A SERVICIO ANDALUZ DE SALUD
Consejeria de Salud y Consumo

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS DEL ACUERDO MARCO CON VARIAS EMPRESAS POR EL SE
FIJAN LAS CONDICIONES PARA EL SUMINISTRO DE TRACTO SUCESIVO Y PRECIO UNITARIO AL
AMPARO DEL ARTICULO 16.3.A DE LA LCSP, DE OSTEOSINTESIS Y CESION DE USO DE
ACCESORIOS NECESARIOS PARA LA IMPLANTACION E INSTRUMENTAL ESPECIFICO (
COLUMNA 15.15), MATERIAL FUNGIBLE PARA COLUMNA (SU.PC.SANI.01.11.21), FUNGIBLE
PARA RECONSTRUCCION Y GENERACION TISULAR  (SU.PC.SANI.01.11.10) Y
NEUROESTIMULADORES CON SUS ELECTRODOS ( SU.PC.SANI.04.05.05) EN LOS CENTROS
SANITARIOS QUE INTEGRAN LA CENTRAL PROVINCIAL DE COMPRAS DE HUELVA.

1. DEFINICION DEL OBJETO DEL CONTRATO
1.1. Objeto del contrato.

El objeto del presente Pliego de Prescripciones Técnicas (PPT, en adelante) es el suministro de material
especifico de columna del grupo 15.15, material fungible de los grupos SU.PC.SANI.01.11.21
articulos para columna, SU.PC.SANI.01.11.10 articulos para reconstruccién y generacion tisular
ySU.PC.SANI.04.05.05 neuroestimuladores y sus electrodos, de conformidad con la Clasificacion
Universal del Catalogo de Bienes y Servicios del Servicio Andaluz de Salud, denominacidn, atributos y
medidas que se especifican en Anexo | del presente documento.

A los efectos del presente contrato se denomina “articulo” cada una de las categorias existentes en el
Catalogo de Bienesy Servicios del Servicio Andaluz de Salud.

Se entiende por “Genérico de Centro” GCa los articulos que se hayan especificado, bien porque contengan
atributos y medidas definidos o porque contengan una descripcidon del mismo.

Porsu partetendrdlaconsideracion de “producto” aquél que se encuentra presente en el mercado
bajo una denominacién comercial y referencia especificas, y cuenta con las licencias, autorizaciones y
demas condiciones que las disposiciones vigentes exigen al disefio, fabricacion, acondicionamiento,
etiquetado y comercializacién del mismo.

1.2, Requisitos basicos.

La denominacion de los articulos, asi como sus especificaciones técnicas, derivadas de la propia
denominacién de la Clasificacion Universal del Catalogo de Bienes y Servicios del Servicio Andaluz
deSalud, se establecenenel punto 1.1 de este Pliego.

Asimismo, al incluir en el objeto de licitacion bienes del Cédigo del Catalogo del S.A.S. SU.PC.SANI.15.15
MATERIAL OSTEOSINTESIS Y ACCESORIOS PARA IMPLANTACION-COLUMNA vy SU.PC.SANI.04.05.05
neuroestimuladores y sus electrodos, que tienen el tratamiento logistico de depdsito asistencial, podra
realizarse la adjudicacién de un mismo G.C. a una multiplicidad de productos ofertados por el licitador,
siendo necesario que los mismos, tengan el mismo precio unitario. Es decir, es posible licitar, y en su caso
adjudicar, una serie de cadigos CIP al GC que se licita, siempre que su precio sea el mismo para cada uno
de esos CIP.

Para la identificacion de los productos ofertados, la presentacion de ofertas de los productos se identificara
por su denominacién comercial, referencia de fabricante, Cédigo del Catalogo SAS, GC correspondiente
y, ensucaso, cédigo GS1 (EAN) asignado al producto.
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Las empresas adjudicatarias deberan adoptar el sistema normalizado GS1 (EAN) de codificacién vy
simbolizacion en barras en los envases y embalajes de los productos. Serdn por cuenta del
adjudicatario, yasucosta, las actuaciones necesarias atal fin.

2. CARACTERISTICAS TECNICAS ESPECIFICAS Y ADICIONALES.

Las caracteristicas técnicas de los bienes objeto de licitacion aparecen detalladas en el Catdlogo de Bienes
y Servicios del Servicio Andaluz de Salud.

Adicionalmente, cada articulo objeto de licitacidn perteneciente a las siguientes agrupaciones, debera
reunir las caracteristicas técnicas especificas y adicionales que se especifican a continuacion:

AGRUPACION 6 (Lotes del 80 al 90) FRACTURAS PERCUTANEAS

Se requeriria que reuna las siguientes caracteristicas:

Tornillos percutaneos canulados de tipo tulipa extendida.

