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Primero. E| objeto del presente Pliego es el establecimiento de las prescripciones
técnicas particulares que han de regir la contratacion y ejecucién del suministro del
material contemplado en este expediente, con destino a los centros sanitarios del
Servicio Murciano de Salud (SMS).

Segundo. Las empresas oferentes se ajustardn en tocdos los casos a las
especificaciones técnicas sefialadas en el presente Pliego. Deberan presentar
catalogos de los productos ofertados y las fichas técnicas de los mismos, asi como
cumplimentar en su totalidad e! modelo “APENDICE lI: Relacién de Productos
Ofertados’.

Tercero. Se especificara la variable logistica minima de suministro de cada uno de los
productos ofertados.

Cuarto. Todos los materiales habran de disponer y ostentar el marcado CE. Ademas,
el material sanitario, cumplira las condiciones exigidas por el Real Decreto 1581/20089,
de 16 de octubre, por el que se regulan los productes sanitarios, asi como ia
legisiacién vigente en materia de seguridad y salud.

Quinto. La empresa adjudicataria se comprometera a mantener el stock suficiente en
sus almacenes, para cubrir las necesidades de aprovisionamiento de los centros del
SMS.

Sexto. Los adjudicatarics estadn obligados durante la vigencia del centrato a
suministrar los articulos comprendidos en los lotes que le hayan sido adjudicados, asi
como a ceder el uso de ios equipos, sistemas y tecnologia necesarios previstos, en su
caso, en los correspondientes lotes.

las caracieristicas técnicas de los productos objeto del presente concuiso se
describen en el Anexoc dei presente pliego.

Séptimo. Cualquiera que sea el tipo de suministro, el adjudicatario ne tendré derecho
a indemnizacién por causas de pérdidas, averias o perjuicios ccasionados en 10s
bienes anies de su enirega a la Administracion.

Cctavo. E! SMS adquirira, mediante pedidcs ¢ programaciones, i1as cantidades que
vayan necesitando para su normal funcicnamientc. Las cantidades presupuestadas
son estimativas de! consumo anial producido por los centros del Servicic Murcianc de
Salud, no estando obligados a la adquisicién de su totalidad.

Noveno. Los adjudicatarics estan obligados a mantener durante toda la vigencia del
contraio la preseniacién del producto indicada en su oferta, salvo que, por motivos
justificados y previe comunicacidn at érganc de coniratacion, resultare necéesaria su
modificacién.

Los productos {er su presentacion logistica minima) deberan incorporar codigo de
barras basados en los estandares GS1, legible por cualquier tipo de lector. En caso
sortrario deberén indicar que estandar se ha empleado.

Décimo. E! suministro se efectuara en un transporte adecuado, siendo responsable el
proveedor de !la mercancia hasta su entrega en los almacenes del SMS. Las
mercancias que asi lo requieran, seran acondicionadas en palets de 0,80 x 1,20 m y
con una altura maxima de 1,80 m.
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En el caso que se entregue alguna mercancia superando la altura maxima indicada,
sera responsabilidad del adjudicatario gestionar su devolucidn para que sea entregado
nuevamente con las dimensiones maximas indicadas o bien sufragar los gastos
derivados de la repaletizacion del mismo por parte del SMS.

Los gastos de transporte, incluidos los casos de devolucién del material en los casos
que se aplique, seran a cargo del adjudicataric.

Undécime. El adjudicatario esta obligado a la entrega de! material en el plazo maximo
de 120 horas desde la recepcidn del pedido.

En el caso gue no se produzca el cumplimiento de los plazos de enfrega ofertados por
parte del adjudicatario se procedera a aplicar las penalizaciones correspondientes por
parte del SMS (ver pliego administrativo).

Los pedidos calificados de urgentes por los Centros peticionarios serdn suministrados
en el plazo de 48 horas siguientes a la recepcion del pedido.

Duodécimo. El material deberé ser entregado en el Almacén Central del Servicio
Murciano de Salud (Piataforma Logistica), o en su caso, en los Almacenes Generales
de los Centros del Servicio Murciano de Salud para los aue este haya autorizado su
compra.

e . Las direcciones de dichos almacenes figurarén en los pedidos que a tal efecto les

sean cursados a las empregas.

En todo caso la mercancia sera depositada por el transportista en el area de descarga
habilitada al efecto en el aimacén central o centro peticionario y debera disponer de los
Utiles propios para su transporte (transpaleta, carro, etc.) y personal necesario para su
descarga.

Declmotercero. Se entendera hecha la enirega cuando, depesitada la mercancia en
el aimacén y examinada, se encuentre de conformidad con las prescripciones técnicas
y administrativas aprobadas.

Si en e} momento de la entrega, se estima que el material no se encuentra en estado
de ser recibido, se hara constar asi en dicho acto y se daran las instrucciories precisas
al suministrader para que remedie ios efectos chservados o proceda a nuevo
suiministro, de conforr:nidad won io paciado.

Decimocuarto. La empresa adjudicataria aportara la formacion e informacién
necesarias para la utilizacion de los productos objeto de este contrato.

