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1. OBIJETO

El objeto del presente Pliego es definir el alcance y condiciones técnicas que regiran la contratacion del
suministro de un horno de ortoprdtesis para el Hospital de FREMAP, sito en Sevilla y el suministro de
instrumental médico y quirdrgico para los Centros Sanitarios de FREMAP, Mutua Colaboradora con la
Seguridad Social N.2 61.

De este modo, la licitacidn se divide en 2 lotes:

e Lote 1: Contratacién del suministro de un horno de ortoprdtesis para el Hospital de FREMAP,
Mutua Colaboradora con la Seguridad Social, N2 61, sito en Sevilla.

e Lote 2: Contratacion del suministro de instrumental médico y quirdrgico para los Centros
Sanitarios de FREMAP, Mutua Colaboradora con la Seguridad Social N2 61.

Dentro del presente procedimiento de licitacidn, se engloban las siguientes cuestiones:

e Adquisicion, montaje, retirada de los materiales actuales a un punto de reciclaje y/o destruccion,
pruebas de funcionamiento y puesta en marcha de los equipos requeridos en los casos que
proceda.

e Formacidn de uso y manejo para el personal sanitario de FREMAP, en los casos que proceda.
e Servicio de postventa o asistencia técnica durante el plazo de garantia de los equipos.

Todos los puntos anteriores se llevaran a cabo en los términos y condiciones establecidos en el presente
Pliego y en el Pliego de Clausulas Administrativas por las que se rige la licitacion.

2. NORMATIVA DE CARACTER TECNICO

Serd obligacidn del adjudicatario el cumplimiento del presente Pliego, del Pliego de Clausulas
Administrativas, asi como de la legislacion vigente y cualquier normativa técnica vigente (Directivas, Leyes,
Reales Decretos, Reglamentos, Normas, Instruccion, Protocolos, etc.) de cardcter estatal, autonémico o
municipal que afecte al objeto de la licitacion, asi como las posibles modificaciones legales que puedan
producirse en relacién a normas de aplicacion, durante la vigencia del contrato debiendo adoptar a su vez
las medidas necesarias para respetar la legalidad en todo momento.

Conforme a lo indicado en el parrafo anterior, a continuacidn se indica, de forma no exhaustiva, la
legislacidn basica aplicable al objeto de la presente licitacion:

e Real Decreto 192/2023, de 21 de marzo, por el que se regulan los Productos Sanitarios.

e Reglamento (UE) 2016/679, General de Proteccion de Datos, Ley Organica de Proteccion de Datos
y normas de desarrollo

e Ley31/1995, de 8 de noviembre, de Prevencidn de Riesgos Laborales.

e Real Decreto 171/2004, de 30 de enero, por el que se desarrolla el articulo 24 de la Ley 31/1995,
de 8 de noviembre, de Prevencién de Riesgos Laborales, en materia de coordinacién de
actividades empresariales.
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3. CARACTERISTICAS TECNICAS DEL EQUIPO Y LOS ARTICULOS

3.1 Lote 1. Contratacion del suministro de un horno de ortoprotesis para el Hospital de
FREMAP, Mutua Colaboradora con la Seguridad Social, N2 61, sito en Sevilla.

Las caracteristicas técnicas para el suministro del equipo que compone el lote 1 se detallan en el Anexo I.
Caracteristicas técnicas del presente Pliego de Prescripciones Técnicas.

El suministro a contratar tiene por finalidad la consecucién del éptimo y buen estado del equipo.
Asimismo, se pretende facilitar la obtencién de todas las funciones y prestaciones que debe cumplir los
equipos de ultima tecnologia existente en el mercado.

Los licitadores deben garantizar la existencia de repuestos y la vida util del equipo durante los 10 afios
posteriores a la firma del contrato para evitar largos tiempos de parada o averias irreparables por falta de
piezas.

El suministro incluird todos los accesorios necesarios del equipo, aunque no estén especificados en las
caracteristicas, siempre y cuando fueran necesarios para el correcto funcionamiento del mismo.

Se considera que forma parte del equipo y, por tanto, se considera incluido en la oferta:

- Todos los sistemas, dispositivos, elementos de interconexiéon y accesorios necesarios para la
puesta en funcionamiento.

- Mano de obra y adaptacion de los elementos existentes para garantizar el correcto
funcionamiento del equipo.

Asimismo, el equipo dispondra de:

- Manual de uso, el cual debe presentarse en castellano, incluyendo las caracteristicas del equipo,
asi como una explicacion detallada de su funcionamiento.

- Rétulos, indicadores y etiquetas, los cuales deben estar en castellano o ser suficientemente
explicativos.

Todas las piezas y componentes utilizados seran originales y de nueva fabricacion, no se admitiran piezas
reacondicionadas o refurbished, lo que vendra debidamente acreditado por el fabricante de los mismos.

El plazo minimo de garantia requerido para el presente lote son 2 afios, mas el adicional ofertado, en su
caso.

El licitador debera aportar, junto con la oferta econémica presentada, y en una carpeta comprimida
(ZIP), la_memoria técnica del equipo, debiendo ser de este modo posible la comprobaciéon del
cumplimiento de las caracteristicas técnicas minimas requeridas.

3.2 Lote 2. Contratacién del suministro de instrumental médico y quirtrgico para los Centros
Sanitarios de FREMAP, Mutua Colaboradora con la Seguridad Social N2 61.

