Mutua
A Montanesa

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE REGIRAN LA ADJUDICACION, POR EL
PROCEDIMIENTO DE LICITACION ORDINARIO ABIERTO SUJETO A REGULACION
ARMONIZADA, DEL SUMINISTRO DE MATERIALDE ARTROSCOPIA PARA ELHOSPITALMUTUA
MONTANESA DE SANTANDER, PERTENECIENTE AMUTUAMONTANESAMCSS N°7.

1. OBJETO DEL CONTRATO

Las proposiciones de los interesados habran de ajustarse a los pliegos y documentaciéon que rigenla
licitacién y, su presentacion, supone la aceptacidon incondicionada por la entidad participe del
contenido de la totalidad de sus cladusulasy condiciones, sin salvedad o reserva alguna, asi como la
autorizacion a la mesa del 6rgano de contratacion para consultar los datos recogidos en el Registro
oficial de Licitadores y Empresas clasificadas del Sector Pulblico o en las listas oficiales de
operadores econémicos de un Estado de la Unién Europea.

El empresario que resulte adjudicatario de uno o varios de los lotes en los que se articula el
contrato, se encargard de suministrar a Mutua Montafesa los implantes y material quirdrgico
fungible para artroscopias de hombro, cadera, rodilla, tobillo y codo, identificados en la prescripciéon
técnica 22.

El presente documento contiene las prescripciones de naturaleza técnica que regiran la realizacién
de dicha prestacion y definen sus calidades. Si en algin caso se mencionara un tipo de marca
determinada, lo es en funcién de ayudary orientar a los/las licitadores/as en la descripcion de las
caracteristicas técnicas de los productos objeto de licitacién, en ninglin caso se pretende descartar
una marca comercial siempre y cuando el producto ofrezca las mismas prestaciones y tenga una
calidad equivalente o superioral producto que se tomacomo referencia.

2. PRODUCTOS OBJETO DEL SUMINISTRO

Dado el objeto del contrato y que el gasto estd sometido al volumen de actividad asistencial del
Hospital, de manera orientativa para que los licitadores puedan configurar la proposicion
econdmica, sinque esta informacion sea vinculante ya que las cantidades podran o disminuir en
funcionde las necesidades concreta, se indicanen el ANEXO | del PCAP, los articulos y cantidades
anuales estimadas en funcién de consumos de afios anteriores, asicomo el importe maximo unitario
de cada uno.

En consecuencia, los licitadores en sus ofertas deberan establecer el precio ofertado, asicomo el
precio unitario para cada articulo, sin que éste pueda superar el precio maximo unitario nitotal de
licitacidn establecido enel presente pliego. El preciototal ofertado sera el que resulte de
multiplicar el precio unitario por el consumo estimado.

En todo caso,el precio ofertado debera incluir, todos los gastos, transporte, tasas, impuestos,etc.,
que resulten exigibles para la puesta a disposicion de los articulos, sin que portanto, resulte
admisible la repercusién de ningln coste o gasto adicional.

La relaciénde articulos objeto de contrato no supone una lista cerrada pudiendo, Mutua Montafe sa
requerir el suministro de cualquier articulo del catdlogo del adjudicatario, en caso de necesidad.

Los productos a suministrar a Mutua Montafesa por el/los adjudicatarios seran los siguientes:

LOTES

RopILLA

LOTE 1. SISTEMAS DE FIJACION LCA YLCP. FIJAQON FEMORAL.

« Implante suspensién cortical con Loop fijo continuo de polietileno de alta resistencia, fabricado
en Titanio.

* Loop de baja agresividad con plastia, condos suturas que faciliten tracciény volteo

» Debe disponerde version paratécnica HTH.
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* Medidas disponibles al menos desde 10a 60mm en pasos de 5mm

LOTE 2. SISTEMAS DE FIJACION LCA YLCP. FIJAGQON FEMORAL

= Implante con disefio del ojal que permita reproducir la cinematica del LCA nativo consiguiendo
estabilizacién de la rodilla al conseguir el efecto de las técnicas de doble banda con fasciculo
anteromedial y posterolateral.

= PEEKYy titanio.

= 29,10y 11mm

= Longitudes: 24y 29mm

= Compresion activay circunferencial de la plastia 360°
= Valido para técnica Transtibial y Anteromedial

LOTE 3. SISTEMAS DE FIJACION LCA YLCP. FIJAQON FEMORAL

= Sistema transfixiante para fijacién en fémur compuesto de dos pines bio-absorbibles de acido
polil-lactico (PLLA) valido para fijar tejidos blandos como para HTH.

* Tamafosde 2,7y 3,3 mm

LOTE 4. SISTEMAS DE FIJACION LCA YLCP. FIJAQON FEMORAL, CON ANCLAJE CORTICAL AJUSTABLE
« Dimensiones. Placa metalica: 13mm de longitud — 1,9mmde ancho

» Composicion: Placade titanioy sutura #5, #6y #7

« Conopcion de loop fijo o ajustable.

» Varias Medidas loop fijo: L 15- 50mm (en incrementos de 5mm)

» Composicion Placa metalica: Aleacién de Titanio

« ComposiciénLoop: Polietileno de Alto Peso Molecular (UHMWPE).

» Cinchade suspensidon continua, de polietilenoy polyesterconalta resistencia.

* Implante de titanio

« Conopcidon paraHTHy tamafo de 20 mm en casos de revision

LOTE 5. SISTEMAS DE FIJACION LCA YLCP. FIJAQON FEMORAL, CON ANCLAJE CORTICAL AJUSTABLE

« Implante suspension cortical con Loop ajustable de polietileno de alta resistencia, fabricado en
Titanio.

¢ Sutura de giro incorporada para facilitar maniobra en cortical femoral

* Sutura de tracciénde ajuste a "una sola mano "

* Vainade polietileno en zona de suspension para proteger a la plastia durante el ajuste, evitando
efecto "cizalla

*  Placa metdlica con sistema de bloqueo de doble Polea.

LOTE 6. SISTEMAS DE FIJACION LCA YLCP. FIJAQON TIBIAL

* Fijaciontibial de polimero de PEEK, radioltcido, insertador, vaina protectoray punta partida.
* Variasmedidas de 8a 11mm @

* Longitud: 30mm

LOTE 7. SISTEMAS DE FIJACION LCA YLCP. FIJAQON TIBIAL

« Tornillos interferenciales biorreabsorbibles compuestos de PLDLA y Fosfato Tricalcico.
* Variasmedidas de 6x20 mm.a 11x 35 mm.

« Libre de latex.

LOTE 8. SISTEMAS DE FIJACION LCA YLCP. FIJAQON TIBIAL

« Tornillos interferenciales BIOCOMPUESTOS con estructura HELICOIDAL ABIERTA para
favorecer la OSTEO INTEGRACION

* Composiciéncon al menos 2 Sales de Ca+

* @disponibles desde 5a12mm (Pasos de 1mm)

* Versiones rosca reversa envarias medidas

* Longitudes disponibles desde 20 a 35mm (pasos de 5mm).

LOTE 9. SISTEMAS DE FIJACION LCA YLCP. FIJAGON TIBIAL

» Tornillos interferenciales PEEK, Estructura enespiral de baja agresividad para la plastia
* @ Varios didmetrosde 6a 12mm

* Longitudes desde 20a 35mm

* Versiones rosca reversa envarias medidas
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LOTE 10. SUTURAS MENISCALES.

« Sutura Polietileno /polipropileno

* FundaPoliéster o polietileno

» Cargadoconsuturadel #5

* Longitud anclaje distal: 14mm ; Longitud anclaje proximal: 17mm
*  Opcién de canula introductoray empujador cortador desechable.
« Condisponibilidad de terminal rectoy curvo.

LOTE 11. SUTURAS MENISCALES.

+ Sistema de reparacion de menisco técnica TODO DENTRO. 2 implantes con sutura y nudo
autoblocante

* Confirmaciénauditivay tactil de descarga del implante

» Disponibilidad enpeeky absorbibles

» 3tipos de punta: RECTA, CURVAy CURVA REVERSA

LOTE 12. SUTURAS MENISCALES.

» Sistema de reparacién de menisco, técnica” all inside”, con Insertador flexible

» Disponibilidad de dos puntas (Rectay curva),

e KIT de uso con herramienta dobladora (Para punta y cuerpo del insertador) y hemicanula
metalica para acceso ala articulacion y zona de reparacion

* Angulo de doblado méximo 35° enpuntay 80° en insertado

LOTE 13. SISTEMAS DE REPARACION DE CARTILAGO.

» Sistemade mosaicoplastia para trasplante osteocondral autégeno. que permite tratamiento de
lesiones de cartilago en rodillay tobillo.

» Sistema de instrumentacién flexible lo que facilitard una técnica artroscopica o abierta.

« Componentes endistintos tamanos, codificados con colores para una rapida identificacién. L 3,5
mm.

