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N*EXPEDIENTE: PAPC 2020-1-15 IMPLANTES DE CADERA

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS
1.-OBJETQ
El presente contrato tendra por objeto la adquisicion IMPLANTES DE CADERA

2.-CUADRO DE PRODUCTOS Y ESPECIFICACIONES TECNICAS:

2.1 CUADRO DE PRODUCTOS

PRECIOQ PRECIO
LOTE | ORDEN | CODIGO | DESCRIPCION CANTIDAD | UNITARIO | UNITARIO |  BASE | 1M FORTE | HMTORTE
SIN IVA CON IVA
Lote I: Cadera primaria no cementada
39011 Vistago femoral para
1 cadera primaria 1106 531,30 5844300 58.443,0000 5.844,3000 64.287.3000
2 39003 | cotitg 110 348,00 382,8000 {  38.280,0000 | 3.828,0000 |  42.108,0000
1 3 53978 | Palietileno 110 120,70} 1327700 | 13277,0000 | 13277000 |  14.604,7000
4 39016 | Cabeza metilica 70 114,60 | 1254000 7.980,0000 798,0000 | 8.778,0000
5 27424 | Cabeza cerdmica 40 240,70 264,7700 9.628,0000 962,8000 | 10.590,8000
6 39022 | Toyrnilles de cotilo 300 0,00 0,0000 0,0000 0,6000 0,0000
Total lote 1 127.608,6000 | 12,760,8000 | 140.368,8000
Lote 2: Cadera de revisidn y displasia no cementada (cadera compleja)
Vistago de  anclaje
30018 diafisario femorai
monoblogue para casos
7 de revision 5 1.038,50 1.142,3500 5.192,5000 519,2501) 5.711,7500
Vistago de  anclaje
68372 lfnetaﬂso-dmfisarm
‘emoral monobloque
8 para casos de revision 5 1.338,00 1.471,8000 6.690,0000 669,0000 7.359,0000
64000 Viastago de  anclaje ‘
9 diafisario moduiar 5 1.506,00 1.656,6000 7.530,06000 753,0000 8.283,0000
Vistago de  anclaje
23718 metafisodiafisarie
10 modular 5 1.358,00 1.493,8000 6.790,0000 6790000 7.469,8000
Cotilo para £asos
2 64373 complejos de revision yfo
11 dispiasia no cementado 5 1.400,00 1.540,0000 7.000,00008 T00,0000 7.700,0000
Cotile para casos
55239 complejos de revisidn y/o
12 displasia cementado 10 300,08 880,0000 3.000,0000 800,0000 8.800,0000
24480 Suplementos y aumentos
13 acetabulares 10 1.026,60 1.129,2600 10,266,0000 1.026,6000 11.292,6000
14 68374 | polictileno 15 200,00 220,0000 3.000,0000 300,0000 3.300,0000
15 68375 | Tornillos 80 41,40 45,5400 3.312,0000 331,2000 |  3.643,2000
68376 Anillos de
16 reconstruccién 10 300,00 880,0000 8.000,0000 800,0000 8.800,0000
17 27324 | Cabeza metilica 10 125,00 137,5000 1.250,0000 125,0000 1.375.0000 |
18 38373 | Cabeza cerimica 5 250,00 275,0000 1.250,0000 125,0000 1.375,0000
Total lote 2 68.280,5060 6.828.,0500 75.108,5500
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Lote 3: Cadera Cementada
55243 Vistago femoral para
19 implante primario 50 254,00 275,0060 12,500,0000 1.258,0000 13.750,0000
30573 Vistago femoral largo de ) ’
20 revisién para eementar 10 820,00 902,06000 §.200,0000 820,0000 9.020,0000
a1 55244 | Cabeza metdlica 50 110,00 121,6000 5.500,0000 550,0000 6.050,0000
3 22 63550 | Cabeza cerdmica 10 250,80 275,0000 2.500,0600 250,0000 2,750,0000
23 55245 Cipula bipolar 60 220,00 242,0000 | 132000000 | 1,320,0000 | 14.530,0000
63551 Cotilo de polictilenc
24 para cementar 20 245,00 2695000 4.900,0000 490,0000 5.390,0000
25 32744 | Obturador restrictor 60 20,00 22,0000 1.200,0000 120,0000 1.320,0000
Total lote 3 48.000,0000 | 4.800,0000 |  52.800,0000
Lote 4: Cadera primaria no cementada para abordaje soperpath
68360 Vastago para cadera
26 primaria 20 820,00 502,0000 | 16.4000000 |  1.640,0000] 18.040,0000
27 68361 | Cotilo 20 500,00 550,0000 |  10.000,0000 |  1.000,0000]  11.600,0000
4 28 68362 | polictileno 20 25000 | 275,000 |  5.000,0000| 5000000 | 5.500,0000
29 68363 | Cabeza metilica 10 125,40 137,9400 1.254,0000 125,4000 1.379,4000
30 68364 | cabeza cerdmica 10 274,00 301,4000 2,740,0000 274,0000 3.014,8000
31 68365 | Toruillos de cotilo 80 0,80 0,0000 0,0000 0,0000 0,0000
Total lote 4 35.394,0000 | 3.539,4000 |  38.933.4000
Lote 5: Cadera primaria no cementada para abordaje superior directo (DSA) )
32 67283 | vistago femoral 20 585,00 643,5008 | 11.700,0000 |  1.170,0000 |  12.870,0000
33 67991 | Cotilo 20 760,00 836,0000 152000000 | 1.520,0000 |  16.720,0000
s 34 67992 | pylietileno 20 150,00 165,0000 3.000,6000 300,0000 3.300,0000
35 6799 | Cabeza metilica 16 136,00 149,6000 1.360,0000 136,0000 1.496,0000
36 68359 | Cabeza cerdmica 10 303,00 333,3000 3.030,0000 303,0000 3.333,0000
37 67993 | Tornillos de cotilo 80 0,00 0,0000 0,0000 0,0000 0,0000
Totat lote 5 34.200,0000 |  3.420.0000|  37.719,0000
Lote 6: Espaciadores de cadera para cirugias de revisién
6 38 47164 | Sistema cspaciador 10 158000 |  1.738,0000 |  15.800,0000 | 1.580,0000 |  17.380,0000
Total lote 6 15.800,0000 |  1.580,0000 |  17.380,0000
BASE IMPONIBLE IMPORTE IVA IMPORTE TOTAL
TOTAL EXPEDIENTE
329.372,50 32.937,25 362.309,75
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2.2- ESPECIFICACIONES TECNICAS

