, Peek o

reabsorbible. Varios didmetros y medidas. Roscados y con instrumental de colocacion

especifico.

ANCLAJES PARA MANGUITO ROTADOR E INESTABILIDAD SIN SUTURAS NI CINTAS
5 (anclajes Knot-less: sin nudos): fabricado en Peek. Impactados o impactados y roscados.

Varios diametros y medidas con capacidad de albergar varias cintas e hilos a la vez. Con
instrumental de colocacion especifico.

ANCLAJES PARA LESIONES GLENOIDEAS Y DE HUMERO "TODO SUTURA": Fabricado
3 en s6lo material de sutura, sutura de alta resistencia. Tamafos y medidas para glenoides y
hamero entre 1,5mm hasta 3,0mm de diametro. Con instrumental especifico de colocacion.

FUNGIBLES ASOCIADOS A LA COLOCACION DE IMPLANTES "TODO SUTURA":
Sistemas de guias y brocas para diferentes diametros de implante.

ANCLAJES CON SUTURA PARA LESIONES GLENOIDEAS RECTOS Y CURVOS:
5 disponibles y fabricados en material de Peek o reabsorbibles. Medidas desde 2mm a 3mm.
Impactados y con instrumental especifico de colacién.

6 KIT DE TORNILLO PARA TENODESIS HUMERAL DE LA PORCION LARGA DEL BICEPS

PASADOR DE SUTURA DESECHABLE PARA TRASPASAR TEJIDOS Y VEHICULIZAR
HILOS O CINTAS DE SUTURA MEDIANTE LANZADERAS MONOFILAMENTARIAS

AGUJAS DESECHABLES PARA PISTOLA SUTURADORA DE TEJIDOS CAPAZ DE
8 VEHICULIZAR HILOS O CINTAS DE FORMA DIRECTA EN REPARACION DEL MANGUITO
ROTADOR
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HILOS Y CINTAS DE SUTURA DE ALTA RESISTENCIA PARA CIRUGIA ARTROSCOPICA
DEL HOMBRO

Todos los productos objeto del suministro de la presente licitacion deberan cumplir los requerimientos
esenciales marcados por la Directiva Comunitaria 93/42/CEE del Consejo de Europa y lo dispuesto en la
disposicion transitoria primera del Real Decreto 1591/2009 de 16 de octubre, por el que se regulan los
productos sanitarios.

Todos los productos deberan llevar obligatoriamente Marcado CE.

Todos los productos deberan tener el Certificado de registro y aprobacién por la Food and Drug
Administration (FDA).

Las caracteristicas técnicas descritas han de entenderse como minimas. Por tanto, se aceptard como
véalida cualquier proposicién técnica que iguale o supere las prestaciones indicadas, siempre que no se
supere el precio unitario méximo indicado para cada articulo.

No se admitird ninquna propuesta que no cumpla con los requisitos minimos gue se especifican
en este plieqo técnico.

En todos los productos se debera indicar la fecha de caducidad y el control de esterilidad si procede. El
periodo de validez o caducidad de los productos serd de la mayor amplitud posible. La empresa
adjudicataria entregara la mercancia con un periodo de caducidad suficiente para su uso, estando
obligado, sin cargo alguno para MAZ, a la sustitucion del material caducado cuando no hubiera sido
posible su consumo.

El érgano de contratacién estara facultado, por propia iniciativa y con la conformidad del adjudicatario, o
a instancia de éste, para sustituir los productos objeto de la presente licitacion por otros nuevos o
similares cuando concurran motivos de sustitucién, modificaciones técnicas, nueva tecnologia o
configuracién respecto a los articulos adjudicados, cuya comercializacion se haya iniciado con
posterioridad a la fecha limite de presentacién de ofertas.

7. CONDICIONES DE DEPOSITO
7.1 Material en depdsito

El suministro de los productos objeto de la presente licitacion se realizara mediante la constitucion de
depésito de material en las instalaciones que se designen por MAZ.

Constituye un requisito obligatorio de esta licitacion el compromiso de la empresa adjudicataria a
establecer un depésito, que pondra a disposicién de MAZ en un plazo de 15 dias tras la formalizacién
del contrato, con el nimero de unidades previamente autorizadas por la Direccién del Hospital o personal
en quien delegue.

