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SaludMiadrid

Hospital Universitario

de Getafe

Ref: 07/403942.9/20

N°. EXPEDIENTE: PAPC 2020-1-14 ICP IMPLANTES VARIOS (OTORRINO, CIRUGIA PLASTICA Y

NEUROCIRUGIA)

1.-OBJETO

PLIEGO DE PRESCRIPCIONESTECNICAS

El presente contrato tendra por objeto la adquisicion DE IMPLANTES VARIOS PARA OTORRINO, CIRUGIA
PLASTICA Y NEUROCIRUGIA

2.- CUADRO DE PRODUCTOSY REQUISITOSTECNICOS:

2.1-CUADRO DE PRODUCTOS

PRECIO PRECIO
LOTE | ORDEN | CODIGO | DESCRIPCION GFH | CANTIDAD | UNIT.SIN | UNIT. BASE IMPORTE | IMPORTE
IMPONIBLE IVA TOTAL
IVA CON IVA
Lote 1: Lamina microinjerto, tipo Meek

Spray adhesivo para lamina i
1 1 67032 microinjerto envase de 200-222gr. CPL 12 52,5041 63,53 630,05 132,31 762,36 §
(=]
—
2 67031 | Laminamicroinjerto CPL 90 720,0000 792,00 64.800,00 6.480,00 71.280,00 gg‘
5©
Total lote 1 65.430,05 6.612,31 72.042,36 ‘g§
8o

£
LOTE N°2: Patologia cervical via anterior titanio, el adjudicatario de este lote deber ceder durante la vigencia del contrato separador cervical tipo %
Corospara €l abordaje delatécnica. %g
68
Placa bajo perfil, de 4 orificios g
3 42379 | parapatologia cervical viaanterior | NCR 15 400,0000 440,00 6.000,00 600,00 6.600,00 | 2.5
5 titanio. gg
Placa bagjo perfil, de 6/8 orificios 0=
4 42383 | parapatologia cervical viaanterior | NCR 7 450,0000 495,00 3.150,00 315,00 3.465,00 gg
titanio. g3
o
. . 25
5 4p5p7 | Tomillo autoterrgjante,  para| \op 110 20,0000 22,00 2.200,00 220,00 2.42000 |8 §
patologia via anterior titanio €5
oD
8.8
Total lote 2 11.350,000 1.135,000 | 12.485,000 |$3
[}
Lote 3: Protesistiroplastia gg
S
(=
3 6 43837 | Prétesistiroplastia ORL 8 1.147,0000 1.261,70 9.176,00 917,60 10.093,60 %g
ST
Total lote 3 9.176,00 917,60 10.093,60 %%
SE

BASE IMPONIBLE IMPORTE IVA IMPORTE TOTAL
IMPORTE TOTAL EXPEDIENTE 85.956,05 8.664,91 94.620,96

2.2-REQUISITOS TECNICOS POR LOTES:

LOTE 1: Lamina microinjerto tipo M eek:

El adjudicatario de este lote debera ceder:
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Equipo Mallador para microinjerto y accesorios, maquina de corte con motor y manejo manual.

El equipo constara de un mallador compuesto por méquina cortadora, de acero y aluminio, con conectores neumaticos y
abrazaderas flexibles. Mediante cuchillas, con corte sencillo y doble, accionamiento manual y por motor (pedal). Insonorizado.
710r/min. El equipo sera compacto y reutilizable, que requiera un mantenimiento minimo y se pueda esterilizar.

Su finalidad es su uso en pacientes quemados extensos. El desbridamiento temprano y cobertura con injertos de piel autéloga
constituye uno de los pilares fundamentales en el mangjo de las quemaduras. Este proceso puede verse dificultado debida ala
falta de zonas de piel donante sana que presentan algunos de estos pacientes. Para dar solucion a este grave problema, se precisa
una técnica de mallado que logre la maxima expansion del injerto de piel requerida paralograr la cobertura necesaria.

