-
‘

SaludMadrid

Ref: 07/780561.9/18

Hospital Universit_ario ]
Puerta de Hierro Majadahonda [ comunided de Madrid

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA EL
SUMINISTRO DE MATERIAL PARA CUIDADO DE LA PIEL Y
MATERIAL NECESARIO PARA CIRUGIA DE COLUMNA
MINIMAMENTE INVASIVA - HOSPITAL UNIVERSITARIO
PUERTA DE HIERRO DE MAJADAHONDA

GCASU 2018-68

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en www.madrid.oré;/csv

mediante el siguiente cadigo seguro de verificacion:  1018045524976365334822 Hl” ||I|H |I‘ ||||I|| ||| ||| “ | Illll” “l |||



‘;: M Hospital Universit_ario ) B comunidad de Madrid
swaveaid PUErta de Hierro Majadahonda

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA EL SUMINISTRO DE MATERIAL PARA CUIDADO DE LA PIEL Y
MATERIAL NECESARIO PARA CIRUGIA DE COLUMNA MINIMAMENTE INVASIVA
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1.- OBJETO DEL CONTRATO

El presente contrato tiene por objeto la adquisicion de diferentes productos para el cuidado de la piel de los pacientes hospitalizados
incluyendo la prevencidn y tratamiento de Ulceras por presidon y material para el lavado de pacientes. A su vez se incluye en lote
diferenciado toda la instrumentacién necesaria para la fijacion dorsal y lumbo-sacra de la columna vertebral, mediante cirugia
minimamente invasiva para pacientes de neurocirugia con patologia degenerativa, fracturas y cementacion, con las caracteristicas
técnicas relacionadas en este pliego y con los precios maximos de licitacion en él sefialados.

Las cantidades solicitadas son aproximadas, habiendo sido estimadas segun los consumos del centro, pudiendo aumentar o disminuir
segun las necesidades del mismo, sin posibilidad de modificar el precio de la adjudicacidn.

Los adjudicatarios de cada uno de los lotes se comprometen a facilitar al mismo precio que el adjudicado, las posibles innovaciones
que puedan surgir en el periodo de duracion del contrato de los productos de similares caracteristicas, asi como a incluir otros de la
misma familia si fuese necesario sustituyendo a los actuales, tal y como es la prdctica del sector.

2.- CARACTERISTICAS TECNICAS GENERALES

2.1. LOTES1AS5:

Toda la documentacion solicitada deberd ser acreditada mediante certificado o declaracidn responsable en espafiol.

La no presentacion de esta documentacion supondra la exclusidn del procedimiento.

» indice pormenorizado de la documentacidén incluida en dicho sobre.

» Documentacion técnica (en castellano) de los productos a los que el licitador presenta oferta, referenciados segun se indica
en el Pliego de Prescripciones Técnicas: descripcion del articulo y catalogos en su caso. Cualquier otra documentacion que
se considere necesaria para ayudar a aumentar el nivel de informacién sobre la utilizacidon del producto en situaciones
especiales.

» Certificado de “exencién de latex” en todos los productos. Se presentard un certificado por cada articulo del lote, indicando

la exencion de latex por cada producto.

» Marcado CE y cumplimiento de todo lo dispuesto en el Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los
productos sanitarios. La documentacion técnica debera explicitar la clase de riesgo conforme a la que se ha realizado el
marcado CE.

» Acreditacion del cumplimiento de la normativa de los productos sanitarios. RD 1591/2009 de 16 de octubre, mediante
declaracién responsable para los productos que sea de obligado cumplimiento.

» Seindicara la existencia de certificaciones de sometimiento a otras normas adicionales que en el momento de presentacion

de la
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oferta sean de observancia obligatoria y que sirvan para demostrar el cumplimiento de determinados niveles técnicos y de
calidad.

» Declaracion relativa al plazo de entrega.

2.2. LOTE 6:

Todos los articulos que componen este lote deberdn ajustarse a la normativa vigente en materia de calidad, etiquetaje y

envasado y presentar los certificados CE y normas aplicables segln anexos:

1.- Todos los productos deberan cumplir la normativa vigente para la comercializacidon 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

- Numero 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 descripcion de algun articulo se utiliza marca comercial y/o referencia, debera entenderse como orientacién para
localizar el articulo, sin que en ningln caso implique que sea necesario ofertar dicha marca o referencia.

