Y4 Hospital Universitario
s T de Fuenlabrada
SaudMadhid B3 comunidad ds Madrid

EXPEDIENTE DE CONTRATACION: PA SUM 18/017

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS

Primera.- Objeto. El objeto del presente expediente de contratacién consiste en el Suministro de fungible de artroscopia para
el servicio de traumatologifa del Hospital Universitario de Fuenlabrada, conforme se detalla a continuacién:

Segunda.- ESPECIFICACIONES TECNICAS:

l LOTE 1 |

TERMINALES DE ARTROSCOPIA FLEXIBLE — CADERA. |
1.- Sinoviotomo.

- Accionable por botones o con pedal.

- Terminales con movimiento oscilante.

- Distintos disefios y didmetros.

2.- Vaporizador.

- Accionable por botones o con pedal.

- Diferentes tipos para las diferentes patologias.

- Sistema bipolar con terminales especifico de un solo uso

- Posibilidad de ajustar la coagulacion y la potencia

- Con posibilidad de aspiracién incorporada en el cabezal

3.- Fresa.

- Accionable por botones o con pedal.

- Terminales con movimiento de rotacién fijo, tanto a derecha como a izquierda.

TERMINALES DE ARTROSCOPIA RIGIDO: CADERA, RODILLA, HOMBRO Y PEQUENAS ARTICULACIONES

4.- Sinoviotomo para cadera.

- Accionable por botones o con pedal.

- Terminales con movimiento oscilante.

- Distintos disefios y didmetros.

5.- Vaporizador para cadera.

- Accionable por botones o con pedal.

- Diferentes tipos para las diferentes patologias.

- Sistema bipolar con terminales especifico de un solo uso
- Posibilidad de ajustar la coagulacién y la potencia

- Con posibilidad de aspiracién incorporada en el cabezal
6.- Fresa para cadera.

- Accionable por botones o con pedal.

- Terminales con movimiento de rotacion fijo, tanto a derecha como a izquierda.
7.- Sinoviotomo para rodilla y hombro.

- Accionable por botones o con pedal.

- Terminales con movimiento oscilante.

- Distintos disefios y didmetros.

8.- Vaporizador para rodilla y hombro.

- Accionable por botones o con pedal.

- Diferentes tipos para las diferentes patologias.

- Sistema bipolar con terminales especifico de un solo uso
- Posibilidad de ajustar la coagulacién y la potencia

- Con posibilidad de aspiracion incorporada en el cabezal
9.- Fresa para rodilla y hombro.

- Accionable por botones o con pedal.

- Terminales con movimiento de rotacién fijo, tanto a derecha como a izquierda.
10.- Sinoviotomo para pequefias articulaciones.

- Accionable por botones o con pedal.

- Terminales con movimiento oscilante.

- Distintos disefios y didmetros.

11.- Vaporizador para pequeiias articulaciones.

- Accionable por botones o con pedal.

- Diferentes tipos para las diferentes patologias.

- Sistema bipolar con terminales especifico de un solo uso
- Posibilidad de ajustar la coagulaciény la potencia

- Con posibilidad de aspiracién incorporada en el cabezal
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12.- Fresa para pequefias articulaciones.

- Accionable por botones o con pedal.
- Terminales con movimiento de rotacién fijo, tanto a derecha como a izquierda.

| LOTE 2

SISTEMA DE ANCLAJE OSEO CON SUTURA — GRANDES ARTICULACIONES.

13.- Metal.

- Totalmente roscado.

- Distintos didmetros.

- Precargado en insertador.

- Minimo de dos suturas en cada uno de los didmetros ofertados.
14.- Biocompatible.

- Material reabsorbible, o PEEK o solo sutura.

- Distintos diametros.

- Precargado en insertador.

- Minimo de una sutura en cada uno de los didmetros ofertados.

15.- SISTEMA DE ANCLAJE OSEO SIN NUDO PARA DOBLE HILERA

- Alta resistencia sin fijacion.

- Anclaje biocompatible.

- Precargado en insertador.

- Fijacién con sutura sin nudos.
- Impactado o roscado.

| LOTE 3

| 16.- SISTEMA DE FIJACION OSEA LC - SISTEMA TRANSFIXIANTE.

- Material biocompatible.
- Alta resistencia.
- Distintas longitudes.