El material en depdsito sera propiedad del adjudicatario hasta que sea implantado y se formalizara de
acuerdo con las condiciones establecidas en este pliego.

7.2 Etiquetado
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Todo el material a suministrar debera tener el correspondiente etiquetado conforme a la legislacion
vigente, en castellano, en el que figuren al menos los siguientes datos:

- Identificacién del producto (Nombre y referencia comercial)
- Fabricante

- Distribuidor

- Marcado CE

- Dimensiones

- Cualquier otro que sea de interés.

7.3 Constitucion del Depdsito

a. Puesta en préstamo: Se debera 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. Recepcién: La recepcién del material sera obligatoriamente a través del almacén del Hospital
indicado por MAZ. Todo material cuya recepcion no se efectie a través del almacén o ubicacion
correspondiente serd considerado no autorizado y por lo tanto no se facturara. Las excepciones a
ésta norma seran autorizadas previamente por la Direccién del Hospital o persona en quien delegue.

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

albaran de recepcién en préstamo no facturable que ampara el depésito efectuado.

En dicho albaran, que debera estar valorado, se debera especificar entre otros datos el numero de
pedido, el numero del expediente, la descripcién, el nimero de unidades suministradas, n° de lote y
serie, la referencia del proveedor, y otros campos que MAZ pueda solicitar.

Los productos deberan suministrarse debidamente embalados. El etiquetado de los embalajes o
envases, se ajustara a lo indicado en el Real Decreto 1591/2009 de 16 de octubre, por el se regulan
los productos sanitarios, redactado en espariol.

c. Almacenamiento, reposicién y mantenimiento de los préstamos: El proveedor se compromete a
gue el material sea entregado en una presentacion que permita un almacenaje correcto y el respeto
del envasado sin ninguna alteracion.

El depdsito es renovable a medida que se produzca su utilizacién. La colocacion del implante supone
Su reposicion casi inmediata, en el plazo establecido en el epigrafe 7.1, con el fin de garantizar un
stock minimo de cada una de las piezas.

La colocacién del material implica la emision del correspondiente albaran definitivo, a fin de que el
proveedor pueda proceder a su facturacion.

El adjudicatario se compromete a realizar y entregar a MAZ trimestralmente, un inventario tanto
cuantitativo como cualitativo de los materiales en condicién de préstamo, sobre la base de la relacion
facilitada en el momento de la entrega del material, procediéndose a reponer y regularizar dicho
inventario, cuando no sea conforme a la situacion de partida, previa motivacion de las diferencias de
inventario.

Los materiales en condicion de préstamo no se podran modificar sin el acuerdo expreso del Director
Médico del Hospital MAZ, o persona en quien delegue.
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d. Devolucion del préstamo: A la finalizacién del contrato o en caso de resolucion anticipada del
mismo, el hospital se compromete a devolver los implantes en condiciéon de préstamo, en su estado
de funcionalidad, conforme al Gltimo inventario efectuado.

Todos los gastos generados (transporte, etc....) por la devolucion de los implantes, seran a cargo del
proveedor.

8. CONDICIONES DE SUMINISTRO
8.1 Garantia de suministro

La empresa adjudicataria debera garantizar el suministro con absoluta continuidad durante todo el
tiempo de ejecucion del contrato, incluidos los periodos vacacionales.

El transporte de los productos hasta su destino sera por cuenta y riesgo de la empresa adjudicataria. Se
entienden incluidos dentro de la prestacién del presente contrato cuantos gastos pudieran derivarse de la
entrega del material y expresamente los de transporte del mismo. En ningdn caso podran ser utilizados
transportes que afecten a la higiene del espacio de carga que se haya de utilizar para la ejecucion de
este servicio (animales, residuos de cualquier clase, ropa sucia...etc.).

Tal y como se indica en la clausula 6 de este pliego, todos los articulos deben cumplir con la normativa
Europea y Estatal que regula los productos sanitarios publicados en el presente pliego objeto del
expediente de contratacién. Deberan ajustarse a la normativa relacionada con la certificacion de calidad,
esterilidad, etiquetado (en castellano), envase, informacion de la caducidad, etc.

8.2 Plazo de entregal/reposicion

El plazo de reposicion del material tras su implantacién debera ser inferior a 24 horas, a contar desde el
momento en el que MAZ realice la comunicacion del implante al proveedor.

