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Hospital Universitario
SaludMadrid de Getafe

N°. EXPEDIENTE: PAPC 2019-1-7 IMPLANTES DE CRANEO COLUMNA, GEL HEMOSTATICO Y SUSTITUTIVOS DE
INJERTO OSEO

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS

1.-OBJETO: El presente contrato tendra por objeto la adquisicién de Implantes de créaneo columna, gel hemostético y sustitutivos de
injerto 6seo, y cuyatecnologia aplicada en su fabricacion permite €l uso de la habilidad habitual.

2.- CUADRO DE PRODUCTOSY ESPECIFICACIONESTECNICAS
2.1-CUADRO DE PRODUCTOS

UNIDAD PRECIO

I\ Ne DE PRECIO CON IVA BASE IMPORTE IMPORT
LOTE | ORDEN | CODIGO | CONCEPTO MEDIDA | CANTIDAD | SIN IVA IMPONIBLE IVA TOTAL

LOTE N°1: Patologia cervical via anterior titanio

Placa bajo perfil, de 4
orificios para patologia .
cervica via  anterior Unidad —
titanio. 15 400,00 440,000000 6.000,00 600,0000 6.600,0000
Placa bajo perfil, de 6/8
orificios para patologia .
cervical via  anterior Unidad
titanio. 7 450,00 | 495,000000 3.150,00 315,0000 3.465,000a5
Tornillo  autoterrgjante,
3 46527 | parapatologia viaanterior | Unidad -
titanio 110 20,00 22,000000 2.200,00 220,0000 2.420,000

TOTAL LOTE 1 11.350,00 1.135,00 12.485,0
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LOTE N°2: Patologia cervical via posterior titanio

Barra para patologia
4 cervical via posterior de| Unidad
55325 | titanio. 12 175,00 | 192,500000 2.100,00 210,0000 2.310,000
Tornillo poliaxial
(polixidlidad de  80°
sagital y 60° coaxial) més
ciere para patologia
2 cervical via poserior de
55326 | titanio 92 302,00 | 332,200000 27.784,00 | 2.778,4000 | 30.562,400

6 27201 | Tornillo blogueador Unidad 83 30,00 33,000000 2.490,00| 249,0000| 2.739,000
Placa occipital con rotulas :
7 que admitan 360° en 2| Unidad
66818 | planos 12| 1.090,91 | 1.200,001000 13.090,92 | 1.309,0920 | 14.400,012

TOTAL LOTE 2 45.464,92 4.546,49 50.011,41
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LOTE N° 3: Patologia lumbar via posterior detitanio para nerurocirugia

Barra para patologia
8 55305 | lumbar via posterior de| Unidad
titanio para neurocirugia 85 100,00 110,000000 8.500,00 850,0000 9.350,0000
Tornillo pedicular
poliaxial para patologia
lumbar  via posterior
9 55307 | titanio para neurocirugia, | Unidad
de cuadruple rosca, con
posibilidad de
cementacion. 209 360,00 | 396,000000 75.240,00 | 7.524,0000 | 82.764,0000
Tornillo bloqueador para
aologia lumbar via .
Eosterior de titanio para Unidad
neurocirugia. 220 0,00 0,000000 0,00 0,0000 0,0000

10 55308

PPT écnicas PAPC 2019-1-7 ICE IMPLANTES DE CRANEO COLUMNA, GEL HEM.Y SUST.DE INJERTO OSEO
Paginalde 4



*

Hospital Universitario
SaludMadrid de Getafe

Dispositivos .
1 55313 | intertransversos Unidad 2| 250,00| 275,000000 500,00| 50,0000 |  550,0000
TOTAL LOTE 3 84.240,00 8.424,00 92.664,00
L OTE N°4: Dispositivo cervical inter somatico (jaula), con poros tallados, disponible en tamafio desde 4 mm hasta8 mm de altura, cgja de titanio trabecular poroso
Dispositivo cervical
12 37722 | intersomédtico, tamafio de| Unidad
4 4mm a8 mm de altura 57 787,50 866,250000 44.887,50 | 4.488,7500| 49.376,2500
TOTAL LOTE 4 44.887,50 4.488,75 49.376,25
LOTE 5: Prétesis disco: disco cervical artificial para reproducir la estructura anatémicay el desempefio biomecanico de un disco natural, incorpora un ndcleo artificial,

para permitir la compresion axial, un anillo de fibra de polietileno tejida para lograr un rango de movimiento controlado de los seis grados de libertad y 2 platillos=565
titanio con resaltes parafijacion eintegracion Gsea. Par de triccion cerdmical/cerdmica que evite desprendi miento de particulas. Gama de tres tamafios: 5.25 a8.75mm.

13 57016 | Disco cervical artificial Unidad | 2| 1.240,00 | 1.364,000000 2.480,00 | 248,0000 | 2.728,00E8
TOTAL LOTES 2.480,00 248,00

5

Agencia Europea de Bioseguridad. ==
14 43044 Gel hemostético de alta Kit 23.400,000 Q

6 viscosidad. 1.000 234,00 | 257,400000 234.000,00 0 | 257.400,0000 %
TOTAL LOTE 6 234.000,00 | 23.400,00 257.400,06Ek8

nuevo hueso mediante mecanismos de osteoconduccion y osteoi nduccién.