La tulipa extendida debe ser facilmente fracturable en la fase final de la cirugia y el sistema debe aportar
materiales especifico para ello.

El canulado debe permitir la cementacion del tornillo.

La chimenea, de tipo tulipa extendida, debe incorporar segmento de “reduccion” para bajar la barra o
sistema de tipo“chimenea-persuasora”.

Las tulipas deben ser poliaxiales que faciliten la insercion de la barra, compatibles con barras de5,5y6mm.
Debe disponer de un sistema de medicion de la longitud de las barras de tipo “compas”, apoyado en la
cabeza de los tornillos.

Debe disponer de barras en titanio y en cromo-cobalto.

AGRUPACION 9 (Lotes 108 y 109) INTERSOMATICOS Via posterior

Se requeriria que el material redna las siguientes caracteristicas:

e losimplantes seran de titanio y/o metal trabecular y/o de “Peek”.

AGRUPACION 10 (lotes 112 al 114) CIRUGIA LUMBAR LATERAL

Incluye los implantes CAJAS/JAULAS DE FUSIONINTERSOMATICALUMBAR VIALATERAL, asi como el material
necesario para su implantacion.

Se requeriria que reuna las siguientes caracteristicas:

e Que sean implantes especificamente disefiados para la técnica LLIF, de morfologia
cuadrangular y con distintos grados de lordosis, alturas y anchuras.

e Elimplante debe ofrecer la posibilidad de relleno dseo.
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e Losimplantes seran de titanio y/o metal trabecular y/o de “Peek”.
e En la técnica LLIF el sistema disponga de una mini placa de soporte lateral con tornillos a
los cuerpos vertebrales, o solamente tornillos de sujecion al cuerpo vertebral.

AGRUPACION 11 (lotes 113 al 116) CIRUGIA LUMBAR ANTERIOR

Seincluyen, en esta agrupacion, los implantes intersomaticos para fusion/artroplastia via anterior tipo ALIF,
asi como el material necesario para su implantacion.

Se requeriria que reuna las siguientes caracteristicas:

e Sedebe ofrecer la posibilidad de colocacidn de cajas rigidas, asi como moviles tipo protesis.

e Elimplante de tener perfil 0 con respecto al muro anterior vertebral una vez implantado.

e Elsistema de anclaje al cuerpo vertebral debe basarse en tornillos intrinsecos al implante
anclados al platillo y cuerpo vertebral. Estos tornillos deben existir en variedad de
longitudes.

e Elimplante debe ofrecer la posibilidad de relleno éseo.

e Elimplante debe ofrecer la posibilidad de una gama lo suficientemente amplia de alturas,
anchuras y angulacidn lordética, incluyendo implantes hiperlordéticos, de 252 o mas.

e Que el disefo y el instrumental aportado por la empresa adjudicataria permitan la
insercion del dispositivo por via MISS (minimamente invasiva).

AGRUPACION 12 (Lotes del 117 AL 121) ONCOLOGICA

En esta agrupacion se incluirdn dispositivos para sustitucion de cuerpo vertebral en corpectomias:
1. PARA LOS SUSTITUTOS DE CUERPO VERTEBRAL, LOTES (119 y 120):

Se requeriria que reuna las siguientes caracteristicas:

e Los sustitutos seran de tipo torre y deberdn ser desmontables en sus distintos componentes.
e Los platillos deben poder ser intercambiables.

e Lasuperficie de los platillos deber ser rugosa o con espiculas para un correcto y firme anclaje a
los platillos vertebrales.

e Lacolumna expansible debe ofrecer la posibilidad de ser rellenada de injerto.
e Los platillos y la jaula deben ser intercambiables entre si.

e Deben poder ser rellenas de injerto.
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AGRUPACION 13 (Lotes del 122 al 125) ENDOSCOPICA

Se requeriria que reuna las siguientes caracteristicas:

e Elsistema debe ser de tipo abordaje uniportal.

e Sistema de endoscopia de raquis completo que permita realizar abordaje interlaminar y
transforaminal.

e El sistema debe disponer de instrumental de tipo cauterizador de facil manejo y que
permita dirigir el angulo de trabajo en distintas direcciones.

[ ]

Lote 126 (No es agrupacion): INTERESPINOSO

PRESCRIPCION TECNICA ADICIONAL PARA EL LOTE 128: INTERESPINOSO. IMPLANTE INTERESPINOSO.
Se requeriria que reuna las siguientes caracteristicas:
e Implante interespinoso adaptable a la anatomia vertebral.

