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SaludMadrid

P.A.S.A. HCCR-23/2019-SU

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE HABRA DE REGIR EN EL PROCEDIMIENTO
ABIERTO SIMPLIFICADO ABREVIADO CON CRITERIO PRECIO PARA EL SUMINISTRO DE CAJA
PARA ANTEPIE COMPLEJO CON DESTINO AL HOSPITAL CENTRAL DE LA CRUZ ROJA

1.- OBJETO DEL CONTRATO

El objeto del presente documento es establecer los requerimientos técnicos basicos para
la contratacion del suministro de caja para antepie complejo con destino al Servicio de

Traumatologia.
2.- CONDICIONES GENERALES
2.1.- Condiciones generales de ejecucion del suministro

El suministro se efectuard en el horario y lugar establecido por el Hospital Central de la

Cruz Roja.
2.2.- Constitucion de consigna

El hospital pondra a disposicion del adjudicatario un espacio de almacenamiento, si lo
consideran, para establecer una consigna de forma consensuada, siendo el Hospital el
responsable de su custodia. Se permitird al adjudicatario su revision de forma periddica o

esporadica.

El adjudicatario cumplimentard el acuerdo de consignacidon de depdsito de implante

(Anexo 1) y lo enviard al Servicio de Suministros para su formalizacion.

El material depositado vendra acompafiado de su correspondiente albaran valorado, uno
por cada articulo, figurando como minimo, la referencia, cantidad, nimero de lote,

numero de serie y fecha de caducidad.

Serd responsabilidad del proveedor la actualizacién de los mismos en los niveles

prefijados segun utilizacién y procedimiento establecido por el Hospital.

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en Www.madrid.oré;/cw ”"H H| ‘ ‘ |||| ‘” ||||||| Hl‘ m"‘ |” ‘l |||
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:  0963357169010259552549
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Ante la comunicacién del material implantado, su reposicidon no podra demorarse mas de
48 horas. Dicha reposicion ird acompafiada del correspondiente albardn valorado, donde
figurara el numero de pedido que repone y que figura en la peticion del centro, la

referencia, el nUmero de historia clinica del paciente a quien corresponde la reposicion,

asi como el numero de serie y de lote, y la fecha de caducidad.
2.3.- Plazo de entrega/reposicion

El plazo de entrega/reposicion de los productos demandados serd en los pedidos

ordinarios, como maximo de 48 horas a contar desde el momento de recepcién del
pedido. Los pedidos calificados como urgentes por el Hospital, seran suministrados en las

24 horas siguientes a la recepcién del pedido.

A la finalizacion de este contrato y/o de los contratos derivados del mismo, y previo
acuerdo con el Hospital, los depdsitos no consumidos seran retirados por el adjudicatario

sin coste para el Hospital.
2.4.- Reposicion por anomalia y defectos en el dispositivo

Caso de detectarse defectos en los productos suministrados, el adjudicatario sustituira en
el plazo de 24 horas dichos productos por otros del mismo tipo y con la calidad
adjudicada, debiendo comunicar al Servicio de Suministros la causa y motivo de dicha

sustitucion.

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en Www.madrid.oré;/cw ”"H H|
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:  0963357169010259552549

2.5.- Equipamiento

El adjudicatario suministrard en régimen de cesidon el aparataje, equipamiento y
materiales necesarios para la realizacidn del implante que se adjudique, asimismo se hara
cargo de actualizar y/o reponer los mismos en el supuesto de cambio o mejora de

tecnologia, sin coste adicional para el Hospital.

El adjudicatario cumplimentard, por cada equipo, acta de cesion de uso (Anexo 2) y lo

enviara al Servicio de Suministros para su formalizacidn.
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La empresa adjudicataria deberdn aportar con la cesién del equipamiento el manual de

instrucciones en castellano incorporando la siguiente documentacién relativa al mismo:

- Descripcion técnica del equipo y mantenimiento.

- Manual de uso e instrucciones.

- Informacidn sobre los instrumentos o accesorios adecuados para ser utilizados
con el producto.

- Afo de fabricacion del equipo ofertado, condicién de “nuevo” y vida util.

- Precauciones.

- Descripcion en caso de disponer de algun tipo de elemento acumulador de
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energia (baterias/pilas), identificacion del fabricante, referencias,...
- Normas de obligado cumplimiento a los que esté sometido el equipamiento en
cuanto a la seguridad y proteccién en el trabajo.