LOTE 1: CADERA PRIMARIA NO CEMENTADA

1. VASTAGO FEMORAL PARA CADERA PRIMARIA; Vistago femoral para implante primario de aleacién de titanio, con
superficie asperezada, con capa adicional de hidroxiapatita.

Anclaje primario metafisodiafisario con estabilidad antirrotacional.

Tres opciones de offset.

Vistagos con apoyo en calcar.

Raspas con dientes de corte en medio-lateral, que no compacten la esponjosa y asi permitan anclar el vdstago en cortical y que
ademads sean modulares {vastago-cuello).

Disponibilidad de instrumental para los abordajes mas frecuentemente utilizados: via anterior, anterolateral, posterior y sus
versiones minimamente invasiva (MIS).

Mismo instrumental para versidn cementada y no cementada.

Cono 12-14 mm. o posibilidad de adaptacién al mismo.

Experiencia clinica y resultados con dicho vastago presentados en registros internacionales de minimo 7 afios de seguimiento,

2. COTILO: Cotilo para implante primario, hemiesférico, de aleacion de titanio, con recubrimiento poroso y con posibilidad
de hidroxiapatita.

Que tenga la posibilidad de diferentes opciones de atornillado para aumentar la fijacion (0, 3 y multiorificios).

Con tapon central y tapones de orificios de los tornillos.

Sistema para desensamblaje del polietileno Intraoperatoriamente de forma que se pueda reutilizar.