HomBroO

LOTE 14. SUTURA INESTABILIDADES

« Anclajes macizos reabsorbibles compuestos de Acido polilactico-co-glicélico para reparacion de
inestabilidad de hombro

« 2 opciones consuturas de distinto color

* Medida rectangularde 1.8x 2.2 mm

LOTE 15. SUTURA INESTABILIDADES

* Anclajes macizos sin nudos compuestos de PeeK para reparacién de inestabilidad de hombro,
atrapando las suturas o cintas en su interiory no contra hueso

* Medida inferiora 2.5mm. Grosor ensu extremo distal maximo 2.4 mm

» Compatible consuturay mini-cinta

LOTE 16. SUTURA INESTABILIDADES

» Anclaje impactado reabsorbible
« Didmetro: 2.6 mm

» Diferentes colores de suturas

LOTE 17. SUTURA INESTABILIDADES

* Anclaje impactado con versién de PEEK o micro TCPy 4cido polilactico

e @21mmo2.6mm.y L 10mm

* Sutura de alta resistencia del #2 6 dos suturas de alta resistencia del #1 6 #0.
« Implante contécnica de insercion tipo impactado

« Dostiposde implante: recto o flexible

* Posibilidad de vastago mas largo para cirugia de cadera

* Marcalaser para identificar visualmente la distancia de insercién

* Mango concolor representativo del didmetro

LOTE 18. SUTURA MANGUITO ROTADOR, ANCLAJES

* Anclaje de doble roscado absorbible o de PEEK no absorbible

« Anclajes reabsorbibles compuestos de Acido polildctico-co-glicélico para reparacién de
manguito de rotadores. Con Beta-Fosfato Tricalcico y Sulfato calcico con reabsorbilidad
demostrada alos 24 meses
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* Variasmedidas: 4,5y 5,5mm

* Condos o tres suturas

* Opcionesconcintay cinta +sutura

« Diseno helicoidal de arquitectura abierta

LOTE 19. SUTURA MANGUITO ROTADOR, ANCLAJES.

* Anclaje roscado de PEEK,

* @de5,5a6,5mm.Longitud 16 mm

»  Opcién de anclaje contriple o doble sutura #2Anclajes con punta roma

LOTE 20. SUTURA MANGUITO ROTADOR, ANCLAJES.

« Anclaje roscado con doble rosca encortical y cabeza distal protectora de implante

» Roscaparahueso esponjoso diferente ala de zona para hueso cortical

* Fabricado en PEEK oen mezcla homogénea de micro-TCPy acido polilactico

e @4,0mm;4,5mm; 4,75mm; 5,5mmy 6,5mm

* Opcién de 2 o 3 suturas de alta resistencia #2, con opcién de agujas enhebradasen la suturay
almacenadas enel mango del insertador.

* Qjalenlapuntacubierto para una mejor insercion percutanea

* Canulado para usar factores de crecimiento

* Mango concolor representativo del didmetro

* Posibilidad de una opcién Knotless roscado

LOTE 21. SUTURA MANGUITO ROTADOR, ANCLAJES DE SEGUNDA FILA

* Anclajes de sin nudos, compuestos de PeeK para reparacién de manguito de rotadores que
atrapa las suturas o cintas en su interior y no contra hueso; de arquitectura abierta

» Conopcidn autoterrajante (cony sin punta metalica) y no autoterrajante

« Anclaje impactadoy roscado

*  Permite hasta 6 cabos de sutura o 4 cabos de cinta

* Medidas: 4.5,5.5y 6.5mm

LOTE 22. SUTURA MANGUITO ROTADOR, ANCLAJES DE SEGUNDA FILA

e Compuesto PEEK

e Varios tamanos: 2.9x15.9mm - 4.5x23mm - 4.5x25,8mmSP- 5.5x23mm

* Sinnudos

* Impactado al hueso

*  Opcién SP (SelfPunching) —Autoperforante sin necesidad de instrumental
* Tensién manual controlada con ojal dual

*  Permite hasta un maximo de 8 cabos de sutura.

LOTE 23. SUTURA MANGUITO ROTADOR, ANCLAJES DE SEGUNDA FILA

« Anclajessin nudos impactadosy disparados

*  @2,8mm; 3,3mm; 3,5mmy 4,5mm., para reparacién sin nudos

« Implante con dos piezas (pieza interna y externa) con fijacién por expansién y bloqueo de
suturas. Tipo de fijacién subcortical con alas expansivas

* Precargado eninsertador contécnica de inserciéon impactado

* Bloqueo de suturas por uniénde las dos piezas del implante (sistema sin nudos)

* Enhebrador de nitinol con capacidad de enhebrado: 2 cabos de sutura Hi-Fi #2 6 4 cabos de
sutura Hi-Fi#0 o inferior.

» Tensado de suturas por postinsercion, para poder tensarlas por separado

* Insertador con desacople automatico del anclaje unavez se haya implantado y disparado

BIOTENODESIS

LOTE 24 .TENODESIS PARA BiCEPS

» Sistemade reinserciéndistal/ proximal del bice ps mediante botén metalico de fijacién cortical
* Condisponibilidad de implante solo sutura

» Disponibilidad de guia calibraday canulada para la realizacién percutanea de la cirugia

» Sistema de bloque de suturas (no necesidad de nudos)

* Botonesde tamafode 2.9- 4.5 mm, o ensutura 2.3 mm.

LOTE 25. TENODESIS PARA BiCEPS
« Sistema de reparacién artroscopica para tenodesis del biceps proximal mediante tornillo

4
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interferencial de Peek

* Incluye los fungibles: aguja-brocay guia de tornillo

* Funciona con un instrumental especifico que permite sujetar eltenddén mientras se atornilla el
implante

« Con al menos 6 medidas de tornillo, 3 grosores y 2 longitudes. Tornillos de al menos 15mmy
25mm

ANCLAJES TODOSUTURA, OTRAS ARTICULACIONES

LOTE 26. ANCLAJES SOLO SUTURA. OPCION SIN AGUJAS Y CON AGUJAS.

* Anclajes todo sutura con varios @ 1.0; 1.4; 1.45; 1.5y 2.9 mm.

« Opciénsin agujas yconagujas conicasy cilindricas.

» Diferentes medidas de suturas enlos anclajes: #2/0,#3/0, #1y #2
« Opcién de anclajes con sutura simple y sutura doble.

* Opcidénde cintaentodas las medidasy triple para manguito.

MATERIAL FUNGIBLE. TERMINALES VAPORIZADOR FRESAS, SINOVIOTOMOS Y FUNGIBLES PARA BOMBA
INFUSORA DE SUERO DE ARTROSCOPIA

LOTE 27. TERMINALES DE VAPORIZADOR VARIAS FUNCIONES Y TUBOS PARA BOMBA DE SUERO

27.1 TERMINAL MIXTO DE DOBLE O TRIPLE FUNCION, INSERTADO EN UN SOLO TERMINAL
* Velocidad maxima para terminales de motor hasta 15.000 rpm
« Hasta 10 niveles de potencia en modo ablacién.
« Control de potencia y velocidad desde la pieza de mano
e Opcién de terminal que permite coagular en cualquier modo
e Terminal “saber”3en 1 (4.2mm)y (5.0mm)
«  Modo de trabajo: ABLACION, CORTE HUESO, OSCILAR.

27.2 TERMINALES MIXTOS DOBLE O TRIPLE FUNCION, INSERTADO EN UN SOLO TERMINAL
* Velocidad maxima para terminales de motorhasta 15.000 rpm
» Hasta 10 niveles de potencia en modo ablacién.
e Control de potencia y velocidad desde la pieza de mano
e Opcién de terminal que permite coagular en cualquier modo
e Terminal Vaporizadoren 2 modos (4.2mm)
«  Modo de trabajo: ABLACION, SHAVER DE PLASMA.

27.3 TERMINALES MIXTOS DOBLE O TRIPLE FUNCION, INSERTADO EN UN SOLO TERMINAL
*  Velocidad maxima para terminales de motor hasta 15.000 rpm
« Hasta 10 niveles de potencia en modo ablacién.
e Control de potencia y velocidad desde la pieza de mano
e Opcién de terminales que permitan coagular en cualquier modo
« Terminal motor fresa de 5.0mm. Modo de trabajo: OSCILAR, AVANCE, RETROCESO
« Terminal shaver estandar recto o curva (3.4mm): Modo de trabajo: CORTE HUESO, OSCILAR.

27.4TUBOS DE IRRIGACION Y SUCCION PARA BOMBA INFUSORA DE SUERO.
» Disponibilidad de tubo de irrigacién y succién o, casete conambos
« Disponibilidad de tubos que incluya tubos de enganche a bolsas de suero.
*  Opcién de tubos compatibles con consola de motor.
e Opcién de tubo de aspiraciény tubo de irrigacién y succion.
» Libre de Latex

27.5 TUBOS DE IRRIGACION PARA BOMBA MULTIUSO.
* Tubosde longitud aproximada de 4.500 mm, incluyendo todos los componentes.
* Disponibilidad de tubo de succién con 2 puertos y de tubo de vacio, incluyendo Filtro que
mejore la aspiracion.
« @entre5y 6.2mm (incluida la conexién)
» Disponibilidad de tubo de irrigacién o tubo de paciente/dia.
» Libre de Latex

LOTE 28. Terminales de vaporizador Gnica funcion y Tubos parabomba de suero

28.1 TERMINAL DE UNICA FUNCION
e Terminal motor mixto de Unica funcién, fresasy sinoviotomos
* Fresado/ reseccionde tejidos, de diferentes medidas para rodillay hombro.
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* Rango de velocidad 10.000 rpm.

