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Hospital Universitario

. de Fuenlabrada

EXPEDIENTE DE CONTRATACION: PA SUM 21/018

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS

Ref: 07/668065.9/21

Clausula Primera:

Objeto. El objeto del presente expediente de contratacion consiste en el “Suministro de tornillos y clavos para el servicio de
traumatologia del Hospital Universitario de Fuenlabrada”, conforme se detalla a continuacion:

LOTE

ORDEN

CODIGO DE
PRODUCTO

NOMBRE DEL DISPOSITIVO

Cantidad
prevista
24 meses

Importe
unitario
IVA EXCL.

IMPORTE
TOTAL IVA
EXCL.

TOTAL LOTE
IVA EXCLUIDO

SISTEMA DE FIJACION INTRAMEDULAR PARA FEMUR PROXIM

AL

2841

Clavos para fracturas extracapsulares de
extremidad proximal de fémur.

De 9 a 12 mm de diametro y longitudes de 170 mm
a 240 mm.

Fabricados en titanio.

Con sistema de bloqueo mediante tornillo,
tornillos y/o lamina a cabeza.

Implantes disponibles en diferentes angulaciones,
grosores y longitudes.

Se valoraran: Contorno proximal anti-rotatorio.
Sistema de tornillo de compresion integrado o
doble tornillo que disminuya la posibilidad de
movilizacién de la fractura y diferentes efectos de
cutting

Se valorara la posibilidad de fabricacién en acero
con el mismo instrumental

130

428,00 €

55.640,00 €

10373

Clavos largos para fracturas extracapsulares de
extremidad proximal de fémur con extensién
diafisaria.

De 9 a 15 mm de diametro y longitudes
progresivas superiores a 240 mm

Fabricados en titanio.

Con sistema de bloqueo mediante tornillo,
tornillos y/o lamina a cabeza.

Implantes disponibles en diferentes angulaciones,
grosores y longitudes.

Radio de curvatura anatémico.

Disponibilidad de sistema de guia para tornillos
distales o guiado por navegacién electromagnética
en tiempo real sin necesidad de uso de Rx para la
realizacion de los bloqueos a nivel de punta del
clavo.

Se valoraran: Contorno proximal anti-rotatorio.
Sistema de tornillo de compresion integrado o
doble tornillo que disminuya la posibilidad de
movilizacién de la fractura y diferentes efectos de
cutting.

Se valorara la posibilidad de fabricacién en acero
con el mismo instrumental.

30

440,00 €

13.200,00 €

6227

Tornillo/s o ldmina cervico - cefélica

Con longitudes entre 70 y 130 mm, con

100

150,00 €

15.000,00 €

90.300,00 €
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TOTAL IVA
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incrementos de 5mm.

Se valorara la posibilidad de sistemas de aumento
con cemento u otros sistemas

6222

Tornillos de bloqueo distales autoterrajantes de 5
mm de diametro.

Entre 25y 120 mm de longitud

Se valorara la posibilidad de sistema de conexidn a
bulones en caso de clavos largos

150

34,00 €

5.100,00 €

8949

Tornillos de interbloqueo/compresion integrado

40

34,00 €

1.360,00 €

9135

Tapon para clavo intramedular

10

0,00 €

0,00 €

6230

Tornillo de bloqueo de tornillo o Idmina cervico -
cefélica (en caso de no estar ya integrada en el
clavo)

70

0,00 €

0,00 €

7248

Agujas guia roscadas

35

0,00 €

0,00 €

TORNILLOS CANULADOS TRONCOCONICOS SIN CABEZA

9814

Sistema de tornillos canulados fabricados en
titanio

Disponibles en distintos grosores para las
diferentes aplicaciones anatdmicas

Con mayor distancia entre las espiras distales y las
proximales, autoperforantes y autoterrajantes.

Diferentes longitudes

Se valorara la posibilidad de sistema en acero

150

138,00 €

20.700,00 €

10

7093

Aguja guia para tornillo canulado troncocdnico sin
cabeza

220

12,00 €

2.640,00 €

23.340,00 €

CLAVO DE PARA ARTRODESIS DE TOBIL

LO

11

8746

Clavo canulado fabricado en Ti para artrodesis de
articulaciones tibio - astragalina y subastragalina.

Disponible al menos en 3 grosores y 3 longitudes.

Orificios proximales para bloqueo estatico o
dindmico.
Sistema de compresién controlada de la

articulacion tibio-astragalina y sub-astragalina
independientemente.

811,00 €

4.055,00 €

12

10518

Tornillo compresidn canulado

10

0,00 €

0,00 €

13

10517

Tornillos de bloqueo con rosca parcial o completa
de 5 mm

25

75,00 €

1.875,00 €

14

10412

Tapdn para clavo de para artrodesis tobillo

105,00 €

525,00 €

15

10413

Aguja para clavo de para artrodesis tobillo

25,00 €

125,00 €

6.580,00 €

SISTEMA DE ENCLAVADO INTRAMEDULAR

16

2840

Sistema de clavos canulados fabricados en Titanio
con distintas configuraciones:

e Clavo humeral corto

45

540,00 €

24.300,00 €

46.250,00 €
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NOMBRE DEL DISPOSITIVO

Cantidad
prevista
24 meses

Importe
unitario
IVA EXCL.

IMPORTE
TOTAL IVA
EXCL.

TOTAL LOTE
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e Humero anterdgrado,
e Humero retrogrado
e  Fémur anterdgrado
e Fémur retrogrado
e Tibia.
Distintos grosores y longitudes.