Cecimoguinto. E!  adjudicatario  mantendra, cuando asi s considere,
permanentemente en los almacenes periféricos determinados por el SMS, una
consigna para aquellas prétesis incluidas en e! Apéndice | v que cumplan con los
requisitos que a continuacién se detalla:

o Enuna cantidad acordada con el SMS y que éste estime como suficiente para
atender en cualguier momento ias necesidades urgentes de sus centros

o Se mantendra sin coste algunc y de forma permanente por el suministrador
durante la vigencia del contrato.

Todo material no indicado en ei Apéndice | como de consigna serd considerado no
autorizado para la misma. Cualquier modificacién en la composicion de la consigha
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debera ser acordada previamente con la Unidad de Aprovisionamiento Integral del
SMS para proceder a su comprobacion y actualizacion.

Si es necesario, el adjudicatario dejara también en depésito durante la vigencia del
acuerdo, el instrumental y aparataje necesario para poder realizar las técnicas
derivadas de los articulos adjudicados en los casos que apligue.

Ei depésito sera realizado en un plaze méximo de 15 dias a contar desde ia
notificacién de la adjudicacion definitiva. En el supuesto de ser utilizado, e!
suministrador debera reponer el depésito, una vez informado, dentro dei piazo de 72
horas a contar desde el siguiente dia habit a aguél en que fuera requerido
formalmente por el SMS.

Segln se vaya produciendo la utilizacién (conforme a la notificacién enviada por el
SMS) de la consigna, el adjudicatario emitird el correspondiente albaran definitivo
procediendo a su facturacion. La no repesicion de los articulos de consigha sera causa
de resolucién del contrato.

El adjudicatario realizara trimestralmente un inventario cuantitativo y cualitativo
{(conjuntamente con la persona designada por el SMS) de los articuios en calidad de
consigna en base a la relacién que facilitara al Almacén Central y a la Unidad de
Aprovisionamiento Integral del SMS en el momento de la entrega del material,
procediéndose a la regularizacion del inventario cuando no sea conforme a la situacion
de partida, previa indicacién de las diferencias de inventario.

Decimosexto. La informacion técnica en formato digital presentada en los expedientes
de contratacién centralizada de la Unidad de Aprovisionamiento Integral del SMS,
debera respetar estrictamente las siguientes normas:

« La informacidn técnica {contenido del Sobre B: criterios cuantificables por
juicios de valor) constara de dos ficheros:

i. Apéndice li: relacién de producfos ofertados, que se presentara en
formato Excel (este fichero forma parte de la documentacion del expediente y
tan solo deberan cumplimentarse los lotes a los que se licite, dejando en
blanco el resto).

2. Informacién técnica.

e La informacidn técnica se presentara en una carpeta/directorio con el nombre
de la empresa la cual contendra tantas subcarpetas/subdireciorios como iotes
a los qus licite, nombrados de la siguiente manera: Lote X EMPRESA. donde X
seré el nimero de lote y el término EMPRESA sera sustituido por &l nombre de
ia empresa licitadora (por ejemplo, para el iote 1 la empresa SMS presentaria
la documentacion en una subcarpeta denominada Lote 1 SMS, y asi
sucesivaments para cada uno de los lotes a los que cencurra.

« Dentro de cada subcarpeta debera incluirse, en formato pdf (con permiso de
copia de texto), la ficha técnica del producio ofertado, catalogos o folletos
descriptivos que puedan ampliar ia informacién de dicha ficha técnica, asi
come la documentacion referente a las normativas exigidas, y todo cuanto
pueda ser valide para la valoracién técnica del producto y relacionade con los
criterios de valoracién, independientemente de gue sean comunes a otros

lotes.
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¢ No debera presentarse informacion de otros lotes en las subcarpetas que no
les corresponda.

e El no cumplimiento de estas normas podr4 ser objeto de la no valoracion de las
mismas, exigiéndose su correccion a fin de evitar su exclusién en el
expediente.

Murcia, 2 de junio de 2016

Manuel Njcolis Garcia
Jefe de Seccidn

Unidad de Aprovisionamiento Integral
Planificacion de Compras
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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS'QUE HAN DE REGIR LA
CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE PROTESIS VALVULARES, CON
DESTINO A LOS CENTROS SANITARIOS DEL SERVICIO MURCIANO DE
SALUD

LOTE 4

15004044
PROTESIS VALVULAR PERICARDIO BOVING MITRAL

Valvula Mitral de tejido bioiégico fabricada de pericardio bovino y montada
sobre un soporte radiopaco. Anilo de silicona recubierto de
politetrafluorcetileno. Envasado individual estéril. Diferentes medidas.

LOTE 2

15004043
PROTESIS VALVULAR PERICARDIO PORCINO MITRAL

La vélvula biolégica con soporte, incluye el tratamiento anticalcificante. Fijacion
a baja presion: El tejido se fija a baja presion en glutaraldehido para conseguir
retencion de colageno ademas de elasticidad tisular, alargando asi la
durabilidad de ia vaivula.

Su disefo triple compuesto elimina la valva del musculo septal, y por tanto ia
necesidad de orientar el dispositivo.