- Aportacién de manuales completos de usuarios y técnicos en castellano.

Una vez resuelto el contrato, la empresa adjudicataria debera retirar el aparataje,
instrumentacion y/o dispositivos instalados en el plazo y bajo los términos que concrete
con el Hospital. Los trabajos de retirada se realizaran bajo la supervision y directrices del
Servicio de Mantenimiento del Hospital. Los gastos de cualquier naturaleza que pudieran
ocasionarse seran por cuenta del proveedor. En caso de incumplimiento de esta

condicidn podra ser incautada la fianza definitiva.

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en Www.madrid.oré;/cw

2.6. — Servicio Técnico

El adjudicatario se hard cargo del mantenimiento técnico, tanto preventivo como
correctivo, de los equipos durante todo el periodo de vigencia del contrato, que incluira
todas las piezas de repuesto, mano de obra, desplazamientos, etc., que sean necesarios
para el correcto funcionamiento de los equipos, asi como la asistencia técnica inmediata

ante reparaciones de las averias que se produzcan.

El adjudicatario se comprometera a que su Servicio Técnico atendera las consultas
telefénicas sobre averias de los equipos o programas informaticos, en un tiempo maximo

de 30 minutos, desde el momento que la Unidad lo requiera, resolviéndolas
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preferiblemente, mediante acceso remoto via internet, por teléfono, correo electrénico,
fax, etc., o si fuera necesario, desplazandose al Hospital en un tiempo maximo de 4 horas
si los responsables del servicio de Traumatologia consideran que es urgente, o de 24
horas si dichos responsables no la consideran urgente, contados a partir del momento de

la comunicacién por parte del servicio de Traumatologia.

El adjudicatario presentara en su oferta para su valoraciéon un Plan de asistencia técnica
personalizado, con los requerimientos técnicos minimos descritos, los tiempos y dias que

cubre de respuesta tanto telefénica como de presencia fisica y los medios disponibles

para su soporte técnico.

Si la averia no se resuelve completamente en 2 dias, se procederd, en caso de
determinarlo asi el Hospital, al cambio de equipamiento y/o adoptar medidas que no

interrumpan la actividad normal del servicio de Traumatologia.
2.7. - Formacion

Serd por cuenta del adjudicatario el entrenamiento y adiestramiento del personal técnico
y facultativo mediante cursos formativos de adecuada duraciéon y que cubran todo el

personal implicado, asi como el suministro de material técnico necesario.

Para ello el adjudicatario debera disponer de un especialista que apoye al personal del
servicio de Traumatologia en la puesta en marcha de técnicas, configuracion de los

sistemas hasta que el manejo y funcionamiento de los mismos sea fluido sin su apoyo.

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en Www.madrid.oré;/cw ”"H H|
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Se valorard el Plan de formacion inicial y su continuidad en el tiempo.

3.- REQUERIMIENTOS TECNICOS DE LOS PRODUCTOS OBJETO DE LICITACION.
CONDICIONES DE LAS PROPOSICIONES.

3.1.- A continuacioén, en el apartado siguiente, se exponen los productos que son objeto
de licitacién, con indicacién de las caracteristicas que, con caracter minimo, deberan

cumplir las proposiciones ofertadas de este contrato, como condicion de admisibilidad.

3.2.- Si alguna de las caracteristicas técnicas indicadas determina una marca o modelo

exclusivo, dicha indicacién debera entenderse como equivalente.
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3.3.- Todos los productos ofertados deberan cumplir con los requerimientos de legalidad
y de autorizacién de comercializacién establecidos en la normativa nacional y
comunitaria.

3.4.- La empresa adjudicataria proporcionaran, sin cargo alguno, el instrumental,
equipamiento y/o material adicional que resulte preciso para la adecuada implantacién.
3.5. — Serdn excluidas aquellas proposiciones técnicas que no incluyan la totalidad de los
productos o componentes definidos en el lote.

3.6.- Documentacion técnica:

- Relacion de productos ofertados en cada uno de los lotes en que se organiza el
expediente.

- Ficha técnica y descripcidn técnica de los productos ofertados, asi como cualquier otra
informacién que, en su caso, resulte precisa, para acreditar el cumplimiento de los
requerimientos técnicos establecidos en el Pliego de Prescripciones Técnicas.