[ 17.- SISTEMA DE FUACION OSEA LC DE SUSPENSION.

- Material biocompatible.

- Alta resistencia.

- Sistema de fijacion por suspension.

- Distintas longitudes que, necesariamente, como minimo, debera cubrir el rango de 15 mm a 30 mm.

r18.- TORNILLO INTERFERENCIAL PARA REPARACION DE LC DE RODILLA.

- Material biocompatible.
- Distintos didmetros.
- Distintas longitudes.

[ LOTE 4

[ 19.- SUTURA MENISCAL UNICA.

- Fijacién Unica.

- Instrumento todo dentro o sin incisiones de salida.

- Implante biocompatible.

- Opciones variables en el patron de sutura y tamafio de la puntada.

[720.- SUTURA MENISCAL MULTIPLE.

- Fijacién miiltiple.

- Instrumento todo dentro o sin incisiones de salida.

- Implante biocompatible.

- Opciones variables en el patrén de sutura y tamafio de la puntada.

[ LOTE 5

[31.- CANULA DE ARTROSCOPIA - HOMBRO- CADERA.

- Canula con camisa exterior tipo acordedn o roscado rigida o semirrigida.
- Sistema de grifo.
- Obturador incluido desechable.
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- Distintos diametros.
- Distintas longitudes, longitud maxima, menor de 85mm.

| LOTE 6

22.- SUTURA DE ALTA RESISTENCIA.

- Sutura no reabsorbible de alta resistencia.
- Longitudes de al menos 80 cm.
- Distintos didmetros, que, necesariamente, debera cubrir el rango de 2/0 a 5.

| LOTE 7

23.- PASADORES DE SUTURA PARA CIRUGIA ARTROSCOPICA.

- Pasadores de sutura canulados de un solo uso.
- Disponible con distintas puntas rectas y al menos con varias angulaciones.
- Transportador del hilo resistente, con uno o varios orificios.

1 10388 1 100,00 € 100,00 €
2 9264 1 155,00 € 155,00 €
3 10387 1 100,00 € 100,00 €
4 10388 1 100,00 € 100,00 €
5 9264 1 155,00 € 155,00 €
6 10387 1 100,00 € 100,00 €
1 30.310,00 €
7 5426 65 5.850,00 €
8 925 100 140,00 € 14.000,00 €
9 5428 15 1.350,00 €
10 5426 65 5.850,00 €
11 9027 10 165,00 € 1.650,00 €
12 5428 10 900,00 €
13 9813 5 195,00 €
2 14 45999 125 218,05 € 27.256,25 € 30.931,25 €
15 12894 15 232,00 € 3.480,00 €
16 8056 15 210,00 € 3.150,00 €
3 17 5876 5 179,00 € 895,00 € 7.105,00 €
18 4597 20 153,00 € 3.060,00 €
19 4998 10 159,90 € 1.599,00 €
4 5.278,00 €
20 13027 10 367,90 € 3.679,00€
5 21 4596 90 1.980,00 € 1.980,00 €
6 22 5918 80 2.000,00 € 2.000,00 €
7 23 5921 35 125,60 € 4.396,00 € 4.396,00 €

CESION DE EQUIPOS ASOCIADOS A LOS PRODUCTOS OBJETO DE LICITACION:

LOTE NUOMERO 1:

e TODOS LOS PRODUCTOS DEL LOTE NOMERO 1 DEBEN SER COMPATIBLES CON MOTOR DE ARTROSCOPIA MODELO

LINVATEC D9824.

o Eladjudicatario de este lote se comprometera a la cesion de dos torres completas de artroscopia durante la

ejecucién del contrato, con las siguientes caracteristicas minimas:
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Sistema de camara HD para artroscopia integrado con sistema de captura de imagenes
Fuente de luz
Sistema de captura de imagenes HD (en caso de no estar integrado en sistema de camara)
Monitores
Sistemas de Irrigacién Artroscépico
Carro soporte

0 0O 0O O O

e Asimismo el adjudicatario de este lote se comprometerd a la cesién de las consolas necesarias para el uso del
fungible con las siguientes caracteristicas minimas:

1) Consola motor artroscopia:
Motor artroscopia en oscilante, adelante, retroceso y modificable la velocidad en cualquiera de los 3 modos.

o Posibilidad de control desde la pieza mano y/o pedal.

