Ref: 47/338042.9/21

‘}: Hospital Universitario
suveris € Getafe

N&2 EXPEDIENTE: PASAPC 2021-1-43 OST CLAVO INTRAMEDULAR DE CADERA PARA FRACTURAS
PERTROCANTEREAS

PLIEGO DE PRESCRIPCIONESTECNICAS

1.-OBJETO

El presente contrato tendra por objeto la adquisicion DE CLAVOS INTRAMEDULARES DE CADERA PARA FRACTURAS
PERTROCANTEREAS

2.-CUADRO DE PRODUCTOSY ESPECIFICACIONESTECNICAS:

2.1-CUADRO DE PRODUCTOS

PRECIO PRECIO
LOTE | ORDEN | CODIGO | DESCRIPCION CANTIDAD | UNITARIO | UNITARIO IMIEgl\iELE IMFI’\?ETE IMF%(:I)'TI:
SIN IVA CON IVA
Lote 1: Sistema de implante de clavo intramedular de cadera para fracturas pertrocantéreas, canulado, en titanio. ==m
[
1 52278 Clavo corto 80 375,00 412,50 30.000,00 3.000,00 | 33.000,00 §
g
2 52279 Clavo largo 15 375,00 412,50 5.625,00 562,50 6.187,50 ?1%
Eol
3 52280 Tornillo cefélico 90 200,00 220,00 18.000,00 1.800,00 | 19.800,00 '-é§
1 E
4 46205 Tornilo distal/cortical 90 35,00 38,50 3.150,00 315,00 3.465,00 §'§
e~
5 |52283 | Tonillo compresion 10 33,00 36,30 330,00 33,00 363,00 S
i
6 39917 Varilla guia 30 44,00 48,40 1.320,00 132,00 1.452,00 E =
B0
7 70043 Tapon 30 25,00 27,50 750,00 75,00 825,00 :_§
Total lote 1 59.175,00 5.917,50 65.092,5OE§
B9
S5
b
IMPORTE =S
BASE IMPONIBLE IVA IMPORTE TOTAL %E
B
b g
BD
TOTAL EXPEDIENTE 59.175,00 5.917,50 65.092,50 ﬁg
&g
b
SE

2.2-REQUISITOSTECNICOS:

Sistema de implante de clavo intramedular de cadera para fracturas pertrocantéreas, canulado, en titanio. Es preciso que incluya clavos cortos
estandar y clavos largos anatémicos (derecho e izquierdo). Grosor minimo del clavo 10mm.

Clavo con angulaciones cervicodiafisarias de 125° y 130°. Debera permitir poner 1 o 2 tornillos en el cuello (cefélico y antirrotatorio o de
compresion). Tornillo de bloqueo del tornillo cefalico preinsertado, para evitar la extrusion del tornillo o tornillos cefdicos. Sistema de
compresion del foco de fractura. Seccion proximal del clavo antirrotatorio. Permitir que el bloqueo distal del clavo sea estético o dinamico.
Extremo distal del clavo disefiado para prevenir fracturas peri-implante o efecto punta.

Clavos cortos de 180mm y largos de al menos 260mm a 460mm. Tornillos cefalicos con medidas comprendidas entre los 70mm. y los
130mm. Bloqueo distal cortical con tornillos de 20mm a 80mm.

El Adjudicatario debera ceder el instrumental necesario para su implantacion y contara a menos con un sistema que incluya una guia
reductorarigiday fresas progresivas con incrementos de 0,5mm hasta al menos un 1mm mas que €l tamafio mas grueso de clavo disponible.
Blogueo proximal guiado con sistema de canulas calibrado que permita la medicidn desde la propia guia. También deberaincluir un sistema
antirotatorio para evitar larotacion de la cabeza intraoperatoriamente.
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3. OTRASESPECIFICACIONESTECNICAS:

1.-Se admitiran todas aguellas proposiciones que cumplan todos los requisitos técnicos y de prestaciones que, con caracter de minimo se han establecido en este
pliego y siempre que su rendimiento y exigencia funcional sean considerados validos. Si en la descripcion de algin articulo se utiliza marca comercia y/o referencia, debera
entenderse como orientacion paralocalizar € articulo, sin que en ninglin caso implique que sea necesario ofertar dicha marca o referencia.

2.-El material debe ser biocompatible.

3.-Deberén tener marcado CE de producto sanitario

4.-Deberén estar exentos de |atex.

3.1.-CONDICIONES GENERALES:

1.-El adjudicatario facilitara la instrumentacién y elementos accesorios precisos para poder implantar los productos ofertados cuya descripcién no se puede detallar dado que
dependera del tipo de producto suministrado; siendo esta prestaci on una entrega complementaria necesaria para la utilizacion de los productos. -
2.-El proveedor adjudicatario debera formar durante la vigenciadel contrato, al personal del Hospital en |as técnicas de implantacion y uso de la instrumentaci6n cedida, G805
los gastos de formacion (incluidos los materiales) del personal del Servicio serén por cuenta de la empresa adjudicataria.

3.-El adjudicatario se compromete, ante una mejora tecnolégica, a sustituir las referencias y/o equipos necesarios, sin que dicha modificacién tenga repercusion en e preci
la adjudicacion.