AGRUPACION 14 (Lotes del 127 al 129) CIFOPLASTiA Y VERTEBROPLASTIA

Se requeriria que reuna las siguientes caracteristicas:

e El sistema debe contar con la disponibilidad de instrumental especifico para toma de
muestra/biopsia en casos oncoldgicos de sospecha de infeccidn (tipo aguja o trocar para
PAAG).

[ )

AGRUPACION 15 (Lotes del 130 al 163) CERVICAL POSTERIOR

En esta agrupacion se incluira un sistema integral para artrodesis espinal que incluya la totalidad
del raquis, asi como charnela occipital, y que esté especificamente disefiado para su uso con
asistencia de nuevas tecnologias para navegacién como neuronavegador y sistema de adquisicién
de imagenes sin tra- operatorias tipo TAC intraoperatorio.

Se incluirdn en esta categoria tornillos, tanto para cirugia abierta como canulados para MIS,
cervicales y toracolumbares, asi como tornillos especiales para cirugia de region occipito-cervical
(tornillos para técnica de Harms, tornillos para técnica de Magreb, tornillos trans-odontoideos,
etc....).

Dichos implantes estan incluidos en los lotes correspondientes de la agrupacién.

También se incluirdn las cajas de fusion intersomatica posterolateral TLIF y PLIF. Se requeriria que
reuna las siguientes caracteristicas:
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El sistema, las puntas de su instrumental, deben disponer de estrellas de navegacion ya
incorporadas. Quedardn excluidas de esta agrupacidon las empresas licitadoras cuyo
sistema se base en adaptacion de estrellas de navegacién no incorporadas, con pinzas de
tipo “sure-track”, y que requieran proceso de calibrado adicional.

Dichas estrellas de navegacién deben ofrecer giro libre de 3602, que permita su
manejabilidad con el sistema de navegacion durante su uso.

Las cajas para fusidn intersomatica PLIF/TLIF deben ofrecer morfologias en tipo bala y tipo
banana.

Las cajas para fusidn intersomatica deben ofrecerse en materiales PEEK y titanio trabecular,
con hueco para relleno éseo.

Las cajas intersomaticas deben ser facilmente reconocibles por el sistema de navegacion
disponible en el quiréfano de neurocirugia y no precisar de colocacidon de estrella de
navegacion mediante adaptacién con dispositivo“sure-track”.

Los tornillos para cirugia toracolumbar deben estar disponibles en formato de cirugia
abierta y canulados para cirugia MISS. Ambos sistemas deben ser convertibles y
adaptables, asi como compatible y adaptable a los implantes de region cervical.

Los tornillos deben ser de cabeza poliaxial. Ademas, los tornillos MISS deben ser con
chimenea o torre de tipo“tulipa-extendida”, con segmento de reduccién para bajarla barra
en la propia chimenea.

Debe incluir diferentes opciones en cuanto a sistemas de sujecion de la referencia
(“estrella”) a la anatomia del paciente. Pero como minimo, debera incluir sistema de tipo
“Perc- pin” para pala iliaca y sistema de “pinza” para apdfisis espinosa (adaptable a region
cervical, toracica y lumbar).

Aguja de acceso a pediculo en cirugia MISS navegable.

AGRUPACION 16 (Lotes del 164 al 172) SISTEMA DE NEUROESTIMULACION NEUROPATIAS.

Se requeriria, que el material redna las siguientes caracteristicas:

La empresa adjudicataria debe comprometerse a dar un adecuado soporte técnico y
colaborar en el seguimiento y reprogramacion de los pacientes cuando se requiera.

AGRUPACION 17 (Lotes 173 al 177) SISTEMA DE NEUROESTIMULACION DE GANGLIO DE RAiZ DORSAL

Se requeriria, por parte de Neurocirugia, que el material relna las siguientes caracteristicas:

La empresa adjudicataria debe comprometerse a dar un adecuado soporte técnico y
colaborarenelseguimientoyreprogramaciondelospacientescuandoserequiera.
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AGRUPACION 18 (Lotes 178 al 184) SISTEMA DE ESTIMULACION ESPINAL

Se requeriria, por parte de Neurocirugia, que el material relna las siguientes caracteristicas:

e La empresa adjudicataria debe comprometerse a dar un adecuado soporte técnico y
colaborar en el seguimiento y reprogramacion de los pacientes cuando se requiera.