Las caracteristicas técnicas de los articulos que componen el lote 2 se detallan en el Anexo I.
Caracteristicas técnicas del presente Pliego de Prescripciones Técnicas.

e Instrumental general: Afecta a todos los Centros Sanitarios de FREMAP.

e Instrumental especifico: Afecta solo a los Centros Hospitalarios de FREMAP.
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NOTA: Si alguna de las caracteristicas técnicas determina una marca o modelo exclusivo, éstas serdn
tomadas Unicamente como guia u orientacion para la presentacidn de las ofertas, sin que el hecho de no
ajustarse exactamente sea causa de exclusion previa. Las medidas seran tomadas como aproximadas. Se
aceptara un rango de tolerancia de + 1,00 cm o * 5,00 % (segun proceda en base a las necesidades de
FREMAP) sobre las medidas detalladas, siempre y cuando se demuestre que la tolerancia no afecta a la
funcionalidad final del instrumental solicitado.

En cuanto a la calidad del instrumental médico y quirdrgico ofertado, estara fabricado en acero quirurgico
o carburo de Tungsteno de alta calidad, con un perfecto acabado de formas y tacto, garantizando la
resistencia al desgaste y a la corrosion en su utilizacién, durante largo tiempo tras multiples procesos de
esterilizacién y usos.

El licitador debera ofertar el instrumental conforme a las caracteristicas técnicas que se establecen,
teniéndose en cuenta los siguientes aspectos:

e Todo el instrumental ofertado deberd disponer del Marcado CE conforme al Real Decreto
192/2023, de 21 de marzo, por el que se regulan los productossanitarios.

e Todo el instrumental ofertado debera disponer de un cddigo data Matrix para que pueda ser
trazado por los sistemas de trazabilidad que FREMAP dispone en sus Centros Sanitarios.

e Lano descatalogacion del instrumental ofertado durante toda la duracién del contrato.

e El fabricante del instrumental debera disponer de un sistema de control de calidad segun las
normas I1SO 9001 o 13485.

e Todo el instrumental ofertado deberd cumplir con los requisitos establecidos en las normas ISO
7153-1, ISO 13402 e ISO 16061.

El licitador debera presentar, junto con la oferta econdmica, la siguiente documentacion:

1. Anexo Il - Formulario técnico LOTE 2: Se debe completar los campos que estan en amarillo.
2. Declaracién del licitador en la que manifieste:

a. Que todo el instrumental ofertado dispone del Marcado CE conforme al Real Decreto
192/2023, de 21 de marzo, por el que se regulan los productos sanitarios.

b. Que todo el instrumental dispone del cédigo data Matrix para que pueda ser trazado por
los sistemas de trazabilidad que FREMAP dispone en sus Centros Sanitarios.

c. Lano descatalogacion del instrumental ofertado durante toda la duracién del contrato.
3. Certificacion del fabricante del instrumental ofertado en la cual se acredite:
a. Que dispone de un sistema de control de calidad segun las normas ISO 9001 o 13485.

b. Que el instrumental cumple con los requisitos establecidos en las normas ISO 7153-1, ISO
13402 e ISO 16061.

4. Ficha técnica individual de todos los articulos sanitarios (Product data) en la que se recoja:
a. Titulo del fichero se debera corresponder con el cddigo de FREMAP.
b. Cddigo FREMAP.

c. Nombre instrumental FREMAP.
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d. Entre 3 y 4 fotografias de cada articulo en alta definicion y con gran resolucién (evitar
pixelados), en el que se pueda identificar peculiaridades como las puntas, si son rayadas,
agudas, roma, etc.

e. Fabricante, marca y modelo del articulo ofertado.
f. N9 referencia fabricante.
g. Caracteristicas técnicas del articulo ofertado (medidas, didmetro, grosor, material, etc.).

5. El licitador deberd rellenar la segunda hoja de la oferta econdmica del LOTE 2 denominada
Listado completo de articulos donde debera incluir todas las referencias disponibles de
instrumental médico y quirtrgico que se podran comprar con cargo a la Bolsa destinada para la
adquisicién de otro instrumental.

En relacion con la Bolsa de otro material el adjudicatario presentard un desglose de todo el instrumental
disponible con los precios. A la hora de realizar una peticion de material suelto, FREMAP se reserva el
derecho de comprobar que el precio de este es un precio acorde a los precios de mercado y a los precios
recomendados por los fabricantes. En caso de que FREMAP no considere los precios ofertados como
precios de mercado, habiendo podido contrastar la propuesta presentada con al menos otras 2
propuestas de otros 2 proveedores de referencia en el sector, FREMAP podra contratar estos elementos
mediante otros procesos de contratacidon, no autorizando el suministro mediante el presente contrato.

Se establece esta bolsa econémica para el suministro de articulos con necesidades imprevisibles, fruto de
la actividad sanitaria, las operaciones y lesiones de los pacientes, cuestiones que hacen imposible
establecer y prever un consumo lineal, motivo por el cual se hace necesaria la adquisicion de
determinados articulos a través de esta via.

Serad excluido del procedimiento el licitador que presente articulos sanitarios que no cumplan con las
caracteristicas técnicas exigidas en el presente Pliego.

Asimismo, podra ser excluido el licitador que no presente todas las fichas técnicas del instrumental
médico y quirurgico solicitadas, ni rellene correctamente la hoja destinada al listado completo de articulos
en la que incluya todo el instrumental disponible con su precio; en relacion a estas dos ultimas cuestiones,
en el caso de que FREMAP detecte alguna inexactitud, lo pondra en conocimiento del licitador, quien, en
el caso de no atender adecuadamente el requerimiento para aclarar dichas inexactitudes, quedara
excluido.

4. ASISTENCIA TECNICA Y ASESORAMIENTO

El adjudicatario se compromete a la realizacion de los siguientes servicios de Asistencia Técnica, y segun
las condiciones establecidas en el presente pliego:

- La prestacion del servicio de Asistencia Técnica se llevara a cabo, en todo momento, segln las
normativas expuestas y establecidas en el apartado 2. Normativa de caracter técnico de
aplicacion, del presente Pliego de Prescripciones Técnicas.

