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EXPEDIENTE DE CONTRATACION: PA SUM 18-025

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS

Ref: 47/078129.9/18

Primera.- Objeto. El objeto del presente expediente de contratacidn consiste en el Suministro de prétesis de
rodilla para el servicio de traumatologia del Hospital Universitario de Fuenlabrada, conforme se detalla a

continuacion:

LOTE | ORDEN

cODIGO

DESCRIPCION Y CARACTERISTICAS TECNICAS

Cant. Est.
12 meses

Precio
unitario IVA
EXCL.

Importe total
estimado Iva
Excl.

PROTESIS DE RODILLA

PTR PRIMARIA. SISTEMA MODULAR.
Componentes protésicos intercambiables, pero siempre del mismo modelo de protesis

2918

PTR. COMPONENTE FEMORAL CEMENTADO CR-CO
Componentes asimétricos der. e izdos. Disponible en
diferentes tamanos. Fabricado en aleacién de Cr-Co.

10

666,34 €

6.663,40 €

2919

PTR. COMPONENTE FEMORAL CEMENTADO
ANTIALERGENICO

Componentes asimétricos derechos e izquierdos.
Disponible en diferentes tamafios. Fabricado en material
antialergénico no ceramico en su totalidad. Posibilidad de
componentes CR o PS

1.622,64 €

12.981,12 €

2920

PTR. COMPONENTE FEMORAL CEMENTADO PS
Componentes asimétricos der. e izdos. Cajetin de
estabilizacién posterior. Disponible en diferentes
tamafios. Fabricado en aleacién de Cr-Co.

100

666,34 €

66.634,00 €

2922

PTR. COMPONENTE FEMORAL NO CEMENTADO
Componentes asimétricos der. e izdos. Disponible en
diferentes tamanos. Fabricado en aleacién de Cr-Co.
Superficie de contacto porosa. Sistema de estabilizacién
adicional con tetones o Flex-Lock.

115

666,34 €

76.629,10 €

2923

PTR. COMPONENTE TIBIAL CEMENTADO

Componentes asimétricos der. e izdos. Disponible en
diferentes tamafios. Fabricado en aleacion de Ti. Sistema
de estabilizacién con védstago central y aletas.

225

397,76 €

89.496,00 €

2925

PTR. POLIETILENO TIBIAL

Inserto de polietileno de peso molecular ultra alto.
Conformacion céncava de superficies articulares. Espina
central levemente pronunciada. Disponible en diferentes
formas, tamarios y grosores. Peso molecular ultra-alto
y/o altamente entrecruzado.

130

133,53 €

17.358,90 €

2926

PTR. POLIETILENO TIBIAL PS

Inserto de polietileno de peso molecular ultra alto.
Conformacion céncava de superficies articulares.
Espina central pronunciada para adaptarse a cajetin PS.
Disponible en diferentes formas, tamafios y grosores.
Peso molecular ultra-alto y/o altamente entrecruzado.

105

133,53 €

14.020,65 €

2927

PTR. POLIETILENO TIBIAL CONSTRENIDO

Inserto de polietileno de peso molecular ultra alto.
Conformacion céncava de superficies articulares. Espina
central pronunciada para adaptarse a cajetin constrefiido.
Disponible en diferentes tamafios y grosores

20

390,43 €

7.808,60 €

2928

PTR. COMPONENTE ROTULIANO
Inserto de polietileno de peso molecular ultra alto.
Cementado. Disponible en diferentes tamafios

0,00 €
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Precio Importe total
e e Cant. Est. | unitario IVA | estimado Iva
LOTE | ORDEN | CODIGO DESCRIPCION Y CARACTERISTICAS TECNICAS 12 meses EXCL. Excl.
PIVOTE FEMORAL
Para insertar sobre componente femoral no cementado.
10 2930 Fabricados en material plastico. Tipo Flex-Lock. 115 66,92 € 7.695,80 €
PTR DE REVISION. SISTEMA MODULAR PARA CIRUGIA DE REVISION DE PTR.
Compatible con el modelo de PTR primaria.
Componente femoral: Componentes asimétricos der. e
2929 izdos. Disponible en diferentes tamafios y versiones (PS, 15 1.285,40 € 19.281,00 €
11 constrefiido). Fabricado en aleaciéon de Cr-Co.
Componente tibial: Componentes asimétricos der. e
6217 |zdos.. ,Dlsponlble erT diferentes tam.a.nos: ,FabrlcadIO en 20 601,86 € 12.037,20 €
aleacion de Cr-Co. Sistema de estabilizacién con vastago
12 central.
6234 Vastagos fe‘morales % t|b|a~les de diferentes tamarios. 50 576,18 € 28.809,00 €
13 Offset de diferentes tamafios
Componente femoral de revision antialergénico:
12497 C(lampo.nentes a.5|metr|cos dereNchos e |z.qU|erdos. . 3 248414 € 745242 €
Disponible en diferentes tamafios. Fabricado en material
14 antialergénico no ceramico en su totalidad.
6236 Incrementqs femorales de~d|ferentes formas y tamafios. 5 175,58 € 877,90 €
15 Offset de diferentes tamafos
16 6237 Cufias tibiales de diferentes formas y tamafios 1/3 3 175,58 € 526,74 €
17 6238 Cufias tibiales de diferentes formas y tamafios 1/2 3 175,58 € 526,74 €
TOTAL IMPORTE DE LICITACION.............cccceoesuee......368.798,57 €

NORMATIVA GENERAL PARA LOS ADJUDICATARIOS

>
>
>

El/los adjudicatarios aportaran todo el cemento que sea necesario para la implantacién.