AGRUPACION 19 (Lotes del 185 al 198) CIRUGIA SINGLE-POSITION

Se requeriria, por parte de Neurocirugia, que el material relna las siguientes caracteristicas:

e El material debe estar especificamente disefiado para la cirugia 360 en posicidon Unica
(anterior,lateral y posterior).

e Debe contar con Cajas laterales y anteriores tipo LLIF, con hueco para relleno éseoy posibilidad
de atornillado a cuerpo vertebral y/o placa lateral atornillada y distintas angulaciones
incluyendo angulaciones hiperlordéticas que permitan cirugia de tipo “liberacién de
columna anterior” para correccidn de planosagital.

AGRUPACION 20 (lotes del 199 al 205) Cervical via anterior (Neurocirugia):

Se incluyen en esta agrupacion los implantes intersomaticos de material de titanio o PEEK para
fusion/artroplastia via anterior tipo ACIF, asi como el material necesario para su implantacion.

Se requeriria que reuna las siguientes caracteristicas:

e El sistema de anclaje al cuerpo vertebral debe basarse en tornillos intrinsecos al implante
anclados al platillo y cuerpo vertebral. Estos tornillos deben existir en variedad de longitudes.

Todos los productos ofertados deberdn cumplir con los requerimientos técnicos y de calidad
expresamente exigidos por la normativa nacional e internacional sobre la materia y contar con las licencias,
autorizaciones y demds condiciones que las disposiciones vigentes exigen al disefio, fabricacidn,
acondicionamiento, etiquetado y comercializacion del mismo. Se requerird al adjudicatario o
adjudicatarios el cumplimiento de estos requisitos durante la vigencia del contrato.
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El ofertante ha de ofrecer la gama que se adapte a los productos ofertados, asi como
comprometerse a adaptar todas las mejoras que en dicho periodo se produzcan en el producto ofertado
sinincremento del coste.

3. CONDICIONES GENERALES DE COMPRA Y LOGISTICA.

Sin perijuicio de las condiciones particulares, el adjudicatario se sometera en la ejecucion de su contrato
a las condiciones generales de compra y logistica siguientes:

3.1 Proceso de comercializacion.

Para las transacciones comerciales, el adjudicatario deberd operar a través del portal de compras en
Internet que, en su caso, implante el Servicio Andaluz de Salud. En su defecto los canales de
comercializacién derivados de la ejecucidon del presente contrato serdnlos ordinarios.

El inicio del suministro debera efectuarse una vez formalizado el contrato mediante los pedidos
efectuados desde las distintas Unidades de Compras y Suministros de los centros peticionarios
vinculados a este expediente.

Renovacién Tecnoldgica: Si durante la vigencia del contrato el adjudicatario incluyese en el Banco de Bienes
y Servicios del Servicio Andaluz de Salud nuevos productos que incorporen avances, o innovaciones
tecnoldgicas que mejoren las prestaciones o caracteristicas de los productos adjudicados, éstos
podran ser ofertados al érgano de contratacion en las mismas condiciones de los productos a sustituir.
Dicha incorporacidn sera analizada conforme al procedimiento establecido para ello, y la decisién
adoptadasecomunicaraalaempresa.

3.2. Logistica, distribucion y entrega de los productos.

El/los adjudicatarios/s de los contratos especificos, resultantes de las convocatorias, previo a la firma de
estos, deberan cumplimentar la ficha logistica contenida en el Acuerdo de Desarrollo Logistico,
conformealadocumentacion que serafacilitada por el Centro.

Asimismo, las empresas adjudicatarias se deberan acoger en todo momento al cumplimiento de la Ley
Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y Garantia de los Derechos
Personales.

En el albardn de entrega del pedido, y en su caso en el envase y/o embalaje del producto, ademas de los
preceptivos, deberan figurar obligatoriamente los datos de identificacidon que se citan en el apartado 1.2
del presente pliego, en el formato que se determine por el Servicio Andaluz de Salud.

Si la mercancia objeto de este expediente se va a entregar en nuestro almacén central
PALETIZADA, laempresa adjudicataria debe cumplir los siguientes requisitos:

* Los palets deben ser Europalet normalizado (segtin norma I1SO Standard 6780) de 800 x 1200 mm.
Estos palets deben venir identificados con un anagrama circular con las letras EUR o EPAL.
* La mercancia debe venir protegida con un film de plastico.
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* La mercancia NO debe sobresalir de los limites del palet.

¢ Sila empresa adjudicataria exige el retorno del palet, debe aparecer esta circunstancia de forma
explicita en el albaran que acompafia a la mercancia.