- Si de las nuevas normativas que sean de aplicacion, se deducen nuevos requisitos, el adjudicatario
tendra la obligacion de asesorar sobre ellas a todo el personal sanitario que pudiera resultar
afectado a tal efecto.
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5. CONDICIONES DEL SUMINISTRO

Bajo las condiciones generales aplicables a ambos lotes, el adjudicatario serd responsable de posibles
dafios y/o desperfectos que pudiera causar, directamente o a través de sus subcontratistas, a personas o
enseres en el proceso de transporte, descarga, instalacién, montaje y prueba de funcionamiento del
equipamiento, dentro y fuera de las instalaciones de FREMAP, asi como durante actuaciones de asistencia
técnica o de formacioén.

Todos los costes derivados de la entrega del suministro serdn a cargo del adjudicatario. Se entienden
incluidos dentro de la oferta:

- Adquisicidn, montaje, pruebas de funcionamiento y puesta en marcha de los equipos requeridos
en los casos que proceda.

- Formacién de uso y manejo para el personal sanitario de FREMAP.

- Servicio de postventa o asistencia técnica durante el plazo de garantia.

5.1 Lote 1. Contratacion del suministro de un horno de ortoprétesis para el Hospital de
FREMAP, Mutua Colaboradora con la Seguridad Social, N2 61, sito en Sevilla.

Las siguientes cuestiones serdn de aplicacién concretamente al presente lote 1.

5.1.1 Peticion del suministro del equipo.

FREMAP realizara la peticion del suministro del equipo, estableciendo con el proveedor al inicio del
contrato las fechas para acometer el suministro en el Centro Hospitalario de FREMAP sito en Sevilla.

La fecha de entrega del equipo no podra ser superior a 1 mes desde la peticion.

El adjudicatario comunicard cualquier retraso en el suministro que ocasione el incumplimiento del plazo
anteriormente indicado, que sera previamente validado por FREMAP.

5.1.2 Horario y lugar de entrega

Los equipos deberan depositarse en las zonas indicadas por FREMAP en el Centro Hospitalario de FREMAP
sito en Sevilla en horario indicado en el pedido, que estara comprendido, con caracter general, entre las
08:00 a 15:00 h. La direccidn de entrega es la siguiente:

Centro Hospitalario Direccion Lugar de entrega Horario

FREMAP SEVILLA | AvdaJerezs/n | ZON@concretaindicada | oo 0y e 00
por FREMAP

Los embalajes, contenedores, transporte, seguros, impuestos, acarreos, y descarga de productos hasta el
lugar de entrega en FREMAP serdn a cargo y riesgo de la empresa adjudicataria.

El adjudicatario responderd, en todo caso, de aquellos dafios que puedan causarse a terceros como
consecuencia del mal estado, defecto, o de cualquier otro vicio del material suministrado, aun cuando se
hayan cumplido las reglamentaciones vigentes en el momento del suministro.
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5.1.3 Instalacién, montaje y pruebas de funcionamiento de los equipos

La empresa adjudicataria o subcontratada en su caso, sera la encargada del transporte, descarga,
desembalaje y puesta en marcha del equipo. Ademas, se encargaran de gestionar la retirada de todo tipo
de embalaje o cualquier otro desperdicio que se produzca en el montaje, cuando proceda, cumpliendo
con la normativa medioambiental.

Es obligacion del adjudicatario la disposicion de medios humanos y materiales necesarios para la
realizacion de los distintos trabajos, siendo responsabilidad del mismo el cumplimiento de todos los
requisitos técnicos de los diferentes reglamentos vigentes en materia de industria, seguridad e higiene y
sanidad de las instalaciones.

La empresa adjudicataria llevara a cabo las actuaciones necesarias para la correcta puesta en marcha de
los equipos, realizando todas las pruebas y ajustes necesarios para que el funcionamiento sea el dptimo,
sin coste adicional para FREMAP.

En el caso de que durante las pruebas se detecten fallos o cualquier variacion de lo indicado en los pliegos,
los elementos afectados deberdn ser sustituidos por otros que cumplan con lo indicado en el presente
expediente de contratacion. El adjudicatario asumira todos los gastos ocasionados por este motivo.

5.2 Lote 2. Contratacion del suministro de instrumental médico y quirdrgico para los Centros
Sanitarios de FREMAP, Mutua Colaboradora con la Seguridad Social N2 61.

Las siguientes cuestiones seran de aplicacién concretamente al presente lote 2.
Se procede a exponer las obligaciones del adjudicatario conforme a los articulos objeto de suministro:

e Se enviaran siempre convenientemente embalados de tal forma que se minimice el riesgo de
dafos durante su transporte hasta los Centros de FREMAP.

e Se gestionara cualquier tipo de permiso, licencia o tasa administrativa que sea necesaria para la
carga/descarga de los articulos con la correspondiente Comunidad Auténoma a la que pertenezca
el Centro de FREMAP que haya realizado el pedido.

e Se entregaran y colocaran en el lugar exacto que se indique en la comunicacién del pedido o bien
en el momento de la entrega por el personal de FREMAP, siendo obligacion del adjudicatario la
retirada y recogida de residuos generados; embalajes, plasticos, palés, envases vacios, etc.

e Se realizard en su totalidad el montaje para la puesta en funcionamiento o instalacién de los
articulos suministrados en los respectivos Centros de FREMAP. De lo contrario, el suministro no se
entenderd realizado de forma correcta.

e Se retiraran y destruiran los articulos sanitarios que se indiquen en el centro destinatario de un
pedido nuevo, de tal forma que la retirada se hard coincidir siempre con la entrega de dicho
pedido. Tras dicha retirada, se debera presentar la documentaciéon sobre la trazabilidad del
material hasta el punto de reciclaje apropiado u otro lugar de gestion de residuos autorizado,
emitiendo un certificado de retirada/destruccién en el que se recogera desglosado el articulo
retirado de FREMAP, el nimero de inventario y el nUmero de etiqueta de FREMAP.

e Se acreditard en el Portal del Proveedor de FREMAP la entrega, montaje, instalacidn y retirada de
los articulos — cuando proceda — a través del albardn de entrega del pedido, firmado, sellado y
fechado por el Centro de FREMAP.