Disponibilidad de instrumental para via MIS, posibilidad de cotilo displasico (tamafios desde 40 mm)

3. POLIETILENO: Para implante primario con enlaces altamente entrecruzados (Cross-link), neutros, con ceja antiluxante y
lateralizados. Tamafios compatibles con las especificaciones de las cabezas que se solicitan, Posibilidad de anclaje de inserto
constrefiido.

4, CABEZA METALICA: Para implante primario de 22mm, 28mm, 32 mm y 36 mm de didmetro, con longitudes de cuello
de -3 mm hasta +16 mm, repartidas en al menos 4 longitudes en 22 mm y 6 longitudes en el resto,

5. CABEZA CERAMICA: Para pacientes activos, de ceramica, alimina o similar, con diferentes tamafios (al menos 28, 32 y
36mm) y al menos en 6 longitudes diferentes.

6. TORNILLOS DE COTILO: Tornillos de esponjosa, de 6.5 mm para implante primario y de anclaje del cotilo, con al menos
5 tamafios progresivos de 5 en 5§ mm,

LOTE 2: CADERA DE REVISION y DISPLASIA NO CEMENTADA (CADERA COMPLEJA):

7. VASTAGO DE ANCLAJE DIAFISARIO FEMORAL MONOBLOQUE PARA CASOS DE REVISION: Vistago femoral

para casos de revision, de aleacion metilica de titanio o similar.

El sistema de véastagos debera aportar vastagos MONOBLOQUE, con angulo cervicodiafisario de 135° (+/-5°)

Anclaje distal (diafisario) con aristas distales antirrotacionales y de seccidn circular que permita elegir 1a anteversién adecuada
a cada caso.

Orificios en regién proximal que permita suturas para reconstruccion del aparato abductor de la cadera (trocdnter mayor,
gliteo,...)

Tamafios progresivos de 1mm en 1 mm desde 14 a 25 mm de didmetro. Cono 12/14 mm.

Lengitudes progresivas desde al menos 190 mm hasta al menos 300 mm.

Experiencia clinica y resultados con dicho véstago presentados en registros internacionales de minimo 10 afios de
seguimiento.

8. VASTAGO DE ANCLAJE METAFISO-DIAFISARIQ FEMORAL MONOBLOQUE PARA CASOS DE REVISION:

FPT. ICA IMPLANTES DE CADERA PAPC 2020-1-15 Pagina 3 de 10



niversitario

Saludiadnid

Vastago femoral para casos de revision, de aleacién metalica de titanio o similar

El sistema de vastagos debera aportar vastagos de anclaje metafiso-diafisario con posibilidad de off-set de desplazamiento
lateral. '

Orificios en regién proximal que permita suturas para reconstruccién del aparato abductor de la cadera (trocanter mayor,
gliteo,...) :

Tamaflos y longitudes progresivos con hasta al menos 9 tallas progresivas. Cono 12/14 mm.

Experiencia clinica y resultados con dicho vastago presentados en registros internacionales de minimo 10 afios de
seguimiento.

9. VASTAGQ DE ANCLAJE DIAFISARIO MODULAR:

Véstago femoral para casos de revision complejos y para casos de displasia de cadera, de aleacién metdlica de titanio o similar
El sistema de véstagos deberd aportar vastagos MODULARES:

9 A) El componente modular de anclaje femoral, serd de anclaje femoral diafisario, con aristas distales antirrotacionales para
aumentar su estabilidad, obligatorio con opcidn de véastago recto y curvo para amoldarse a la curvatura femoral. Pidmetros
progresivos de | mm en | mm desde 14 a 25 mm. Cono 12/14 mm.

Disponible en al menos 4 longitudes: Desde al menos 120mm a 260 mm.

Al menos 2 componenies proximales de distinto relleno metafisario. .

