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Saludhadrid

Hospital Universitario
de Fuenlabrada

BB comunidad de Madrid

EXPEDIENTE DE CONTRATACION: PA SUM 19/001

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS

Ref: 47/871425.9/19

Primera.- Objeto. El objeto del presente expediente de contratacion consiste en el Suministro de implantes de pie para el servicio de traumatologia del Hospital Universitario
de Fuenlabrada, conforme se detalla a continuacion:

Importe
CODIGO Cantidad | unitario IMPORTE TOTAL LOTE
N2 N¢ DE prevista 24 IVA TOTAL IVA IVA
LOTE ORDEN PRODUCTO NOMBRE DEL DISPOSITIVO meses EXCLUIDO EXCLUIDO EXCLUIDO

IMPLANTES DE PIE

Tornillos para fijacion de osteotomias MTT

® Tornillo canulado, tipo Barouk, con dos grosores de rosca para su anclaje.

® Fabricado en aleacién de Ti. 2,9 mm. de diametro.

e Disponible en distintas longitudes (12-34mm)

® Cabeza de Torx (estrellada)

o Triple punta distal afilada

® Aristas de corte inverso en la cabeza para facilitar extracciones

® Cabeza cénica autopenetrante

e Autoperforantes y autoroscantes

® Brocado y avellanado previo innecesario

1 2802 e Implantes suministrados estériles 450 | 69,50€ | 31.275,00 €

Tornillos para fijacion de osteotomias de cabezas MTT

e Tornillo autoterrajante y autoperforante, de punta agresiva del tipo Twistoff.

® Fabricado en aleacién de Ti. 2,0 mm. de diametro.

e Disponible en diferentes longitudes

® Posibilidad de montaje tanto en Jacob como enPortaKirschner

® Cabeza de bajo perfil

® Cabeza con 2 muescas para un buen anclaje del destornillador.

1 2 2804 ® Implantes suministrados estériles 450 | 66,00€ | 29.700,00 € | 65.725,00 €
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Importe
CODIGO Cantidad | unitario IMPORTE TOTAL LOTE
2 Ne DE prevista 24 IVA TOTAL IVA IVA
LOTE ORDEN PRODUCTO NOMBRE DEL DISPOSITIVO meses EXCLUIDO EXCLUIDO EXCLUIDO
Grapas de Varizacién
® Grapas de aleacion para la fijacién de osteotomias de Akin de 12 falange, con compresién
controlada mecdnica.
e Disponibles en diferentes longitudes y angulaciones.
3 2805 ® Implantes suministrados estériles 250 | 19.00 € 4.750.00 €
NOTA: Cada uno de estos implantes precisa su set de instrumental especifico
TOTAL IMPORTE DE LICITACION........cccooevtenremrerennensssacssensssnsessens 65.725,00 €
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de Fuenlabrada
Saludiadrid BB comunidad de Madrid

‘; Hospital Universitario

REQUERMIENTOS TECNICOS, IMPRESCINDIBLES E IRRENUNCIABLES EN TODOS LOS PRODUCTOS OBJETO DE
LICITACION:

1. Serd condiciéon de admisibilidad de las proposiciones, el cumplimiento integro de las prescripciones
técnicas establecidas en este Pliego.

2. Se deberan aportar:
° Datos bibliograficos respecto a resultados, seguridad, complicaciones, etc., relacionados

con los materiales ofertados. El no aportar bibliografia especifica respecto al implante
sera factor excluyente.

. Relacion de productos ofertados, con descripcion técnica de los mismos.

. Descripcion de los productos a suministrar mediante catalogos, “insert” o ficha técnica de
los mismos (con indicacion expresa del lote y nimero de orden al que concurren) y otra
informacidon necesaria con la que se pueda verificar cada una de las especificaciones
técnicas exigidas.

3. Etiquetado:

. Identificacion y datos del producto (nombre comercial y referencia).

. Fabricante (nombre y direccion).

. Importador (hombre y direccidn) si fuese el caso.

. Numero de lote de fabricacidn.

. Periodo de validez (caducidad)

. Fecha y método de esterilizacidn (cuando proceda)

. Identificacidn de material no reutilizable.

. Marcado CE de producto sanitario.

. La leyenda “No utilizar si el envase interior no esta integro” o similar.
4, Todos los productos deberdn cumplir la normativa vigente en cada caso. Los licitadores deberan

aportar una declaracidon responsable en la que se indique el cumplimiento de la normativa
correspondiente. En cualquier caso, deben cumplir con el Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre,
por el que se regulan los productos sanitarios, y si se trata de productos implantables activos, deberan
cumplir con el Real Decreto 1616/2009 de 26 de octubre.

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

6. Se debera aportar certificacion de producto libre de latex.

7. 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 maximos a recorrer por los transportes para la distribucion de productos.

NORMATIVA GENERAL PARA LOS ADJUDICATARIOS

> 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 identificacidon.

> Los implantes deberan venir, igualmente, colocados y clasificados de forma que facilite su

implantacion.

> Es obligatorio que el Hospital tenga disponible cuando sea necesario el instrumental preciso asi como
los implantes, cuya dotacién sera fijada entre la empresa ADJUDICATARIA DEL CONCURSO y EL
HOSPITAL.

> 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 los precios unitarios, previa solicitud a la Unidad de contratacién 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 que se describen en la cldusula primera.
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Los licitadores deberdn 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 solucidn tecnolégica
ofertada.

Tercera.- S6lo se admitira 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, seglin modelo de
Anexo |l del Pliego de Clausulas Administrativas Particulares.

Cuando el Precio Unitario, sin IVA ofertado, supere el precio unitario, sin IVA de licitacidn, la proposicidn sera
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 econdmicas presentadas a lotes con varios componentes, que no
oferten a la totalidad de los mismos, o que excedan el precio de licitacidn, sin IVA, de alguno de ellos.

Las cantidades propuestas para la adjudicacion son estimadas, su entrega esta 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 proteccidon 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.
- Obligacién 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.
- Reduccion 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 seran segregados en origen, los contenedores que los contienen estaran perfectamente
identificados y etiquetados.

- Los residuos urbanos (papel, cartdon, 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 minimizacién, 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:
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de Fuenlabrada
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- 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).

‘; Hospital Universitario

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

Fueintaltrddiay roecdepnasiem brenie 0l BEL TRAN

Emitid FNMT
CONFORME EL ADJUDICATARIO HrLT(Id :a(c)i%c.):r c084a2fc83a68ch05772d7b832f 063520766943

FECHAY FIRMA

. Red

—s—H

Hc;'sphal“ sin Humao
ESTA PROHIBIDO FUMAR EN TODO EL HOSPITAL Fdo: Gema Sarmiento Beltran
Directora de Recursos Humanos
Directora Gerente Suplente
(Orden 1100/2019 del Consejero de Sanidad)
Hospital Universitario de Fuenlabrada
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