4.- ESPECIFICACIONES SOBRE LA OFERTA

3.1-En caso de que la oferta precise alglin componente adicional deberadn incluirlo en los modelos de of erta econémica (Anexo 1.1) con sus correspondiente precioy cantiddEE—=

estimada, Deberdn tener en cuenta que todo lo necesario para laimplantacion que no haya sido incorporado en la oferta econdémica debera ser suministrado a precio “0”. =
todo caso & importe total ofertado al lote, no podra sobrepasar € importe de licitacién del lote. Asi mismo todos estos componentes adicionales deberan incluirse en laofef@

técnica Anexo IV (en lacual no podrén figurar datos econémicos). g
3.2-En € precio de los productos se deberaincluir: gg
-El propio producto. Bé’r,

-La necesaria formacién solicitadaen su parte proporcional. S N
-Lainstrumentaci6n accesoria necesaria para su implantacion en su parte proporcional. 29

-El transporte en su parte proporcional. gg

[o2]

5.- ENTREGASDE LOSPRODUCTOS: %g
&

1.-Los plazos de entrega establecidos para los pedidos del suministro objeto de este expediente seran: g8

-48 horas en programaciones facilitadas por el hospital. g5

-24 horas en pedidos no programados. g g

-3 horas para pedidos con indicacién de urgencia por parte del Hospital. o=

El hospital pondra a disposicion de los adjudicatarios un espacio de almacenamiento para establecer un depésito de forma consensuada que permitiria comunicar su utilizaciong &
sutrazabilidad de formainmediata (aplicacion informética en uso de depdsitos), siendo e hospital e responsable de su custodia, caducidades, mermas, perdidas y deterioros. 8-S
permitiriaal adjudicatario su revisién de forma periédica o esporadica. En este supuesto e depésito inicial seformalizarden un albaran de entrega en e que se dejara constanc@ £
delas referencias y cantidades que lo integran y que contard con € visto bueno del hospital y del proveedor. Seré responsabilidad del proveedor la actualizacion de los mi sm@ﬁ’
en los niveles prefijados seglin su utilizacion y procedimiento establecido por el Hospital. 38

di

Seincluirala cesion de todo instrumental necesario y exclusivo de la técnica a emplear segin la empresa para la correcta colocacién de los elementos solicitados en el present:
expediente.

€ COt

it

2-El/los adjudicatario/s no podrén imponer ninguna exigencia en cuanto a solicitudes de pedidos minimos por parte del hospital, diferente a la unidad minima
despacho.

siguien

icidég de este

mediante el

3-En caso de detectarse defectos en |os productos suministrados, € adjudicatario sustituird en e plazo de 24 horas dichos productos por otros del mismo tipoy con
la calidad adjudicada.
4-Las empresas adjudicatarias tendran un nimero de teléfono o un fax especifico de contacto para poder tener asegurado € suministro 6 resolver cualquier duda.
5.- Dado que los productos a adquirir tienen fecha de caducidad, € plazo de su vida Util deberd ser al menos 2/3 de la vigencia del producto en € momento de
entrega.
6.-ETIQUETADO: Deberéan tener € etiquetado correspondiente conforme ala legislacion vigente, en el que figuren como minimo, |os siguientes datos:
- Identificacion del producto (nombre comercial y referencia).
- Fabricante (nombrey direccion).
- Importador (nombrey direccion) s fuese e caso.
- Datos del producto.
- Marcado CE.
- Lote de fabricacion.
- Fecha de esterilizacion.
- Fecha de caducidad.
- Laindicacién de “estéril” y el método de esterilizacion.
- Laleyenda“No utilizar si € envaseinterior no estaintegro” ¢ similar.
7.-Los implantes deberan ir acompafiados de una tarjeta de implantacién por triplicado, conforme a Art. 33 del RD 1591/2009, de 16 de Octubre por el que se regulan los
Productos Sanitarios, en los casos que aguel fija

o Laautent

6.- MUESTRAS (NO).
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Prescripciones que firmo como responsable del contrato que se suscriba como consecuencia de la adjudicacion del expediente de contratacion correspondiente; manifestando,
asimismo, no estar incurso en ningtn conflicto de competencias'y no tener ni directa ni indirectamente ningln interés financiero, econédmico o personal que pueda comprometer
laimparcialidad e independencia en el procedimiento de licitacion, y que, por lo tanto, se cumplen los requisitos recogidos en e articulo 64 de la Ley 9/2017 de Contratos del
Sector Pablico.

7.-DOCUMENTACION TECNICA:

-Indice de ladocumentacion incluida, indicando aquellos documentos que tienen total o parcialmente e carécter de confidencial.
-Relacién de productos ofertados (cumplimentar Anexo 1V)

-Certificados CE y ausencia de latex.

-Certificado Biocompatibilidad

-Fichas técnicas sefialando caracteristicas. Se debera indicar las propiedades o aspectos exigidos en € Pliego de Prescripciones Técnicas. La ficha técrE
presentada debe corresponder especificamente con €l articulo ofertado (no presentar fichas genéricas en las que se incluyan caracteristicas de producto@
ofertados, que puedan inducir aerror). =
-Catalogos o fotografias.

-Toda esta documentacién debera presentarse en idioma castellano o con traduccién adicho idioma.
-Deberédn indicar la documentacion o informaci6n aportada alalicitacion que tenga carécter confidencial por afectar a los secretos técnicos o comerciaes. El

™

[

carécter confidencial no podra extenderse a todo € contenido de la proposicion, ni a las partes esenciales de la oferta, pudiendo afectar Uinicamente a Io%;
documentos que tengan una difusion restringida y, en ninglin caso, a documentos que sean publicamente accesibles. %ﬂ
=g

Lano inclusion de esta documentacion podra ser motivo de exclusion. Eg
5

£¢

(2]

58

aﬁ

CONFORME:

Getafe,
DIRECTOR GERENTE

(Por Resolucion de Delegacion de firma del Director Gerente de 16/06/2020)
DIRECTORA MEDICO

Laautenticidad de este documento se puede comprob:
mediante el siguiente cddigo seguro de verificacion:

EL ADJUDICATARIO . .
Firmado digitalmente por: FERNANDEZ LOBATO ROSA CARMEN
FECHA Y FIRMA Fecha: 2021.07.08 08:23
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