9B) EI componente modular proximal, con angulo cervicodiafisario de 135° (+/-5®) con posibilidad de modificar la
anteversion y retroversion en al menos 80° con posibilidad de off-set de desplazamiento lateral. Tamafios progresivos del
componente modular proximal de 10 en 10 mm

La longitud total de la suma de ambos componentes modulares (componente modular de anclaje femoral (9 A)+ componente
modular proximal (9B)) debe abarcar al menos entre 175 y 350 mm

Experiencia clinica y resultados con dicho véstago presentados en registros internacionales de minimo 10 afios de
seguimiento.

10. VASTAGO DE ANCLAJE METAFISODIAFISARIO MODULAR:

Vastago femoral primario no cementado para casos complejos, especialmente en displasias de cadera. Fabricado en titanio.
Que sea adecuado para abordajes minimamente invasivos,

Cono 12/14 mm- )

Con al menos 13 tamafios progresivos de vistago, que permitan un ajuste de la longitud de pierna y offset independiente con
los cuellos modulares (los cuellos deben proporcionar diferentes longitudes de pierna y offset, en intervalos de 4mm, en los 3
planos de version de la cadera: anteversion, retroversién y neutro)

Que sea compatible con cabezas ceramicas y metélicas (cabeza +0)

11, COTILO PARA CASOS COMPLEJOS DE REVISION Y/O DISPLASIA NO CEMENTADO: Cotilo para casos de
revision de aleacién metélica de anclaje primario aumentado, para mejorar la integracién con porosidad elevada, del 80% (/-
5% (metal trabecular) para encaje de polietileno con sistema de fijacion no cementado, que tenga la opcion de polietilenos
constreiiidos,

Debera poseer al menos 3 orificios para la introduccién de tornillos y preferible disponer de tapdn central.

Tamafios desde 38 mm (para casos de displasia) a 76 mm de didmetro (para casos de defectos 6seos concéntricos)

12. COTILO PARA CASOS COMPLEJOS DE REVISION Y/O DISPLASIA CEMENTADO: Cotilo para casos de revision
de aleacion metilica de anclaje primario aumentado, para mejorar la integracién con porosidad elevada, del 80% (+/-5%)
(metal trabecular) para encaje de polietileno con sistema de fijacion cementado, que tenga la opcién de polietilenos
constrefiidos.

Debera poseer al menos 3 orificios para la introduccion de tornillos y preferible disponer de tapén central.

Tamafios desde 48 a 76 mm de didmetro (para casos de defectos dseos concéntricos)
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13. SUPLEMENTOS Y AUMENTOS ACETABULARES: Diferentes disefios de suplementos y aumenios acetabulares
{(zajos, cufias, esferas) de metal trabecular, con orificios de blogueo para los tomillos. Que los diferentes aumentos y
suplementos sean perfectamente compatibles con el cotilo seleccionado.

14. POLIETILENQ: para casos de revision, con enlaces altamente entrecruzado (Cross-link), neutros y con ceja antiluxante al
menos en 2 tamafios. Tamafios compatibles con las cabezas que se solicitan.
Ademas el polietileno debe tener algin tipo de sistema de anclaje o fijacién al cotilo

15. TORNILLOS. Pata casos de 1evision, de aleacion mnetdlica de titanio o similar, con posibilidad de blogueo de los mismeos.
Con al menos 5 tamafios progresivos de 5 en 5 mm,

16. ANILLOS DE RECONTRUCCION: Anillos de reconstruccién metalicos para grandes defectos y pérdidas oseas del
acetabulo, obligatorio tipe Burch-Schneider, de titanio y con sistemas de anclaje primario aumentados.

17. CABEZA METALICA: Para implante primario de 22mm y de 28 mm, 32 mm y 36 mm de didmetro, estas 3 altimas con
longitudes de cuello de -3.5 mm hasta +10.5 mm, repartidas en al menos 5 longitudes.

18. CABEZA CERAMICA.: Para pacientes activos, de aldmina o similar, con diferentes tamaiios {al menos 28, 32 y 36mm) y
al menos en 3 longitudes diferentes.

LOTE 3: CADERA CEMENTADA

19. VASTAGO FEMQRAL PARA IMPLANTE PRIMARIO: Viastago [emoral para cementar como 1mplante primario,
altamente pulido, en al menos 7 tamaiios progresivos.