8.3 Condiciones de entrega

El suministro se efectuara contra pedido/comunicacién al proveedor, de acuerdo con las necesidades
de MAZ, conforme se vaya realizando cada implantacion, realizdndose las entregas directamente por el
proveedor en el horario y lugar que MAZ determine en presencia del personal que tenga asignada la
tarea de recepcién del material.

Los articulos objeto de este contrato habran de estar en perfectas condiciones de uso, salubridad y
conservacion necesarios.

La empresa adjudicataria debera observar las siguientes condiciones de entrega:

e El suministro cuya ejecucién produzca un gran trastorno a MAZ, sera realizado durante los
horarios que sefiale MAZ, siendo validos cualquier turno y cualquier dia de la semana.

e La mercancia debera ser depositada por el transportista en su ubicacidon concreta dentro del
almacén y no en pasillos, halls o zonas de paso. Para ello debera disponer de los Utiles propios
para su transporte (transpaleta, carro) y personal necesario para su descarga si fuera necesario.
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¢ No se firmaran ni sellardn albaranes sin una comprobacién previa del producto suministrado. Los
albaranes seran presentados en el momento de la entrega de la mercancia o estaran colocados
en el exterior del embalaje en sitio bien visible.

e Los albaranes deberan hacer referencia al numero de pedido interno de MAZ.

e Cualquier modificacién en los datos presentados en la oferta de la empresa adjudicataria debera
ser comunicado con tiempo suficiente y aceptado por escrito por MAZ. Por maodificacién, se
entendera: la alteracién del envasado, el cambio de referencias de los productos del proveedor, la
modificacion en los tiempos de entrega, la variacién de unidades por envase, la modificacion de
las caracteristicas técnicas de los productos y otros.

e Ser4 obligatorio tomar todas las medidas preventivas segun la legislacion vigente de prevencion
de riesgos laborales. Todos los costes por medidas de seguridad preventiva que establezca MAZ
seran costeados por la empresa adjudicataria.

8.4 Devolucién de material

MAZ se reserva el derecho de no aceptar, devolver o solicitar la sustitucion de los productos que
presenten deficiencias y que, a juicio del personal encargado de su recepcion, no sean aptos para su
consumo. La empresa adjudicataria tendra un teléfono y un correo electrénico especificos de contacto
para poder tener asegurado el suministro o para resolver cualquier consulta.

Los articulos que, independientemente de haber sido recibidos, no obtengan la conformidad por
defectos cualitativos detectados se devolveran al adjudicatario de forma inmediata, siendo el propio
adjudicatario quien tenga que retirarlos. El adjudicatario debera suministrar los materiales o articulos que
correspondan con las caracteristicas comprometidas en un plazo no superior a 24 horas a partir de que
se le comunique la devolucion de los articulos defectuosos. Todas las devoluciones y los gastos que
conlleven, que se produzcan por vicio o defectos ocultos en los productos suministrados, seran también
por cuenta del adjudicatario.

Toda mercancia enviada debera ajustarse rigurosamente a los productos demandados en cada
pedido/comunicacion 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, cargandose a la empresa adjudicataria el importe de las operaciones
realizadas sobre el material suministrado.

8.5 Resolucion de incidencias

La empresa adjudicataria debera establecer un sistema que permita la rapida deteccion, notificacion de
incidentes y establecer controles ante situaciones de riesgos que puedan comprometer el estado de
salud de salud de los pacientes sometidos a la implantacion, asegurando en todo caso el cumplimiento
de la Ley de Proteccién 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 comunicara la deteccién de cualquier incidencia a la empresa adjudicataria mediante el sistema de
correo electrénico a la direccion que la empresa adjudicataria haya detallado a tal efecto, en la
documentacién 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 pondra los medios especiales necesarios para
subsanar la incidencia en el mismo dia en que se detecta la incidencia.

Si se produjera algun error en algin envio imputable a la empresa adjudicataria, ésta pondra 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 deberd incluir un plan de formacién inicial, previa a la utilizacion del material y de
formacion continuada del equipo humano responsable del uso de los productos objeto de la presente
licitacién, especificando el objeto de la formacion, donde se impartira y la duracién (semanas/personas)
de la misma.