- Declaracion de Marcado de Conformidad CE de los productos sanitarios ofertados.

- Los articulos ofertados deberan cumplir lo establecido en el Real Decreto 1591/2009, de
16 de octubre por el que se regulan los productos sanitarios y, para el caso de productos
implantables, el Real Decreto 1616/2009 de 26 de octubre por el que se regulan los
productos sanitarios implantables activos asi como el Real Decreto 1662/2000 de 29 de
septiembre para los productos sanitarios para diagnostico “in vitro”. Asimismo, deberan

acreditar estar en posesion del certificado acreditativo del marcado CE, otorgado por un

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en Www.madrid.oré;/cw ”"H H|
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:  0963357169010259552549

Organismo Notificado.

4.- PRODUCTOS QUE SON OBJETO DE LICITACION. CARACTERISTICAS MINIMAS.

PRECIO PRECIO
ORDEN DESCRIPCION CANTIDAD UNITARIO UNITARIO
ESTIMADA

S/IVA C/IVA
1 TORNILLOS AUTOPERFORANTES 39 194,00 213,40
2 TORNILLOS DE COMPRESION SIN CABEZA CON PUNTA AUTOPERFORANTE 20 138,00 151,80
3 TORNILLOS GRANDES FRAGMENTOS 15 379,00 416,90
4 GRAPAS DE COMPRESION 5 148,00 162,80
5 GRAPAS SIN COMPRESION 5 148,00 162,80
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CAJA DE ANTEPIE Y TENODESIS: Compuesto por los componentes 1, 2, 3, 4 Y 5 (la

adjudicacion de este lote sera conjunta)

Todos los componentes que integran este lote vendran organizados en una caja, cuya

finalidad sera poder disponer de todo el material necesario para cada intervencién.

= Componente 1 - Tornillos Autoperforantes:

Tornillos tipo autorrompibles para osteotomias metatarsianas (Weil, Chevron)
autorroscantes y autoperforantes, con miniadaptador para poder implantarlos a motor

sin utilizar la llave del cabezal Jacobs.

- Material: aleacion de titanio anodizado.

e Tamafios: 2mm de diametro con una longitud de 11mm a 14mm
e (Cabeza de triple anclaje

= Componente 2 — Tornillos de Compresion sin Cabeza con punta autoperforante

(patentada) para insercidn directa en hueso sin brocado:

Tornillos canulados de doble rosca y sin cabeza para osteotomias, artrodesis y fijacion de

fracturas del antepie.

- Material: titanio anodizado.

- Cabeza de trébol para facilitar la colocacién/extraccién del tornillo.

- Orientacién de espiras permitiendo una Compresion paralela de los fragmentos
0seos.

- Cabeza conica permitiendo una progresiva insercion en el hueso y una apropiada
fijacion.

- Aguja guia de Kirschner de Immy 1.2mm

- Tamafos:

o 2.3mm 2.7mm y 3.2mm de didmetro con regién proximal troncocdnica
(para facilitar la insercion del tornillo) plana y una longitud de 10 a 30mm,

14 2 30mm y 14 a 40mm respectivamente.

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en Www.madrid.oré;/cw ”"
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:  0963357169010259552549
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o 2.7mmy 3.2mm con region proximal troncocdnica biselada y una longitud

de 18 a 40 mm, y 22 a 40mm (bisel de 302) y 42-60mm (bisel de 409).
= Componente 3 — Tornillos de grandes fragmentos:

Tornillos canulados de doble rosca y sin cabeza para osteotomias, artrodesis y fijacion de

fracturas del medio y retropié.

= Material: titanio anodizado.

= Cabeza de trébol para facilitar la colocacion/extraccion del tornillo

= Qrientacién de espiras permitiendo una Compresién paralela de los fragmentos
0seos.

= Cabeza cdnica permitiendo una progresiva insercidén en el hueso y una apropiada
fijacion.

= Aguja guia de Kirschner de 1.2mm vy 2.2 mm.

