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PLIEGO DE CONDICIONES TECNICAS RELATIVO A LA CONTRATACION DEL
SUMINISTRO DE MATRIZ OSEA DESMINERALIZADA, PARA EL SERVICIO DE
TRAUMATOLOGIA Y CIRUGIA ORTOPEDICA DEL HOSPITAL CLINICO SAN CARLOS

1. OBJETIVO Y ALCANCE

El presente pliego regula las condiciones técnicas que deberan cumplir los productos sanitarios
objeto de esta licitacién para el suministro de MATRIZ OSEA DESMINERALIZADA, con destino al
Servicio de Traumatologia y Cirugia Ortopédica, para atender las necesidades asistenciales del
Hospital Clinico San Carlos.

2. DESCRIPCION TECNICA DEL ARTICULO

Conforme a lo dispuesto en el Articulo 126.5.a) de la Ley 9/2017 de 8 de noviembre, de Contratos
del Sector Publico, por la que se transponen al ordenamiento juridico espafiol las Directivas del
Parlamento Europeo y del Consejo 2014/23/UE y 2014/24/UE de 26 de febrero de 2014, los
productos ofertados por los distintos licitadores habran de acreditar el cumplimiento de las siguientes
exigencias funcionales y de disefio.

LOTE

ITEM cODIGO ESPECIFICACIONES TECNICAS

MATRIZ OSEA DESMINERALIZADA EN JERINGAS DE 10 CC

e Con alto contenido en Proteinas Morfogenéticas y Factores de Crecimiento.

e Con una composicién de DBM de al menos un 70% en volumen por cc.

e Presentara propiedades osteoinductoras: estimulacién del crecimiento del hueso.
e Tipo de excipiente: Glicerol o similar.

e Debe permitir ser moldeada sin fraccionarse

1 e Debe de ser biocompatible.

e Presentacion en, al menos, jeringas de 10, 5y 2,5 CC.

e Presentacion en forma de masilla en cada una de sus distintas presentaciones

e Se podra utilizar tanto sola cémo se podra mezclar con sangre o con médula ésea.
¢ No se podra diluir con la irrigacién quirurgica ni con sangrados.

o Estéril.

e De un solo uso.

La autenticidad de este documento se puede comprol
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:

11 300036 | MATRIZ OSEA DESMINERALIZADA EN JERINGAS DE 10 CC
1.2 300037 | MATRIZ OSEA DESMINERALIZADA EN JERINGAS DE 5 CC
13 326263 | MATRIZ OSEA DESMINERALIZADA EN JERINGAS DE 2,5 CC

Procedimiento Abierto. Pluralidad de Criterios.
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3. ESPECIFICACIONES TECNICAS GENERALES.

= El etiquetado debe incluir al menos:

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

Importador (nombre y direccién) si fuese el caso.

Numero de lote de fabricacion.

Periodo de validez (caducidad)

Fecha y método de esterilizacion (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.

= Sien el detalle de las caracteristicas técnicas de los productos se utilizase algun nombre
sujeto a propiedad comercial, éste debera valorarse como referencia para identificar el
producto en cuestion, sin que en ningun caso pueda entenderse como obligatorio ofertar
dicho producto.

4. ACTUACIONES DE TRANSFERENCIA DE CONOCIMIENTO

La empresa adjudicataria realizara, para los profesionales implicados, actuaciones de transferencia
de conocimiento en la correcta practica clinica del manejo de los productos suministrados.

En Madrid, a la fecha de la firma

Fdo.:

Firmado digitalmente por: MARCO MARTINEZ FERNANDO
Fecha: 2022 1229 11:48

Jefe del Servicio de Traumatologia y Cirugia Ortopédica

Fdo:

Conforme: El Adjudicatario

POR LA AD M I N I STRACION : DoRorevac@mtalo digitalmente por: ZARCO RODRIGUEZ JULIO VICENTE

Fecha: 2023 01 09 06:48
Referencia: 57/882765 9/22

Verificacion y validez por CSV:”
La autenticidad de este documento se puede comprobar en www madrid org/csv

El Director Gerente del Hospital Clinico San Carlos, por suplencia temporal (vacante) el Subdirector Gerente, de conformidad con el articulo 13 de la Ley
40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico (LRJSP), (BOCM. Num. 236, de 2/10/2015), en consonancia con el articulo 16 del Real
Decreto 521/1987, de 15 de abril, por el que se aprueba el Reglamento sobre Estructura, Organizacion y Funcionamiento de los Hospitales gestionados
por el Instituto Nacional de la Salud (BOE nuim. 91, de 16/04/1987), y en virtud de las facultades conferidas por la Resolucién 342/2021 de fecha de 13 de
septiembre, de la Vice consejeria de Sanidad (BOCM n° 222 de 17 de septiembre de 2021)
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