Que tenga la opcidn de elegir o no centrador para el vastago.

Obligatorio opcion de véastagos con offset y posibilidad de vastagos para displasia, cementados también.

Obligatorio un posicionador o sistema de control para la anteversion y retroversidn, ¥ que dicho sistema no precise de sujecién
del cuello del vastago. Sistema similar a un mango recto que encaje en la joroba metafisaria de la prétesis y que permita
cambiar la versién s6lo girando el mango.

20. VASTAGO FEMORAL LARGO DE REVISION PARA CEMENTAR: Véstago femoral de revision para cementar como
implante primario en casos complejos o para casos de revision, altamente puhdo y con suplementos de célcar de al menos 30
mm

Que tenga la opcion de elegir o no centrador para el véstago.

Longitudes del vastago de revisidn en tamafios progresivos desde 170 mm hasta 300mm.

Obligatorio un sistema de control para la anteversion y retroversidn, y que dicho sistema no precise de sujecion del cuello del
vastago. Sistema similar a un mango recto que encaje en la joroba metafisaria de la protesis y que permita cambiar fa version
sélo girando un mango, ¥ que sea poco voluminoso.

21. CABEZA METALICA: Para implante primario de 22mm y de 28 mm, 32 mm y 36 mm de didmetro, estas 3 tltimas con
Iongitudes de cuello de -3.5 mm hasta +10.5 mm, repartidas en al menos 5 longitudes.

22. CABEZA CERAMICA: Para implante primario, de alimina o similar, con diferentes tamafios (al menos 28, 32 y 36mm) y
al menos en 3 longitudes diferentes.

23. CUPULA BIPOLAR: Para prétesis de cadera modular cementada, compatible con las cabezas metdlicas seleccionadas.
Rango de tamafios de la cabeza exterior: al menos desde 38 hasta 66 mm de didmetro con intervalos de 1 a2 mm.

Rango de tamafios de la cabeza interior: al menos 22 y 28 mm, en cromo-cobalto, dependiendo del tamafic de la cabeza
exterior,

Obligatorio al menos un sistema de seguridad que evite el desensamblaje entre la cabeza interior y la ctpula.
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24, COTILO DE POLIETILENO PARA CEMENTAR: Cotilo de polietileno para implante primario cementado con enlaces
ajtamente entrecruzados, neutros y con ceja antiluxante, con tetones que permitan una adecuada capa de cemento de al menos
2 mm S

Rango de tamafios: Minimo desde 43 mm y hasta superior a 60 mm, con intervalos de 1 a 2 mm.

25. OBTURADOR / RESTRICTOR: Tamaifios progresivos de milimetro en milimetro, al menos desde 10 a 17 mm

LOTE 4: CADERA PRIMARIA NO CEMENTADA PARA ABORDAJE SUPERPATH

Protesis total de cadera compatible con instrumental especifico ara colocacién por abordaje SuperPATIT (abordaje superior
asistido por portal accesorio)

26. VASTAGO FEMORAL PARA CADERA PRIMARIA: Vistago femoral para implante primario de aleacién de titanio o
similar, rectocénico, con superficie asperezada con un tamafio de poro a partir de 150 micras, con capa adicional de
hidroxiapatita de al menos 50 micras.

Anclaje primario metafisodiafisario con estabilidad antirrotacional.

Vastago monobloque o con cuellos modulares con un minimo de 10 tamafios diferentes y progresivos.

Indispensable opcion de off-sct lateralizado

Disponibilidad de instrumental para realizar e] abordaje minimamente invasivo superior y asistido por portal acoesorio para el
tiempo acetabular (SuperPATH) y aportaran también sierra reciproca para realizar la intervencion.

Cono 12-14mm.

Para los modelos con cuellos modulares, cuellos con al menos 3 diferentes opciones de longitud (corto, medio, largo) y
cuellos (neutros y con off-set)

27. COTILO: Cotilo para implante primario, hemiesférico, de aleacién de titanio o similar, con recubrimiento poreso y con
posibilidad de hidroxiapatita. Porosidad de 30% (+/- 5%) y / o tamafio de poro de al menos 110 micras.