= Tamanos:

e 4.2mmy 6.5mm de didmetro region proximal troncocoénica (para facilitar la
insercion del tornillo) plana y una longitud de 30 a 60mm, y 40 a 100mm

respectivamente.
= Componente 4 — Grapas de compresion:

= Para la fijacidn estable de osteotomias correctoras, mediante un implante de bajo

perfil y cdmoda utilizacién.
- Fabricadas en acero quirurgico
- Grapas superelasticas y sin dientes
- Distancia entre ejes: de 10mmy 12mm
- Versidon monocortical y bicortical

- Disponibilidad de, al menos, 10 tamafios.

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en Www.madrid.oré;/cw ”"
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:  0963357169010259552549



A q Hospita! Central de la Cruz Roja m Comunidad de Madrid
San José y Santa Adela

SaludMadrid

= Componente 5 — Grapas sin compresion:

- Las grapas de varizacién se utilizan para la reparacién de fracturas y osteotomias

de la 1a falange.
- Con cuatro tipos de medidas 1.0 mm:

Distancia del centro 08mm a 26 °

Espaciado de 10mm a 26 °

Espaciado de 08mm a 90 °

Espaciado de 10mma 90 °

La empresa adjudicataria debera poner a disposicion del Hospital durante el tiempo de
vigencia del contrato, un equipo completo de motor quirurgico en perfectas condiciones
de uso para la realizacion de las intervenciones que impliquen la implantacién del

material.

CARACTERISTICAS MOTOR

Los motores deberdn ser eléctricos, dotados de consola de motor, cables de red vy

conexidon de motor.

- Motor de mano tipo lapiz para sierra sagital con 17 cm de longitud maxima, 2,6 cm

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en Www.madrid.oré;/cw ”"H H| ‘ ‘ |||| ‘” ||
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:  0963357169010259552549

de didmetro maximo y 200g de peso maximo. Disponibilidad de varios tipos de
sierra sagital, que no pueden diferir demasiado respecto a los siguientes tamafios

en mm (longitud x ancho x grosor):

18.5x10x0.4

25.5x9.5x0.4

18.5x5.5x0.4

41x9.5x0.4
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- Motor de mano tipo lapiz con emboque para perforar/fresar de tipo recto. La
pieza deberd ser de bajo peso (maximo 200g), con una longitud no mayor de 13cm
y didmetro aproximado de 2 cm. Disponibilidad de varios tipos de fresas para
cirugia percutanea:
= Fresas de corte lateral: Shannon 44 short y Shannon 44 long
* Fresas de rebajado fino: Wedge Burrs X-Mass tree 3.1 y Wedge

Burrs X-Mass tree 4.1

= Fresas de rebajado grueso

Ademas, deberdn aportar un kit de percutdnea con un mango de bisturi para hojas
tipo Beaver y 4 raspas para cirugia percutanea: 2 de tamafio pequeno y 2 de

tamarfio grande.

- Motor de mano modular de bajo peso (tipo pistola) con introductor de agujas y
pines (de 0,6 a 2mm y de 2 a 3,2mm), adaptador Jacob (preferentemente sin llave)
e introductor de brocas pequefias de anclaje rapido. Dicho motor no debe tener
un peso superior a los 700g y debe tener una velocidad de al menos 1250rpm, asi
como tener la ventaja de poder ser lavada activamente permitiendo sujetar la

empuiadura bajo liquidos durante la limpieza, antes de la esterilizacién.

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en Www.madrid.oré;/cw ”"H H| ‘ ‘ |||| ‘” ||
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- Dos cables para la conexién de las piezas de mano con la consola.

- Un pedal para el accionamiento de la pieza de mano tipo lapiz con emboque para

perforar / fresar de tipo recto.

Madrid, a 8 de noviembre de 2019

LA DIRECTORA DE GESTION

Firmado digitalmente por M2 ESTRELLA MAS CEBRIAN
Organizacion: COMUNIDAD DE MADRID

Fecha: 2019.11.11 09:16:25 CET

Huelladig.: 176050d5e359987a1336e52b4056c5ce6a8870elf

Fdo.: Estrella Mas Cebrian
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Teléfono 91 453 83 00
28003 MADRID

ACUERDO DE CONSIGNACION DE DEPOSITO DE IMPLANTES

DE UNA PARTE, .......ccoooiiiiii , en calidad de DIRECTOR/A DE
GESTION del Hospital Central de la Cruz Roja, con NIF Q2877042H

Y DE LA OTRA, DONA/DON. ... , actuando en
calidad de representante legal de la empresa ..........coooiiiiiiiiiiii , con
NIF ..

