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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA EL SUMINISTR O DE IMPLANTES
DE COLUMNA CERVICAL Y DORSOLUMBAR PARA EL HOSPITAL UNIVERSITARIO
PUERTA DE HIERRO DE MAJADAHONDA

GCASU 2016-29

1. OBJETO DEL CONTRATO:

El presente expediente de contratacidon tiene por objeto la adquisicion de implantes cervicales y
dorsolumbares para el quir6fano de Neurocirugia del Hospital Universitario Puerta de Hierro Majadahonda,
detalladas en el cuadro que figura en el ANEXO 1 y con las caracteristicas técnicas que en él se

describen.

2. CONDICIONES GENERALES COMUNES A TODOS LOS LOTES:

Todos los articulos que componen este expediente deberan ajustarse a la normativa vigente en materia de

calidad, etiquetaje y envasado y presentar los certificados CE y normas aplicables segiin anexos:

1.- Todos los productos deberdn cumplir la normativa vigente para la comercializacion de productos
sanitarios en Espafia y marcado CE RD 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los productos
sanitarios (BOE nim.268, de 6 de noviembre).

2.- Deberan figurar en el envase de los productos como minimo los siguientes datos (en castellano):

- Identificacion de la empresa.

- Nimero de lote.

- Fecha de envasado.

- Fecha de caducidad.

- Identificacion del producto.

3.- Certificados de los articulos exentos de latex, cuando proceda.

4.- Para los productos con fecha de caducidad, el plazo de su vida util debera ser al menos 2/3 de la
vigencia del producto en el momento de la entrega.

5.-. Si en la descripcién de algun articulo se utiliza marca comercial y/o referencia, debera entenderse
como orientaciéon para localizar el articulo, sin que en ningun caso implique que sea necesario ofertar
dicha marca o referencia.

6.- Las ofertas deberan incluir la cesién de todo el instrumental necesario para la correcta colocacién de
los elementos que se solicitan en el presente expediente, en contenedores de filtros y con un peso no
superior a 10 kg. Dicho instrumental debera estar siempre actualizado y en buen uso, debiendo la

empresa adjudicataria reponerlo inmediatamente en caso de necesidad.
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3. CONDICIONES ESPECIFICAS DE LOS LOTES:

Lote 1.- Las cajas deben acompafiarse con el instrumental adecuado para su implante y sin coste alguno

para el Hospital.
Lote 2 - Debe acompafiarse del instrumental adecuado para su implante, sin coste alguno para el
hospital.

El precio unitario esta por montaje: codigo 502676 para el nivel 1 y coédigo 502677 para el nivel 2.

Lote 3 .- El precio unitario se ha calculado por montaje: codigo 507197 para el de un espacio, cédigo

507198 para el de dos espacios y cédigo 511006 para tres espacios.

Todo el material de este lote debe acompafiarse del instrumental adecuado para su implante, sin coste
alguno para el hospital. El proveedor que resulte adjudicatario del lote, debe poder suministrar los modelos
de protesis adecuados para cubrir todas las patologias del paciente, segin la casuistica indicada

(degenerativa, fracturas y cementacioén) y sin que se incremente el precio de cada nivel.
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ANEXO 1

12768023726425.

robar| en www.madrid.or

P
on:

Denominacioén Cod Precio Base Cuota Importe
lote S AP. Descripcion Caracteristicas técnicas @sgiimad. | unitario Imoonible IVA Tr())tal
224 m MAX. P (10%)

o
%)
Q
[0}
(2]

N° lote

- Mecanismo autoestable compuesto por
estrias retentivas o pinchos de titanio

- Tamafio para elegir, entre 4 y 7 mm de
altura y profundidad entre 10 y 14 mm.