Todos los costes derivados de las actuaciones citadas correrdn a cargo del adjudicatario, debiendo estar
incluidos en la oferta presentada.
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5.2.1 Peticion del suministro y tiempos de respuesta

Las peticiones de suministro se comunicaran mediante correo electrénico a través de la aplicacion
informdtica de FREMAP (Gestidn de Pedidos), en el que se recogera toda la informacidn necesaria para el
correcto suministro de los productos requeridos, incluidos los datos de contacto del centro solicitante, asi
como la relacion detallada de los articulos a retirar -cuando proceda-.

Los pedidos podran modificarse o anularse durante un plazo de tres dias habiles a contar desde el dia
siguiente a la comunicacién del pedido.

Existird un importe minimo de pedido de 40,00 € para entregar cualquier articulo ofertado a cualquiera de
los Centros de FREMAP.

5.2.2 Horario y lugar de entrega

Se considerardn a todos los efectos como posibles puntos de entrega cualesquiera de los Centros
Sanitarios de FREMAP que aparecen publicados en la pagina web de la entidad.

Las entregas se efectuardn de lunes a viernes, en horario de 8:00 a 15:00 horas, ajustandose en todo caso
a las necesidades del Centro. En aquellos casos que por razones organizativas de FREMAP se requiera que
se realice en horario de tarde, se le indicara al adjudicatario.

En el caso de los pedidos destinados a Canarias, Ceuta y Melilla, el adjudicatario asumird la obligacion de
efectuar todos los tramites fiscales y aduaneros necesarios para la introduccion de los articulos objeto de
suministro en dichos destinos, lo que incluye la formalizacién de todos los documentos y declaraciones a
las que obligue la ley, su presentacion ante las autoridades competentes y el pago de los tributos y
aranceles que se devenguen en ese territorio como consecuencia de la introduccién de los bienes, que
serdn facturados a FREMAP posteriormente.

5.2.3 Plazos de entrega

La empresa adjudicataria o subcontratada en su caso, sera la encargada del transporte, descarga,
desembalaje y puesta en marcha de los equipos. Ademas, se encargaran de gestionar la retirada de todo
tipo de embalaje o cualquier otro desperdicio que se produzca en el montaje, cuando proceda,
cumpliendo con la normativa medioambiental.

Es obligacion del adjudicatario la disposicion de medios humanos y materiales necesarios para la
realizacion de los distintos trabajos, siendo responsabilidad del mismo el cumplimiento de todos los
requisitos técnicos de los diferentes reglamentos vigentes en materia de industria, seguridad e higiene y
sanidad de las instalaciones.

El adjudicatario sera responsable de posibles dafios y/o desperfectos que pudiera causar, directamente o
a través de sus subcontratistas, a personas o enseres en el proceso de transporte, descarga y puesta en
marcha del equipamiento, dentro y fuera de las instalaciones de FREMAP, asi como durante actuaciones
de asistencia técnica.

Los plazos maximos de entrega seran los que se muestran a continuacion:

Peninsula e Islas Canarias,
Islas Baleares = Ceuta y Melilla

Plazos de entrega en
dias habiles
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Los plazos de entrega empezaran a contar a partir del dia siguiente de la realizacidn del pedido.

A efectos de cdmputo de estos plazos, no se consideraran como dias habiles sdbados, domingos y festivos
de dmbito nacional, autondmico o local. Asimismo, no se tendran en cuenta para el célculo del plazo de
entrega los dias de cierre del fabricante o fabricantes de los articulos objeto de suministro durante los
meses de julio y agosto, hasta un maximo de 22 dias habiles por fabricante, que en todo caso habrdn de
ser consecutivos. Las fechas de cierre de cada uno de los fabricantes deberan ser informadas por el
adjudicatario durante el primer trimestre del afio.

5.2.4 Gestion de devoluciones
Para la gestidn de devoluciones, se diferenciardn dos casos:

e Por parte de FREMAP: La devolucién del pedido la asumird FREMAP, siempre y cuando haya sido
su responsabilidad la mala definicidon del pedido a realizar, comunicandoselo al adjudicatario en
un plazo maximo de 2 dias habiles siguientes a la recepcién del suministro.

e Por parte del adjudicatario: La devolucidn del pedido la asumira el adjudicatario cuando, habiendo
realizado FREMAP de forma correcta el pedido, se haya suministrado de forma incorrecta o siendo
un articulo que no se corresponde con el ofertado en la licitacion. FREMAP se lo comunicara al
adjudicatario en un plazo maximo de 2 dias habiles siguientes a la recepcidn del suministro.

5.2.5 Gestion de incidencias

Los centros de FREMAP dispondran de 5 dias hdbiles a contar desde el dia siguiente al de la entrega para
comunicar por correo electrénico cualquier deficiencia detectada en los articulos suministrados, siendo
obligacion del adjudicatario proceder en tal caso a su subsanacidn sin coste alguno para FREMAP, bien
mediante su reparacién o bien mediante la sustitucidn del articulo sanitario defectuoso por uno nuevo.