10. FACULTAD DE CONTROL DE MAZ
MAZ gozara de todas las facultades de comprobacién e inspeccion, 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 podré:

e Solicitar a la empresa adjudicataria la entrega de cuanta documentacion técnica estime
oportuna.

e 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 debera ceder y poner a disposicién del hospital durante el tiempo de vigencia
del contrato los equipos completos de motores quirdrgicos y similares en perfectas condiciones de uso,
necesarios para la realizacion de las intervenciones que impliquen la colocacion del material.

11.2. Instrumental:
La empresa que resulte adjudicataria, debera ceder toda la instrumentacion especifica necesaria para
garantizar la implantacion del material, poniéndola a disposicién de MAZ en el Hospital, sin que suponga
ningun coste adicional. El instrumental necesario para las intervenciones obligatoriamente debera

suministrarse en cajas o contenedores cerrados.

11.3. Condiciones de la cesién:
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El adjudicatario, como propietario, deberd actualizar a su cargo la instrumentacion 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 instrumentacion, incluyendo mantenimiento tanto preventivo
como correctivo, sera a cargo del adjudicatario, y comprende todos los gastos, sin restriccion, por lo que
debera incluir los conceptos e importe de cualquier tipo (mano de obra, desplazamiento y dietas,
materiales repuestos, fungibles, piezas,....)

En caso de averia o mal funcionamiento, la empresa adjudicataria debera realizar el mantenimiento,
reparacion y/o sustitucion de los equipos y/o instrumentacién en un plazo maximo de 24 horas.

En el momento de la instalacion, personal cualificado de la empresa adjudicataria impartird a los usuarios
designados por MAZ, formacion para la correcta utilizacién de los equipos y de la instrumentacion.

Los licitadores deberan presentar descripcién y/o catalogos de dichos equipos e instrumentacion,
indicando marca, modelo y caracteristicas de los mismos.

12. PRESENTACION DE LA OFERTA Y DOCUMENTACION TECNICA (“SOBRE 2”)

Las empresas licitadoras deberan contemplar toda la documentacion e informacion relativa a todos y
cada uno de los puntos y epigrafes recogidos en el presente pliego.

No seran consideradas aquellas ofertas que no cumplan las caracteristicas recogidas en los mismos.

Cada empresa licitadora debera presentar una Unica propuesta, sin posibilidad de que la misma incluya
varias alternativas.

Asimismo las empresas deberan incluir la documentacién que se sefala a continuacion de forma
detallada:

1. Memoria técnica de los productos: Descripcion de cada uno de los productos (en el mismo
orden que figuran en el epigrafe 6 de este pliego “caracteristicas obligatorias), en la que las
empresas licitadoras deberan hacer referencia, al menos, a la descripcion de las caracteristicas
técnicas, estéticas y funcionales, asi como la marca y modelo de los productos, e incluyendo
ficha técnica y catalogo especifico del material.

2. Los licitadores deberan presentar declaracién CE de conformidad de los productos sanitarios
ofertados, segun 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, descripcién y/o catalogos de la Instrumentacién ofertada, indicando marca,
modelo y caracteristicas de la misma.

4. Fichatécnica, descripcién y/o catalogos de los Equipos cedidos, indicando marca, modelo y
caracteristicas 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 latex, cuando proceda.
7. Declaracion del plazo de reposicion de los productos.
8. Declaracién del plazo de sustitucién del material defectuoso.

9. Declaracién de tiempo de respuesta ante un aviso de asistencia técnica de la instrumentacion
y equipos cedidos.

10. Plan de formacion.
11. Anexo Il cumplimentado en formato Excel (se adjunta plantilla junto a los pliegos).

12. Certificado ISO 13485 del fabricante de productos. El certificado debera estar vigente en el
momento de presentacion de la oferta, asi como durante toda la ejecucion del contrato.

Esta propuesta técnica deberd presentarse en el SOBRE 2 tanto en soporte material (papel) como en
soporte virtual (l4piz de memoria, CD o DVD) en formato PDF. En caso de discrepancia entre el
contenido de ambos soportes presentados se tendrd como valido el contenido en soporte papel que ira
firmado por la persona con capacidad para formular la proposicion.

Toda la documentacién debera presentarse redactada en castellano. Las traducciones deberan hacerse
en forma oficial (art. 23 RGLCAP).