- Material de Peek

- Con marcadores radiopacos en su cara
anterior y posterior

Cajas intersdmaticas

502593 -
verticales

20 450,00 | 54.000,00 | 5.400,00 |59.400,00

Laautenticidad de este documento se
mediagte el siguiente codigq seguro

-
CAJAS CERVICALES

Total lote 1 54.000,00 | 5.400,00 |59.400,00
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Q é%dades Precio Cuota
2 Denorllz)ltr;acmn g%ja Descripcion Caracteristicas técnicas %imad. unitario ImB(?r?iile IVA Injl.%(t);e
. 584 m MAX. P (10%)
=
55
58
Q=
- Material: titanio ?;%
@ Placas cervicales de 1 nivel - De bajo perfil (entre 1,5 y 2,5 mm de 85
3:1 502676 | Montaje compuesto por: una espesor) §§’14 650,00 | 9.100,00 910,00 |10.010,00
o placay 4 tornillos - Debe estar precontorneada 38
& - Placa con amplia gama de medidas (entre | £8
2 mi 12 y 72 mm) ge
8 - Tornillos de entre 4 y 4,6 mm y longitud %%
< entre 10 y 24 mm. Sv
2 Placas cervicales de 2 niveles - Tornillos de angulo fijo y angulo variable. 3=
T 502677 | Montaje compuesto por: una - Placas con autobloqueo de tornillo §§ 2 800,00 | 1.600,00 160,00 | 1.760,00
placa y 6 tornillos - tornillos de revision
Total lote 2 10.700,00 | 1.070,00 |11.770,00
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£ | Denominacion Cod Ugiglades | Precio Base Cuota Importe
2 : Descripcion Caracteristicas técnicas %%mad unitario . IVA P
S, lote SAP $§4 m MAX Imponible (10%) Total
& .
CZJ ” Sistemas de fijacion 3
g < lumbosacra y dorsal de 1 £ %
S5 nivel Montaje compuesto por: 2 ) EQ
= 507197 . TORNILLOS: >
TS} 83
<0 (de 1 f’d’ﬂ{?jﬁfiﬁl'?ﬁ%(& o5 x ~ Tornillos pediculares, de titanio, con §%0 | 1.260,00 | 63.000,00 | 6.300,00 | 69.300,00
24 E nivel) precic i ) didmetro comprendido entre 4 mmy 9 05
) referencia (sin IVA)Barra: mm., longitud variable entre 25 mmy 60 | ®2
> Z 90€Tornillo poliax: 250€Tuerca: " . o g°
< mm, autoterrajantes, poliaxiales. ST
O 20€ *
Ok 58
< BARRAS: bE:
3 Z 0 _ — - De titanio
o) Sistemas de fijacion - Barras de longitud variable, entre 30 y
Sia) lumbosacra y dorsal de 2 510 mm y didmetro entre 5,5y 6 mm-
o> niveles Rigidas- Rectas y maleables-
2 é _ Precurvadas con diferentes longitudes.
0 507198 Montaje compuesto por: 2 )
W < i
oo (de 2 |Pamas, 6tornillos y 6 tuercas TUERCAS DE CIERRE: 100 | 1.850,00 |185.000,00 | 18.500,00 | 203.500,00
<O niveles) . L. i (Monoaxial/Poliaxial)
> Precios maximos x referencia
",l_J % (sin IVA):
% - Barra: 115€
Tornillo poliax: 250€
Tuerca: 20€
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UE% d Preci Cuot
% Denominacién Cod. o i - g zs recio Base uota Importe
= lote SAP Descripcion Caracteristicas técnicas e%%ma unitario Imponible IVA Total
p §4 m MAX. (10%)

Sistemas de fijacion
lumbosacra y dorsal de 3
niveles

Montaje: 2 barras, 8 tornillos y 8

511006
tuercas

(de 3
niveles)

o

2.390,00 | 23.900,00 | 2.390,00 | 26.290,00

Precios méaximos x referencia
(sin IVA):

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en

mediante el si gltijnte codigo seguro de verificagion:

Barra: 115€
Tornillo poliax: 250€
Tuerca: 20€

500258 | Conector - Sistema tranversal, para barras de 5.5y 6 3 400,00 | 1.200,00 120,00 1.320,00
mm

- Implante intersomatico lumbar para PLIF y

502602 | Caja Lumbar Intersomatica TLIE 2 650,00 | 1.300,00 130,00 1.430,00
- De titanio o Peek y en diferentes medidas
Total lote 3 274.400,00 | 27.440,00 | 301.840,00
IMPORTE TOTAL 339.100,00 | 33.910,00 | 373.010,00
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ANEXO |. DECLARACION PRODUCTO SANITARIO SIN LATEX