El/los adjudicatarios deberdn hacerse cargo de las protesis o sus componentes abiertos no implantados.
Los licitadores deberan ajustar sus ofertas de los nimeros de orden referentes a las protesis, a una
propuesta técnica en la que, corriendo todos los gastos por su cuenta, se describa la solucién tecnolégica
ofertada, bien entendido que, en relacién con el criterio de valoracion de adjudicacion “calidad técnica”, se
valoraran preferentemente las soluciones tecnoldgicas que permitan la mejor realizacion de la
implantacion del dispositivo objeto en parte del presente contrato.

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 utilizacion e identificacion.

Los implantes deberan venir, igualmente, colocados y clasificados de forma que facilite su implantacién.
Es obligatorio que el Hospital tenga disponible cuando sea necesario el instrumental preciso asi como
los implantes, cuya dotacion sera fijada entre LA empresa ADJUDICATARIA DEL CONCURSO y EL
HOSPITAL.

Todos los productos objeto de este contrato deberdn cumplir con la normativa en vigor durante toda la
vigencia del contrato y, en cualquier caso, con el Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que
se regulan los productos sanitarios asi como con el Real Decreto 1616/2009 de 26 de octubre por el que
se regulan los productos sanitarios implantables activos.

En cuanto a la sefializacion en el envase de los productos habra de aplicarse las normativas europeas EN
980:2003 y EN 980:2008.

CAMBIOS DE REFERENCIA: Si durante la vigencia del contrato se innovaran o mejoraran las
caracteristicas ofertadas del producto, de manera que redunden en una mejora para los pacientes y/o
para los profesionales que utilizan el material, se podran sustituir las referencias ofertadas, siempre y
cuando no supongan un cambio en la naturaleza y funcionalidad del producto y se mantengan sin variar
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los precios unitarios, previa solicitud a la Unidad de contratacidn y autorizacion del responsable del
contrato.

Segunda.- Alcance de las caracteristicas técnicas. Las empresas licitadoras deberan ofertar el material que
constituye el objeto de este expediente de contratacién, tomando como referencia las caracteristicas técnicas
gue se describen en la clausula primera, bien entendido que éstas establecen un nivel “medio” de prestaciones”
en relacidn con la valoracion del criterio “Calidad de la Oferta Técnica” y, asimismo, admiten en todos los casos la
indicacion 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 cuestidn, sin que en
ningun 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 solucion tecnoldgica ofertada, bien
entendido que, en relacion con el criterio de valoracion de adjudicacion “calidad técnica”, se valoraran
preferentemente las soluciones tecnolégicas que permitan la mejor realizacién de la implantacién del dispositivo
objeto en parte del presente contrato.

Tercera.- Sélo se admitird un precio por Cédigo de Producto, es decir todas las medidas del mismo producto, deben
valorarse al mismo precio.

Cuarta.- Los licitadores deberan ofertar por precios unitarios para cada uno de los lotes, segin modelo de Anexo
Il del Pliego de Cldusulas Administrativas Particulares.

Aquellas proposiciones en las el importe ofertado del lote, sin IVA, sea superior al importe de licitacién del lote,
sin IVA, especificada como base en los Pliegos, seran desechadas.

Asimismo, seran excluidas las proposiciones econdmicas presentadas a lotes con varios componentes, que no
oferten a la totalidad de los mismos, a excepcion de que no sea ese componente necesario en ninguno de las
posibles intervenciones, por ser la composicion ofertada, con un disefio distinto,

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

Quinta.- Proteccion 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 mas alla de la
propia actividad.Por este motivo, es fundamental que las empresas que nos ofrecen sus productos y / o servicios
adquieran el compromiso de prevenir y 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.
- Obligacion de cumplir con los Requisitos Legales aplicables en el desarrollo de la actividad.

- Obligacion de Informar de todos los incidentes con repercusion 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, preparacion, utilizacidn y eliminacion 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 practicas ambientales.

CONDICIONES PARTICULARES SOBRE RESIDUOS:

- Los residuos serdn segregados en origen, los contenedores que los contienen estaran perfectamente
identificados y etiquetados.
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- Los residuos urbanos (papel, cartdn, organicos, etc.) seran gestionados en los contenedores
municipales o a través de gestores autorizados.
- Promover el uso racional de los recursos naturales (agua, energia, etc.) y la minimizacidn, reutilizacion,
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).
- 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 gestiéon 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.

Sexta.- Incorporacidn al contrato. El presente Pliego, asi como el de Clausulas Administrativas Particulares, sera
incorporado como estipulacién al contrato que se suscriba con el adjudicatario.

Septima.- Consideraciones sociales. Las empresas adjudicatarias no deben practicar o apoyar la discriminacién
en la contratacién, remuneracion, acceso a la capacitacién, promocidn, despido o jubilacidon basada en la raza,
origen social o nacional, casta, nacimiento, religion, discapacidad, género, orientacion sexual, responsabilidad
familiar, estado civil, afiliacién a sindicatos, opiniones politicas, edad o cualquier otra condiciéon que pueda dar
origen a la discriminacidn.

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

Las empresas adjudicatarias no deben permitir ningin 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 4 de julio de 2018
CONFORME EL ADJUDICATARIO

EL DIRECTOR GERENTE

FECHA Y FIRMA Firmado digitalmente por CARLOS MUR DE VIU BERNAD
Emitido por FNMT
Huella dig.: b68f051aa66366e3c6e592e3 1¢3f9cc0822771ab

Fdo: Carlos Mur de Viu Bernad
1. Red

Hospitales sin Humo
ESTA PROHIBIDO FUMAR EN TODO EL HOSPITAL
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