6.- Las ofertas deberan incluir la cesion de todo el instrumental necesario para la correcta colocacion 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.

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en www.madrid.oré;/csv Hl” ||I|H |I‘ ||||I|| |||
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La no inclusion de la documentacion / normativa de aplicacidn en el sobre de documentacion técnica Sobre 2 B, dara lugar a

la NO VALORACION DE LA OFERTA.
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LOTE

DENOMINAC.
LOTE

COD. SAP

DESCRIPCION
MATERIAL

CARACTERISTICAS TECNICAS

CANTID.
ESTIM.
24
MESES

PRECIO
UNIT. (1)

en wwy.madri d.oréql
t§01804 55249763

2
Ao
@

NIBLE

CUOTA
IVA (10% Y
21% en
lote 5)

IMPORTE
TOTAL

ACIDOS
GRASOS
HIPEROXIGE
NADOS
PARA
TRATAMIEN
TO DE UPP
ESTADIO Il

108963

ACIDOS GRASOS
HIPEROXIGENADOS
PARA TRATAMIENTO
DE UPP ESTADIO Il

Solucidn tépica de uso externo, compuesta de acidos
grasos hiperoxigenados en porcentaje > 96%.
Tratamiento y prevencién de UPP de estadio |y I,
activacion de la microcirculacion.

De facil aplicacion y rapida absorcion.

Envase inviolable, no manipulable y que permita ver
su contenido. Presentacién 100 ml.

Marcado CE IIB.

20.000

0,1270

La autenticidad degggte documento se pugde com
mediante el siguiedte cddigo seguro de vrificaci