2} Consola radiofrecuencia (vaporizador).
o Control de potencia de corte y coagulacion.

o Consola digital.

LOTE NUMERO 3:
e laoferta debe contener todos los materiales necesarios para realizar la intervencién Y NO SUPERAR EL IMPORTE
DE LICITACION DEL LOTE. EN EL CASO DE NO SER OFERTADOS SERAN A PRECIO 0
e  Elinstrumental de los dos sistemas deberd ir en una misma caja de instrumental.
e Eladjudicatario de este lote se comprometera a la cesién de 2 juegos de instrumental durante la ejecucion del
contrato.

REQUERMIENTOS TECNICOS GENERALES DE LOS PRODUCTOS OBJETO DE LICITACION. CONDICIONES DE LAS PROPOSICIONES:

1)

3)

las empresas licitadoras deberan ofertar el material que constituye el objeto de este expediente de

contratacién, tomando como referencia las caracteristicas técnicas que se describen en la cldusula primera, bien

entendido que éstas establecen un nivel “medio” de prestaciones” en relacién con la valoracion del criterio

“Calidad de la Oferta Técnica” y, asimismo, admiten en todos los casos la indicacién de “o equivalentes”.

si en el detalle de las caracteristicas técnicas de los productos se utilizase algin nombre y/o referencia sujeto a

propiedad comercial, éste debera valorarse como referencia para identificar el producto en cuestién, sin que en

ningtn caso pueda entenderse como obligatorio ofertar dicho producto.

Los licitadores deberan ajustar sus ofertas de los nimeros de orden referentes a los implantes, a una propuesta

técnica en la que, corriendo todos los gastos por su cuenta, se describa la solucién tecnoldgica ofertada, bien

entendido que, en relacidn con el criterio de valoracién de adjudicacién “calidad técnica”, se valoraran
preferentemente las soluciones tecnoldgicas que permitan la mejor realizacion de la implantacién del dispositivo
objeto en parte del presente contrato.

Sera condicién de admisibilidad de las proposiciones, el cumplimiento integro de las Prescripciones técnicas

establecidas en este Pliego.

Todos los productos ofertados deberan cumplir con los requerimientos de legalidad y de Autorizacién de

comercializacién establecida en la normativa nacional y comunitaria.

Las empresas podran ofertar a uno, varios o la totalidad de los lotes. Seran excluidas aquellas proposiciones

técnicas que no incluyan la totalidad de los productos componentes definidos en cada lote.

Documentacion técnica:

e Relacién de productos ofertados en cada uno de los lotes en que se organiza el expediente.

e Ficha técnica y descripcion técnica de los productos ofertados, asf como cualquier otra informacion que, en
su caso, resulte precisa, para acreditar el cumplimiento de los requerimientos técnicos establecidos en el
Pliego de Prescripciones Técnicas.

e Declaracién de Marcado de Conformidad CE de los productos sanitarios ofertados.

e  Sedeberd aportar certificacién de producto libre de ldtex.

o Plazo de entrega: Desde el envio del pedido por fax 6 mail, el proveedor tendré un plazo maximo de 4 dias
hébiles para la entrega del suministro en el Almacén General del Hospital. En caso de pedidos urgentes, el
plazo se reducird a 24 horas. Los licitadores deberan manifestar de forma expresa, mediante declaracién
responsable, el compromiso de cumplimiento de estos plazos de entrega.

e No se admitira establecer cantidades ni importes minimos para el suministro de pedidos de ninguno de los
productos enumerados, ni limitaciones en el establecimiento de dias de reparto fijos o kilometrajes
méximos a recorrer por los transportes para la distribucién de productos.

REQUISITOS EQUIPAMIENTO, PUESTA EN FUNCIONAMIENTO Y MANTENIMIENTO:

1)

Ficha técnica y descripcion técnica de los equipos cedidos que acrediten las caracteristicas Minimas requeridas la
clausula 4 del PPT , 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.
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2) Llainstalacién de los equipos se realizard en un plazo no superior a treinta dias desde la firma del contrato. Los
trabajos de instalacién se realizaran bajo la supervisién y coordinacion del Servicio Técnico del Hospital y de los
responsables de los Servicios donde se instale.
3) Los equipos se suministrardn con todos aquellos dispositivos o elementos de interconexién, accesorios de
anclaje o fijacién necesarios para un total y correcto funcionamiento.
4) Laempresa adjudicataria deberé facilitar la formacién necesaria del personal que vaya a utilizar los equipos.