Marcadores de sutura: Tres marcadores verticaies de referencia situados a una
distancia de 120° entre si para facilitar la colocacién de las suturas de entrada
en las comisuras.

Marcadoer radiopace para radiografia." Envesado individuai estéril. Diferentes
medidas.

LOTE 3

15042941 ,
PROTESIS VALVULAR MECANICA MITRAL

Valyula cardiaca mecanica con capacidad de rotacién, radiopaca. Anilios

valvulares y valvas de carbon pirolitico y anillo de sutura de poiiéster. Envasado
individuai estéril. Diferentes medidas.
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LOTE 4

15042942
ANILLOS DE ANULOPLASTIA MITRAL DEGENERATIVA

Anillo de titanio/silicona reforzado rodeado de terciopelo de poliéster para
anuloplastia. Anillo rigido, cerrado. Preformado. Aumento distancia antero-
posterior. Radiopaco. Envasado individual estéril. Diferentes medidas.

15042942 .
ANILLOS DE ANULOPLASTIA MITRAL ISQUEMICA

Anillo de titanio/silicona reforzado rodeado de terciopelo de poliéster para
anuloplastia. Anilio rigido y cerrado, con reduccion de la distancia antero-
posterior. Radiopaco. Envasado individua! esteril. Diferentes medidas.

15042944
ANILLOS DE ANULOPLASTIA TRICUSPIDE

Anillo de titanio/silicona reforzado rodeado de terciopelo de poliéster para
anuloplastia. Anillo semirrigido abierto con flexibilidad progresiva, de forma
ovalada en 3 dimensiches para acomodarse a la valvula tricispide con apertura
en el area de paso del haz de Hiss. Radiopaco. Envasado individual esteéril.
Diferentes medidas.

LOTE S

15001785 ,
PROTESIS YALVULAR PERICARDIO BOVINO AORTICO

Valvula adrtica de tejido bioldgice fabricada con pericardio boving con velos de
pericardio independientes de elasticidad y grosor homogéneos y moniada
sobre un soporte radiopaco. Tratamiento anticalcificante. Tela del recubrimiento
del soporte: Poiiéster. Anillo de sutura de la valvula: Poliéster con pieza de
siticona. Tejido deil recubrimiento del soporte: Pericardio porcino. Exente de
iatex.

La protrusion adriica cumplira log requisitos de la norma ISQO 5840, 3.37
raspects a la altura del perfil valvular en el tracto de salida. Envasade individual
estéril. Diferentes medidas.

I.LOTE 6
15041499

PROTESIS VALVULAR BIOLOGICA ACRTICA AUTOEXPANDIBLE SIN
SUTURA,

~J
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Valvula aértica con sistema de auto-anclaje, auto-expandible y sin sutura.
Valvula bioprotésica de pericardio bovino y endoprotesis de nitinol
autoexpandible que permita el anclaje sin suturas. Envasado individual estéril.
Diferentes tallas.

LOTE7

15041498 ] ,
PROTESIS VALVULAR AORTICA BIOLOGICA DESPLIEGE RAPIDO

Combina un stent de acero expandibie por baldn recubierio por tejido de
poliéster y una valvula aértica de pericardio bovine. La valvila adrtica bioibgica
presentara tratamiento anticalcificacion.

E! anilloc de sutura es de silicona recubierto de tejido PTFE. Valvula de
pericardio unida a un stent de acero inoxidable. La conexion entre ia valvula y
el stent se realiza en el anillo de sutura de la misma de forma que no hay
contacto directo entre el tejido biolégico y la estructura metalica. El stent esta
recubierto de PTFE.

incorporara sistema de liberacién estd compuesto por.

« Catéter-baldn
+ Herramienta de inseicion
e Dispositivo de inflado

Envasado individual estéril. Diferentes tallas.

LOTE S

15042040 , ,
PROTESIS VALVULAR MECANICA AORTICA BIVALVA

INTRAANULAR/SUPRAANULAR

Valvula prostética resistente a la formacion de coagulos. La valvula contendra
un anillo anatémico para suturas que se adapte a la anatomia del anillo aditico.
Valvas planas de carbdn pirciitico sobre substrato de grafitc con tungstenc
para mejorar la radicpacidad. Envasado individusl estéril. Diferentes medidas.

LOTE 9
15009627

CONDUCTO VALVULADO CON SENOS DE VALSALVA Y VALVULA
AORTICA MECANICA
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Valvula mecanica cosida a un injerto de doble capa de poliéster con senos
preformados de valsalva e impregnado para anticoagulacion. Envasado
individual estéril. Diferentes medidas.

LOTE 10

15042945
CONDUCTO VALVULADO PULMONAR

Conducto de tejido biolégico con valvula bioldgica tricispide. Pared elastica y

resistente a las suturas. Diferentes didmetros. Envasado individuai esteéril.
Diferentes medidas.

Murcia, 2 de junio de 2016
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JC &as Lopez

Jefe Servicio Cirugia Cardiovascular
Hospital Virgen de la Arrixaca
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