El adjudicatario tendrd la obligacidon de responder ante la incidencia en un plazo maximo de 1 dia habil
indicando la solucion adoptada. La incidencia debera estar resuelta en un plazo maximo de 10 dias habiles
para destinos en Peninsula y Baleares y de 15 dias habiles en Canarias, Ceuta y Melilla, computados desde
el dia siguiente a recibir la comunicacién por parte de FREMAP; de lo contrario, se aplicara lo expuesto en
el apartado “Penalidades y Resolucion del Contrato” del Pliego de Clausulas Administrativas.

En caso de incidencia en los articulos suministrados, no se considerard que existe retraso siempre y
cuando el suministro se realice dentro de los plazos anteriormente sefialados y la incidencia detectada no
impida su utilizacidn.

Si por causas no imputables al adjudicatario — problemas de existencias del fabricante, roturas de stock,
crisis sanitarias, huelgas, etc.—, no resultard posible seguir suministrando los articulos ofertados, éste
debera comunicarlo a FREMAP con la debida antelacién y proponer una alternativa.

e Silas soluciones propuestas se consideraran insuficientes por parte de FREMAP, la Mutua quedara
facultada para derivar la prestacion del suministro a otro proveedor, repercutiendo el coste
soportado sobre el adjudicatario hasta que este encuentre una solucidn dptima.

e Si las soluciones propuestas se consideraran suficientes y se tuviera que cambiar algun articulo
ofertado para satisfacer la necesidad final, el adjudicatario tendrd que justificarlo vy
posteriormente ser autorizado por FREMAP, de tal forma que, en ningun caso, podra modificarse
el precio ofertado.
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Cualquier otra incidencia que afecte de forma relevante a la normal ejecucién del contrato deberd ser
comunicada inmediatamente al responsable de FREMAP.

5.2.6 Reparaciones y sustituciones

El adjudicatario tendra la obligacién de reparar todos los articulos sanitarios que haya suministrado y que
estén en periodo de garantia —considerando el plazo minimo requerido de 2 afios para el presente lote,
mas el adicional ofertado, en su caso— cuando presente algun tipo de incidencia y no permitan su correcto
uso en el Centro de FREMAP, sin ningln tipo de coste adicional para FREMAP.

En el supuesto de que haya finalizado la vigencia del contrato y el articulo sanitario esté en garantia,
seguird siendo obligacion del adjudicatario la resolucidn de la incidencia para que se pueda utilizar.

La reparaciodn se llevara a cabo cuando exista posibilidad, tanto técnicamente como por la disponibilidad
de repuestos del fabricante correspondiente. Para ello, existiran los siguientes supuestos:

e En caso de poderse llevar a cabo y estar cubierto por la garantia, sera obligacidon del adjudicatario
la reparacion del articulo suministrado.

e En caso de no poderse llevar a cabo y estar cubierto por la garantia, serd obligacion del
adjudicatario la sustitucién del articulo suministrado

e En caso de poderse llevar a cabo y no estar cubierto por la garantia, serd obligacién del
adjudicatario remitir a FREMAP un informe justificativo del motivo por el cudl no estd incluida la
reparacion en garantia, asi como el presupuesto de reparacion del articulo suministrado.

e En caso de no poderse llevar a cabo y no estar cubierto por la garantia, sera obligacién del
adjudicatario remitir a FREMAP un informe justificativo del motivo por el cudl no esta incluida la
reparacion en garantia y la imposibilidad de reparacion del articulo suministrado.

e Las peticiones de reparacién se comunicaran por correo electrénico —al igual que los pedidos de
suministro—, en el que se recogera toda la informacidn necesaria sobre el articulo suministrado,
numero de serie, nimero de etiqueta y de inventario de FREMAP, fecha de entrada en FREMAP, el
problema que tiene, asi como los datos de contacto del Centro afectado de FREMAP.

e De forma previa y en un plazo maximo de 1 dia habil desde la respectiva solicitud de
reparacidn/sustitucidn por parte de FREMAP, el adjudicatario debera remitir una valoracién de las
actuaciones a realizar o la solucién adoptada.

e Los plazos maximos de reparacion/sustitucion seran de 10 dias habiles para destinos en Peninsula
y Baleares y de 15 dias habiles en Canarias, Ceuta y Melilla, que comprendera desde el dia
siguiente al de la comunicacidén de la incidencia hasta la reparacién/sustitucion en el Centro
afectado. A efectos de computo de estos plazos, no se considerardn como dias habiles sdbados,
domingos y festivos de ambito nacional, autondmico o local.

e Cuando la reparacién exija la retirada del articulo sanitario afectado, el adjudicatario garantizara
un equipo de sustitucidn de iguales caracteristicas, sin coste alguno para FREMAP y por todo el
tiempo que dure la reparacion.

6. FORMACION

El programa de formacidn, en los casos que proceda, sera impartido por el adjudicatario y comprendera
una completa formacion en el manejo y uso del articulo/s ofertado para su éptima utilizacidn, tanto desde
el punto de vista operativo como funcional, teniendo en cuenta que esta se impartird al personal sanitario
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de FREMAP. Dicha formacién estd implicita dentro de la oferta, debiendo asumir el adjudicatario los
costes ocasionados en conceto de formacién del personal.

La formacién tendra la duraciéon suficiente, en horario de manana y tarde, para dar cobertura a todo el
personal de FREMAP necesario, y conseguir un productivo uso del equipo médico ofertado. FREMAP
coordinard con el adjudicatario las fechas para la realizacion de la formacion.

En los casos que proceda, no se considerara que el articulo haya sido suministrado de manera efectiva
hasta que no se haya impartido la formacidn al personal sanitario de FREMAP.

Esta formacién deberd cumplir con los siguientes requisitos minimos:
e Formacién in situ inicial.
e Formacion continuada.

o In situ, dando cobertura a la soluciéon de problemas que puedan surgir tras el uso inicial,
asi como a la optimizacién de protocolos.

o General, basada en la resolucion de dudas y, asimismo, la optimizacion de protocolos.