* Si la empresa adjudicataria tiene contratado un Sistema Pool de Palets, (tipo CHEP,
PALLETWAYS, ...) previamente debe haber indicado por escrito esta circunstancia y entregar
un documento a la jefatura de almacén donde se establezca claramente cual es el funcionamiento
de este sistema (empresa que los retiray frecuencia de retirada).

4. DENOMINACION Y DESCRIPCION DE CONDICIONES O CARACTERISTICAS
COMPLEMENTARIAS QUE SE EXIGEN.

4.1. Constitucién del Depdsito asistencial (DA).

Todas las referencias adjudicadas son susceptibles de ser tratadas como Depdsito Asistencial, tanto de
formaordinariacomo en Stock 0, segiin se decida.

4.1.1. La constitucion del Depésito Asistencial (DA) se formalizard en un acta para cuya
cumplimentacién se dispondra de una funcionalidad en la aplicacién SIGLO de la que se obtendra
el documento que se incorporara como Anexo al expediente de contratacion. En el Acta se detallard la
informacién que se citaa continuacion:

a) Datos de identificacion (genérico de Centro, Referencia, Denominacién comercial y Cédigo
GS1 EAN de la presentacion entregada) y nimero de unidades acordadas de los productos objeto
del contrato que vana formar parte del mismo.

b) Datos de identificacién de la/s personas responsables del depésito por parte del centro.

€) Datos de identificacién de la/s persona/s responsable del depdsito por parte de la
empresa.

d) Lugar, fecha y firma de las personas responsables del depdsito por parte de la empresa y del
centro.

e) Dependencias donde se ubicaran los productos que integran el depdsito.
f) Cédigo de Contrato Administrativo.

4.1.2. Durante el periodo en que el depdsito se encuentra constituido, ambas partes podran
convenir modificaciones en el nimero de unidades de producto acordadas. Estas modificaciones
seincorporaran como anexo al Acta de Constitucion.

4.1.3. La entrega fisica de la mercancia para la constitucion del DA se producird en el Almacén de
Depdsitos sito en el Hospital Infanta Elena de Huelva, Avda. Dr. Pedro Naranjo, s/n. 21080 Huelva, la cual
debera encontrarse comprendida dentro de los 10 dias naturales siguientes al de lafecha de lafirma del
Acta de Constitucion.

4.1.4. La constitucion del depdsito supone un reconocimiento y expreso acuerdo de la empresa con las
condiciones de conservacion y almacenamiento de los productos propuestos por el
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centro, las cuales deberan ser coincidentes con las especificadas en la informacidn logistica del producto
suministrada porlaempresa.

4.1.5. La duracion del depésito serd coincidente con el periodo de vigencia del contrato del que
deriva. Concluido éste, la mercancia debera ser retirada en el plazo de los 30 dias naturales siguientes al
de la fecha de su finalizacidn, si los productos no se van a seguir utilizando en el centro.

4.1.6. Régimen de suministro, propiedad y estado de la mercancia en depdsito.

* La empresa se compromete a entregar en depésito, y el Centro a recibir, custodiar y
conservar en las condiciones descritas en la informacién logistica aportada por el
proveedor, los productos especificados en el Acta de constitucion del depdsito, con objeto
de que puedan ser utilizados adecuadamente en la actividad asistencial del Centro.

* Todos los productos que la empresa adjudicataria incluya en el depdsito deben cumplir las
condiciones establecidas en el PCAP y PPT por el que se regula su contratacion, asi como las
restantes garantias establecidas por las normas vigentes para su correcto uso que le fueran de
aplicacion.

¢ Durante supermanencia en el depdsitoy hasta el momento de ser utilizados por el personal
autorizado del Centro, todos los productos son propiedad de laempresa.

* la empresa se compromete a mantener la plena disponibilidad de uso de los productos del
Depdsito en todo momento, sin perjuicio de los movimientos de stock que deba realizar a fin
de optimizar la gestidn logistica de esta mercancia. El Centro, por su parte, colaborara en esta
tarea adoptando pautas de consumo compatibles con la gestidn racional de la caducidad
del producto.

* El Centro facilitara a la persona que designe la empresa el acceso al Depdsito Asistencial con la
frecuencia y en las condiciones que ambas partes acuerden, teniendo en cuenta las
limitaciones derivadas de las especiales caracteristicas de la zona en que se encuentre
ubicado.