Que tenga la posibilidad de atornillado para aumentar la fijacidn, con sistema de bloqueo de polietileno.

Con posibilidad de tapdn central y tapones de orificios de los tornillos.

Disponibilidad de instrumental para via MIS, posibilidad de cotilo displasico (tamafios desde 40mm hasta 68 mm en aumentos
de 1 22 mm)

28. POLIETILENOQ: Para implante primario con enlaces altamente entrecruzados (Cross-link), neutros y con ceja antiluxante.
Tamafios compatibles con las especificaciones de las cabezas y cuellos que se solicitan.

29. CABEZA METALICA: Para implante primario de 28mm, 32 mm y 36 mm de didmetro, con longitudes de cuello de -3.5
mm hasta +7 mm, repartidas en al menos 4 longitudes.

30. CABEZA CERAMICA: Para pacientes activos, de alimina o similar, con diferentes tamafios (al menos 28 y 32mm) y al
menos en 3 longitudes diferentes,

31. TORNILLOS DE COTILO: Tornillos de esponjosa, de 6.5 mm para implante primario y de anclaje del cotilo, con al
menos 4 tamafios progresivos de 5 en 5 mm.

LOTE 5: CADERA PRIMARIA NO CEMENTADA PARA ABORDAJE SUPERIOR DIRECTO (DSA)

Protesis total de cadera compatible con instrumental especifico para colocacidn por abordaje DSA (abordaje superior directo)

32. VASTAGO FEMORAL: Véstago femoral no cementado, autobloqueante de anclaje metafisario, con 2 opciones de offset
por talla, al menos 11 tamafios progresivos,

33. COTILO: Cotilo no cementado, poroso, con al menos 3 orificios para tornillos que permitan una angulacién de al menos
35°, con opcidn de realizar cirugia asistida por brazo robdtico.
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Tamafios comprendidos entre 42 -60 mm

34. POLIETILENO: Polietileno con enlaces altamente entrecruzados, compatible con doble movilidad, neutros con y sin ceja
de 10° y polietilenos constrefiidos

35-36. CABEZAS: Cabezas femorales de cromo-cobalto de al menos 22, 28, 32, 36, 40 mm y 44 mm, y cabezas cerdmicas de
28mm, 32 mm y 36 mm, con al menos tres longitudes de cuello.

37. TORNILLOS DE COTILO: Tornillos de esponjosa de 6.5 mm con tamafios progresivos.

LOTE 6. ESPACIADORES DE CADERA PARA CIRUGIAS DE REVISION

38.-Sistema de espaciadores de cemento con gentamicina +/- vancomicina que comprenda componentes femorales en al
menos 3 tamafios diferentes de cabeza femoral (pequefio, mediano y grande) y en al menos 3 longitudes diferentes de vastago,
para utilizacién en el primer tiempo de recambios de cadera complejos por infeceion.

3. OTRAS ESPECIFICACIONES TECNICAS:

1.-Las especificaciones son orientativas, por lo que las Empresas concursantes podran incluir en sus ofertas, materiales de
caracteristicns similares, auncque utilicen teenologia, procedimientos o composicion diferente, admitiéndose todas aquellas
proposiciones que cumplan todos los requisitos técnicos y de prestacijones gue, con cardcter de minimo se han establecido en
este pliego. Si en la descripcién de algin articulo se ufiliza marca comercial y/o referencia, deberd entenderse como
orientacién para localizar el articulo, sin que en ningiin caso implique que sea necesario ofertar dicha marca o referencia.

2.-El material debe ser biocompatible (Incluir Certificade y Anexo XI debidamente cumplimentado en el Sobre 17
DOCUMENTACION ADMINISTRATIVA™)

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

4.- Deberdn estar exentos de latex (Incluir Certificado y Anexo XI debidamente cumplimentado en el Sobre 1
“DOCUMENTACION ADMINISTRATIVA™)

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

6.- El proveedor adjudicatario debera entregar instrucciones de implantacion en castellano, formar con una persona una vez a
la semana y durante 2 meses, al personal del Hospital en las técenicas de implantacién y uso de la instrumentacion cedida,
todos los gastes de formacion (incluidos los materiales) del personal del Servicio serdn por cuenta de la empresa adjudicataria.