La técnica solicitada es una técnica de trasplante de piel de microinjertos autologos (MEEK) con una relacion de expansion
maximade 1:9, siendo los coeficientes de expansion requeridos 1:3, 1:4, 1:6 y 1.9.

La técnica precisa areas donantes pequefias (aproximadamente, la mitad que para un injerto mallado clasico), toma grande de
injerto, que son aprovechadas a maximo, consiguiéndose una distribucion regular de los microinjertos que optimizan el
resultado.

El fungible consta de:

Orden 1) Adhesivo paralas gasas (spray adhesivo paralafijacién de los injertos de piel en isla a las gasas plegadas en técnica
paramicroinjerto. Incoloro. Capapermeable al airey lasexcrecionesdelapiel. Capaelastica, duraderay no seca. Estéril. Envase
de 200/222 gr. Polimero adhesivo, ethilacetato, isopropanol, h heptano, tolueno y propelente.

Orden 2) L amina de microinjerto: gasas plegadas, que ayudan ala expansion de los microinjertos en proporciones 1:3, 1:4, 1.6
y 1:9, de poliamida adherida a un soporte de aluminio y con corchos de dimensiones 42x42 mm y 2.5 mm de espesor.

LOTE N°2: Patologia cervical via anterior titanio; el adjudicatario de este lote deber& ceder durante la vigencia del contrato separador cervical tipo
Coros para €l abordaje delatécnica

42379 Placa bajo perfil, de 4 orificios para patologia cervical via anterior titanio, con sistema de bloqueo
tornillo/placa.

42383 Placa bgo perfil, de 6/8 orificios para patologia cervical via anterior titanio, con sistema de bloqueo
tornillo/placa

46527 Tornillo autoterrgjante, para patologia via anterior titanio

LOTE 3: Prétesistiroplastia

Para técnica quirdrgica que tiene como finalidad la medializacion, el desplazamiento hasta la linea media de la cuerda vocal,
mediante la introduccion de un implante a través de una via de abordaje externa. Se efectiia bajo anestesialocal y una sedacion
anestésica aungue puede realizarse bajo anestesia general y consiste en realizar una pequefia ventana en € ala del llamado
cartilago tiroides (cominmente conocido como nuez) paraintroducir un implante que desplaza la cuerda vocal que dificulta el
normal funcionamiento de lalaringe y no ha podido ser tratada mediante una adecuada reeducacion de dicho 6rgano.

Protesis con bordes redondeados para evitar lesionar 10s tejidos durante su introduccién, de material permanente tipo silicona
implantable de grado médico por su ata evidencia cientifica probada en numerosos estudios (no se admitirdn materiales
reabsorbibles) dispondra de diferentes tamafios para hombre y mujer (con un minimo de cinco posibles tamafios para cada sexo),
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canal de anclgje de la protesis alalaminatiroides de diferente grosor en el hombre y mujer. Deberd poder extraerse si se dgjade
presentar la medicalizacién cordal.

El adjudicatario debera aportar medidores de prétesis estériles para hombre 0 mujer correspondientes a |os tamarios ofrecidos
paralaprétesis, pudiendo adecuar el tamafio de la prétesis segiin €l medidor probado por su importancia en la cirugia realizeda
con sedacion. También debera aportar el instrumental quirdrgico especifico pararealizar laintervencion.

2.3.-Condiciones generales:

1.-El adjudicatario facilitard, la instrumentacion y elementos accesorios precisos para poder implantar |os productos ofertados
cuya descripcidn 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. Dicho instrumental y/o equipamiento debera estar siempre
actualizado y en buen uso, debiendo la empresa adjudicataria reponerlo inmediatamente en caso de necesidad.

2.-El proveedor adjudicatario deber4 formar durante la vigencia del contrato, al personal del Hospital en las técnicas de
implantacion y uso de la instrumentacion cedida, todos los gastos de formacion (incluidos los materiales) del personal del
Servicio serén por cuenta de la empresa adjudicataria.