D. /DAa.......ccccvnenn. , €n nombre propio 0 en representacion de la empresa ............ con C.ILF. n°
...................... yencalidad de ..o,

DECLARA

Que los datos de los productos sanitarios ofertados, cuyos datos se consignan a continuacion, son
ciertos:

N° Lote

Cabdigo SAP:

Nombre genérico

Marca comercial

Referencia

¢ Esta exento de latex? [ | SI

I NO

Fecha

Firma

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en Www.madrid.gré;/cw |||‘|||H H"ll”
5076423

mediante el siguiente codigo seguro de verificacion: 1276802372642
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ANEXO. Il. DECLARACION PRODUCTO SANITARIO CON MARCA DO CE

D./Dfa.........ccveuvnnen. , €n nombre propio 0 en representacion de la empresa ............ con C.ILF. n°
...................... yencalidad de ...

DECLARA

Que los datos de los productos sanitarios ofertados, cuyos datos se consignan a continuacion, son
ciertos:

N° Lote:

Cabdigo SAP:

Nombre genérico:

Marca comercial:

Referencia:

Marcado CE:

Clase del producto con respecto CE:

Fecha

Firma

Productos clase |, no estériles, ni con funcion de medicion. Cuando proceda se consignara Si
Productos clase | estériles 6 con funcién de medicion, clase lla, clase llb, clase lll e implantes activos.
Cuando proceda se consignara el nUmero del organismo modificador.
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ANEXO Ill. DECLARACION NORMATIVA SOBRE PRODUCTOS SA NITARIOS -
1591/2009 de 6 de noviembre

D. /DAa.......cccoeeuennn. , en nombre propio o en representacion de la empresa ............ con C.I.LF. n®
...................... yencalidad de ...
DECLARA

Que los datos de los productos ofertados, cuyos datos se consignan a continuacién, son ciertos:

N° Lote:

Caédigo SAP:
Nombre genérico:
Marca comercial:
Referencia:

Cumple 1591/2009 de 6 de noviembre: D Sl D NO

Fecha

Firma

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en Www.madrid.gré;/cw |||‘|||H H"ll” m m” ‘ ||| ‘
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:  1276802372642535076423
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ANEXO V. SOBRES

B3l comunidad de Madrid

CARATULA DE SOBRES !

EXPEDIENTE N°:

SOBRE N°:

Titulo:

Documentacion.........ccoeevevvveinennn.

DESTINATARIO

LICITADOR
Nombre o razén social:
Domicilio:
Cadigo, localidad y provincia:
N.I.F:
Tel /o,
Fax/.............

Correo electrénico :

HOSPITAL UNIVERSITARIO PUERTA DE
HIERRO DE MAJADAHONDA

REGISTRO GENERAL DEL HOSPITAL

C/ Joaquin Rodrigo, 2, (Planta 0, Recursos
Humanos)
Tel.: 91 191 6837, Fax: 91 1917859,
28222 Majadahonda / Madrid

Relacién de lotes a los que licita:

DOCUMENTACION CONFIDENCIAL
SOLO PARA USO DE LA MESA DE
CONTRATACION:

Si| | NO[]

(nombre y firma del apoderado firmante)

Contenido de este sobre: (indice de la
documentacion aportada)

(1).- Cada sobre debera identificarse exteriormente con esta caratula
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ANEXO V. CARATULA DE IDENTIFICACION DE MUESTRAS

|DESTINATARIO: | REGISTRO DEL HOSPITAL U. PUERTA DE HIERRO MAJADAHO NDA

HORARIO: LUNES A VIERNES DE 8 A 15: 00 HORAS

|N° EXPEDIENTE: |

|LiCITADOR: |

INe LOTE: |

INe sAP: |

N° DE MUESTRAS QUE
ENTREGA POR
CODIGO:

EN CASO DE SOLICITARSE MUESTRAS SE DEBEN APORTAR CO N ESTA
CARATULA

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en Www.madrid.g%g/cw |||‘|||H H"ll” m m” ‘ ||| ‘
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:  1276802372642535076423
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