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Hospital Universitario

de Fuenlabrada

EXPEDIENTE DE CONTRATACION: PA SUM 22-005

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS

Ref: 07/063670.9/22

Primera.- Objeto. El objeto del presente expediente de contratacidon consiste en el Suministro de fungible de artroscopia para el servicio de traumatologia del Hospital
Universitario de Fuenlabrada, conforme se detalla a continuacién:

Cantidad Importe
N2 Ne CODIGO DE previstal2 | unitarioIVA | IMPORTE TOTAL | IMPORTE TOTAL
LOTE | ORDEN | PRODUCTO DESCRIPCION Y CARACTERISTICAS TECNICAS meses EXCLUIDO ESTIMADO LOTE
TERMINALES DE CORTE DE MOTOR DE ARTROSCOPIA: Los terminales deben de tener:
e Longitudes de trabajo disponibles para cirugia de pequefias articulaciones, hombro, rodilla y cadera con la misma pieza de mano
e  Opcion de terminales rigidos y doblables
e Pieza de mano especifica para pequenas articulaciones.
TERMINALES PARA TEJIDO BLANDO (sinovio y meniscotomos).
5426 Disponibles en distintos didmetros (2,5; 3,5; 4; 5y 5,5mm) , distintas longitudes
1 para utilizar en todas las articulaciones y diferentes tipos de corte ( + o menos
agresivos)
Se valorara terminales cortados por laser para reduccién particulas metalicas. 300 79,00 € 23.700,00 €
TERMINALES PARA HUESO (fresas)
5428 Disponibles en distintos diametros (2,5; 3,5; 4; 5 y 5,5mm) y distintas longitudes
2 5429 para utilizar en todas las articulaciones.
Diferentes terminaciones tanto de la fresa como de la cubierta protectora.
Fresa artroscopica de diamante en medidas 4y 5,5 150 79,00 € 11.850,00 €
1 TERMINALES DE ELECTRO BISTURi PARA ARTROSCOPIA
Posibilidad de distintos terminales con diferentes terminaciones y varios
diametros (2,5; 3,5y 4mm.)
3 925 Pieza de mano integrada en el electrodo.
Posibilidad tanto de mando manual como de pedal para activar el corte, la
coagulacién y modificar los niveles de potencia.
Posibilidad de aspiraciéon incorporada en el cabezal. 110 134,00 € 14.740,00 €
CANULAS DESECHABLES PARA ARTROSCOPIA
Sistema de canula roscada con obturador, asi como sistema de
irrigacion/aspiracion.
4 4996 Con valvula ajustable para la entrada y salida de flujo.
Disponible con espirales y sin espirales.
Fabricados en material plastico resistente y translucido.
Disponible en diferentes tamafos y de mayor longitud que las canulas estandar. 200 20,00 € 4.000,00 € 54.290,00 €
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Cantidad Importe
N2 N2 CODIGO DE prevista 12 unitario IVA IMPORTE TOTAL IMPORTE TOTAL
LOTE | ORDEN | PRODUCTO DESCRIPCION Y CARACTERISTICAS TECNICAS meses EXCLUIDO ESTIMADO LOTE

El adjudicatario de este lote se comprometera a la cesion de dos torres completas de artroscopia durante la ejecucion del contrato con las
siguientes caracteristicas:

CAMARA ARTROSCOPIA:
e Cdmara CMOS
e Resolucion Full HD 1080p
e Pantalla LCD tactil
e (Cabezal de cdmara con botones de control programables
e Salidas digitales (DVI, analdgicas (S-Video) y Fibra dptica.
e (Cabezal con adaptador focal de 18mm
e  Esterilizable en plasma
e Exenta de latex

FUENTE DE LUZ:
e Fuente de Luz LED
e Pantalla LCD tactil
e Activacidn de la fuente desde el cabezal de cdmara

SISTEMA DE CAPTURADOR DE IMAGENES
e Captura de imagenes en 1920x1080p
e Grabaciéon de video en MPEG2 HD, MPEG2 Y MPEG1
e Control de fotografia y video desde el cabezal de cdmara
e Doble canal de grabacién
e Posibilidad de seleccionar el formato de la fotografia y el video
e Memoria interna de 1TB
e Integraciéon con DICOM y NETWORK
e Pantalla tactil y rotatoria
e Control remoto desde el cabezal de cdmara y mando a distancia
e Grabacidn de imagenes y videos en distintos soportes: CD, DVD, dispositivo USB, Ipad.
e Posibilidad de anotaciones en tiempo real en fotos y videos
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MONITORES
e Tecnologia LED
e  Monitor 26"
e Resolucion 1920 x 1080p
e Salidas HD y HDTV