Una vez impartida la formacion, el adjudicatario hara entrega a FREMAP, en formato digital, de las
siguientes cuestiones:

- Documento basico de apoyo para el uso y manejo del instrumental y/o equipo que proceda, en su
caso.

- Manual de uso del equipo, en el caso que proceda segun la naturaleza del producto a suministrar,
el cual debe presentarse en castellano, incluyendo las caracteristicas del mismo, asi como una
explicacion detallada de su funcionamiento y de la instalacién de los accesorios oportunos.

- Acta de la imparticién de la formacidn, en el cual deberd recogerse el nombre y apellidos del
personal sanitario de FREMAP, la fecha de la imparticion y la duracion de la misma. Este
documento debera estar firmado, visado y sellado por el Centro Sanitario de FREMAP para realizar
el pago de la factura. Dicha firma serd la conformidad con la imparticion de la formacidn.

- Documentacidn relativa a garantias de los articulos y/o equipos.

Concretamente respecto a la formacidn para el lote 1, bastara con que el licitador facilite, en formato
digital, el manual de uso del equipo -junto con la documentacion relativa a garantias-, segun lo comentado
en los parrafos anteriores.

7. GARANTIA

El plazo de garantia de los equipos e instrumental ofertado, incluido todos los sistemas adicionales,
componentes y accesorios sera como minimo de dos anos, los cuales serdn ampliados en caso de que se
oferten en el criterio cuantificable mediante la mera aplicacién de férmulas, concretamente en el criterio
2.- Ampliacién del periodo de garantia minimo del lote al que se presenta, contando desde que la
instalacion se considera concluida o bien desde la fecha de la respectiva factura en el caso de entrega de
instrumental.

El adjudicatario debera asegurar la garantia minima legal establecida.
Respecto al lote 1, la garantia incluira todo tipo de coste que pueda derivarse del cumplimiento de esta.

Dentro del periodo de garantia, el proveedor cubrird todos los desperfectos de fabrica que pueda tener el
equipo. La garantia también incluye la sustitucion de cualquier componente del equipo en caso de vicios
ocultos o defectos bien sean materiales o de funcionamiento, ambas cuestiones durante el periodo de
garantia ofertado -2 afios legalmente establecidos y los afios adicionales ofertados, en su caso-.
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Las averias derivadas de la aplicacién de la garantia mencionada seran comunicadas telefénicamente y/o
telematicamente, habilitindose por el adjudicatario un Unico teléfono y/o correo electrénico de
Asistencia Técnica.

Respecto al lote 2, la garantia de los productos incluird todo tipo de coste que pueda derivarse del
cumplimiento de esta — listado no excluyente-; mano de obra, piezas de repuesto (no se aceptaran piezas
reacondicionadas o refurbished), componentes de los articulos, elementos auxiliares, desplazamiento,
dietas, etc. En caso de:

- Vicios o defectos ocultos en los articulos sanitarios suministrados, el adjudicatario debera
sustituirlo por un nuevo articulo sin coste adicional para FREMAP.

- Deterioro (6xido y fisuras) en un plazo inferior a 6 meses en los articulos sanitarios suministrados
— instrumental -, el adjudicatario deberd sustituirlo por un nuevo articulo sin coste adicional para
FREMAP.

8. SERVICIO DE ATENCION A FREMAP

El adjudicatario tendrad establecido un servicio de atencion a FREMAP que permita una respuesta ante
cualquier necesidad de FREMAP de lunes a viernes, y que deberad cumplir como minimo con los siguientes
requisitos:

Responsable del Contrato (Mantenimiento de Catadlogo, facturacién, aplicacion de penalidades, e
incidencias del contrato):

- Comunicacion por teléfono de 9:00 a 17:00 h de lunes a viernes. Se dispondra de teléfono fijo y
teléfono movil.

- Comunicacion por Correo Electrénico, de 09:00 a 17:00 h de lunes a viernes, con una respuesta
inferior a 4 horas y una resolucidn de la incidencia de estas funciones, no superior a 15 dias.

Servicio de Atencién a FREMAP o persona/s de contacto, para recepcion de pedidos, para comunicacién
de incidencias en las entregas y comunicacién de devoluciones:

- Comunicacion por teléfono 09:00 a 20:00 h de lunes a viernes. Se dispondra de teléfono fijo.

- Comunicacidn por Correo Electrénico, de 09:00 a 20:00 h de lunes a viernes.
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9. MUESTRAS

El presente apartado afecta Unicamente al lote 2 del presente expediente, relativo a la contratacion del
suministro de instrumental médico y quirurgico para los Centros Sanitarios de FREMAP

En el momento previo a la adjudicacion, FREMAP requerira al licitador adjudicatario del lote la
presentacion de las muestras que se detallan en el presente apartado, con la finalidad de verificar que los
articulos ofertados se adecuan a las caracteristicas exigidas en la presente licitacién.

Los licitadores presentaran las muestras en las instalaciones de la Sede Social de FREMAP, situada en
carretera de Pozuelo n2 61, 28222, Majadahonda (Madrid) en horario de 9:00 a 14:00 horas. FREMAP se
pondra en contacto con los licitadores de cara a indicar la fecha de presentacion de las muestras.