Matriz osea
15 58515 | desmineralizada en pasta| Unidad
presentacion de 0,5 cc 2 95,00 | 104,500000 190,00 19,0000 209,000
Matriz osea
16 58516 | desmineralizada en pasta| Unidad
presentacion de 1 cc 2 178,33 | 196,163000 356,66 35,6660 392,326
Matriz osea
17 58517 | desmineralizada en pasta| Unidad
7 presentacion de 2,5 cc 31 333,55| 366,905000 10.340,05 | 1.034,0050 | 11.374,05
Matriz osea
18 58518 | desmineralizada en pasta| Unidad
presentacion de 5 cc 33 560,00 | 616,000000 18.480,00 | 1.848,0000 | 20.328,000
Matriz osea
19 58519 | desmineralizada en pasta| Unidad
presentacion de 10 cc 27| 1.042,00 | 1.146,200000 28.134,00 | 2.813,4000 | 30.947,400

TOTAL LOTE 7 57.500,71 5.750,07 63.250,7
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LOTE 7: Sustituto de injerto 6seo: matriz de hueso desmineralizada derivada de hueso cortical humano en un excipiente de hialuronato sodico, para la formacion d&g
£
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LOTE 8: Sistema intesomético: Dispositivo de fusién corporal intervertebral indicado para el uso con autoinjertos y/o injerto de hueso alogénico compuesto de hueso
esponjoso o corticoesponjoso. Este implante se deberd poder utilizar como adjunto a la fusion en pacientes diagnosticados con escoliosis degenerativa. Indicados para
pacientes con enfermedad degenerativa de disco (EDD) y enfermedad de disco cervical (EDC) aun nivel 6 dos niveles adyacentesdesde L2 aS1y desde C2aT1

Espaciad cbral |
8 20 66169 p?r)c:(;tignio YR Unidad 4| 3.000,00|3.300,000000|  12.000,00| 1.200,0000 | 13.200,0000
TOTAL LOTE 8 12.000,00| 1.200,00|  13.200,00
BASE IMPONIBLE |IMPORTE IVA |IMPORTE TOTAL
TOTAL EXPEDIENTE 491.923,13 49.192,31 541.115,44

PPT écnicas PAPC 2019-1-7 ICE IMPLANTES DE CRANEO COLUMNA, GEL HEM.Y SUST.DE INJERTO OSEO
Pagina2 de 4



‘; Hospital Universitario
awvers € Getafe

2.2.-ESPECIFIFACIONES TECNICAS:

2.3.-Condiciones generales comunes atodos | os | otes:

1.-El adjudicatario facilitara en todos los lotes, incluidos tanto aquellos en que se detalla como en los que no, la instrumentacion y
€lementos accesorios precisos para poder implantar |os productos ofertados cuya descripcion no se puede detallar dado que dependera
del tipo de producto suministrado; siendo esta prestacion una entrega complementaria necesaria para la utilizacion de los productos.
2.-El proveedor adjudicatario debera formar con una persona unavez ala semanay durante 2 meses, a personal del Hospital en las
técnicas de implantacion y uso de la instrumentaci6n cedida, todos los gastos de formacién (incluidos los materiales) del personal del
Servicio seran por cuenta de la empresa adjudicataria.

3.-El adjudicatario se compromete, ante una mejoria tecnologica, a sustituir las referencias y/o equipos necesarios, sin que dicha—

modificacion tenga repercusion en el precio de la adjudicacion.

2.4- OTRAS ESPECIFICACIONES:

1.-Las especificaciones son orientativas, por lo que las Empresas concursantes podran incluir en sus ofertas, materiales
caracteristicas similares, aungue utilicen tecnologia, procedimiento, admitiéndose todas aquellas proposiciones que cumplan todos |

AR

requisitos técnicos y de prestaciones que, con caracter de minimo se han establecido en este pliego y siempre que su rendimiento &=

exigencia funcional sean considerados vélidos. Si en la descripcion de algun articulo se utiliza marca comercia y/o referencia, deber
entenderse como orientacion para localizar €l articulo, sin que en ningln caso implique que sea necesario ofertar dicha marca o
referencia.

2.-Certificado de biocompatibilidad de |os productos of ertados.

3.-Marcado CE de producto sanitario.

4.-Deberan presentar documentacién de evidencia cientifica alta, estudios (como informes de casos y series de casos)
opinién de expertos.