* La empresa facilitard el instrumental para la implantacion del material en Depdsito si por su
especificidad fuera necesario. En tal caso ambas partes acreditaran documentalmente la
relacion del instrumental cedido y acordaran las condiciones de presentacion, conservacion
y uso, haciendo expresa indicacion del procedimiento a seguir en los casos de extravio o
deterioro del mismo.

4.1.7. Régimen de gestion de la informacion.

Corresponde a la empresa suministradora mantener actualizados en todo momento los datos de los
productos en existencia en el Depdsito. Ambas partes realizardn operaciones de inventario con la
frecuencia que consideren conveniente y, como minimo, una vez por cada afio de vigencia del mismo, de

cuyo resultado se dejara constancia documental a los efectos que procedan.

4.1.8. Incidencias por situaciones especiales.
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En el supuesto de que durante la vigencia del Depdsito sobreviniera alguna circunstancia que limitara
parcial o totalmente el uso de los productos incluidos en el Dep6sito, sea por razones de alerta sanitaria,
administrativas o de cualquier indole, los productos afectados seran inmovilizados en los términos
establecidos por la citada limitacion hasta tanto desaparezca la causa que la producia. En cualquier
caso, la empresa se compromete a restituir el nimero de unidades disponibles al nivel acordado
durante el tiempo que permanezca la limitacién de uso delos productos afectados, si porsu naturaleza
ellofueraposible.

La comunicacién de las incidencias que se produzcan durante la duracién del contrato, deberan ser
comunicadas mediante correo electrdnico enviado al Registro General del Hospital Universitario
Juan Ramon Jiménez de Huelva (registro.hjrj.sspa@juntadeandalucia.es), y habra de dirigirse a la Unidad
de Contratacién Administrativa y Unidad de Compras de la CPCH para su valoracién y aprobacion si
procede.En ningun caso, puede modificarse el precio deadjudicacion.

4.2, Material Stock O.

* Se considera material de stock 0, aquel que no tiene depdsito asistencial constituido entre
laempresay el servicio.

* Este material normalmente se solicita para intervenciones programadas, y con caracter
excepcional paraalguna urgencia.

* Elsuministro de este material no esta vinculado a ningln pedido previo realizado en SIGLO.

* La empresa ha de enviar todas las posibles referencias (medidas) que pudieran ser
necesarias (depende de las necesidades que pueda requerir la intervencién) y el
instrumental necesario paraimplantarlo (incluido los motores enalgunos casos).

* No puede pedirse como stock 0 material que tenga unidades acordadas (Depdsitos
asistenciales constituidos). En el caso de que el material no llegase a implantarse se realizaria
unaretirada (con su correspondiente documento de RETIRADA).

4.2.1. Procedimiento stockO(empresas)

Para la gestion del stock 0 hay que distinguir dos tipos de informacidn necesarias:

4.2.1.1. Material necesario para realizar la intervencidn (referencias)

* La empresa proveedora, mediante correo electrénico enviado a la direccion del correo
corporativo de la Unidad de Depdsitos (indicado al final del documento), deberd de
comunicar lossiguientes datos:

o larelaciondereferenciasaimplantar (exceptolasdeinstrumental)indicandoGCy CIP.

o el precio con IVA incluido; en caso de que la presentacién sea de mas de una unidad
(caja) deberd deindicarse
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* Dicha comunicacidon debe enviarse ala Unidad de Deposito con una antelacién minima de 72
horas para que se pueda analizar:

Que el material se encuentra en el Catalogo de Bienes y Servicios del SAS.

Que el GC estd asociado a la CPCH.

Que la oferta sea conforme al precio adjudicado.

En caso de que se trate de un material nuevo solicitar las autorizaciones previas que
procedan. Dichas autorizaciones son individuales para cada intervencion y hasta que

no se encuentren firmadas por la Direccién competente NO PUEDE PROCEDERSE ASU
IMPLANTACION.

* Enelcaso de que el material sea nuevo, debera de cumplir dos requisitos:

Que el material se encuentre dentro de los articulos adjudicados a dicha
empresa.

En caso de no estar incluidas las referencias en el material adjudicado, pero dichas
referencias estuviesen vinculadas a alguno de los GC adjudicados, se procedera
conforme a lo dispuesto en el apartado “INNOVACION Y RENOVACION TECNOLOGICA”.

Una vez analizado el material, se comunicard a la empresa si el material ha sido
autorizado o no. En caso de que no lo sea, NO PODRA IMPLANTARSE.

4.2.1.2. Sobre la mercancia en si que va a entregarse en el Almacén General de Prétesis.

e Autorizado el material, la empresa proveedora debera enviar un correo para informar sobre
la mercancia que va a suministrarindicando en el mismo:

N

Fecha de intervencion.