28.2 TERMINAL DE UNICA FUNCION
« Terminal vaporizador con dispositivo para control de temperatura intraarticular en la punta
delterminal.
« Terminales especificos para tratamiento de tejidos (tendones con irrigacién de suero salino)
y cartilago
» Diferentes longitudesy angulaciones

28.3 TERMINAL DE CORTE Y FRESAS PARA ARTROSCOPIA DE PEQUENAS ARTICULACIONES

28.4 TUBOS IRRIGACION PARA BOMBA DE SUERO
« Tubo bomba irrigacion con mando de control remoto independiente de la bomba de
irrigacion
« Sistema de deteccién de sobrepresién, con sistema de parada automatica de la irrigacion.
« Tecnologia de transponedores RFID para el reconocimiento automatico del tipo, lavalidez y
admisibilidad de un juego de tubos, para maximixar la seguridad evitar errores de manejo
« Funcién de lavado que aumente, al menos durante 20 segundos, la presion un 50%.

3. REQUISITOS TECNICOS Y CARACTERISTICAS GENERALES COMUNES A TODOS LOS LOTES

e Los requerimientos técnicos del material de artroscopia a suministrar vienen definidos en el
ANEXO | del PCAP, constituyendo los mismos el estdndar de calidad, usabilidad y adecuacién a
los procedimientos habituales del Hospital Mutua Montafesa. Las caracteristicas técnicas
descritas han de entenderse como minimas y, por tanto, podra aceptarse como valida cualquier
proposicién técnica que iguale o supere las prestaciones indicadas, siempre que no supere el
precio unitario maximo.

¢ Los materiales de artroscopia detallados en este pliego se entregaran en los envases habituales
y homologados de consumo, silo precisan.

e Para la utilizacién de los materiales de artroscopia son necesarios determinados fungibles como
suturas, pasadores, grapas, etc... que son especificos de cada uno, no siendo intercambiables
entre diferentes marcas, por lo que el adjudicatario de un lote proveerd ademas del material
incluido enel lote, todos los fungibles necesarios para su implante.

e La entidad adjudicataria estard obligada a mantener la presentacién del producto acordada
durante toda la vigencia del contrato. Si por cualquier motivo, se tuviera que modificar la
presentacion y/o caracteristicas de sus productos, el adjudicatario deberd comunicarlo con la
debida antelacién, siendo preceptiva la aprobacion de Mutua Montafesa.

e Todo el material estéril se presentara en envase unitario indicando n° de lote y caducidad, asi
como con la impresién “exenta de ldtex” en los casos que corresponda.

e Elinstrumental o el material en transito debera entregarse siempre con certificado de limpieza.
Si por parte del personal del centro se observara que no es asi, serd dev uelto al adjudicatario que
debera, en un maximo de 30 minutos, sustituirlo por material encondiciones adecuadas para su
uso. El certificado a presentar debera incluir el tipo de lavadora usado y que ésta se encuentraen
perfectas condiciones para entregar el referido certificado

e En cualquier caso, los productos deberdn entregarse siempre acompanados de la siguiente
informacion:

Lote de fabricacion

Fecha de caducidad

Ficha de datos de seguridad si lo requiere
Informacion adicional de interés
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- Cuando existan cajas de instrumental en transito, incluirdn certificado de limpieza,
siendo esta una condicién obligatoria por lo que Mutua montafesa no admitira cajas sin
este documento.

e Con cada suministro deberd entregarse un albaran que incluya el material suministrado,
independientemente de que este en depdsito o no.

¢ En caso de material en depdsito, la caducidad sera gestionada por la entidad adjudicatariay, en
el caso que caduque, se repondra sin coste adicional

e Los productos ofertados estan sujetos a innovacién tecnolégica de manera que, los licitadores
garantizardn la sustitucion de los productos ofertados que queden obsoletos por los nuevos,
manteniendo en todo caso, las condiciones econdmicas ofertadas para este producto y siempre
que Mutua Montafnesa sea informada previamente y los considere adecuados o equivalentes a
los que son objeto de licitacién.

e En el caso que se incorporaran materiales nuevos, la entidad adjudicataria estard obligada a
incorporar una nuevabase de datoscon la descripcién del producto, precio,cédigo, etc.

¢ Igualmente, la empresa adjudicataria se compromete a notificar inmediatamente cualquier
cambio enla identificacion del producto que se pueda producir durante la vigencia del contrato.

e Entodos los lotes existen diferentes tipos de suministro:

Material en Deposito.

La empresa adjudicataria pondra a disposicion en el Hospital Mutua Montafesa durante el periodo
que sean adjudicatarios, un depésito de material suficiente para la cobertura de las cirugias
consideradas mas frecuentesy cuya reposicionsera segun implante.

La oferta incluird un depoésito en el hospital detodos los materiales e instrumentacién necesarios
para la colocaciony disponibilidad inmediata.

El depésito inicial serd solicitado por Mutua Montafiesa, a la firma del contratoy sera transportado
debidamente y entregado por el adjudicatario en un plazo maximo de cinco dias a partir de la
entrada en vigordel contrato en las siguientes condiciones:

* Debera referenciarse en un albaran (con tres copias) en el que se precisara las caracteristicas ya
descritas en el apartado 7 forma de entrega, se referenciard, en caso de necesidad, el
instrumental cedidopara su implantacion.

» El material deberd irenel contenedor adecuado para suesterilizaciény almace namiento.

UnavezelHospital Mutua Montafesa reciba los depésitos, sise justificase la necesidad de
modificaciéon de losproductos o cantidades depositadas,yasea al alzao a la baja, el proveedor estara
obligado a aceptarla una vez le fuera notificada la nueva situacién.

Es responsabilidad de la empresa adjudicataria, mantener el control de lascaducidades de los
materiales endepésito,debiendo pasar uninforme actualizado de las fechas de caducidad.

El adjudicatario se compromete a realizar al menos con periodicidad trimestral un inventario, tanto
cualitativo como cuantitativo, de los materiales depositados (instrumental e implantes). Las
sustituciones por caducidades de producto o las sustituciones de instrumental por deterioro
correran asucargo.

El dep6sito serd renovado a medida que se vaya utilizando. El responsable del contrato del
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adjudicatario facilitara las direcciones de correoelectrénico o fax donde se remitiran los pedidos.

Alfinalizarelperiodo contractual, el depésito aportado se retirara porel adjudicatario,conforme al
ultimo inventario realizado.

Material bajo pedido

e Segln la programacion quirdrgica y/o necesidades urgentes del Hospital Mutua Montafesa, se
realizara una solicitud de suministro de material bajo pedido. La solicitud contemplarad todos
aquellos datos que puedan ser de utilidad tanto para el hospital como para el proveedor: dia de
la intervencion, lugar, fecha y hora de entrega, tipo de intervenciéon, disposicion del material,
etc.

e Elsuministro se hard en transporte adecuado, siendo responsable el proveedor de la mercancia
hasta su entrega en el Hospital Mutua Montariesa. El proveedor se compromete a entregar el
material en una presentacion que permita su correcto almacenaje, caducidad de uso correcta y
siempre bajo laentrega del albaran.

e La mercancia sera depositada por el transportista en la ubicacion establecida en el pedidoy o
zonas de entrada al bloque quirdrgico por lo que dispondra de los Utiles propios para su
transporte (traspalé, carro, etc.) y personal necesario para su descargay entrega en la ubicacion
indicada. La recepcién del material se hara con la presencia del personal que tenga asignadas las
responsabilidades en Mutua Montanesay que establecera la Direccién del Hospital.

e Laentrega se entenderd realizada cuando, depositada en el lugar previsto y, examinadapor el
personal responsable, no se produzca reclamacién al proveedor en un plazo de ocho (8) horas
desde suentrega.

e Sienel momento de la entrega se estima que el material no se encuentra en estado de ser
aceptado, se harad constar asi en el albaran de entregay se daran las instrucciones precisas al
proveedor para que remedie los defectos o proceda a nuevo suministro de conformidad con lo
contratado. Siesta circunstancia ocasionara algun perjuicio al hospital, el proveedor quedara
obligado a enmendarlo de forma inmediata o en las siguientes 24 horas segln su gravedad, la
cual serd indicada por la direccion de enfermeria o la persona en quien delegue

e Dentro de las 24 horas posteriores a la intervencion, el proveedor dispondrd el transporte
necesario para la recogida del material que deba devolverse, salvo que Mutua Montafesa
indique lo contrario.

e Si se precisa de nuevo el material en transito antes de su recogiday, tras aviso por parte de
Mutua Montafesa al proveedor, éste repondra el material implantado, lo mas pronto posible,
segunla urgencia del caso.

Mutua Montafesa responderd Unicamente de las existencias del material que haya seguido el
circuito establecido.

De conformidad con el Real Decreto 1591/2009 de 16 de octubre, que regula los productos
sanitarios, el material del presente contrato debera llevar el marcado CE si es europeo y, en su
defecto, los certificados homologados asimilados a éste en aquellos que provienen de paises de
fuera de la Unién, debiendo siempre cumplir conla normativa vigente.