254,00

2.794,00

TOTALLOTE 1

2.540,00

254,00

2.794,00
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g CANTID. CUOTA
i | DENOMINAC. v DESCRIPCION . . ESTIM. PRECIO IVA (10% Y IMPORTE
= . =
9 LOTE 8 MATERIAL CARACTERISTICAS TECNICAS 24 UNIT. (1) |MP§N|BLE 21% en TOTAL
o MESES 3 lote 5)
83
50
°83
o
i
Solucidn tépica de uso externo, compuesta de acidos E-umv
grasos hiperoxigenados en proporcion >96%. para %é
prevencién de ulceras por presién, y activacion de la Eé'
ACIDO microcirculacién. S
Q0
GRASO © | ACIDO GRASO De facil aplicacion y rapida absorcion. %g
2 | HIPEROXIGE § HIPEROXIGENADO EN | Presentada en envase inviolable, no manipulable, que | 30.000 0,1570 4%0,00 471,00 5.181,00
NADO EN = | EMULSION permita vedr su contenido. | ;‘;é
4 Presencia de extractos vegetales. cf
EMULSION . . 5 R
Ausencia de cualquier otro componente. E?
=
Presentacion envases de 20/30 ml. 85
Marcado CE %g
]
S5
88
TOTAL LOTE 2 4%&0,00 471,00 5.181,00
o g
Solucidn tépica de uso externo, compuesta de acidos
ACIDOS grasos hiperoxigenados en proporcion >96%. para
prevencién de ulceras por presion, tratamiento de
GRASOS UPP de grado | y activacion de la microcirculacién.
HIPEROXIGE . ACIDOS GRASOS De facil aplicacion y rapida absorcion. os se
NADOS 3 | HIPEROXIGENADOS despeguen.
3 PARA § PARA TRATAMIENTO | Presentada en envase inviolable, no manipulable, que 495.000 | 0,0660 | 32.670,00 | 3.267,00 35.937,00
TRATAMIEN DE UPP ESTADIO | permita ver su contenido.
Presencia de extractos vegetales.
TO DE UPP Ausencia de cualquier otro componente.
ESTADIO | Presentacidn envases de 20/30 ml.
Marcado CE
TOTAL LOTE 3 32.670,00 3.267,00 35.937,00
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g CANTID. CUOTA
= | DENOMINAC. v DESCRIPCION . . ESTIM. PRECIO =57 IVA (10% Y IMPORTE
] LOTE g MATERIAL CARACTERISTICAS TECNICAS 24 | UNIT.(1) | IMPQNIBLE | 21%en TOTAL
o MESES 3 lote 5)
83
¢ Toallitas desechables impregnadas en gluconato de %@
clorhexidina al 2%. £
* Disefiadas para la higiene y desinfeccién corporal %é
del paciente sin aclarado. Eé'
*Tejido biodegradable. S
¢ Sin contenido alcohdlico gé
¢ Con emolientes y protectores de la piel §§
* En paquetes disefiados para realizar una higiene ag
corporal total por paciente (1 paquete/higiene % %
corporal/paciente) g
TOALI;ITA ¢ Con al menos 7/8 toallitas por envase para poder g%’
ANTISEPTIC 5 | TOALLITA dedicar cada una a diferentes superficies del paciente %g
4 A PARA & | ANTISEPTICA PARA para evitar la contaminacién cruzada, y de 65.000 0,5000 32%@0,00 3.250,00 35.750,00
ASEO DE = ASEO DE PACIENTE dimensiones >19x19cm %E
PACIENTE ¢ El proveedor aportara sistema de calentamiento E%
para permitir su uso alrededor de 362C, asi como de la §‘g
formacién del personal de las Unidades. —E
¢ Marcado CE, segin RD 1591/2009
e Cumplimiento con las normas EN 13727 y EN 13624
(preferiblemente), o en su defecto las EN-1040, EN-
1275, con certificado por laboratorio externo.
e Gramaje (en seco) de la toallita > 50 g/m2
e Autorizacién sanitaria como biocida otorgada por la
AEMPS
TOTALLOTE 4 32.500,00 3.250,00 35.750,00
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g CANTID. CUOTA
= | DENOMINAC. 72 DESCRIPCION . . ESTIM. PRECIO =57 IVA (10% Y IMPORTE
S LOTE g MATERIAL CARACTERISTICAS TECNICAS 24 | UNIT.(1) | IMPQNIBLE | 21%en TOTAL
o MESES 3 lote 5)
8%
TOALLITA DE ASEO DE TEJIDO SIN TEJER DESECHABLE gé
¢ Disefiadas para la higiene y desinfeccién corporal E%
del paciente sin aclarado §§
¢ Sin contenido alcohdlico. e
«Tejido biodegradable. gg
¢ Con emolientes y protectores de la piel £5
* En paquetes disefiados para realizar una higiene §§
TOAA;LEL(I)TA - corporal total por paciente (1 paquete/higiene %;Es
& | TOALLITA ASEO corporal/paciente) e
5 PACIENTES § PACIENTES SIN JABON | » Con al menos 7/8 toallitas por envase para poder 225.000 10,1050 2%%5'00 4.961,25 28.586,25
SIN JABON dedicar cada una a diferentes superficies del paciente 5 S
para evitar la contaminacién cruzada, y de -q%:g
dimensiones 219x19cm %%
* El proveedor aportara sistema de calentamiento %g
para permitir su uso alrededor de 362C, asi como de la Eg
formacion del personal de las Unidades. B
¢ Gramaje (en seco) de la toallita > 50 g/m?2 gg
¢ Marcado CE, segin RD 1591/2009
TOTAL LOTE 5 23.625,00 4.961,25 28.586,25
< - ) Posibilidad de eleccién segun el tipo de patologia del
< g = SISTEMA DE FIJACION | paciente (casuistica: degenerativa: 60%; fracturas:
z < E DORSALY 30% y cementacion: 10%).
esg LUMBOSACRA DE 1
= g E _ NIVEL, MIS El proveedor adjudicatario tendra que suministrar
Z 2 s <>r. ~ E Montaje: 2 barras, 4 estos modelos al mismo precio de adjudicacion del
6| 3% | g c|tonilosytuercas | codigo de cada nivel. 24 | 2.400,00 | 57.600,00 | 5.760,00 | 63.360,00
e < g 5 Q ‘g | precios maximos x
2 g f_j = I | referencia (sin IVA): TORNILLOS:
w9 w - Tornillos pediculares poliaxiales, de titanio, con
2 5 LZZ barra: 200 € didmetro comprendido entre 4.5 mmy 8 mm.,
E g ) tornillo poliax: 500 € longitud variable entre 30 mm y 55 mm. -
'5 o E tuerca: 0 € Tornillos pediculares para cementacién (incluyendo el
v sistema de cementacion completo -cemento,
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LOTE