13. MUESTRAS

Los licitadores enviardn 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 personara previa cita con el personal del
Servicio de Traumatologia, y hard la entrega de las muestras y el asesoramiento oportuno y necesario
para su uso.

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

En el caso de que las muestras se envien directamente, tras su recepcién, MAZ se podra 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 recepcion de esas muestras, MAZ considerase necesario el envio de
mas muestras, podré solicitarlas a los licitadores.

Las muestras se enviaran o se presentaran en el Almacén General del Hospital MAZ, en Avda.
Academia General Militar, 74, 50015 Zaragoza, a la atencién del Departamento de Compras,
claramente identificadas con los siguientes datos:

) Numero y Titulo de expediente

. Numero 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
podran recoger las muestras presentadas a MAZ.

14. PREVENCION DE RIESGOS LABORALES

NORMATIVA INTERNA DE PREVENCION DE RIESGOS LABORALES

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

1) Queda prohibido terminantemente fumar y beber bebidas alcohdlicas dentro de las instalaciones
de MAZ.
2) Todos los empleados del Contratista deberan disponer de una tarjeta identificativa debidamente

cumplimentado que le entregara el Servicio de Prevencién Propio de MAZ, sin el cual no tendran acceso
al recinto de las Instalaciones, debiendo ser portadores del mismo en todo momento.

3) Informe inmediatamente de cualquier Incidente o Practica Peligrosa que usted crea que pudiera
causar lesiones personales o dafios materiales.

4) El orden y la limpieza son requerimientos basicos de todo trabajo y deberan observarse en todo
momento.
5) No se deberan verter sustancias toxicas o inflamables en drenajes, cunetas, fosas sépticas,

retretes, piscinas, etc.

6) El contratista dispondra de las herramientas, maquinaria, equipos de trabajo, uniforme o
equipamiento laboral y todos los equipos de proteccién individual o colectiva necesarios asi como
medios auxiliares de trabajo tales como graas, plumas, carretillas, plataformas o cualquier otro equipo
necesario para desarrollar su trabajo de forma eficaz y segura.

7 En la realizacidon de los trabajos habituales, se aplicaran y utilizardn los equipos de trabajo,
procedimientos y métodos mas seguros para el desarrollo de cada tarea.

8) Asi mismo deberan cumplir las exigencias legalmente establecidas en el ambito 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
impliguen actividades de especial peligrosidad, deberan utilizar el personal adecuadamente
especializado, que garantice un trabajo seguro. En todo caso debera haber un recurso preventivo que
vigile una adecuada ejecucion de las tareas.

10) Debera dotar a su personal de todos los equipos de proteccion individual necesarios para
desarrollar su trabajo de forma segura.
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11) Nada de lo contenido en estas disposiciones se debera considerar como un relevo al Contratista
de sus obligaciones expresadas en las Leyes y Reglamentos vigentes.

15. MEDIO AMBIENTE

La empresa adjudicataria adoptard las medidas oportunas para el cumplimiento de la legislacién
medioambiental comunitaria, estatal, autonémica y local vigente que sea de aplicacion 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 caracter ambiental.

Los residuos peligrosos generados durante los trabajos que sean de propiedad del adjudicatario (ej.
trapos contaminados; aceites, envases de productos téxicos; aerosoles; etc.), deberan ser retirados de
las instalaciones y posteriormente gestionados, bajo su responsabilidad, de acuerdo a la legislacién
medioambiental vigente.

El adjudicatario sera el responsable de la retirada de aquellos equipos y materiales sustituidos
(fluorescentes y lamparas, pilas y baterias, etc.) que tengan la consideracién de residuos peligrosos,
conforme a las directrices del Servicio de Prevencién Propio de MAZ y a la normativa de medio
ambiente.

MAZ podra requerir del adjudicatario toda la informacion, justificantes y acreditaciones necesarias sobre
la retirada de residuos peligrosos conforme a la normativa de medio ambiente.

La empresa adjudicataria firmard una declaracion responsable de la correcta gestion de los residuos
peligrosos que se generen en las instalaciones de MAZ.

Durante la vigencia de este contrato MAZ pondra a disposicién del adjudicatario una aplicacién
informatica donde deberéa aportar toda aquella documentacién 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
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