3. OTRASESPECIFICACIONESTECNICAS:

1.-L as especificaciones son orientativas, por lo que las Empresas concursantes podran incluir en sus of ertas, material es de caracteristicas
similares, aunque utilicen tecnologia, procedi mientos o composicion diferente, admitiéndose todas aquellas proposiciones que cumplan todos los
requisitos técnicos y de prestaciones que, con carécter de minimo se han establecido en este pliego. Si en la descripcién de algin articulo se
utiliza marca comercia y/o referencia, deberd entenderse como orientacion para localizar el articulo, sin que en ninglin caso implique que sea
necesario ofertar dichamarca o referencia.

2.-Certitificado de biocompatibilidad (Incluir Certificado y Anexo XI| debidamente cumplimentado en e Sobre 1"
DOCUMENTACION ADMINISTRATIVA”)

3.- Deberan tener marcado CE de producto sanitario (Incluir Certificado y Anexo X1 debidamente cumplimentado en el Sobre 1
DOCUMENTACION ADMINISTRATIVA™)

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

5.- Deberén estar exentos de latex (Incluir Certificado y Anexo X1 debidamente cumplimentado en € Sobre 1 “DOCUMENTACION
ADMINISTRATIVA”)

6-Los licitadores de los lotes con cesion de equipamiento deberan certificar que los equipos cedidos para la correcta utilizacion de
los elementos que se solicitan en e presente expediente deberan disponer de compatibilidad electromagnética segiin directiva
2004/108/CEE., Certificacion de EN 60601-1-2.2001 o Certificaciones vigentes (Incluir Certificado y Anexo XI debidamente
cumplimentado en & Sobre 1" DOCUMENTACION ADMINISTRATIVA”).

4,- ESPECIFICACIONES SOBRE LA OFERTA

4.1-Deberan presentar ofertaatodoslos codigosincluidosen unlote, si consideran que latécnicaque ofertan no precisa
alguno delos articulosincluidos en un lote deberanindicar “NO SE PRECISA” en los model os de of ertas econémicayy técnica.
En caso de que la oferta precise algin componente adiciona de cualquier tipo deberan incluirlo en los modelos de oferta
econdmica (Anexo |.1) con sus correspondiente precio y cantidad estimada, Deberan tener en cuenta que todo 1o necesario para
la implantacion que no haya sido incorporado en la oferta econdmica debera ser suministrado a precio “0”. En todo caso €l
importe total ofertado al lote, no podra sobrepasar el importe de licitacién del lote. Asi mismo todos estos componentes
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adicionales deberan incluirse en la oferta técnica Anexo I1X (en el cual no podran figurar datos econdmicos, Anexo que debera
ser introducido en sobre 1 “DOCUMENTACION ADMINISTRATIVA”).

4.2-En €l precio de los productos se deberaincluir:
-El propio producto.
-Lanecesaria formacion solicitadaen su parte proporcional.
-Lainstrumentacion accesoria necesaria para su implantacidn en su parte proporcional.
-El transporte en su parte proporcional.

5. CESION DE EQUIPOS:

La empresa cedente de equipos debera hacerse cargo de;

- El mantenimiento preventivo y correctivo y técnico legal, asi como el soporte informético.

- Losgastosde cualquier naturaleza que en concepto de instalacionesy formacion parael manejo delos equipos, pudieran ocasi onarse.

- En € caso de que € equipo tuviera una averia y necesitara su salida del centro o la parada del mismo es mayor de 48 horas, la
empresa adjudicataria debera poner a disposicion del Hospital otro equipo de al menos las mismas caracteristicas técnicas que €
sustituido.

- El adjudicatario debera entregar con el equipo a servicio destinatario y a servicio de mantenimiento, todos los manuales
integramente en castellano, correspondientes ala descripcion y operatividad del equipo.

- El adjudicatario debera entregar un programa de mantenimiento preventivo en € Servicio de Mantenimiento del Hospital, antes de
lafirmadel contrato.