CcODIGO . MEDIDAS CM
NOMBRE ARTICULO FREMAP CALIDAD MUESTRA
FREMAP APROXIMADA
General G-01 PINZA ADSON C/D (2 DIENTES) 12 Acero Inoxidable Sl
General G-06 PINZA DISECCION C/D 11,5 Acero Inoxidable SI
General G-09 PINZA MOSQUITO CURVO S/D 12 Acero Inoxidable SI
PORTA AGUJAS DERF (Sin ranura central y .
General G-11 p 12 Acero Inoxidable SI
estrias cruzadas)
PORTA AGUJAS MAYO-HEGAR S/D (Sin )
General G-13 i 16 Acero Inoxidable SI
ranura central y estrias cruzadas)
General G-14 TIJERA IRIS RECTA 11,5 Acero Inoxidable Sl
General G-15 TIJERA LISTER 18 Acero Inoxidable SI
General G-17 TIJERA METZEMBAUM CURVA 12 Acero Inoxidable SI
General G-19 TIJERA STANDARD RECTA A/A 13 Acero Inoxidable Sl
General G-20 TIJERA STANDARD RECTA A/R 14,5 Acero Inoxidable SI
Especifico G-23 PORTA AGUJAS MAYO-HEGAR 18,5 Acero Inoxidable Sl
Especifico G-25 TIJERA MAYO CURVA R/R 14 Tungsteno SI
Especifico G-27 TIUERA CURVA TONNIS-ADSON 7" 1/2 175 MM Acero Inoxidable Sl
Especifico G-29 PORTA AGUJAS MAYO HEGAR 18 CM 18 Acero Inoxidable SI
Especifico G-31 PERIOSTOTOMO CURVO 3MM X 19 CM 3MMX19CM Acero Inoxidable Sl

Serad excluido del procedimiento el licitador que presente articulos sanitarios que no cumplan con las
caracteristicas técnicas exigidas en el presente Pliego. Asimismo, podra ser excluido el licitador que no
presente todas las muestras solicitadas; en relacién a esta cuestion, en el caso de que FREMAP detecte
alguna inexactitud, lo pondrd en conocimiento del licitador, quien, en el caso de no atender
adecuadamente el requerimiento para aclarar dichas inexactitudes, quedara excluido.
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10. RESPONSABLE DEL CONTRATO

Durante la duracién del contrato, el adjudicatario designara a una Unica persona como responsable del
contrato, que tendrd como atribuciones la labor de coordinacién y de garantizar la correcta gestiéon y
seguimiento del suministro (Mantenimiento de Catalogo, facturacién, aplicacion de penalidades, e
incidencias del contrato), sin suponer un coste adicional a FREMAP.

FREMAP por su parte designard a una persona como responsable del contrato, el cual tendrd como
responsabilidad la labor de coordinar y realizar un seguimiento peridédico del suministro objeto de esta
licitacidn, asi como de encargarse de que se cumple lo establecido en los pliegos.

Ambas designaciones, con los datos pertinentes, asi como identificacidn, nimero de teléfono y direccidon
de correo electrénico de contacto, se comunicaran en el momento de la firma del contrato y, de haber
algln cambio posterior, la comunicacién se hard con una semana de antelacién, garantizando asi que el
suministro no se vea perjudicado.

Asimismo, FREMAP se reserva los derechos de realizar en cualquier momento una verificacién de los
suministros objeto del presente pliego para garantizar el pleno cumplimiento de las condiciones
establecidas en el mismo, asi como de solicitar a la empresa adjudicataria la documentacién acreditativa
de estar en pleno cumplimiento de todas las condiciones aqui estipuladas.

11. PREVENCION DE RIESGOS LABORALES

Antes del comienzo de la actividad, la empresa adjudicataria facilitara a sus trabajadores la totalidad de
EPIs derivada de su evaluacién de riesgos, estando los mismos obligados a su uso correcto en todas
aquellas operaciones donde existan riesgos de accidentes que se puedan prevenir con su utilizacion.

Cualquier equipo de trabajo de la empresa adjudicataria se ajustara a la normativa laboral, asi como a la
especifica por exposicion a radiaciones ionizantes.

En el momento de inicio de las actividades en las instalaciones de FREMAP, la empresa adjudicataria
recibirda las Normas de prevencion para empresas externas, documento que serd de obligado
cumplimiento durante toda la vigencia del contrato, asi como cualquier actualizacién que pueda
producirse en la misma.

Cualquier producto quimico que se utilice en las instalaciones de FREMAP debe cumplir la
correspondiente normativa y se proporcionard copia de las FDS para su revision por parte del Servicio de
Prevencién y Promocion de la Salud de FREMAP cuando se solicite.

La empresa adjudicataria determinara los medios de coordinacidn que sean necesarios en funciéon de las
caracteristicas del trabajo a realizar, ya sean designando recursos preventivos o personas encargadas de la
coordinacion de actividades empresariales.

La empresa adjudicataria esta obligada a comunicar a FREMAP cualquier accidente o incidente sufrido por
alguno de sus trabajadores en las instalaciones de FREMAP, asi como de los posibles dafios a la propiedad
causados. Esta comunicacion debera efectuarse en un plazo maximo de 48 horas, excepto en los casos de
especial gravedad que se hard de inmediato. Si FREMAP lo considera oportuno efectuard un informe
complementario.

La empresa adjudicataria esta obligada a comunicar a FREMAP cualquier accidente o incidente sufrido por
alguno de sus trabajadores en las instalaciones de FREMAP, asi como de los posibles dafios a la propiedad
causados. Esta comunicacion debera efectuarse en un plazo maximo de 48 horas, excepto en los casos de
especial gravedad que se harda de inmediato. Si FREMAP lo considera oportuno efectuarad un informe
complementario.
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FREMAP podra requerir en cualquier momento la documentacidn que estime oportuna para
comprobaciéon del contenido de la documentacidon entregada para la firma del contrato, asi como
cualquier documentacién adicional que el Servicio De Prevencidn Y Promociéon de la Salud de FREMAP
considere necesaria para la seguridad, tanto de los trabajadores de la contrata como de los trabajadores
de FREMAP.