7.- El adjudicatario facilitard en todos los lotes, incluidos tanto aquellos en que se detalla como en los que no, la
instrumentacién y elementos accesorios precisos para poder implantar los 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. El adjudicatario dada la habitual programacion quirtrgica de los centros hospitalarios
publicos, debera facilitar una dotacién habitual para 2 intervenciones diarias.
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8.- El adjudicatario se compromete, ante una mejora tecnologica, a sustituir las referencias y/o equipos necesarios, sin que
dicha modificacion tenga repercusion en el precio de la adjudicacion ‘

4,- ESPECIFICACIONES SOBRE LA OFERTA

4.1-Deberdn presentar oferta a todos los cédigos incluidos en un lote, si consideran que la técnica que ofertan no precisa
alguno de los articulos incluidos en un lote deberdn indicar “NO SE PRECISA” en los modelos de ofertas econémica y
téenica. En caso de que [a oferta precise algiin componente adicional de cualquier tipo deberan incluirfo en jos modelos de
oferta econémica (Anexo I1.1) con sus correspondiente precio y cantidad estimada, Deberan tener en cuenta que todo lo
necesario para la implantacién que no haya sido incorporado en la oferta econdmica deberd ser suministrado a precio “0”. En
todo caso el importe total ofertado al lote, no podrd sobrepasar el importe de licitacion del lote. Asi mismo todos estos
componentes adicionales deberan incluirse en la oferta técnica Anexo IX (en la cual no podrdn figurar datos econémicos,
Anexo’ que deberd ser introducido en sobre 1 “DOCUMENTACION ADMINISTRATIVA™). Por las caracteristicas técnicas
de los productos tratados, la oferta del proveedor para cada nimero de orden, deberd plasmar un precio finico para todas las
tallas y medidas posibles dentro de cada mimero de orden,

4.2-En el precio de los productos se debera incluir:
-El propio producto.
-La necesaria formacion solicitada en su parte proporcional.
-La instrumentacion accesoria necesaria para su implantacion en su parte proporcional.

-El transporte en su parte proporcional.

5.- ENTREGA DE LOS PRODUCTOS FUNGIBLES O DE CONSUMO

1.-Los plazos de entrega establecidos para los 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 indicacién 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 permitirfa comunicar su utilizacién y su trazabilidad de forma inmediata (aplicacién informética en uso de
depositos), siendo el hospital el responsable de su custodia, caducidades, mermas, perdidas y deterioros. Se permitiria al
adjudicatario su revision de forma periddica o esporadica. En este supuesto el depésito inicial se formalizara en un albaran de
entrega en el que se dejara constancia de las referencias y cantidades que lo integran y que contara con el visto bueno del
hospital y del proveedor. Sera responsabilidad del proveedor la actualizacién de los mismos en los niveles prefijados segin su
utilizacién y procedimiento establecido por el Hospital.

Se incluird la cesién de todo instrumental necesario y exclusive 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 imponér ninguna exigencia en cuanto a solicitudes de pedidos minimos por parte del
hospital, diferente a la unidad minima de despacho.
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3-En caso de detectarse defectos en los productos suministrados, el adjudicatario sustituird en el plazo de 24 horas dichos
productos por otros del mismo tipo y con la calidad adjudicada.

4-Las empresas adjudicatarias tendran un niimero de teléfono o un fax especifico de contacto para poder tener asegurado el
suministro o resolver cualquier duda. '

5.- Dado que los preductos a adquirir tienen fecha de caducidad, el plazo de su vida Gtil debera ser al menos 2/3 de [a vigencia
del producto en el momento de la entrega.

6 -ETIQUETADQ: Deberan tener el etiquetado correspondiente conforme a la legislacion vigente, en el que figuren como
minimo, los siguientes datos:

- Identificacion del producto (nombre comercial y referencia).
- Fabricante {nombre y direccion).