5) Los licitadores propondrdn en su oferta un plan de mantenimiento preventivo del aparato o aparatos que
incluyan en su oferta.

6) El adjudicatario deberd hacerse cargo del mantenimiento preventivo y correctivo de los equipos durante la
vigencia del contrato. El tiempo méximo de respuesta del servicio técnico del adjudicatario en caso de averia
sera de 24 horas. Para reparaciones superiores en tiempo se procederd, de forma inmediata, a la sustitucion del
aparato por otro de idénticas caracteristicas, siendo todos los gastos a cargo de adjudicatario.

7) Los adjudicatarios se comprometen a aportar, sin costes, durante el periodo que dure el contrato, aquellas
innovaciones que supongan una mejora sensible y repercuta sobre una mayor calidad en los resultados a criterio
del Hospital.

8) El adjudicatario deberd formalizar la cesidn del equipamiento en el Servicio de Suministros mediante la
cumplimentacién de un acta de cesién.

NORMATIVA GENERAL PARA TODOS LOS ADJUDICATARIOS

»  Sifuera necesario, el/los adjudicatarios deberdn entregar un stock de componentes en concepto de depdsito, cuya
dotacién serd fijada entre LA CASA ADJUDICATARIA DEL CONCURSO y EL HOSPITAL.

» El/los adjudicatarios aportaran el instrumental, asi como los accesorios y/o componentes precisos para las
intervenciones, que serdn repuestos en caso necesario, debidamente colocados en Cajas Graficas
herméticas esterilizables que faciliten su utilizacién e identificacién.

Tercera.- Los licitadores deberan ofertar por precios unitarios para cada uno de los lotes, segtin modelo de Anexo Il del Pliego
de Cladusulas Administrativas Particulares.

Cuando el Precio Unitario, sin IVA ofertado, supere el precio unitario, sin IVA de licitacion, la proposicion serd desechada.
Aquellas proposiciones en las que el resultado del producto del precio unitario, sin IVA, por el nimero de unidades estimadas,
sea superior a la Base Imponible, sin IVA, especificada como base en los Pliegos, serdn desechadas.

Asimismo, seran excluidas las proposiciones econémicas presentadas a lotes con varios componentes, que no oferten a la
totalidad de los mismos, o que excedan el precio de licitacién, sin IVA, de alguno de ellos.

Las cantidades propuestas para la adjudicacién son estimadas, su entrega esta condicionada a las necesidades del Hospital.

Cuarta.- Proteccién del Medio Ambiente. Dentro de las actividades del Hospital Universitario de Fuenlabrada, ocupa un lugar
destacado la proteccién del Medio Ambiente y pasa a ser un importante objetivo més alld de la propia actividad.Por este
motivo, es fundamental que las empresas que nos ofrecen sus productos y / o servicios adquieran el compromiso de preveniry
reducir los impactos ambientales con una actitud responsable frente al Medio Ambiente.

PROHIBICIONES Y OBLIGACIONES:
- Prohibido realizar cualquier tipo de vertido de productos peligrosos que no esté autorizado.

- Obligacién de cumplir con los Requisitos Legales aplicables en el desarrollo de la actividad.

- Obligacién de Informar de todos los incidentes con repercusién ambiental que tengan lugar en el desarrollo de la
actividad al Hospital Universitario de Fuenlabrada.

- Evitar las emisiones al aire, suelo y agua.

- Reduccién de ruidos y olores.

- Realizar un uso controlado de la energia y optimizar el consumo de recursos naturales no renovables.

- Minimizar y gestionar adecuadamente los residuos manteniendo un cuidado ambiental durante el manejo,
transporte, preparacién, utilizacién y eliminacién final de los mismos fundamentalmente cuando se trate de residuos
peligrosos.

- Reducir en lo posible y de forma continua los impactos ambientales importantes que genere su actividad haciendo
uso de unas buenas précticas ambientales.

CONDICIONES PARTICULARES SOBRE RESIDUOS:
- Los residuos seran segregados en origen, los contenedores que los contienen estaran perfectamente identificados y
etiquetados.
- Los residuos urbanos (papel, cartén, orgéanicos, etc.) serdn gestionados en los contenedores municipales o a través de
gestores autorizados.