Junto a la documentacién técnica, los licitadores presentaran los correspondientes certificados para
cada uno de los materiales objeto de esta licitacion.

Junto con el suministro de los elementos descritos en el presente pliego, deberd incluirse el
instrumental especifico necesario para la adecuada utilizacion de los elementos objeto del contrato.
Este instrumental debe estar siempre en correcto estado de uso, debiendo sustituirse si lo requiere
Mutua Montafesa.

Todos los productos que sean suministrados a Mutua Montafnesa deberdn ajustarse a la normativa
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vigente, tanto en materia de calidad como a la normativa medioambiental.

La fecha de caducidad de todos los productos objeto de la presente licitacion no podra ser inferiora
DOCE MESES (12) desde la entrega del pedido, salvo en aquellos productos que por sus
caracteristicas especiales e indicacion del fabricante tengan una caducidad inferior, en cuyo caso
deberan informar al responsable de enfermeria del hospital. Como se ha indicado anteriormente, si
el producto caduca, la empresa adjudicataria estara obligada a reponerlo sin coste.

Los productos deberdn presentarse en un formato plenamente compatible con los equipos
identificadosen la prescripcién técnica 4.

4. NUMERO DE SUMINISTROS ESTIMADOS

4.1. El adjudicatario se compromete a suministrar a Mutua Montafesa, en las condiciones
establecidas, los productos referenciados en la prescripcién técnica 2° durante el periodo de
vigencia del contrato.

4.2. A efectos meramente orientativos del volumen anual de suministros que histéricamente ha
venido requiriendo Mutua Montafesa, se indica que el mismo ha sido el siguiente:

LOTES | PRECIO | UNIDADES| TorAL

Rodilla

LOTE 1. SISTEMA S DEFIJACIONLCA Y LCP. FIJACIONFEMORALL.

* Implante suspensién cortical con Loop fijo continuo de polietileno de alta
resistencia, fabricado en Titanio.

* Loop de baja agresividad con plastia, con dos suturas que faciliten traccion y| 360 5 1.800
volteo

« Debe disponer de versi6n para técnica HTH.

» Medidas disponibles al menos desde 10 a 60mm en pasos de 5mm

LOTE 2. SISTEMA S DEFIJACIONLCA Y LCP. FIJA CIONFEMORAL

» Implante con disefo del ojal que permita reproducir la cinematica del LCA nativo
consiguiendo estabilizacion de la rodilla al conseguir el efecto de las técnicas de
doble banda con fasciculo anteromedial y posterolateral.

» PEEKy titanio. 450 65 29.250

* @9,10y11mm

« Longitudes: 24y 29mm

« Compresion activa y circunferencial de la plastia 360°

 Valido para técnica Transtibial y Anteromedial

LOTE3. SISTEMAS DEFIJACIONLCA Y LCP. FIJACQONFEMORA L

» Sistema transfixiante para fijacién en fémur compuesto de dos pines bio-
absorbibles de acido poli- Flactico (PLLA) vélido para fijar tejidos blandos como | 300 12 3.600
para HTH.

» Tamafos de 2,7 y 3,3 mm

LOTE4. SISTEMAS DEFIJACIONLCA Y LCP. FIJA CION FEMORA L, CONA NCLAJE CORTICA L
AJUSTABLE

» Dimensiones. Placa metdlica: 13mm de longitud — 1,9mm de ancho

» Composicion: Placa de titanioy sutura #5, #6 y #7

« Conopcién de loop fijo o ajustable.

 Varias Medidas loop fijo: L 15- 50mm (en incrementos de 5mm) 300 1 300
» Composicion Placa metalica: Aleacion de Titanio

» Composicion Loop: Polietileno de Alto Peso Molecular (UHMWPE).

» Cincha de suspensién continua, de polietileno y polyester con alta resistencia.
* Implante de titanio

« Conopcién para HTH y tamano de 20 mm en casos de revision

LOTES. SISTEMAS DEFIJACIONLCA Y LCP. FIJACONFEMORA L, CONANCLAJE CORTICAL
AJUSTABLE 430 3 1.290
* Implante suspensiéon cortical con Loop ajustable de polietileno de alta
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resistencia, fabricado en Titanio.

 Sutura de giro incorporada para facilitar maniobra en cortical femoral

» Sutura de traccién de ajuste a "una sola mano "

» Vaina de polietileno en zona de suspensién para proteger a la plastia durante el
ajuste, evitando efecto "cizalla

» Placa metdlica con sistema de bloqueo de doble Polea.

LOTEG6. SISTEMA S DEFIJACIONLCA Y LCP. FIJACIONT IBIAL

 Fijacién tibial de polimero de PEEK, radioltcido, insertador, vaina protectora y
punta partida.

« Varias medidas de 8a 11mm @

* Longitud: 30mm

365

2.555

LOTE?7. SISTEMAS DEFIJACIONLCA Y LCP. FIJACIONT IBIAL

« Tornillos interferenciales biorreabsorbibles compuestos de PLDLA y Fosfato
Tricalcico.

 Varias medidas de 6 x20 mm. a 11 x 35 mm.

» Libre de latex.

350

30

10.500

LOTES8. SISTEMA S DEFIJACIONLCA Y LCP. FIJACIONTIBIAL

« Tornillos interferenciales BIOCOMPUESTOS con estructura HELICOIDAL
ABIERTA para favorecer la OSTEO INTEGRACION

« Composicién con al menos 2 Sales de Ca+

» @ disponibles desde 5a 12mm (Pasos de 1Tmm)

» Versiones rosca reversa en varias medidas

» Longitudes disponibles desde 20 a 35mm (pasos de 5mm).

335

24

8040

LOTED. SISTEMAS DEFIJACIONLCA Y LCP. FIJACIONTIBIAL

 Tornillos interferenciales PEEK, Estructura en espiral de baja agresividad para la
plastia

* @ Varios didmetros de 6 a 12mm

* Longitudes desde 20 a 35mm

« Versiones rosca reversa en varias medidas

310

11

3.410

LOTE 10. SUT URA S MENISCA LES.

« Sutura Polietileno / polipropileno

» Funda Poliéster o polietileno

« Cargado con sutura del #5

» Longitud anclaje distal: 14mm ; Longitud anclaje proximal: 177mm
» Opcién de canula introduct ora y empujador cortador desechable.
» Con disponibilidad de terminal recto y curvo.

400

400

LOTE 11. SUTURA S MENISCA LES.

« Sistema de reparacion de menisco técnica TODO DENTRO. 2 implantes con
sutura y nudo autoblocante

» Confirmacioén auditiva y tactil de descarga del implante

» Disponibilidad en peek y absorbibles

» 3tipos de punta: RECTA, CURVAy CURVA REVERSA

510

1.020

LOTE 12. SUT URA S MENISCA LES.

« Sistema de reparacion de menisco, técnica” all inside”, con Insertador flexible

» Disponibilidad de dos puntas (Recta y curva),

* KIT de uso con herramienta dobladora (Para punta y cuerpo del insertador) y
hemicanula metalica para acceso a la articulaciéon y zona de reparacién

» Angulo de doblado maximo 35° en punta y 80° en insertado

720

5.760

LOTE 13. SISTEMA S DE REPA RACION DE CA RTiLAGO.

» Sistema de mosaicoplastia para trasplante osteocondral autégeno. que permite
tratamiento de lesiones de cartilago en rodilla y tobillo.

« Sistema de instrumentacién flexible que facilitard una técnica artroscépica o
abierta.

« Componentes en varios tamafos, codificados con colores para rapida
identificacién. L 3,5 mm.

550

1.100

Hombro
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LOTE 14. SUT URA INESTABILIDA DES

Anclajes macizos reabsorbibles compuestos de Acido polilactico-co-glicélico para
reparacion de inestabilidad de hombro

2 opciones, con suturas de distinto color

Medida rectangularde 1.8 x 2.2 mm

510

14

7.140

LOTE15. SUT URA INESTABILIDA DES

Anclajes macizos sin nudos compuestos de PeeK para reparaciéon de
inestabilidad de hombro, atrapando las suturas o cintas en su interior y no
contra hueso

Medida inferior a 2.5mm. Grosor en su extremo distal maximo 2.4 mm
Compatible con sutura y mini- cinta

500

23

11.500

LOTE16. SUT URA INESTABILIDA DES

Anclaje impactado reabsorbible
Didmetro: 2.6 mm
Diferentes colores de suturas

300

300

LOTE17. SUTURA INESTABILIDA DES

Anclaje impactado con versién de PEEK o micro TCP y 4cido polilactico
@2.1mmo 2.6mm.yL 10mm

Sutura de alta resistencia del #2 6 dos suturas de alta resistencia del #1 6 #0.
Implante con técnica de insercién tipo impactado

Dos tipos de implante: recto o flexible

Posibilidad de vastago mas largo para cirugia de cadera

Marca laser para identificar visualmente la distancia de insercidon

Mango con color representativo del didmetro

400

17

6.800

LOTE 18. SUT URA MA NGUITO ROTADOR, A NCLAJES

Anclaje de doble roscado absorbible o de PEEK no absorbible

Anclajes reabsorbibles compuestos de Acido polilactico-co-glicdlico para
reparacion de manguito de rotadores. Con Beta-Fosfato Tricalcico y Sulfato
calcico con reabsorbilidad demostrada a los 24 meses

Varias medidas: 4,5y 5,5 mm

Con dos o tres suturas

Opciones con cinta y cinta + sutura

Disefio helicoidal de arquitectura abierta

575

64

36.800

LOTE 19. SUT URA MA NGUITO ROTADOR, A NCLA JES.

