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Saludhadrid

Hospital Universitario
de Fuenlabrada
ﬂ Comunidad de Madrid

EXPEDIENTE DE CONTRATACION: 21/007

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS

Ref: 07/230958.9/21

Clausula Primera:

Objeto. El objeto del presente expediente de contratacidn consiste en el “Suministro de implantes de columna para el servicio de traumatologia del Hospital Universitario de

Fuenlabrada”, conforme se detalla a continuacion:

Cantida
CODIGO des IMPORTE
N2 N2 DE prevista Importe TOTAL
LOT | ORDE PRODU NOMBRE DEL DISPOSITIVO s24 unitario IVA ESTIMADO TOTAL LOTE
E N CTO DESCRIPCION Y CARACTERISTICAS TECNICAS meses EXCL. IVA EXCL. IVA EXCL.
IMPLANTES DE COLUMNA
SISTEMA DE ARTRODESIS COLUMNA TORACICA- LUMBAR-SACRA-ILIACO
Fabricados en aleacion de TI. Poliaxiales o adaptables a sistemas poliaxiales. Sistema de conexion rapida. Importante su versatilidad.
Tornillos pediculares Disponibles en diversas longitudes y grosores. En rangos
1 3338 para espondilolistesis orientativos de longitudes superponibles al apartado 5 382,91 € 1.914,55 €
previo.
Tornillos pediculares Disponibles en diversas longitudes y grosores.
poliaxiales Didmetro hasta 8,5 mm inclusive.
2 3339 Longitudes comprendidas entre 30 mm y 60 mm (inclusive). 190 304,80€ | 57.912,00 €
Barras de diferentes longitudes (66-120 mm.)
Barra de diferentes Barras con diferente curvatura segln sea lumbar o
3 3340 longitudes rectas y lumbosacro. 25 89,56 € 2.239,00 €
Barras de diferentes longitudes (40-65 mm.)
curvas . .
Barras con diferente curvatura segun sea lumbar o
4 lumbosacro. 30 69,25€ | 2.077,50 €
Barras de mayor longitud para cortar a medida. (En las
Barra para cortar a barras se tendra en cuenta la presencia de extremo
medida magquinado para rotacion).
5 3342 Posibilidad de grosores de barra (4,5-6) en Cr-Co y titanio 10 216,58 € | 2.165,80 €
Sistema de conexién Conector transversal entre barras. Disponible en diferentes
1 6 3345 transversal longitudes (hasta 70-80 mm.) 20 451,76 € 9.035,20 € 124.555,65 €
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Cantida
CODIGO des IMPORTE
N2 N2 DE prevista Importe TOTAL
LOT ORDE PRODU NOMBRE DEL DISPOSITIVO s 24 unitario IVA ESTIMADO TOTAL LOTE
E N CTO DESCRIPCION Y CARACTERISTICAS TECNICAS meses EXCL. IVA EXCL. IVA EXCL.
Tuerca-arandela de Preferiblemente fusionados en un solo implante. Universal
7 3353 fijacion del dispositivo ’ 180 4395€ | 7.911,00 €
Ganchos laminares y Ganchos laminares y pediculares para uso en columna
8 9253 pediculares toracica de diferentes formas y tamafios 5 271,24 € 1.356,20 €
Conectores de ampliacion de instrumentacion en longitud o
Conectores barra-barra numero de barras, con diferentes formas y configuraciones
9 (en linea, en paralelo, abiertos) 15 451,76 € 6.776,40 €
Sistema de conexidn a Tornillos poliaxiales de grosor y longitudes especiales y
10 lliaco sistema de conexién a instrumentacién principal 35 304,80 € 10.668,00 €
DISPOSITIVOS INTERSOMATICOS
Celdas o cajas para artrodesis intersomdtica por via posterior o postero-lateral (PLIF,
TLIF). Fabricadas en aleacidn de Ti, metal poroso o material plastico (PEEK), fenestradas
para la colocacion de injerto o sustitutivo dseo.
11 3350 Diferentes formas y tamafios 25 900,00 € | 22.500,00 €
SISTEMA ANTIADHERENCIA DE COLUMNA
Sistema antiadherente (antifibrosis) en gel para proteccion de estructuras nerviosas en
2 12 6140 la ci rugia de columna. 20 150,00 € 3.000,00 € 3.000,00 €
TOTAL IMPORTES.......cccoceosrinursnssnsnsansnsanenens 127.555,65 €
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REQUERMIENTOS TECNICOS, IMPRESCINDIBLES E IRRENUNCIABLES EN TODOS LOS PRODUCTOS
OBJETO DE LICITACION:

1.

Sera condicién de admisibilidad de las proposiciones, el cumplimiento integro de las prescripciones
técnicas establecidas en este Pliego.

Se deberan aportar datos bibliograficos respecto a resultados, seguridad, complicaciones, etc.,
relacionados con los materiales ofertados.

Etiquetado:
e I|dentificacion y datos del producto (nombre comercial y referencia).
e Fabricante (nombre y direccidn).
e Importador (nombre y direccidn) si fuese el caso.
e Numero de lote de fabricacion.
e Periodo de validez (caducidad)
e Fechay método de esterilizacion (cuando proceda)
e Identificacidn de material no reutilizable.
e Marcado CE de producto sanitario.
e Laleyenda “No utilizar si el envase interior no esta integro” o similar.

Todos los productos deberan cumplir la normativa vigente en cada caso. Los licitadores deberdn
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.

Se debera aportar certificacion de producto libre de latex.

No se admitird 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 distribucidn de productos.

Toda la documentacidn aportada debera ser documento original o fotocopia compulsada y deberd
estar en castellano. De no ser asi no sera tenida en cuenta.