Reconociéndose reciprocamente ambas partes competencia y capacidad legal suficiente,
convienen suscribir el presente

ACUERDO

El Hospital Central de la Cruz RoOja YV .cooviviiiiiiiiiiiiiiicieceee e, , acuerdan que
............................................ constituya un depdsito en este Hospital por los productos
y las cantidades relacionadas. El presente acuerdo de consignacion entrara en vigor a partir
de la fecha de la firma por ambas partes del mismo.

Al celebrar el presente acuerdo este Hospital no se compromete a ampliar su plazo de
vigencia ni a celebrar acuerdos posteriores, cuando éste haya vencido, sobre los productos
sujetos a las condiciones de este acuerdo ni sobre ningun otro producto.

Los productos sujetos a las condiciones del presente acuerdo siguen siendo propiedad de
...................................... , hasta que el Hospital los utilice. Todos los gastos derivados
de la constitucion, reposicion, revision y retirada del depésito correran a cargo de la citada
firma.

Durante su periodo de vigencia los precios de los productos en depdsito no sufriran
incremento alguno.

El Hospital se reserva el derecho de ampliar o reducir el nimero de unidades que
constituyen el depdsito en base a los consumos que se produzcan.

.......................................... podrd visitar el Hospital para revisar la localizacion y el
estado de cualquier producto que esté en posesion del Hospital bajo las condiciones del
presente acuerdo, siempre que lo notifigue al Hospital con antelacién suficiente. Como
maximo las \visitas seran trimestrales, y programadas en acuerdo entre
....................................... y el Hospital.

En el momento de expirar el presente acuerdo los productos seran retirados de este
Hospital por esa firma comercial.

Red
GlOZSUMO? Este Hospital pertenece a la E HsH

Hospitales sin Humo

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en www.madrid.oré;/cw ”"
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:  0963357169010259552549
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ACUERDO DE CONSIGNACION DE DEPOSITO DE IMPLANTES

CcODIGO DESCRIPCION REFERENCIA | N°LOTE CANTIDAD | CADUCIDAD
Conforme del Jefe/Supervisora Conforme por la firma comercial

de la Division de destino (Firmado y sellado)

Fdo: D. Fdo:

V° B de la Direccién DILIGENCIA: Para hacer constar que esta
de la Division de destino CONSIGNACION DE DEPOSITO ha sido aprobada en
la Comisién de Direccién de, Acta nim.
Fdo: D2 DIRECTOR/A DE GESTION

G102.SUM.07

Este Hospital pertenece a la fEbH S H

uuuuu

Hospitales sin Humo

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en Www.madrid.oré;/cw ”"H
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(a sefalar por Suministros)

Avda. de Reina Victoria, 22-24

Teléfono 91 453 83 00 GFH/ Servicio | Cod. | Nombre

28003 MADRID Solicitante

ACTA CESION DE USO

DESCRIPCION DEL EQUIPO

PROVEEDOR

UBICACION DE DESTINO

PERIODO DE CESION Desde: Hasta: Total Meses:

A rellenar por suministros

VALOR
ACTUAL
(Importe)
Ref. Descringis ibl Cantld?d Impte unitario Impte tclntal
Provee. eScCripcion consuminles a_nua (|VA incluido) anual
estimada
TOTAL ANUAL ESTIMADO
TOTAL PERIODO CESION ESTIMADO
Por la presente aceptamos la recepcion conforme de los materiales. (Adjuntar albaran)
Conforme del Jefe/Supervisora Conforme por la firma comercial
de la Divisién de destino (Firmado y sellado)
Fdo: Fdo:
V° BP de la Direccion DILIGENCIA: Para hacer constar que esta
de la Division de destino CESION DE USO ha sido aprobada en la Comision
de Direccion de, Acta num.
Fdo: LA DIRECTORA DE GESTION

CONDICIONES DE LA CESION:

El proveedor cede al Hospital Central de la Cruz Roja, San José y Santa Adela el equipo resefiado y por el
periodo establecido anteriormente, asumiendo el cedente el coste de instalacion, si fuere preciso, de la
formacion de los profesionales en el manejo del mismo, asi como, de las reparaciones y mantenimiento
necesarios para una correcta utilizacion.

Red
GlOZSUMOS Este Hospital pertenece a la @H s H
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