- Importador (nombre y direccidn) si fuese el caso.

- Datos del producto.

- Marcado CE.

- Lote de fabricacidn,

- Fecha de esterilizacion.

- Fecha de caducidad.

- La indicacion de “estéril” y el método de esterilizacion.

- La Ieyenda “No utilizar si ] envase interior no estd integro” 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 el que se regulan los Productos Sanitarios, en los casos que aquel fija,

6.- MUESTRAS (NO).

No es preciso aportar inicialmente muestras. El proveedor deberd aportar {en el sobre 1 DOCUMENTACION
ADMINISTRATIVA) la documentacién técnica necesaria para la evaluacién del producto, (catilogos, fotos, bibliografia,
soportes cientificos, etc.) y se deberd indicar en ellos el niimero de orden y de lote al que pertenecen del expediente (la no
inclusién de esta documentacion podra ser motivo de exclusion).

Si el servicio lo requiere por ser considerada la documentacién insuficiente, deberdn entregar en tres dias hébiles tras su
solicitud por el centro, la documentacion adicional necesaria su no presentacién implicard la no validez de la oferta; asi
mismo, si el servicio lo requiere, podra solicitar al proveedor las muestras necesarias para una adecuada evaluacién que
deberdn ser entregadas en el plazo de tres dias habiles tras su solicitud por el centro, su no presentacién implicara la no validez
de la oferta.

Todas las muestras deberan ir identificadas con el nlimero de expediente al que pertenecen asi como el nimero de lote al que
correspondan. El lugar de entrega de las muestras en caso de solicitarse serd el Almacén General del Hospital Universitario de
Getafe.

7.- DOCUMENTACION A PRESENTAR (SOBRE 1 DOCUMENTACION ADMINISTRATIVA Y TECNICA):
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-Indice de la documentacion incluida, indicando aquellos documentos que tienen total o parcialmente el caracter de
confidencial.

-Relacion de productos ofertados (cumplimentar Anexo 1X)

-Modelo de declaracion CE, exencion latex, biocompatibilidad (Cumplimentar Anexo XI)

-Certificado CE de producto sanitario

-Certificado exencion latex.

-Certificado biocompatibilidad.

-Compromiso de formacién en las técnicas de implantacion del material de este expediente.

-Compromiso ante una mejora tecnolégica, a sustituir las referencias y/o equipos necesarios.

-Documentacion de evidencia cientifica alta, estudios (como informes de casos y series de casos), opinién de expertos
-Experiencia clinica y resultados presentados en registros internacionales exigidos en este PPT.

-Fichas técnicas sefialando caracteristicas. Se debera indicar las propiedades o aspectos exigidos en el 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
documentacién deberd presentarse en idioma castellano o con traduccién a dicho idioma. Indicando la documentacion o
informacion aportada a la licitacion que lenga cardcter confidencial por afectar a los secretos técnicos o comerciales. El
caracter confidencial no podra extenderse a todo el contenido de la proposicién, ni a las partes esenciales de la oferta,
pudiendo afectar inicamente a los documentos que tengan una difusion restringida y, en ningtin caso, a documentos que sean
publicamente accesibles.

-Catdlogos o fotografias. Toda esta documentacion debera presentarse en idioma castellano o con traduccion a dicho idioma.
Indicando la documentacién o informacién aportada a la licitacién que tenga carécter confidencial por afectar a los secretos
técnicos o comerciales. El caricter confidencial no podra extenderse a todo el contenido de la proposicién, ni a las partes
esenciales de la oferta, pudiendo afectar tinicamente a los documentos que tengan una difusion restringida y, en ningiin caso, a
documentos que sean publicamente accesibles.

CONFORME:
Getafe, 2 de julio g€ 2020

POR LA ADMINISTRACION, ELDIRECTORGERENTE .. ..o

EL ADJUDICATARIO ‘:. W e MRS

FECHA Y FIRMA Fdo /Aiguel Angel Akdis Molinero
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