Pliego de Prescripciones Técnicas SUM 22-005 Suministro de fungible de artroscopia para traumatologia.
Pag.2de7



‘;m Hospital Universitario
saonacs € FUENlabrada

Cantidad Importe
N2 N2 CODIGO DE previstal2 | unitarioIVA | IMPORTE TOTAL | IMPORTE TOTAL
LOTE | ORDEN | PRODUCTO DESCRIPCION Y CARACTERISTICAS TECNICAS meses EXCLUIDO ESTIMADO LOTE
e Conexiones digitales y analdgicas; DVI, VGA, SD-SDI, S VIDEO, FIBRA OPTICA
CONSOLA MOTOR DE ARTROSCOPIA - VAPORIZADOR
e Sistema de reseccion artroscépica que combina sistema de ablacion por radiofrecuencia (vaporizador) y motor de artroscopia
(sinoviotomos y fresas) en la misma consola. Pieza de mano estandar y pieza de mano especifica para pequefias articulaciones
BOMBA DE ARTROSCOPIA
e Bomba de artroscopia con control total de Irrigacidn y succidn, integrada con motor de artroscopia y vaporizador
e Rango de flujo de 0-3l/m
e Valores predeterminados y modificables por articulacidn tanto para flujo de entrada como para presion
e  Funcién de lavado rapido y despeje.
e Posibilidad de control remoto, con mando o pedal. Posibilidad de controlar desde el pedal del vaporizador. Creacidn de diferentes
perfiles por articulacidn y por cirujano a través de ipad.
LIGAMENTOPLASTIA
La oferta debe contener todos los materiales necesarios para realizar la intervencién Y NO SUPERAR EL IMPORTE DEL LOTE.
EN EL CASO DE NO SER OFERTADOS SERAN A PRECIO 0
El instrumental de los dos sistemas debera ir en una misma caja de instrumental.
El adjudicatario de este lote se comprometera a la cesion de 2 juegos de instrumental durante la ejecucion del contrato.
FIJACION INTERFERENCIAL
Caracteristicas: tornillo interferencial canulado.
5 4997 Materiales: titanio, PEEK y Biocomposite (PLLA + TCP)
Medidas: 6mm, 7mm, 8mm, 9mm, 10mm, 11mm y 12mm de diametro y 23mm,
28mm y 35mm de longitud.
2 Opciones: con o sin vaina protectora desechable. - 152,00 € 11.400,00 €
FIJACION CORTICAL
Caracteristicas: sistema de fijacion cortical suspensoria ajustable con placa vy
sutura. Talla Unica ajustable y autobloqueante, con 4 puntos de bloqueo. Boton
de pequefio diametro que pasa a través de un orificio cortical de 3.5mm.
Materiales: botén titanio con sutura de alta resistencia de calibre #5 entrelazada
6 5876 formando un soporte cuadruple.
Opciones: posibilidad de sistema especifico para HTH y de un sistema sin placa
que permita adaptar botones de diferentes tamafios y formas. Diferentes
opciones que permitan ajustar el sistema tanto intra-articular como desde el lado
femoral/tibial.
Opcidn de sistema con sutura especifica para el volteo de la placa. 50 178,00 € 8.900,00 €| 38.240,00 €
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Cantidad Importe
N2 N2 CODIGO DE previstal2 | unitarioIVA | IMPORTE TOTAL | IMPORTE TOTAL
LOTE | ORDEN | PRODUCTO DESCRIPCION Y CARACTERISTICAS TECNICAS meses EXCLUIDO ESTIMADO LOTE
BOTON CORTICAL PARA TECNICA ALL INSIDE =
e Botén oblongo de titanio para fijacién cortical ajustable para E
reparaciones del ACL de 8 x 12 mm. =
7 18232 e Con dos orificios ranurados para el paso de las suturas sin tener que §
enhebrarlas. 5@
e Variantes botén redondo con dos orificios de sutura de 14 mm o botones g@'
redondos céncavos de 11mm, 14mm o 20 mm que se fijan en el orificio €§
de brocado de la cortical externa. 10 149,00 € 1.490,00 € E%
[o)]
™
SISTEMA DE FRESADO RETROGADO §§'
e Dispositivo pin guia de 3.5 mm convertible en broca retrégrada g:
mediante el accionamiento de un botdn. g%
3 10383 e Disponibles en diferentes didmetros de 6 a 13 mm en incremento de 0.5 %%
mm con diferentes longitudes desde 25 a 35 cm. 25
e Marcas laser cada 5 mm en toda la longitud de vastago. §§
e Opcidn de un dispositivo con las mismas caracteristicas que englobe los Eéﬂ
didmetros de broca de 6 a 12 mm, con medidas medias y con doble hoja g%
de corte en el mismo producto. 50 329,00 € 16.450,00 € %é
SISTEMAS DE SUTURA MENISCAL %%
5o
SISTEMA DE SUTURA “DENTRO-DENTRO”, PARA FIJACION DE ROTURAS %%
PERIFERICAS MENISCALES, CON SISTEMA DE COLOCACION POR ViA <8
ARTROSCOPICA
3 9 4998 e Sistema de sutura meniscal con mango ergonémico, disponibilidad de
aguja recta, curva o curva reversa.
e Limitador de profundidad ajustable y marcas laser en la punta.
e Sistema con dos implantes y sutura de alta resistencia del 2-0# con nudo
deslizante preanudado. 100 140,00 € 14.000,00 €
10 13027 Empujador — Cortador de sutura 40 230,00 € 9.200,00 € 23.200,00 €
SISTEMA DE SUTURA MENISCAL “DENTRO- FUERA “, PARA FIJACION DE
4 1 ROTURASPERIFERICAS MENISCALES, CON SISTEMA DE COLOCACION POR ViA
ARTROSCOPICA
e Sistema de mango desechable con puntas intercambiables de diferentes 40 190,00 € 7.600,00 € 18.100,00 €
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Cantidad Importe
N2 N2 CODIGO DE prevista 12 unitario IVA IMPORTE TOTAL IMPORTE TOTAL
LOTE | ORDEN | PRODUCTO DESCRIPCION Y CARACTERISTICAS TECNICAS meses EXCLUIDO ESTIMADO LOTE
angulaciones que permitan alcanzar las diferentes zonas meniscales
(anterior, media o posterior). Posibilidad de avance y retroceso de la
aguja.
e Disponibilidad de tipos de sutura (circular y tipo cinta)
12 Agujas con sutura 60 175,00 € 10.500,00 €
SISTEMA DE SUTURA MENISCAL “FUERA-DENTRO” , PARA FIJACION DE
ROTURAS PERIFERICAS MENISCALES, CON SISTEMA DE COLOCACION POR ViA
5 13 ARTROSCOPICA
e Kit con agujas desechables de diferentes curvaturas 40 220,00 € 8.800,00 € 8.800,00 €
SISTEMAS DE TRASPLANTE OSTEOCONDRAL
6 e Sistema de trefinas desechables donantes y receptoras para la
14 13719 transferencia de autoinjerto osteocondral.
e Disponibilidad de diferentes medidas. 10 670,00 € 6.700,00 € 6.700,00 €