Debera presentarse al menos:
e Relacion de productos ofertados, con descripcidn técnica de los mismos.

e Descripcidn 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
informacion necesaria con la que se pueda verificar cada una de las especificaciones técnicas
exigidas.

e Certificado del marcado CE correspondiente, conforme a lo establecido en la legislacion vigente
reguladora de los productos sanitarios o para diagndstico in vitro.

Pliego de Prescripciones Técnicas PA SUM 21- 007 Suministro de implantes de columna para el servicio de traumatologia del Hospital
Universitario de Fuenlabrada.

Pagina3de5




T e Hospital Universitario
de Fuenlabrada

Saludiadrid BB comunidad de Madrid

‘ NORMATIVA GENERAL DE OBLIGADO CUMPLIMIENTO PARA TODOS LOS ADJUDICATARIOS

‘ Clausula Segunda: ‘

Los proveedores adjudicatarios, deberan constituir los depdsitos de todos los componentes y medidas a
implantar que el centro estime necesario para la realizacion de la actividad quirurgica relacionada con el
objeto del contrato. Asimismo, cederd sin cargo, el instrumental/equipos necesarios para la implantacién del
material de manera facil y precisa. El mantenimiento preventivo y correctivo de dichos equipos en cesion sera
por cuenta del adjudicatario.

El material en depdsito es propiedad del adjudicatario quien realizard un recuento del depdsito con la
periodicidad que se establezca de comun acuerdo con el Hospital en el documento de depdsito y sin que los
recuentos supongan perjuicios o retrasos en la actividad ordinaria del Hospital.

El depdsito inicial se formalizard en un albaran de entrega en el que dejara constancia de las referencias,
cantidad, n? de lote n2 de serie y fecha de caducidad. Contarda con el visto bueno del Servicio Promotor y del
Proveedor.

Tras la implantacion del material en el paciente, el Hospital hara llegar al proveedor un pedido de facturacion
y reposicién del material implantado. Esta reposicion debera realizarse en un plazo maximo de 48 horas. En el
pedido se indicara el material implantado, el lote o n2 de serie si corresponde, la referencia del proveedor vy el
n2 de historia del paciente.

El material sera recepcionado siempre a través del almacén general del hospital en horario de lunes a viernes
de 08:30 a 13:00 horas.

El suministrador debera realizar entregas de material cuya fecha de caducidad garantice su consumo con
suficiente antelacidn. Asimismo, la reposicion de posibles unidades defectuosas (si las hubiera) sin coste
alguno para el Hospital.

A la finalizacidn del contrato, el adjudicatario retirara los componentes de su propiedad depositados, asi
como el instrumental y equipamiento cedido para su uso.

El Hospital respondera Gnicamente de las existencias de material que hayan seguido el circuito establecido.

La empresa adjudicataria debera formar, sin coste alguno para el Centro, al personal que se determine para el
correcto uso de sus productos si asi se requiriese. Se entregaran sin cargo el material docente necesario para
la formacion.

Clausula Tercera:

Alcance de las caracteristicas técnicas. Las empresas licitadoras deberan ofertar el material que constituye el
objeto de este expediente de contratacion, tomando como referencia las caracteristicas técnicas que se
describen en la clausula primera.

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 cuestion, sin
gue en ningun caso pueda entenderse como obligatorio ofertar dicho producto.

Clausula Cuarta:

Los licitadores deberan ofertar por precios unitarios para cada uno de los lotes. Sélo se admitira un precio por
Cddigo de Producto, es decir todas las tallas y medidas de un mismo producto, deben ofertarse al mismo precio.

Deberan presentar oferta a todos los cddigos incluidos en un lote, si 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
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econdmica y técnica. Asimismo en caso de que la oferta precise algin componente adicional de cualquier tipo
deberan incluirlo en los modelos de oferta econdmica con su correspondiente precio y cantidad estimada.

Deberan tener en cuenta que todo lo necesario para la implantacidon que no hay sido incorporado en la oferta
econdmica sera suministrado a precio “0”.

En todo caso el importe total ofertado al lote, no podra sobrepasar el importe de licitacion del lote.

Cuando el Precio Unitario, sin IVA ofertado, supere el precio unitario, sin IVA de licitacidn, la proposicién sera
desechada.

Aquellas proposiciones en las que el resultado del producto del precio unitario, sin IVA, por el nUmero de
unidades estimadas, sea superior a la Base Imponible, sin IVA, especificada como base en los Pliegos, seran
desechadas.

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

Clausula Quinta:

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

Clausula Sexta:

Consideraciones sociales. Las empresas adjudicatarias no deben practicar o apoyar la discriminacion en la
contratacion, remuneracion, acceso a la capacitacidon, promocion, despido o jubilacién basada en la raza,
origen social o nacional, casta, nacimiento, religion, discapacidad, género, orientacién sexual, responsabilidad
familiar, estado civil, afiliacién a sindicatos, opiniones politicas, edad o cualquier otra condicion que pueda
dar origen a la discriminacion.

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,
religion, discapacidad, género orientacidn sexual, responsabilidad familiar, estado civil, afiliacién a sindicatos,
opiniones politicas o cualquier otra condicién que pueda dar origen a la discriminacidn.

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 11 de febrero de 2021

CONFORME EL ADJUDICATARIO
LA QMEEQ%&E &EM%MIENTO BELTRAN GEMA
FECHA Y FIRMA

Fdo: Gema Sarmiento Beltran
1 Red
B H s H
Hospitales sin Humo
ESTA PROHIBIDO FUMAR EN TODO EL HOSPITAL
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