Anclaje roscado de PEEK,
@ de 5,5 a 6,5 mm.; Longitud 16 mm
Opcién de anclaje con triple o doble sutura #2 Anclajes con punta roma

400

1.600

LOTE 20. SUT URA MA NGUITO ROTADOR, A NCLA JES.

Anclaje roscado con doble rosca en cortical y cabeza distal protectora de implante
Rosca para hueso esponjoso diferente a la de zona para hueso cortical

Fabricado en PEEK o en mezcla homogénea de micro-TCP y acido polilactico

@ 4,0mm; 4,5mm; 4,75mm; 5,5mmy 6,5mm

Opcién de 2 o 3 suturas de alta resistencia #2, con opcién de agujas enhebradas
en la sutura y almacenadas en el mango del insertador.

Ojal en la punta cubiert o para una mejor insercion percutanea

Canulado para usar factores de crecimiento

Mango con color representativo del didmetro

Posibilidad de una opcién Knotless roscado

350

700

LOTE21. SUT URA MA NGUITO ROTADOR, A NCLA JES DE SEGUNDA FILA

Anclajes de sin nudos, compuestos de PeeK para reparacion de manguito de
rotadores que atrapa las suturas o cintas en su interior y no contra hueso; de
arquitectura abierta

Con opcioén autoterrajante (cony sin punta metalica) y no autoterrajante

Anclaje impactadoy roscado

Permite hasta 6 cabos de sutura o 4 cabos de cinta

Medidas: 4.5, 5.5y 6.5 mm

560

3.360

11




Mutua
A Montanesa

LOTE 22. SUTURA MA NGUITO ROTADOR, A NCLAJES DE SEGUNDA FILA

* Compuesto PEEK

* Varios tamanos: 2.9x15.9mm - 4.5x23mm - 4.5x25,8mmSP - 5.5x23mm
« Sin nudos

400 75 30.000
* Impactado al hueso
» Opcién SP (SelfPunching) — Aut operforante sin necesidad de instrumental
» Tensién manual controlada con ojal dual
* Permite hasta un maximo de 8 cabos de sutura.
LOTE 23. SUTURA MA NGUITO ROTADOR, A NCLAJES DE SEGUNDA FILA
« Anclajes sin nudos impactados y disparados
e @ 2,8mm; 3,3mm; 3,5mmy 4,5mm., para reparacion sin nudos
» Implante con dos piezas (pieza interna y externa) con fijacién por expansién y
bloqueo de suturas. Tipo de fijacién subcortical con alas expansivas
» Precargado en insertador con técnica de insercién impactado
., . . . . 450 6 2.700
+ Bloqueo de suturas por union de las dos piezas del implante (sistema sin nudos)
» Enhebrador de nitinol con capacidad de enhebrado: 2 cabos de sutura Hi-Fi #2 6
4 cabos de sutura Hi-Fi #0 o inferior.
« Tensado de suturas por postinsercion, para poder tensarlas por separado
* Insertador con desacople automatico del anclaje una vez se haya implantado y
disparado
Biotenodesis
LOT E 24 .TENODESIS PARA BiCEPS
» Sistema de reinsercion distal/ proximal del biceps mediante botén metalico de
fijacion cortical
« Con disponibilidad de implante solo sutura 385 1 385
» Disponibilidad de guia calibrada y canulada para la realizacién percutdnea de la
cirugia
» Sistema de bloque de suturas (no necesidad de nudos)
» Botones de tamafiode 2.9- 4.5 mm, o en sutura 2.3 mm.
LOTE 25. TENODESIS PA RA BiCEPS
 Sistema de reparacion artroscopica para tenodesis del biceps proximal mediante
tornillo interferencial de Peek
* Incluye los fungibles: aguja-broca y guia de tornillo 735 1 735
« Funciona con un instrumental especifico que permite sujetar el tendén mientras
se atornilla el implante
« Con al menos 6 medidas de tornillo, 3 grosores y 2 longitudes. Tornillos de al
menos 15mmy 25mm
Anclajes todo sutura, otras articulaciones
LOTE 26. ANCLA JES SOLO SUT URA. OPCIONSINA GUJASY CONA GUJAS.
* Anclajes todo sutura con varios @ 1.0; 1.4; 1.45; 1.5y 2.9 mm.
» Opcidn sin agujas y con agujas conicas y cilindricas. 300 ] 300
» Diferentes medidas de suturas en los anclajes: #2/0, #3/0, #1y #2
» Opcidon de anclajes con sutura simple y sutura doble.
» Opcién de cinta en todas las medidas y triple para manguito.
Material Fungible. terminalesvaporizador fresas, sinoviotomos y Fungibles para bomba infusora de suero de
artroscopia
LOTE 27. TERMINA LES DE VAPORIZA DORVARIA S FUNCIONES Y TUBOS PARA BOMBA DE SUERO 20.400
27.1 Terminal mixto de doble o triple Funcion, insertado en un solo terminal
» Velocidad maxima para terminales de motor hasta 15.000 rpm
» Hasta 10 niveles de potencia en modo ablacién.
» Control de potencia y velocidad desde la pieza de mano 300 27 8.100

» Opcion de terminal que permite coagular en cualquier modo
« Terminal “saber” 3 en 1 (4.2mm) y (5.0mm)
« Modo de trabajo: ABLACION, CORTE HUESO, OSCILAR.
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27.2 Terminales mixtos doble o triple funcién, insertado en un solo terminal

Velocidad maxima para terminales de motor hasta 15.000 rpm
Hasta 10 niveles de potencia en modo ablacién.

» Control de potencia y velocidad desde la pieza de mano 225 32 7.200
» Opcidon de terminal que permite coagular en cualquier modo
« Terminal Vaporizador en 2 modos (4.2mm)
* Modo de trabajo: ABLACION, SHAVER DE PLASMA.
27.3 Terminales mixtos doble o triple funcién, insertado en un solo terminal
* Velocidad maxima para terminales de motor hasta 15.000 rpm
» Hasta 10 niveles de potencia en modo ablacién.
» Control de potencia y velocidad desde la pieza de mano
» Opcién de terminales que permitan coagular en cualquier modo 115 15 1.725
e Terminal motor fresa de 5.0mm. Modo de trabajo: OSCILAR, AVANCE,
RETROCESO
« Terminal shaver estandar recto o curva (3.4mm): Modo de trabajo: CORTE
HUESO, OSCILAR.
27.4 Tubos de irrigacidén y succion para bomba infusora de suero.
« Disponibilidad de tubo de irrigacién y succién o, casete con ambos
» Disponibilidad de tubos que incluya tubos de enganche a bolsas de suero. 90 15 1.350
» Opcidn de tubos compatibles con consola de motor.
» Opcién de tubo de aspiracion y tubo de irrigacién y succion.
+ Libre de Latex
27.5 Tubos de irrigacion para bomba Multiuso.
» Tubos de longitud aproximada de 4.500 mm, incluyendo todos los componentes.
» Disponibilidad de tubo de succién con 2 puertos y de tubo de vacio, incluyendo
filtro que mejore la aspiracion. 45 45 2.025
* @ entre 5y 6.2 mm (incluida la conexién)
» Disponibilidad de tubo de irrigacién o tubo de paciente/ dia.
+ Libre de Latex
LOT E 28. TERMINA LES DE VAPORIZA DOR UNICA FUNCIONY TUBOSPA RA BOMBA DE SUERO 26.055
28.1 Terminal de Gnica funcién
» Terminal motor mixto de Gnica funcidn, fresas y sinoviotomos 125 10 1.250
» Fresado/ reseccién de tejidos, de diferentes medidas para rodilla y hombro. ’
* Rango de velocidad 10.000 rpm.
28.2 Terminal de Gnica funcién
« Terminal vaporizador con dispositivo para control de temperatura intraarticular
en la punta del terminal.
» Terminales especificos para tratamiento de tejidos (tendones con irrigacién de 295 64 18.880
suero salino) y cartilago
» Diferentes longitudes y angulaciones
28.3 Terminal de corte y fresas para artroscopia de pequenfas articulaciones 120 25 3.000
28.4 Tubos irrigacion para bomba de suero
» Tubo bomba irrigaciéon con mando de control remoto independiente de la
bomba de irrigacion
« Sistema de deteccién de sobrepresion, con sistema de parada automatica de la
irrigacién. 65 45 2.925
» Tecnologia de transponedores RFID para el reconocimiento aut omatico del tipo,
validez y admisibilidad de un juego de tubos, para maximixar la seguridad y
evitar errores de manejo.
» Funcién de lavado que aumente, al menos durante 20 segundos, la presion un 50%.
TOTAL | 217.800

4.3. El incremento o disminucién del nimero de suministros a Mutua Montanesa durante el periodo
de vigencia del contrato habra de ser asumido por el adjudicatario de cada lote como parte del

riesgoy ventura de la relacién contractual.

