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PRIMERA. -DEFINICION DEL OBJETO

El presente pliego contiene las prescripciones técnicas que, de acuerdo con el articulo 124

y siguientes 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 Consegjo 2017/23/UE y 2014/24/UE, de 26 de febrero de 2014, han de regir
la contratacion y ejecucion del contrato administrativo cuyo objeto es la adquisicion de

material de apoyo y otros dispositivos externos para la modificacion de los aspectos
funcionales o edtructurales del sistema neuromusculoesquelético de los pacientes, para
Hospital Universitario Infanta Leonor.

Division en Lotes: S

Numero y denominacion de los Lotes: 4
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DESCRIPCION

CLAVO TROCANTERICO CORTO

CLAVO TROCANTERICO LARGO

LAMINA Y/O TORNILLO CEFALICO

TORNILLO BLOQUEO DISTAL
KIT CEMENTACION

CEMENTO CON ANTIBIOTICO PRECARGADO EN
SISTEMA DE MEZCLA AL VACIO Y APLICACION

CEMENTO QUIRURGICO FRAGUADO MEDIO CON
ANTIBIOTICO

SEGUNDA. -PRESCRIPCIONES TECNICAS

Sien la descripcion se utilizase algin nombre y/o referencia sujeta a propiedad comercial,

debera entenderse como orientativo para localizar el producto en cuestion sin que en
ningun caso sea obligatorio ofertar dicho equipo

Los productos descritos en el presente pliego deben cumplir las siguientes caracteristicas

técnicas minimas:
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LOTE 1. LOTE 1. CLAVO INTRAMEDULAR FEMORAL

Red

e N°de Orden 1.1: Clavo Trocantérico corto:

0]
0]

o O O O

Composicion en acero 0 titanio.

Longitud aproximada del clavo: entre 170 mm y 240 mm, didmetro
aproximado del clavo entre 9 mm y 12 mm con incrementos de milimetro
en milimetro

Angulos disponibles para la insercién de lamina o tornillo entre 125° y
135°

Angulo medial-lateral entre 4y 6 grados

Disefio canulado y punta conica

Posibilidad de bloqueo distal, estatico-dindmico, en el mismo orificio.
Producto sanitario clase: 11b.

e N°de Orden 1.2: Clavo Trocantérico largo:

0]
0]

Composicion en acero 0 titanio.

Longitud aproximada del clavo: entre 300 mm y 420 mm, didmetro
aproximado del clavo entre 9 mmy 14 mm

Angulos disponibles para la insercién de lamina o tornillo entre 125° y
135°

Angulo medial-lateral entre 4y 6 grados

Disefio canulado y punta conica

Posibilidad de bloqueo distal, estatico-dindmico

Posibilidad de bloqueo distal mediante sistema guiado, en

el mismo orificio

Producto sanitario clase: 11b

e N°de Orden 1.3: Lamina y/o Tornillo Cefalico:

(0]
(0]

Diametro entre 9y 11 mm

Longitudes disponibles: Entre la longitud minima y maxima tiene que
exigtir un rango de al menos 35 mm, con incrementos de 5 mm. La
longitud minima nunca podré ser superior a 80 mm.

Disefio canulado.

Producto sanitario clase: 11b

e N°de Orden 1.4: Tornillo de bloqueo distal:

(0]

(0]
(0]
(0]

Mediante tornillo 0 perno.

En el caso de clavo Trocantérico largo, se requeriran dos tornillos
Diametro aproximado 5 mm

Longitudes disponibles aproximadas entre 25 mm y 50 mm con
incrementos de entre 2y 5 mm.

Disefio autorroscante
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0 Producto sanitario clase: I1b

LOTE 2. KIT DE CEMENTACION

Con aplicadores para canal medular

Presurizador proximal-femoral

Presurizador tibial

Pistola de facil anclaje

Diseio para el control de emisiones cuando se realiza la mezcla
Con sistema de control visual de vacio adecuado

Producto sanitario clase: Il1a

LOTE 3. CEMENTO CON ANTIBIOTICO PRECARGADO EN SISTEMA DE
MEZCLA AL VACIO Y APLICACION

Ampolla con 30 ml de liquido (basicamente Metacrilato de metilo; mondmero).
Aprox. 60 gr de polvo en el cartucho de mezcla que incluye polimero, sustancia
radio pacificante, sustancia colorante peroxido de benzoilo y sulfato de
gentamicina. Tubo de vacio.
Producto sanitario clase: I11.

LOTE 4. CEMENTO QUIRURGICO FRAGUADO MEDIO CON ANTIBIOTICO

Copolimero de metilacrilato-metilmetracrilato en polvo

Monoémero de metilmetracrilato liquido

Clorofila tanto en polvo como en el liquido

Envasado en una caja tanto el polvo como el liquido

Contenido minimo 20 ml de liquido y 44 g. de polvo aproximadamente
Producto sanitario clase: 111

TERCERA. -ESPECIFICACIONES TECNICAS COMUNES PARA TODOS LOS
NUMEROS DE ORDEN:

» Tendran que cumplir con la legislacion espafiola y comunitaria vigente.
Siendo por cuenta del adjudicatario cualquier gasto que se derive de su
aplicacion.

» Todos los productos ofertados deberan cumplir durante la vigencia del
contrato, las condiciones recogidas en Real Decreto 192/2023, de 21 de marzo,
por e que se regulan los productos sanitarios.