- Lacesion de aparatos llevard implicita la cumplimentacion de un Acta de Cesidn segiin modelo que se les facilitard a la firma del
contrato, con anterioridad a la puesta en funcionamiento. Cualquier cambio o sustitucién de equipo cedido precisa la autorizacion
delaretirada del existente, y la cumplimentacion de un nuevo acta para €l sustituto que se vayaainstaar.

- Lainstalacion del aparataje necesario se realizara en un plazo no superior a 15 dias contados desde lafirmadel contrato. Lostrabajos
de instalacion se realizardn bajo la supervision y directrices del Servicio de Mantenimiento del Hospital .

- Lainstalacion y puesta en marcha de los aparatos seran siempre previas alaentrega del producto.

- El adjudicatario debera disponer de un servicio telefonico de asistencia técnica en jornada continuada. Asi mismo, si la averia del
equipo necesita su salidadel centro o laparadadel mismo es mayor de 48 horas, la empresa adjudi cataria debera poner adisposicion
del centro otro equipo a menos de las mismas caracteristicas que €l sustituido.

- Unavez resuelto € contrato, la empresa adjudicataria debera retirar €l aparataje, instrumentacion y/o dispositivos instalados en un
plazo no superior a quince dias. Los trabajos de retirada se realizaran bajo la supervision y directrices del Servicio Mantenimiento
del Hospital.

6.- ENTREGA DE LOSPRODUCTOS FUNGIBLES O DE CONSUMO

1.-Los plazos de entrega serén de 24 horas para pedidos urgentes, para el resto de los pedidos €l plazo de entrega sera
de 72 horas o € que se especifique en el pedido emitido con la aplicacion informatica HP-HIS del Hospital Universitario de
Getafe o laque la sustituya.

El hospital pondra a disposicién de los adjudicatarios un espacio de almacenamiento para establecer un deposito de forma
consensuada que permitiria comunicar su utilizacion y su trazabilidad de forma inmediata (aplicacion informatica en uso de
depdsitos), siendo €l hospital el responsable de su custodia, caducidades, mermas, perdidas y deterioros. Se permitiria a
adjudicatario su revision de forma periddica o esporadica. En este supuesto €l deposito inicial se formalizara en un albaran de
entregaen el que se dejara constanciade las referencias y cantidades que lo integran y que contara con €l visto bueno del hospital
y del proveedor. Seraresponsabilidad del proveedor la actualizacién de los mismos en los nivel es prefijados seglin su utilizacién
y procedimiento establecido por el Hospital.

Se incluira la cesién de todo instrumental necesario y exclusivo de la técnica a emplear segin la empresa para la correcta
colocacion de los elementos solicitados en el presente expediente.

2-El/los adjudicatario/s no podran 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 sustituird en el plazo de 24 horas
dichos productos por otros del mismo tipo y con la calidad adjudicada.
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4-1as empresas adjudicatarias tendran un nimero de teléfono o un fax especifico de contacto para poder tener asegurado
el suministro o resolver cualquier duda.

5.- Dado que los productos a adquirir tienen fecha de caducidad, €l plazo de su vida Gtil deberd ser a menos 2/3 de la
vigenciadel producto en e momento de la entrega.

6.-ETIQUETADO: Deberan tener €l etiquetado correspondiente conforme a la legislacién vigente, en el que figuren

como minimo, los siguientes datos:

- Identificacion del producto (nombre comercial y referencia).

- Fabricante (nombrey direccién).

- Importador (nombrey direccién) si fuese el caso.

- Datos del producto.

- Marcado CE.

- Lote de fabricacion.

- Fecha de esterilizacion.

- Fecha de caducidad.

- Laindicacién de “estéril” y el método de esterilizacion.