Mutua Montafiesa no garantiza al adjudicatario del contrato que, durante el periodo de
vigencia del mismo, se requieran los suministros referidos en la prescripcién técnica particular

2.
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La referencia histérica contenida en la prescripcion técnica particular 4.2 tiene como finalidad
informar a los empresarios de los consumos que podria tener Mutua Montafesa tomando como
referencia el volumen de demanda de los Ultimos afios

En cualquier caso, Mutua Montafiesa retribuirad al adjudicatario en los términos establecidos, es
decir: porcada unidad de producto efectivamente entregada, con independencia de que el
numero sea inferior o superiora los indicados en la prescripcion técnica particular.

5. STOCK DE ARTICULOS

La entidad adjudicataria garantizara el suministro de los articulos DOCE meses al afo, estando
obligada a mantener unstock de seguridad suficientemente amplio para poder satisfacer la
demanda enlos plazos establecidos.

El mantenimiento del stock de seguridad, asicomo, la constitucion de los seguros necesarios
correspondientes al material incluido eneste stock, correrd por cuenta del adjudicatario, sin que
tenga coste para MUTUA MONTANESA.

En cualquier caso si se produjera desabastecimiento o rotura de stock, Mutua Montafiesa se reserva
el derecho de solicitar pedidos a otro proveedor para suplir sus necesidades, quedando el
adjudicatario obligado a deducir de la factura emitida en fecha posterior a esta circunstancia, el
importe total asumido por Mutua Montanesa.

ARTICULOS DESCATALOGADOS. Adjudicado el contrato y durante su vigencia, la entidad
adjudicataria vendra obligada a informar a MUTUA MONTANESA en caso de que algin articulo
objeto de contrato quedase descatalogado, debiendo ofrecer alternativas de analogas
caracteristicas al producto afectado, para que MUTUA MONTANESA elija y apruebe expresamente el
producto sustituto. En todo caso, se mantendran las condiciones econdmicas ofertadas para ese
producto.

La empresa adjudicataria no podra sustituir o modificar ningdn articulo de los que resultan objeto de
la presente licitacion sinla aprobacién expresa de MUTUA MONTANESA.

6. EQUIPO TECNICO

6.1. El adjudicatario o adjudicatarios del lote n°24 y del lote n°® 25 deberdn ceder a Mutua
Montafnesa, sin cargo, por cada uno de los lotes adjudicados, una torre de artroscopia
compuesta pory con los siguientes requerimientos minimos:

LOTE N°27. TORRE 1.
SISTEMADE VISION
SISTEMA 3 EN1: CAMARA, FUENTE DE LUZ Y SISTEMA DE CAPTURA ENLA MISMA CONSOLA.

» Resolucion Nativa 4K UHD 3840 x 2160

*  Fuente de luzLED integrada. Compatible con diferentes modelos de cables de luz

» Sistema de captura integrado con una memoria interna minima de 250 GB

* Opcionesde capturaen fotoy video compatibles conel uso en PC, por ejemplo, Jpeg, Mpeg.
» Sistemade capturay escritura en USB a tiempo real.

* Pantalla tactil

*  Conectividad (PACS, DICOM, HL7...)
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* Posibilidad de conexién a Tablet mediante Wifi para gestionar el funcionamiento de la torre asi
como el material almacenado enel disco duro de la unidad de control
- Opcién de manejo de fuente de luzy sistema de captura desde la Tablet.
- Gestion de archivos almacenados en la unidad de cdmara desde la Tablet, visualizacion,
envio por e-mail...
- Posibilidad de introducir datos de paciente desde la Tablet o la consola

CABEZAL DE CAMARA

* Resolucion Nativa 4K UHD 3840 x 2160

* Autoclavable

» Sensor3chips ysensorde 1chip

+ Zoomdigital y zoom éptico

* Botonesprogramables para diferentes funciones configurable por el usuario.

MONITOR

» Resolucion nativa 4K UHD - 3840x 2160
 Compatible consefales Full HD

« Tamano de pantalla 32 pulgadas.
» Entradas Display Port (4K), DVI, S-Video

VAINA Y OBTURADOR PARA LAS DIFERENTES OPTICAS

+ Disponibilidad de vaina de alto Aujo con doble grifo (entraday salida). @ 6.5mm para éptica de
4mm.
«  Opcién de obturadorromoy en punta.

RADIOFRECUENCIA
VAPORIZADOR

* Reconocimiento automatico del terminal

» Sistema de deteccién de dpticas.

« Sistema de vaporizacién por plasma

» Varios niveles de coagulaciony corte, y reconocimiento automatico de terminales.
* Opcién de control manual y control con pedal

* Pantalla tactil

«  Funcionamiento a bajas temperaturas

RESECCION MECANICA

MOTOR DE ARTROSCOPIA

* Reconocimiento automatico de terminales

* Piezasde mano esterilizables

* Opcién de pedal, pieza de mano normal y pieza de mano con mando manual.
* Control de lavelocidad desde la pieza de mano

» Terminales parausoen diferentes articulaciones

GESTION DE FLUIDOS

BOMBA DE IRRIGACION YSUCCION

* Integracién Shaver

» Seleccién de presion por articulacion
+ Silenciosa
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*  Visualizaciénde presiénenconsola

* Pantalla tactil

* Calibraciénautomatica de los instrumentos a lo largo de todo el recorrido de los tubos
« Reconocimiento automatico de aparatosconectados

SISTEMA COMBINADO DE VAPORIZADOR Y MOTO R DE ARTRO SCOPIA

» Consola Unica para vaporizador, motory bomba de artroscopia

* Calibraciénde la entrada de fluido segunel tipo de 6ptica/vaina usada
* Velocidad Hasta 15.000 rpmen modo fresa

*  Pedal multifunciéncon 6 botones

* Reconocimiento automatico de terminales

» Capacidad de coagulacién en cualquier modo de funcionamiento.

CARRO DE TRANSPORTE

Carro con ruedas para los equipos de artroscopia, compuesto por los siguientes componentes:

+ Estantes estandares y/o extraibles que permiten colocacion de los diferentes equipos

¢ Brazoarticulado enla parte superior paracolocarel monitor.

+ Brazoarticulado enel lateral para colocarla Tablet.

+ Diferentes accesorios que se pueden pedir por separado, como sistemas de sujecion de suero.

+ Puertatrasera para salvaguardar la parte de conexiones de los diferentes equipos.

+ Boténde encendido/apagado a utilizar cuando todos los equipos han sido desconectados o bien
antes de conectar los equipos que se encuentran en el carro. Dicho botén estard en verde
cuando esté encendido.

+ Enganche especialmente disefado para la colocacién segura del cabezal de camara.

+ Cajonenlaparte inferior para poner la Tablet o unteclado, segun el caso.

» Cuatro ruedas orientables para poder mover el carro con facilidad, dotadas de dispositivo de
bloqueo, al menos dos de ellas con freno de facil accionamiento conel pie.

LOTE N°28. TORRE 2
SISTEMA DE VISION

Equipo 4K UHD, versétil para uso en diversas especialidades quirlrgicas, que permita visualizar
cavidades articulares, cavidades corporales, visceras huecas y canales, adaptandose en cada caso a
las mejores condiciones visuales y luminicas posibles.

Nativo de 4K UHD, 2160 x 3840, disefiado para reducir los artefactos y optimizar la resolucién. 100
% compatible con la norma SMPTE ST 425-5".

UNIDAD DE CONTROL DE CAMARA

* Resolucion 4K UHD, 2160 x 3840, con alta calidad de imagen optimizando nitidez, luminosidad y
colores

* Control de blancos automético activable desde la Unidad de Control o desde el cabezal de la
camara.

* Funciones configurables de zoom, brillo, balances de blancos y captura de imagenes. Debe
permitir configuraciéon programada personalizable, de modo que los usuarios puedan disponer
de autonomia en diferentes funciones

* Varios tipos de salidas de video digitales: Full HD (1920x1080p), HD-SDI, DVI, Display Port o
HDMI, que puedan funcionar simultdneamente, garantizando asi la seguridad del visionado
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gracias a la redundancia en caso de fallo y a la versatilidad y flexibilidad en el conexionado de
los monitores.

» Configuracién de los pardmetros habituales de imagen y uso programable y almacenable en
diferentes perfiles de usuario y/o procedimientos quirdrgicos.

+  Debe cumplir con las normas de seguridad médica correspondientes de equipo clase | (CE) y con
las normas médicas de compatibilidad electromagnética

CaABEzZAL DE CAMARA

+  Resolucién nativa 4K UHD, 2160 x 3840

+ Cabezal ergondémico y ligero de botonera configurable por el usuario para diferentes funciones ,
con amplia profundidad de campo

« Zoomregulable desde el cabezal de la cdmara.