Facultativo que lo solicita.

Hospital en el que va a realizarse la misma.

Adjuntar los albaranes del material que se envia (excepto el del instrumental).

* Enel envio de material ha de distinguirse:

O

Instrumental: que se enviara directamente al Servicio de Esterilizacién del
hospital correspondiente donde se vaya a realizar la intervencion. Ird en
contenedores en perfecto estado para que, una vez sometidos al proceso de
esterilizacién, conserven la esterilidad hasta su apertura en el quiréfano. Dichos
contenedoresirandebidamenteidentificados.

Este instrumental no se recepciona en el Aimacén General de Prétesis salvo que en el
contenedor se envie el instrumental junto con implantes. (en estos casos el albaran ha

dediferenciar el materialimplantable delinstrumental).
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En caso de que por error se envie el instrumental al Almacén de Prétesis, debera
encargarse la empresa proveedora del mismo, de su recogida y envio correcto. La
Unidad de Depdsitos no se hace responsable de susuministroy recepcion.

o Material implantable: Este material ha de entregarse en el Almacén General de Prétesis
ANTES DE LAS 10:30 HORAS DEL DIAANTERIORAL DE LAINTERVENCION.

No serad admitida la entrega de material sin albaranes. Todo el material enviado ha de venir
acompafado de los mismos, independientemente de que estos se hayan adjuntado por correo
electrénico.

Unavez realizada la intervencion, el material de stock O ha de retirarse por parte de la empresa,
no pudiendo dejarse en el quiréfano paraintervenciones futuras.

En caso de que se vayan a realizar varias intervenciones, en la misma semana y sea necesario
el mismo material, ha de indicarse en el correo correspondiente para que sea analizada la
situacion, y solicitar autorizacion parasu utilizacién endias consecutivos.

* Una vez recibido en el Almacén General de Prétesis el material de stock 0, se comprobara que
coincide con los datos del albaran con el que se entrega, comunicandose cualquier incidencia
que pudieradetectarsealaempresa.

e Comprobada la mercancia, se prepara un documento por la Unidad de Depdsitos que
acompanfara a ladocumentacién del envio, en el que constan los siguientes datos:

Datos empresa suministradora.

Fecha intervencion.

Facultativo que lo solicita.

Relacién de albaranes y las observaciones que procedan.

Firma de la persona que recepciona el material.

Firma del delegado en la que indica que retira el material no implantado.

O O O O O O

Es muy importante que ESTE DOCUMENTO SE FIRME EN EL APARTADO FINAL, UNA VEZ
FINALIZADA LA INTERVENCION por parte de la empresa, pues desde ese momento, se
responsabilizara del material que no hayasidoimplantadoy de ladevolucidonde este.

Este documento es individual, UNO POR INTERVENCION. En caso de que se realicen mas de una
intervencién durante la misma semana con el mismo material, ha de indicarse en el correo
correspondiente.

En caso de se trate de una urgencia de fin de semana es necesario:

o que el facultativo correspondiente, envie un correo electréonico a la unidad de
depdsitos justificando la urgencia que haya podido presentarse, con copia al Jefe de
Servicio.

o laempresa que haya suministrado el material envie un correo electrénico a la unidad
de depdsitos, con copia al Jefe de Servicio, con los datos establecidos en el apartado
anterior.
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o lafacturacion del material, la realizacion de los pedidos y la resolucién de las
incidenciasserealizara desde la Unidad de Depdsitos.

o Elcorreo electrénico al que han de remitirse todas las comunicaciones es
deplshuelva.hjrj.sspa@juntadeandalucia.es.

43. Se establecen las siguientes condiciones GENERALES:
4.3.1. Realizacién del suministro:

Todo el material de prétesis, tanto si es un material con pedido como si es un stock 0, ha de entregarse
en el Almacén General de Protesis, ubicado actualmente en el Hospital Infanta Elena (Ctra. Huelva-Sevilla
s/n) de lunes a viernes excepto festivos locales, nacionales y 24 y 31 de diciembre y en el horario de 9:00
a 14:00 horas; si la entrega fuera urgente, el horario seria de 8:00 a 9:00 de la mafiana. Este horario podria
ser modificado e informado por el responsable del contrato.

Queda totalmente prohibido, salvo autorizacion expresa por parte de la Direccion de cada centro, la
entrega directa por parte de laempresa enotro lugar que no sea dicho Almacén General.

La mercancia ha de venir con su correspondiente albaran en el que se detallaran:

*  Numero de pedido.