TOTAL IMPORTE DE LICITACION

....149.330,00 €
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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.
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 descripcidn 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
informacién 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 (nombre y direccion) si fuese el caso.

. Numero de lote de fabricacidn.

. Periodo de validez (caducidad)

. Fecha y método de esterilizacion (cuando proceda)

. Identificacion 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 deberdan cumplir la normativa vigente en cada caso. Los licitadores deberdn 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, deberan cumplir con el Real Decreto 1616/2009
de 26 de octubre.

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

6. Se debera aportar certificacién 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 distribucién 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 seran repuestos en caso necesario, debidamente colocados en Cajas Graficas
herméticas esterilizables que faciliten su utilizacion e identificacion.

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

> Es obligatorio que el Hospital tenga disponible cuando sea necesario el instrumental preciso asi como los
implantes, cuya dotacion 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 autorizacién 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 clausula primera.
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Los Iicitadores deberan 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 solucién tecnoldgica ofertada.

Tercera.- Sélo se admitird 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, segin modelo de Anexo Il
del Pliego de Clausulas Administrativas Particulares.

Cuando el Precio Unitario, sin IVA ofertado, supere el precio unitario, sin IVA de licitacion, 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, seran desechadas.
Asimismo, serdn excluidas las proposiciones econémicas presentadas a lotes con varios componentes, que no
oferten a la totalidad de los mismos, o que excedan el precio de licitacion, sin IVA, de alguno de ellos.

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

Quinta.- Consideraciones sociales.

Las empresas adjudicatarias no deben practicar o apoyar la discriminaciéon en la contratacién, remuneracion, acceso a la
capacitacién, promocién, despido o jubilacion 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 discriminacién.

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
orientacion sexual, responsabilidad familiar, estado civil, afiliacidon 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.

Sexta.- 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.

Fuenlabrada, 12 de enero de 2022
CONFORME EL ADJUDICATARIO

Firmado digitalmente por: SARMIENTO BELTRAN GEMA
FECHA'Y FIRMA

Gema Sarmiento Beltran
Directora Gerente
Hospital Universitario de Fuenlabrada

Red
=

Pasmcirics
Hospitales sin Humo

ESTA PROHIBIDO FUMAR EN TODO EL HOSPITAL

Firmado digitalmente por: VISEDO LOPEZ JOSE ANTONIO
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