+  Captura de imagenes controlable desde el cabezal de la cdmara. Debe permitir la obtencion de
imagenes desde el cabezal sin pérdida de calidad (como minimo Full HD)

+  Esterilizable en diferentes métodos

+ El cable de conexidn desde el cabezal de la cAmara a la consola debe tener una longitud minima
de tres metros.

FUENTE DELUZ

*  Fuente de luz tipo LED con una durabilidad de las lamparas certificada de al menos 30.000
horas, sin pérdidas de intensidad progresiva a lo largo del tiempo y con baja emisién de calor.

+ Disponibilidad de ruleta/revélver selector con al menos 4 entradas diferentes que permita
conectar una gama amplia de cables de luz.

«  Ajuste automatico de intensidad sinemisiéon de luz cuando se seleccione el modo parada

¢ Cumplird con las normas de seguridad médica correspondientes a equipos clase | (CE) y con las
normas médicas de compatibilidad electromagnética.

SISTEMA DE CAPTURA DE IMAGENES

+ Capacidad para capturar imagenes fijas y videos, al menos, en alta definicién con resolucién
minima de 1080p
+ Botonesde grabacidn de imagenes y/o video desde el cabezal de la cdmara
+  Permitird grabacion en diferentes soportes informaticos, entre ellos dispositivos USB vy
almacenamiento en red
+ Sistemasencilloy agil de bisqueda de casos almacenados y posibilidad de diversos formatos de
almacenaje
+ Posibilidad de edicién de fotosy videos
+  Conectividad conelsistema informatico del Hospital, para ello el sistema presentado debe:
= Garantizar el cumplimiento de los protocolos médicos estandar de comunicaciéon (HL7 /
DICOM) para adaptarse ala mensajeria enelsistema de informaciéon
= Garantizar que las imagenesy videos captados puedan almacenarse en el servidor PACs del
Hospital en formato DICOM
¢ Cumplimiento de las normas de seguridad médica commespondientes aequipo clase | (CE)

MONITOR

¢ Monitor LED de grado médico con panel de pantallaLCD
¢ Opcién de dos monitores portorre

¢ Tamano minimo de pantalla de 32"

¢ Resolucién 4K UHD, 2160 x 3840

«  Angulo de visién de 178°
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+ Diferentes tipos de entradas de imagen con cuatro sefales como minimo: DVI, VGA, 3G/DH/SD-
SDI, C-Video, S-Video, COMPONENTE-RGB, Display Port, HDMI.

*  Funcién PIP

+  Protegido contra descargas eléctricas de equipo de clase | (CE), de funcionamiento continuo

RADIOFRECUENCIA
VAPORIZADOR

+ Sistema de ablacién bipolar concapacidad para generar varios niveles de energia (al menos seis
niveles de potencial predeterminados)

+  Control de ablacién o coagulacién mediante mando manual o pedal

+  Valores de vaporizacién y coagulacién ajustables

+ Sistema de seguridad de paro automatico del suministro de energia al terminal, para protecciéon
de épticasy minimizar dafos por creacion de arcos caso de entrar en contacto accidentalmente
el vaporizador con un metal. El terminal debe actuar sélo para la ablacién del tejido blando

+ Posibilidad de predeterminar valores de trabajo (modificables)

« Capacidad de actualizacién del software

+ Compatible con una gama completa de terminales diferentesy especificos para cada una de las
diferentes articulaciones, tratamientos y patologias.

RESECCION MECANICA
MOTOR DE ARTROSCOPIA

+ Indicado para resecciénde tejido blando y hueso
+  Velocidad de reseccién, al menos, 10.000 rpm.
+  Piezasde mano esterilizables
+ Posibilidad de control desde la pieza de mano o mediante pedal (ambas opciones) del sentido
de giroy la oscilacion.
+ Posibilidad de uso de mas de una pieza de mano simultaneamente
+ El pedal de control del motor incluirad al menos las siguientes funciones:
= Haciadelante (giro enel sentido de las agujas del reloj)
= Haciadetras (giroen sentido contrario)
= Oscilacion (@lterna ambos sentidos)
+ La consola debe indicar en cada momento claramente la velocidad a la que esta funcionando el
motor.
¢ Posibilidad de sincronizacién entre la aspiracién del motor y la bomba de irrigacién para
mantener una presidon constante
«  Cumplimiento de las normas de seguridad médica correspondientes aequipo clase lla (CE)

GESTION DE FLUIDOS
BOMBA DE IRRIGACION

+ Sistema de control de fluidos indicado para su uso durante la cirugia artroscopica de las
articulaciones

« Control constante y medicion precisa de la presién real en la articulacion a través del control
continuo del flujo, con el objetivo de disponer de un campo de visién completamente limpio y
distensién uniforme de la articulacion.

+  Control automatico de flujoy presion

« Rango de presién maxima entre 5-150 mm. Hg

+  Velocidad de flujo maxima de 1500 ml/min

¢ Mando de control remoto que permita usarlo encampo estéril
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Funcién “lavado” que permite aumentar la presiéndurante untiempo predeterminado
Debe disponer de fungibles de un solo usoy de facil colocacion
Cumple conlas normas de seguridad médica correspondientes a equipos clase lla (CE)

CARRO DE TRANSPORTE

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

6.7.

Soportes precisos para la colocacion de cada uno de los equipos. En todo caso, mas de cuatro
bandejas

Brazo articulado para monitor de pantalla plana, con posibilidad de fijacién del mismo
Posibilidad de montaje de al menos dos monitores

Cajéno gaveta

Panel posterior de proteccidn de conexiones concierre de seguridad

Accesorios laterales para soporte de bombonas de CO2...

Toma de corriente multiple (con suficientes tomas de corriente para todos los equipos)
Interruptor de aislamiento bipolar

Sistema de ruedas antiestaticas

Bandejas ajustables

Transformador de aislamiento

Sistema de control de cables

Soporte para pedales

Cuatro ruedas orientables, al menos dos de ellas con freno de facil accionamiento conel pie.
Opcién de soporte para cabezal de cdmara

Asas para facilitareltransporte

Interruptor generaly toma atierra

Los equipos que se cedan a Mutua Montafesa por cada adjudicatario procedera de la ultima
generacion del mercado que relna las especificaciones técnicas identificadas en la prescripcion
técnica particular 6.1.

En todo caso, dichos equipos deberan cumplir con la normativa CE aplicable.

Serd necesario que los equipos que le sean cedidos a Mutua Montafiesa sean nuevos, no
pudiendo ser “refurbished”.

El adjudicatario se hard cargo del mantenimiento preventivo y correctivo de los equipos
cedidos.

El adjudicatario se hara cargo del mantenimiento correctivo, en un plazo inferior a veinticuatro
(24) horas desde el momento en el que se denuncie el malfuncionamiento, de los equipos
cedidos durante todo el periodo de vigencia del contrato, para lo cual dispondrad de servicio
técnico permanente y de mantenimiento (preventivo y reparador). Dicho nivel de servicio
tendraelcaracter de condicion esencial del contrato.

El coste de las operaciones de mantenimiento sera satisfecho integramente por el empresario
adjudicatario, quien no podra tratar de repercutiren modo alguno a Mutua Montanesa el coste
ni de [a mano de obra, ni de los repuestos nide las piezas sustituidas.

Correra de cuenta de cada adjudicatario la preparacion técnica del personal de Mutua
Montafnesa en el manejo de los diferentes equipos, sin perjuicio de que se le deba poner a
disposiciénde dicho personal un manualy un programatutorial en castellano.

Correra por cuenta de cada adjudicatario el transporte, instalaciény puesta en marcha de cada
torre de artroscopia. Correrd asimismo por cuenta del cada adjudicatario la desconexion,
desinstalacion, transporte y gestién como residuo de la torre de artroscopia que reemplace el
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cedido encada lote. Dichos trabajos no deberan inte rrumpir, bajo ningin concept o, la actividad
ordinaria de los centros asistenciales y hospitalarios de Mutua Montafesa, asi como tampoco
causar molestias a los pacientes del hospital.

6.8. La puesta en marcha de la torre de artroscopia se producird no mas tarde del plazo de treinta
(30) dias naturales tras la formalizacion del contrato. En el momento en el que esté
funcionando cada una de las torres de artroscopia con los productos suministrados por los
respectivos proveedores de cada lote comenzard a computar el plazo de vigencia del cont rato
de suministro. De este momento se dejard constancia con un acta firmada por Mutua
Montafesay todos los proveedores del contrato.

7. PROCEDIMIENTO DE ENCARGO DE PRODUCTOS

El suministro de todos los productos objeto del presente contrato se efectuard contra pedido, de
acuerdo con las necesidades efectivas de Mutua Montafnesa. La entidad adjudicataria, facilitara la
persona de contacto para la realizacion de los pedidos, un teléfono directo y su correo electrénico,
que debera estar disponible las VEINTICUATRO (24) HORASTODOS LOS DIAS DEL ANO.

El licitador pondra a disposicién de MUTUA MONTANESA un interlocutor anico (con teléfono mévil
y direccién de correo electrénico) que resolverad todas las incidencias suscitadas en relacion al
suministro del material, objeto de contrato, que incluye el asesoramiento técnico, gestién de los
pedidos,gestiony control de la entrega del materialen plazo,gestiénde la facturacién, sin coste para
MUTUA MONTANESA.