¢ Referencias suministradas.

* (Cddigo Genérico de Centro (GC).

* (Cddigo de Identificacién de Producto (CIP),
¢ (Cantidad.

*  Presentacion (si fuese superior a la unidad).
*  Precio conIVAincluido.

43.2. Necesidades:

Las cantidades licitadas son aproximadas y estimadas para la vigencia del contrato, y estardn
subordinadasalas necesidades asistenciales de la provincia de Huelva.

4.3.3. Presentacion del material:

El material debera suministrarse debidamente embalado, haciendo constar en la oferta el tipo de
envoltorio y empaquetado, el n2 de unidades por envase y la referencia. Todos los articulos que componen
esta contratacidon deberdn ajustarse a la normativa vigente en materia de calidad, etiquetaje y
envasado.

434, Equipamiento:

Los adjudicatarios deberan ceder durante la duracion del contrato al Hospital Universitario Juan Ramon
Jiménez el instrumental especifico, asi como sus contenedores, las hojas de sierras y cualquier
aparataje especifico necesario para su implantacion. Asimismo, el adjudicatario sera el encargado del
mantenimiento preventivo y correctivo de este equipamiento, sin coste adicional para la Administracion.
Asimismo, el licitador cederd el uso durante la vigencia del contrato de los motores necesarios para dichas
intervenciones.
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4.3.5. Formacion:

Las empresas adjudicatarias seran las responsables de asumir la formacidn de los profesionales médicos y
de enfermeria, de tal modo que éstos alcancen la competencia suficiente y necesaria como para poder
garantizar la colocacion adecuada de los implantes en condiciones de seguridad y eficiencia clinicas.
Dicha formacion se extenderd por el periodo que fuera necesario, incluyendo la asistencia a cuantas
actividades externas sea necesaria, siendo todos los gastos por cuenta de las empresas adjudicatarias.
Extendiendo al final de dicho periodo, certificacion de que disponen de la competencia necesaria. En caso
de actualizacién tecnoldgica, se volvera a repetir el ciclo formativo hasta tanto no se consiga la
competenciasuficiente.

4.3.6. Garantia:

La garantia del producto no sera inferior a la certificada o a la que facilite el fabricante si esta ultima
fuerasuperior.

4.3.7. Caducidad.

Salvo que se autorice lo contrario en casos excepcionales, todos los materiales suministrados por el
adjudicatario han de tener una caducidad minima, desde la fecha de recepcidn del pedido, de al menos 6
meses.

La fecha de caducidad desde la implantacion del producto no debera ser inferior a siete afios.

4.3.8. Mantenimiento:

Serd por cuenta del adjudicatario y sin coste para la administracion, la reposicion de las protesis y
accesorios que precisenreimplantacionenel paciente, en caso derechazo.

4.3.9. Normativa aplicable.

Todos los productos ofertados deberan cumplir con los requerimientos técnicos y de calidad
expresamente exigidos por la normativa nacional y europea sobre la materia y contar con las licencias,
autorizaciones y demdas condiciones que las disposiciones vigentes exigen al disefio, fabricacion,
acondicionamiento, etiquetado y comercializacion del mismo.

4.3.10. Otras.

El adjudicatario deberd tener durante la vigencia del contrato en sus almacenes un 10% de las unidades
adjudicadas con el objeto de poder atender cualquier demanda urgente del hospital en el plazoindicado
anteriormente.

4.3.11. Logistica y distribucion

Seran por cuenta del adjudicatario los gastos derivados de la logistica, distribucién y entrega de los
productos, que se fijen en el presente contrato, asi como la retirada del producto por cualquier causa.
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Las caracteristicas del suministro del material son las siguientes:

4.3.12.

Condiciones de transporte:

o Elmaterial se entiende puesto a pie de almacén de Depdsitos situado en el Hospital
Infanta Elena o donde determine éste o bien el responsable del contrato.

o El personal de dicho almacén no descarga los articulos, debe hacerlo el propio
transportista/proveedor consus propios medios.

Horarios de entrega de material en Unidad de Depdsitos:

De 9:00h a 13:00h, de lunes a viernes excepto festivos nacionales, autondmicos, localesy 24y 31
dediciembre.

Este horario podria ser modificado e informado por el responsable del contrato.

Entrega material fungible:

Se realizard en el Almacén Central, mediante pedido previo por parte del servicio
solicitante, entre las 9 y las 13 horas viernes, excepto festivos nacionales, autondmicos, localesy
24y31dediciembre.

Este horario podria ser modificado e informado por el responsable del contrato.
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