DENOMINAC.
LOTE

COD. SAP

DESCRIPCION
MATERIAL

CARACTERISTICAS TECNICAS

CANTID.
ESTIM.
24
MESES

PRECIO
UNIT. (1)

IMPQNIBLE
N

CUOTA
IVA (10% Y
21% en
lote 5)

IMPORTE
TOTAL

507198
(de 2 niveles)

SISTEMA DE FIJACION
DORSALY
LUMBOSACRA DE 2
NIVELES, MIS

Montaje: 2 barras, 6
tornillos y 6 tuercas
precios mdximos x
referencia (sin IVA):

barra: 200
tornillo poliax: 500
tuerca: 0

511006
(de 3 niveles)

SISTEMA DE FIJACION
DORSALY
LUMBOSACRA DE 3
NIVELES, MIS

Montaje: 2 barras, 8
tornillos y 8 tuercas

precios maximos x
referencia (sin IVA):

barra: 200
tornillo poliax: 500
tuerca: 0

mezclador y sistema de inyeccion-.
- Sistema para realizar compresion y distraccion
multinivel.

BARRAS:

- De titanio.

- Barras de longitud variable, entre 30 y 250 mm y
didmetro menor a 6 mm.

- Rectas, premoldeadas y maleables.

TUERCAS DE CIERRE: con sistema antirroscado.

12 3.400,00

4.080,00

44.880,00

6 4.400,00

Laautenticidad de este documento se puede cS?nprobar en www.madrid.org,_csv
mediante el siguiente codigo seguro de verifi@i on:  10180455249763653348:
o
k=
o

26.400,00

2.640,00

29.040,00

502602

CAJA LUMBAR
INTERSOMATICA

- Implante intersomatico para cirugia MIS en titanio
poroso y PEEK, de diferentes medidas.

20 950,00

19.000,00

1.900,00

20.900,00
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g CANTID. CUOTA
= | DENOMINAC. 72 DESCRIPCION . . ESTIM. PRECIO =57 IVA (10% Y IMPORTE
S LOTE g MATERIAL CARACTERISTICAS TECNICAS 24 | UNIT.(1) | IMPQNIBLE | 21%en TOTAL
o MESES 3 lote 5)
83
Todo el material de este lote debe acompanarse del instrumental adecuado para su %@
implante (incluido un separador MIS que facilite la insercidon de la caja y todo lo E—%
necesario para el abordaje), asi como instrumental de apoyo para la discectomia (pinzas %é
de disco, cucharillas, legras,...) sin coste alguno para el hospital. El proveedor que gé‘
resulte adjudicatario del lote debe poder suministrar los modelos de prétesis gg
adecuados para cubrir todas las patologias del paciente, segun la casuistica indicada %g
(degenerativa, fracturas y cementacion), sin que se incremente el precio de cada nivel. %%
Debe haber disponibilidad presencial, en todos las cirugias, por parte del proveedor 3§
para el apoyo técnico del procedimiento. % g
TOTAL LOTE 6 14;.7500,00 14.380,00 | 158.180,00
[}
]
TOTAL EXPEDIENTE DE CONTRATACION 233?45,00 26.583,25 266.428,25

Laautent{cid
mediantejel

(1):

PRECIO UNIT del Lote 1, 2y 3, son por ml

PRECIO UNIT del Lote 4 y 5 son por unid. Toallita

Los precios por cédigo SAP del Lote 6, estan calculados segtin la composicion de cada nivel: 1, 2 6 3. Precio Unit. Max de la Barra- 200 €, P. Unit. Max tornillo — 500 €
(tuerca-0 €)
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4.- PRESUPUESTO DE LICITACION

El presupuesto de licitacion es de 266.428,25 €, (Base Imponible 239.845,00 €, Cuota de IVA: 26.583,25 €) para un
periodo de ejecucidn de 24 meses.

El precio unitario ofertado no podra exceder en mas de 3 decimales.

EL DIRECTOR GERENTE

Firmado digitalmente por RICARDO HERRANZ QUINTANA
Organizacion: COMUNIDAD DE MADRID

Fecha: 2018.05.29 09:35:30 CEST
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