Sistema de guiado por navegacion
electromagnética en tiempo real sin necesidad de
uso de RX para la realizacidn de los blogueos a
nivel de punta del clavo.

17

8426

Tornillos de bloqueo de diferentes medidas

Se valorara la posibilidad de uso de sistemas de
compresion tipo bulén

230

30,00 €

6.900,00 €

18

12984

Sonda de navegacion para clavo intramedular

55

165,00 €

9.075,00 €

19

10485

Agujas guia para clavo intramedular

35

110,00 €

3.850,00 €

20

11948

Tapdn para clavo retrogrado

25

85,00 €

2.125,00 €

TORNILLOS CANULADOS

21

2835

Tornillo canulado de Titanio

Diametro de 2.0 y/o 3.0 mm., y diferentes
longitudes

Cabezal de perfil bajo.

Vastago con rosca parcial corta y rosca parcial
larga.

Autoperforante y autorroscante.

30

105,00 €

3.150,00 €

22

2834

Tornillo canulado de Titanio y/o Acero

Diametro de 4, 4,5 y/o 5 mm., y diferentes
longitudes

Cabezal de perfil bajo.
Tornillo con rosca parcial.

Autorroscante.

160

110,00 €

17.600,00 €

23

2833

Tornillo canulado de Titanio y/o Acero

Diametro 6.5, 7.3 y/o 8 mm., y diferentes
longitudes

Vastago con rosca parcial y rosca total.
Autoperforante.

Ranuras de corte inverso.

70

105,00 €

7.350,00 €

24

6209

Arandelas para tornillos canulados de Acero y
titanio

Diferentes diametros.

25

8,00 €

200,00 €

25

9662

Agujas de Kirschner roscadas

Diferentes longitudes y grosores para tornillos
canulados

25

18,00 €

450,00 €

28.750,00 €
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Cantidad Importe IMPORTE
2 e CODIGO DE prevista unitario TOTAL IVA TOTAL LOTE
LOTE | ORDEN | PRODUCTO NOMBRE DEL DISPOSITIVO 24 meses IVA EXCL. EXCL. IVA EXCLUIDO
IMPLANTE PARA FIJACION INTRAOSEA DE LAS ARTICULACIONES METACARPOFALANGICAS
Implante metacarpiano, intramedular
26 12156 Diferentes tamafios 35 705,00 € | 24.675,00 €

Tornillo de fijacién.
Intramedular.
Rosca distal.
Distintos tamafios.

6 27 12157 Bloqueo de articulacidén en 252 de flexion 35 300,00 € | 10.500,00 € 35.175,00 €

TOTAL IMPORTE 230.395,00 €

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

1.

Sera condicion 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. 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 informacion necesaria con la que

se pueda verificar cada una de las especificaciones técnicas exigidas.

Etiquetado:

. Identificacién y datos del producto (hombre comercial y referencia).
. Fabricante (nombre y direccién).

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

. NuUmero de lote de fabricacion.

. Periodo de validez (caducidad)

. Fecha y método de esterilizacidn (cuando proceda)

. Identificacién de material no reutilizable.

. Marcado CE de producto sanitario.

. La leyenda “No utilizar si el envase interior no esta integro” o similar.

Todos los productos deberan cumplir la normativa vigente en cada caso. Los licitadores deberan aportar una declaracion
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, deberdn cumplir con el Real Decreto 1616/2009 de 26 de octubre.

Se deberd aportar certificacion de producto libre de latex.

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 distribucién de productos.

Toda la documentacion aportada debera ser documento original o fotocopia compulsada y deberad estar en

castellano. De no ser asi no sera tenida en cuenta.

. Debera presentarse al menos:
. Relacion de productos ofertados, con descripcidn técnica de los mismos.
. Descripcion de los productos a suministrar mediante catalogos, “insert” o ficha técnica de los mismos (con

indicacidn 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.

° Certificado del marcado CE correspondiente, conforme a lo establecido en la legislacién vigente reguladora

de los productos sanitarios o para diagndstico in vitro.
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NORMATIVA GENERAL PARA LOS ADJUDICATARIOS

e El/los adjudicatarios aportaran el instrumental, asi como los accesorios y/o componentes precisos para las
intervenciones, que seran repuestos en caso necesario, debidamente colocados en Cajas Gréficas
herméticas esterilizables que faciliten su utilizacién e identificacion.

e  Losimplantes deberan venir, igualmente, colocados y clasificados de forma que facilite su implantacién.

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

e 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
contratacion y autorizacion del responsable del contrato.

Clausula Segunda:

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

Los licitadores deberan ajustar sus ofertas de los numeros de orden referentes a los implantes, a una propuesta técnica en la
que, corriendo todos los gastos por su cuenta, se describa la solucién tecnoldgica ofertada.

Clausula Tercera:

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

Deberan 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 deberan indicar “NO SE PRECISA” en los modelos de ofertas 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 nimero de unidades estimadas,
sea superior a la Base Imponible, sin IVA, especificada como base en los Pliegos, seran desechadas.

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

Clausula Cuarta:

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

Clausula Sexta:

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

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.
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CONFORME EL ADJUDICATARIO

FECHAY FIRMA

Red

o
Hospitales sin Humo

ESTA PROHIBIDO FUMAR EN TODO EL HOSPITAL

Fuenlabrada, a 19 de abril de 2021

EL DIRECTORA GERENTE

Firmado digitalmente por: SARMIENTO BELTRAN GEMA

Fdo. Gema Sarmiento Beltran
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