Laentidad adjudicataria para acreditar que estacapacitadaparalaentregade los pedidos deber3,
caso de realizarse la distribuciéncon medios propios, acreditar al menos la disponibilidad de un
agente comercial paralazona donde se encuentra ubicado el centro al que va destinadoel
suministro o, ensudefecto, caso dellevarse a cabo a través de acuerdo o contrato con empresade
mensajeria externa, deberd aportarcontrato suscrito condichaentidad, que acredite la posibilidad de
laprestacién del servicio de transportedel material, durante toda la duracion prevista delcontrato,
incluidas sus prérrogas, y que garantice el cumplimientode losplazosy requisitos de entrega que se
requierenenlapresente licitacion

En todo caso el adjudicatario dispondra entodo momento del personal preciso para realizar el
suministro, incluye ndo suplencias, bajas, vacaciones... no pudiendo en ningln caso pretextar falta de
personal para suspender, retrasar o reducir el suministro objeto del contrato.

No existird cantidad minima de pedido

7.1. El proveedor queda obligado a mantener un stock de seguridad de todos los productos del lote
adjudicado en las instalaciones de almacenaje de Mutua Montanesa en concepto de repositorio
encantidad de entre el 5%y el 10% de lo consumido el ano anterior.

Tras la finalizaciéndel plazo de ejecuciéndel contrato, se procederd a la devolucién al
proveedor de la cantidad entregada en concepto de repositorio sin coste alguno para Mutua
Montanesa.

El inventario trimestral se realizard porel adjudicatario para comprobaciény verificacion del
material en depésito, siempre, uno de elloscoincidiendo con el cierre del ejercicio.

7.2. Las entregas habran de realizarse en un plazo no superior a setentay dos (72) horas desde el
momento en el que se curse el pedido por Mutua Montafesa. Los pedidos que Mutua
Montanesa calificase de “urgentes” deberan ser servidos en un plazo no superior a veinticuatro
(24) horas desde el momento enel que se cursenaquéllos.
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Estos plazos de entrega que tienen el caracter de condicion esencial del contrato.

8. TRANSPORTE Y PRODUCTOS ASUMINISTRAR

El adjudicatario debera garantizar que el transporte de los productos se realice en éptimas
condiciones de seguridady, en su caso, de conservacion de las propiedades del material fungible
para artroscopia.

Lo cual supone que, necesariamente, el adjudicatario evitardemplear en las tareas de reparto de los
productos vehiculos cuyo espacio de carga no haya sido previamente acondicionado para evitarla
contaminacién o alteraciénde las propiedades del material fungible para artroscopia.

9. LUGAR YMOMENTO DE SUMINISTRO DE LOS PRODUCTOS

Los productos objeto del contrato de suministro deberdn ser entregados en el Hospital Mutua
Montarfesa, situado en Avenida del Faro, Pintor Eduardo Sanz, 19. 39012 Santander. Deberan ser
servidos en dia laborable y, excepto en casos urgentes que los serdn en cualquier momento, en la
franja horaria de 8 a 15 horas.

La mercancia deberd ser depositada por el operador que realice el transporte en su ubicacién
concreta dentro del almacén habilitado por Mutua Montanesa en las dependencias de su hospital
Ramén Negrete, nunca en otros espacios. Para cumplir esta condicion, el operador que realice el
transporte debera disponer de todas las herramientas y medios —materiales y humanos- precisos.

Los equipos a ceder deberan ser instalados por cada empresario adjudicatario enel Hospital Ramén
Negrete.

10. RECEPCION DE LOS PRODUCTOS SUMINISTRADOS

10.1. Cada pedido de producto serd entregado a Mutua Montafesa junto con el correspondiente
albaran, que debera hacer referencia al nimero de pedido interno, el cual debera ser sellado
porel personal de Mutua Montafesa.

El proveedor entregard una copia del albardn firmado por todas las partes, a Mutua
Montanesa.

10.2. En el momento en el que se suministre un producto por primera vez, el proveedor hard
entrega a Mutua Montanesa de su ficha de seguridad. Del mismo modo, se entregara la ficha
de seguridad del producto cada vez que la misma sea objeto de actualizacién.

10.3. Mutua Montafesa no firmara ni sellard albardn alguno sin una comprobacién previa del
producto suministrado.

10.4. Mutua Montafesa estard facultada para no aceptar, devolver o solicitar la sustitucién, de los
productos entregados que presentendeficiencias y que, a juicio del personal encargado de su
recepcion, no sean aptos para su uso.

Todo ello sin perjuicio del plazo de garantia establecido enel pliego de clausulas particulares.

11. FORMACION AL PERSONAL DE MUTUA MONTANESA PARA OPERAR CON LOS EQUIPOS Y
PRODUCTOS A SUMINISTRAR

11.1. El adjudicatario vendra obligado a dar al personal sanitario de Mutua Montafesa la formacién
necesaria en el propio centro para la comecta utilizacion y mantenimiento de los equipos
instalados asi como para los nuevos materiales que requieran de nuevas técnicas quirdrgicasy
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como la formacién continuada sobre el uso de los materiales ya existentes y sus técnicas de
implantacion.

En cada cirugia que precise apoyo técnico, tendra que estar presente una persona formada e
identificada porel adjudicatario.

. La sistematica y contenido de dicha formacién habra de ser concretada por cada licitador en

el documento denominado “Programa de Formacién” que habra de presentar junto con el
resto de documentacién técnica de su proposicion (todo ello de conformidad a lo exigido en
el Pliego de Clausulas Particulares rectoras de este procedimiento de contratacién).

. Con una antelacién minima de 5 dias habiles a la fecha propuesta para el comienzo de cada

uno de los cursos de formacion del personal de Mutua Montanesa, el proveedor que resulte
adjudicatario informard al 6rgano de contratacién para que organice a su personal.

En un plazo maximo de dos dias habiles desde la referida comunicaciéon, Mutua Montafesa
confirmara expresamente al adjudicatario la disponibilidad de supersonal para la asistenciay,
porconsiguiente, para la celebraciéon de cada una de las sesiones 0, en su caso, propondra una
fecha alternativa.

En cualquier caso, la formacién a impartir al personal de Mutua Montafiesa habra de serloen
el propio hospital y con docentes debidamente cualificadosy conexperienciaen la utilizacién
y mantenimiento del equipo e instrumental objeto de aquéllos.

. Una vez haya finalizado cada uno de los programas de formacioén, el instructor comprobara

que el personal de Mutua Montafesa que ha participado en el mismo ha asimilado el
contenido practico del mismo y que, por lo tanto, es capaz de operar el equipo y el
instrumental de manera auténomay satisfactoria.

. Finalizado cada programa de formacidény, verificada su asimilacién por el personal de Mutua

Montanesa, las dos partes expediran un documento acreditativo de dicha circunstancia.

12.DOCUMENTACION SOBRE LOS EQUIPOS A SUMINISTRAR

12.1.

12.2

El proveedor adjudicatario deberd entregar respecto del equipo instalado, el siguiente
material redactado en castellano:

e Manual de instrucciones.

e Manual de funcionamiento.

e Manual de mantenimiento.

e Esquemas electrénicos,eléctricos y mecanicos.

e Lista de despieces con indicacién de vida Util y precio de cada pieza.

El referido material debera entregarse tanto en dos ejemplares impresos como en soporte
digital (en formato PDF o andlogo).

13. SOPORTE POST-VENTADE LOS PRODUCTOS Y EQUIPOS A SUMINISTRAR

El proveedor adjudicatario deberd garantizar un servicio de soporte post-venta de apoyo,
formacion, orientaciény asesoramiento al personal de Mutua Montafesa por parte de un técnico
del proveedor adjudicatario que se desplazara alas Dependencias de Mutua Montafesa donde se le
requiera en el plazo maximo de dos horas tanto para los productos como para los equipos,
incluyendo eneste Ultimo caso, el mantenimiento preventivoy correctivo de dichos equipos.
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14. PLAN DE CONTINGENCIA

14.1. Para alcanzar el nivel de servicio exigido, el empresario adjudicatario de cada lote debera
garantizar la prestacién de aquél durante los periodos de mantenimiento, tanto preventivo
como de reparacién, de loscorrespondientes equipos técnicos.

14.2. A los efectos de establecer la forma en la que los empresarios adjudicatarios cumplirdn sus
obligaciones para con Mutua Montanesa en los supuestos en los que, por cualquier causa,
haya sobrevenido alguna incidencia en su organizacién que afecte a sus medios (humanos,
técnicos, etc.), elaborara un plande contingencia.

14.3. El plan de contingencia del empresario se estructurard, al menos, en un plan de respaldo y un
plan de emergencia. Como sus propios nombres indican, el plan de respaldo contemplara las
medidas preventivas de incidencias y el plan de emergencia establecera las medidas que
habrd de adoptar el empresario en el supuesto de que alguna de las incidencias llegue a
acontecer.

15. CAUSAS DE EXCLUSION DE LA LICITACION

MUTUA MONTANESA se reserva el derecho de excluir de la licitacién aquellas ofertas que no
cumplan los requisitos técnicos descritosen el presente pliego.
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