- Laleyenda“No utilizar s €l envaseinterior no estaintegro” o similar.
7.-Los implantes deberan ir acompafiados de una tarjeta de implantacién por triplicado, conforme al Art. 33 del RD 1591/2009,
de 16 de Octubre por €l que se regulan los Productos Sanitarios, en los casos que aquel fija

7.- MUESTRAS (NO)

No es preciso aportar inicialmente muestras. El proveedor debera aportar (en el sobre 1 DOCUMENTACION ADMINISTRATIVA) la
documentacidn técnica necesaria para la evaluacion del producto, (catdlogos, fotos, bibliografia, soportes cientificos, etc.) y se deberaindicar
en ellos el nimero deordeny delote a que pertenecen del expediente (Iano inclusién de esta documentacion podra ser motivo de exclusion).
Si el servicio lo requiere por ser considerada la documentacion insuficiente, deberan entregar en tres dias hébiles tras su solicitud por € centro,
la documentacion adicional necesaria, su ausenciaimplicardlano validez de la oferta, asi mismo, si e servicio lo requiere, podra solicitar al
proveedor las muestras necesarias para una adecuada eval uacion que deberan ser entregadas en el plazo de tres dias hébiles tras su solicitud
por €l centro, su ausenciaimplicaralano validez dela oferta.

Todas las muestras deberan ir identificadas con el nimero de expediente a que pertenecen asi como el nimero de lote a que correspondan. El
lugar de entrega de las muestras en caso de solicitarse sera e Almacén Genera del Hospital Universitario de Getafe.

8.- DOCUMENTACION A PRESENTAR (SOBRE 1 DOCUMENTACION ADMINISTRATIVA Y TECNICA):

-Indice de la documentacion incluida, indicando aquellos documentos que tienen total o parcialmente el caréacter de confidencial.

-Relacion de productos of ertados (cumplimentar Anexo 1X)

-Modelo de declaracion CE, exencion latex, biocompatibilidad, certificacion compatibilidad electromagnética (Cumplimentar Anexo X1)
-Fichas técnicas sefialando caracteristicas. Se deberaindicar |as propiedades o aspectos exigidos en € Pliego de Prescripciones Técnicas. La
ficha técnica presentada debe corresponder especificamente con el articulo ofertado (no presentar fichas genéricas en las que se incluyan
caracteristicas de productos no ofertados, que puedan inducir a error). Toda esta documentacion debera presentarse en idioma castellano o con
traduccién a dicho idioma. Indicando la documentacién o informacidn aportada alalicitacion que tenga caracter confidencial por afectar alos
secretos técnicos o comerciales. El carécter confidencial no podra extenderse atodo el contenido de la proposicion, ni alas partes esenciaes
de la oferta, pudiendo afectar Uinicamente a los documentos que tengan una difusion restringida y, en ninglin caso, a documentos que sean
publicamente accesibles.

-Catdlogos o fotografias. Toda esta documentacion deberd presentarse en idioma castellano o con traduccion a dicho idioma. Indicando la
documentacion o informacion aportada a la licitacion que tenga caracter confidencial por afectar a los secretos técnicos o comerciales. El
carécter confidencial no podra extenderse a todo € contenido de la proposicion, ni a las partes esenciaes de la oferta, pudiendo afectar
Unicamente a los documentos que tengan una difusion restringiday, en ningn caso, adocumentos que sean piblicamente accesibles.
-Certificados CE y ausenciade | atex.

-Certificado Biocompatibilidad

-Certificado de compatibilidad electromagnética segin directiva 2004/108/CEE., Certificacion de EN 60601-1-2.2001 o
Certificaciones vigentes
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-Documentacion de evidencia cientifica alta, estudios (como informes de casos y series de casos), opinion de expertos.
-Compromiso de formacién técnica personal médico, enfermeriay mantenimiento

Lano inclusién de esta documentacién podra ser motivo de exclusion.

CONFORME: Getafe,
EL ADJUDICATARIO EL DIRECTOR GERENTE

Firmado digitalmente por MIGUEL ANGEL ANDRES MOLINERO
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