La empresa adjudicataria estd obligada a comunicar cualquier cambio que se produzca en las condiciones
de trabajo con tiempo suficiente y siempre antes de la realizacién de los mismos.

En cumplimiento de lo establecido en el articulo 24 de la Ley 31/1995, de 8 de noviembre, de Prevencién
de Riesgos Laborales y en el Real Decreto 171/2004, de 30 de enero, sobre coordinacion de la actividad
preventiva, la empresa contratada debe entregar para la firma del contrato la siguiente documentacion:

e Declaracién de modalidad PRL (*)

e Declaracion PRL-trabajadores (*)

e CAE Ficha Coordinacion (*): Informe, firmado por técnico competente, que contenga
exclusivamente los riesgos especificos que su actividad pueda generar en nuestras instalaciones,
tanto a sus trabajadores como a los de FREMAP, asi como las medidas preventivas y de proteccion
gue estableceran para su control. El contenido deber ser el incluido en el documento FICHA CAE,
pudiéndose utilizar éste u otro similar.

e Recibi de las Normas de prevencion para empresas externas que realizan trabajos en
instalaciones de FREMAP (*)

Hacer clic en el Hipervinculo: https://contrataciondelestado.es/wps/portal/perfilContratante

1. En el campo “Nombre O. Contratacién” buscar FREMAP
2. Seleccionar la pestaiia “Director Gerente de FREMAP”
3. Seleccionar la pestafia “Documentos”

4. Dentro del apartado “Otros documentos”
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¢ LICT/99/159/2024/0277 - Contratacién del suministro de un horno de ortoprétesis para el Hospital de FREMAP,
FREMAP sito en Sevilla y el suministro de instrumental médico y quirdrgico para los Centros Sanitarios de FREMAP, Mutua
Colaboradora con la Seguridad Social N.2 61.

12. ANEXO I. CARACTERISTICAS TECNICAS

12. 1. LOTE 1: Contratacion del suministro de un horno de ortoproétesis para el Hospital de FREMAP,
Mutua Colaboradora con la Seguridad Social, N2 61, sito en Sevilla.

Horno de ortoprétesis con el cual se obtiene un secado rapido de modelos de yesos y prétesis necesarios
para los pacientes de FREMAP.

Caracteristicas técnicas:
- Consumo 3 kw.
- Interior 1200 mm x 1000 mm x 570 mm.
- Ventilador % cv.
- lluminacién interior 3 x 25 w.
- Disminucién de tiempo de secado variable.
- Temperatura ajustable de 20 a 100 2C.
- Dos ventanas para visualizacién.
- Tres baldas perforadas de acero galvanizado.
- Conexion eléctrica 220 V. a 380 V.

NOTA: Si alguna de las caracteristicas técnicas determina una marca o modelo exclusivo, éstas seran
tomadas Unicamente como guia u orientacion para la presentacidn de las ofertas, sin que el hecho de no
ajustarse exactamente sea causa de exclusion previa.
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FREMAP LICT/99/159/2024/0277 - Contratacién del suministro de un horno de ortoproétesis para el Hospital de FREMAP, sito en Sevilla y el suministro de instrumental médico y quirdrgico para
los Centros Sanitarios de FREMAP, Mutua Colaboradora con la Seguridad Social N.2 61.

12. 2. LOTE 2: Contratacion del suministro de instrumental médico y quirdrgico para los Centros Sanitarios de FREMAP, Mutua Colaboradora con la
Seguridad Social N2 61.

Composicion y aleacion del instrumental.

El instrumental médico y quirdrgico ofertado por el licitador deberd cumplir con la composicidn y aleacidn que se detalla en la siguiente tabla:

RANGO
N° DE TIPO DE )
CARACTERISTICAS C Simax Mn i DE
MATERIAL MATERIAL FUERZA
g || EAREEL X20 Cr13 016-0,25| 1,0 | <15 | 0,04 | <0015| 0 | 12,0140 | © 0 0 44-48
no cortantes
o I X15 Cr13 012-017| 10 | <10 | 0,04 | <0,015 12,0-14.0 42-48
no cortantes
igpn || EARUETEL X46Cr13 043-050| 1,0 | <10 | 004 | <0015| 0 | 125145 | 0 0 50-58
cortante
14117 '"S‘Ct;:‘t'::tlta' X38XrMo V15 |045-040| 1,0 | <1,0 | 0,045 | <0,030 | 0 | 14,0-15,0 0,4-0,6 | 50-58
14307 | 'mstrumento X5CrNi18-10 <=0,07 | 1,0 | <20 | 0,045 | <0,015 | <011 | 17,95-19,5 80-105| 0
moldeados
Instrumento . 0,15-
14305 X8CrNis18-9 <=0,10 | 1,0 | <2,0 | 0,045 <0,11 | 17,00-19,00 | <1,00 | 8,0-10,0
moldeados 0,35

Listado Instrumental General y Especifico.

FREMAP pone a disposicion del licitador el fichero "Anexo Il - Formulario técnico LOTE 2" dentro de la carpeta Anexos, fichero que recoge todo el listado del
instrumental general y especifico objeto del presente lote de Ia licitacidn, el cual debe ser rellenado por el licitador.

NOTA: Si alguna de las caracteristicas técnicas determina una marca o modelo exclusivo, éstas serdan tomadas Unicamente como guia u orientacién para la
presentacién de las ofertas, sin que el hecho de no ajustarse exactamente sea causa de exclusién previa. Las medidas seran tomadas como aproximadas. Se
aceptara un rango de tolerancia de + 1,00 cm o + 5,00 % (segun proceda en base a las necesidades de FREMAP) sobre las medidas detalladas, siempre y
cuando se demuestre que la tolerancia no afecta a la funcionalidad final del instrumental solicitado.
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