5.-Certificado de que los productos ofertados estan exentos de latex

3.- ESPECIFICACIONES SOBRE LA OFERTA

3.1-Deberan presentar oferta a todos los codigos incluidos en un lote, s consideran que la técnica que ofertan no precisa alguno de
los articulos incluidos en un lote deberan indicar “NO SE PRECISA” en los modelos de ofertas econdmicay técnica. En caso de que
la oferta precise algin componente adicional de cualquier tipo deberan incluirlo en los modelos de oferta econémica (Anexo 1.1) con
sus correspondiente precio y cantidad estimada, Deberan tener en cuenta que todo |o necesario para laimplantacién que no haya sido
incorporado en la oferta econdmica debera ser suministrado a precio “0”. En todo caso € importe total ofertado a lote, no podra
sobrepasar € importe de licitacion del lote. Asi mismo todos estos componentes adicionales deberan incluirse en |la oferta técnica
Anexo IX (en la cual no podran figurar datos econémicos). Por las caracteristicas técnicas de los productos tratados, la oferta del
proveedor para cada nimero de orden, debera plasmar un precio Unico paratodas las tallas y medidas posibles dentro de cada nimero
de orden.
3.2-En €l precio de los productos se deberaincluir:

-El propio producto.

-Lanecesariaformacién solicitadaen su parte proporcional.

-Lainstrumentacion accesoria necesaria para su implantacion en su parte proporcional .

-El transporte en su parte proporcional .

4.- ENTREGASDE L OSPRODUCTOS:
1.-Los plazos de entrega establecidos para | os pedidos del suministro objeto de este expediente seran:
-48 horas en programaciones facilitadas por el hospital.
-24 horas en pedidos no programados.
-3 horas para pedidos con indicacion de urgencia por parte del Hospital.

El hospital pondra a disposicién de los adjudicatarios un espacio de almacenamiento para establecer un depdsito de forma
consensuada que permitiria comunicar su utilizacion y su trazabilidad de forma inmediata (aplicacion informética en uso de
depositos), siendo €l hospital el responsable de su custodia, caducidades, mermas, perdidas y deterioros. Se permitiria al adjudicatario
su revisién de forma periédica o esporadica. En este supuesto el depdsito inicial se formalizard en un albarén de entrega en el que se
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dejara constancia de las referencias y cantidades que lo integran y que contara con €l visto bueno del hospital y del proveedor. Sera
responsabilidad del proveedor la actualizacion de los mismos en los niveles prefijados segin su utilizacion y procedimiento
establecido por e Hospital.
Seincluird la cesion de todo instrumental necesario y exclusivo de la técnica a emplear seglin la empresa para la correcta colocacion
de los elementos solicitados en el presente expediente.
2-El/los adjudicatario/s no podrén imponer ninguna exigencia en cuanto a solicitudes de pedidos minimos por parte del
hospital, diferente a la unidad minima de despacho.
3-En caso de detectarse defectos en los productos suministrados, €l adjudicatario sustituira en el plazo de 24 horas dichos
productos por otros del mismo tipo y con la calidad adjudicada.
4-Las empresas adjudicatarias tendran un nimero de teléfono o un fax especifico de contacto para poder tener asegurado €l
suministro o resolver cualquier duda.
5.- Dado que los productos a adquirir tienen fecha de caducidad, €l plazo de su vida Gtil debera ser al menos 2/3 de |
vigenciadel producto en el momento de la entrega.
6.-ETIQUETADO: Deberan tener el etiquetado correspondiente conforme a la legislacion vigente, en € que figuren como
minimo, los siguientes datos:
- Identificacién del producto (nombre comercial y referencia).
- Fabricante (nombre 'y direccién).
- Importador (nombrey direccién) si fuese el caso.
- Datos del producto.
- Marcado CE.
- Lote de fabricacion.
- Fecha de esterilizacion.
- Fecha de caducidad.
- Laindicacion de “estéril” y el método de esterilizacion.
- Laleyenda“No utilizar si €l envase interior no estaintegro” o similar.

7.-Los implantes deberén ir acompafiados de una tarjeta de implantacion por triplicado, conforme a Art. 33 del RD
1591/2009, de 16 de Octubre por el que se regulan los Productos Sanitarios, en |os casos que aquel fija.

5.- MUESTRAS (NO).

No es preciso aportar inicialmente muestras. El proveedor deberd aportar la documentacién técnica necesaria para la
evaluacién del producto, (catdlogos, fotos, bibliografia, soportes cientificos, etc.) y se deberaindicar en ellos el nimero ordeny lote
al que pertenecen del expediente. Si el servicio lo requiere por ser considerada esta insuficiente, deberén entregar en tres dias hébiles
tras su solicitud por €l centro, la documentacion adicional necesaria, su ausencia podra implicar la no validez de la oferta. Si €
servicio lo requiere, podra solicitar a proveedor las muestras necesarias para una adecuada eval uacion. Todas las muestras deberan ir
identificadas con el nimero de expediente a que pertenecen asi como € nimero de lote al que correspondan. El lugar de entrega de
las muestras en caso de solicitarse sera el Almacén General del Hospital Universitario de Getafe.

CONFORME: Getafe,
EL ADJUDICATARIO EL DIRECTOR GERENTE

Firmado digitalmente por MIGUEL ANGEL ANDRES MOLINERO
Organizacién: COMUNIDAD DE MADRID

Fecha: 2018.11.13 10:14:51 CET

Huelladig.: f4cbd1703ebbac4ae92347a97e357afec00f9154

FECHA Y FIRMA )
Fdo.: Miguel Angel Andrés Malinero
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