- Promover el uso racional de los recursos naturales (agua, energifa, etc.) y la minimizacion, reutilizacién, reciclado de
los residuos. {p.e. no malgastar el agua, apagar las luces de aquellas instalaciones que no vayan a ser utilizadas).

- No utilizar, en la medida de lo posible, productos de limpieza que estén considerados como peligrosos {si son
peligrosos, viene indicado en la etiqueta del envase mediante un pictograma).
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- En caso de utilizar productos peligrosos de limpieza, no realizar vertidos de los mismos a la red de saneamiento que
no esté autorizado en las especificaciones del producto.

BUENAS PRACTICAS AMBIENTALES:
- Retirada y adecuada gestion de los residuos generados en el desarrollo de la actividad, prestando especial atencién a

los residuos peligrosos que pudieran generarse, como: Envases de los productos quimicos utilizados que puedan ser
peligrosos (productos de limpieza).

- No malgastar el agua.

- Apagar las luces de aquellas instalaciones que no van a ser utilizadas y de aquellas donde se terminan las tareas de
limpieza.

Quinta.- Incorporacién al contrato. El presente Pliego, asi como el de Clausulas Administrativas Particulares, seré incorporado
como estipulacion al contrato que se suscriba con el adjudicatario.

Sexta.- Consideraciones sociales. Las empresas adjudicatarias no deben practicar o apoyar la discriminacién en la contratacion,
remuneracion, acceso a la capacitacién, promocion, despido o jubilacién basada en la raza, origen social o nacional, casta,
nacimiento, religién, discapacidad, género, orientacidén sexual, responsabilidad familiar, estado civil, afiliacién a sindicatos,
opiniones politicas, edad o cualquier otra condicién que pueda dar origen a la discriminacion.

Las empresas adjudicatarias no deben interferir en el ejercicio de los derechos de su personal para observar sus creencias o
précticas o para satisfacer sus necesidades relacionadas con la raza, origen social o nacional, religién, discapacidad, género
orientacién sexual, responsabilidad familiar, estado civil, afiliacion a sindicatos, opiniones politicas o cualquier otra condicién
que pueda dar origen a la discriminacién.

Las empresas adjudicatarias no deben permitir ninglin comportamiento que sea amenazador, abusivo, explotador o
sexualmente coercitivo, incluyendo gestos, lenguajes, y contacto fisico en el lugar de trabajo, y donde sea aplicable, en
residencias y otras instalaciones para el uso de sus empleados, ofrecidas por la empresa adjudicataria.

Fuenlabrada, a 28 de febrero de 2018
CONFORME EL ADJUDICATARIO

EL DIRECTOR GERENTE

FECHAY FIRMA =y F —_—
' ersitario |

DIREC! 1

“Fdo: Carlos Mur de Vit Bernad |

EE—rH-s H

Hospitales sin Humaoe

ESTA PROHIBIDO FUMAR EN TODO EL HOSPITAL
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ASPECTOS IMPORTANTES A TENER EN CONSIDERACION PARA
LA PRESENTACION DE LAS OFERTAS

1. Les recordamos que segun consta en la clausula 12 del Pliego
de Clausulas Administrativas Particulares:

1.1. En el exterior de cada uno de los sobres dénde deben
presentar sus proposiciones y en el sobre o empaquetado
donde se presentan todos ellos deben figurar los
siguientes datos:

e El n? de referencia del contrato al que licitan.

o El titulo del mismo.

e Su respectiva numeracion y denominacion.

e Nombre y apellidos del licitador, razén social de la
empresa y NIF o CIF.

1.2. En el interior de cada sobre se hara constar en hoja
independiente su contenido, enunciado numéricamente.

2. Es causa de exclusion de la oferta, el que presenten
documentacion en el sobre n2 1, que sirva para valorar los
criterios de adjudicacion, asi como introducir documentacion
técnica y/o econdmica.

Pliego de Prescripciones Técnicas SUM 18/017 Suministro de fungible de artroscopia para traumatologia.
Pag. 7de 7




		2018-03-16T11:01:58+0100
	DIRECCION GENERAL CALIDAD DE LOS SERVICIOS Y ATENCION CIUDADANO