» Los productos tendran su correspondiente Marcado CE, Declaracion de
Conformidad y la certificacion del Organismo Notificador, si procede,
conforme a lo establecido en la legislacion vigente reguladora de los productos
sanitarios.

» En el etiquetado de todos los envases, debera figurar en espafiol, incluyendo
como minimo los siguientes datos:



Ref: 67/173920.9/24

“r‘ Hospital Universitario o
suwvead INfANta Leonor "5 reve

Identificacion del fabricante

Numero de Lote

Fecha de caducidad

Denominacion del producto (modelo y referencia comercial)
Marcado CE

Indicacion de que el producto es de un solo uso

O O O 0O O 0O O

Me¢étodo de esterilizacion empleado para los productos estériles.
CUARTA. - CONSTITUCION DE DEPOSITO:

En cuanto al lote 1, el adjudicatario del mismo debera tener en cuenta las siguientes
consideraciones:

» Se deberan constituir depositos 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.

» Elmaterial en deposito es propiedad del adjudicatario, si bien el Hospital tiene
responsabilidad sobre su custodia. El adjudicatario realizara un recuento del
depdsito con la periodicidad que se establezca de comun acuerdo con el
Hospital. sin que los recuentos supongan perjuicios o retrasos en la actividad
ordinaria del mismo.

» El depésito inicial se formalizara en un albaran de entrega en el que dejara
constancia de las referencias, cantidad, n° de lote, n° de serie y fecha de
caducidad. Contard con el V°B® de la supervisora de Quir6fano, Jefe de
suministrosy del Proveedor.

» Tras la implantacion del material en el paciente, el departamento de compras
hara llegar al proveedor un pedido de facturacion y reposicion del material
implantado. Esta reposicion deberd realizarse en un plazo maximo de 48
horas. En el pedido se indicaré el material implantado, el lote o n°® de serie si
corresponde, lareferencia del proveedor y el n° de historia del paciente.

» El adjudicatario de este lote cedera, sin cargo para este hospital, el
instrumental necesario para la correcta utilizacion del material descrito en el
mismo, incluyéndose todos los aditamentos necesarios para la utilizacion de
los motores disponibles en el quir6fano, incluyendo las agujas Kirschner
necesarias. Durante la vigencia del contrato sera obligacion del adjudicatario
mantener en buen estado y actualizado dicho instrumental, y debera reponer
el mismo en caso de necesidad.

» Deberan mantener en depdsito el tornillo de cierre parcial asociado a los
elementos del lote 1, que por el escaso consumo seran sin cargo.
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QUINTA. - PROTECCION DEL MEDIO AMBIENTE

Dentro de las actividades de este centro sanitario, ocupa un lugar destacado la proteccion
del Medio Ambiente. Por este motivo, es fundamental que las empresas que ofrezcan sus
productos y/o servicios adquieran el compromiso de prevenir y reducir los impactos
ambientales con una actitud responsable frente al Medio Ambiente.

Conforme al articulo 12 de la ley 1/2024, de 17 de abril, de Economia Circular de la
Comunidad de Madrid, el adjudicatario adquirird los siguientes compromisos

ambientales:

a) Normativa interna medioambiental.

No se puede realizar cualquier tipo de vertido de productos peligrosos.
Obligacion de cumplir con los requisitos legales aplicables en el desarrollo
de laactividad.

Obligacion de informar de todos los incidentes con repercusion ambiental
gue tengan lugar en el desarrollo de la actividad.

Evitar las emisiones al aire, suelo y agua.

Reduccion de ruidos y olores.

Realizar un uso controlado de la energia y optimizar el consumo de
recursos naturales.

Minimizar y gestionar adecuadamente los residuos manteniendo un
cuidado ambiental durante el manejo, transporte, preparacion, utilizacion
y eliminacion final de los mismos fundamentalmente cuando se trate de
residuos peligrosos.

Reducir en lo posible y de forma continua los impactos ambientales
importantes que genere su actividad haciendo uso de unas buenas practicas
ambientales.

b) Condiciones particulares sobre resduos

Los residuos seran segregados en origen, los contenedores que los
contienen estaran perfectamente identificados y etiquetados.

Los residuos urbanos (papel, carton, organicos, etc.) seran gestionados en
los contenedores municipales o a través de gestores autorizados.
Promover el uso racional de los recursos naturales (agua, energia, etc.) y
la minimizacion, reutilizacion y reciclado de los residuos.

No utilizar, en la medida de lo posible, productos de limpieza que estén
considerados como peligrosos.

En caso de utilizar productos peligrosos de limpieza, no realizar vertidos
de los mismos a la red de saneamiento que no esté autorizado en las
especificaciones del producto.
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¢) Buenas practicas ambientales
- Retirada y adecuada gestion de los residuos generados en el desarrollo de
la actividad, prestando especial atencion a los residuos peligrosos que
pudieran generarse.
- No malgastar el agua.
- Apagar las luces de aguellas instalaciones que no van a ser utilizadas.

Madrid, a dia de la fecha
LA DIRECTORA GERENTE,

Firmado digitalmente por: PANTOJA ZARZA MARIA DEL CARMEN
Fecha: 2024.12.13 15:25

Fdo.: M* del Carmen Pantoja Zarza

CONFORME:
EL ADJUDICATARIO
FECHA'Y FIRMA
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mediante el siguiente cédigo seguro de verificacion:

https://gestiona.comunidad madrid/csv
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