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El objeto del presente Pliego es definir el alcance y condiciones técnicas que regiran la Contratacion del
suministro de prétesis adaptadas de miembro inferior y superior para pacientes derivados de accidente de
trabajo atendidos por FREMAP, Mutua Colaboradora con la Seguridad Social n2 61.

La licitacidn esta compuesta por 2 lotes:

- Lote 1: Contratacidn del suministro de protesis adaptadas de miembro inferior para pacientes
derivados de accidente de trabajo atendidos por FREMAP, Mutua Colaboradora con la Seguridad
Social n2 61.

- Lote 2: Contratacidn del suministro de protesis adaptadas de miembro superior para pacientes
derivados de accidente de trabajo atendidos por FREMAP, Mutua Colaboradora con la Seguridad
Social n2 61.

El suministro de los productos debera llevarse a cabo en los términos y condiciones establecidos en el
presente Pliego y en el Pliego de Cldusulas Administrativas por las que se rige la licitacion.

2. NORMATIVA DE CARACTER TECNICO

La legislacion basica aplicable sera la siguiente:

> Real Decreto 192/2023, de 21 de marzo, por el que se regulan los productos sanitarios.

» Real Decreto 1055/2022, de 27 de diciembre, de envases y residuos de envases.

» Los articulos ofertados deberan contar con el correspondiente marcado CE.
Esta clasificacidn normativa no tiene cardcter restrictivo, debiendo observarse en la ejecucion de los
trabajos cualquier otro tipo de reglamento, norma o instruccion oficial (de caracter estatal, autonémico o

municipal) que, aungque no se mencione explicitamente en este documento, pueda afectar al objeto del
contrato, asi como las posibles modificaciones legales que puedan afectar a las normas de aplicacidn.

3. CARACTERISTICAS TECNICAS DEL/OS PRODUCTO/S A SUMINISTRAR

Las caracteristicas minimas de los productos objeto de la presente licitacion son los indicados a
continuacién:

Caracteristicas minimas lote 1:

Rodilla hidraulica controlada por microprocesador Tipo C- LEG 4 - ORION 3 - ALLUX - RHEO - RHEO XC -
KNEURO - ICON o equivalente en configuracion técnica:

Caracteristicas generales KIT:

e Tecnologia con sistema de seguridad. La rodilla estd por defecto en fase de apoyo.
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e Conexién proximal con nucleo de ajuste o conexion de rosca (se podra pedir indistintamente).
e Conexién distal mediante abrazadera de tubo o adaptador de sistema piramidal.

e Seguro anti-tropiezos.

e Sensor de dngulo de rodilla.

e Deberd poder caminar hacia atras de forma segura sin activar la fase de balanceo.

e 2 modos adicionales, debe tener un sistema de seleccion para distintos tipos de actividad.

e Bluetooh integrado para favorecer el control y configuracién desde terminales moviles.

e Enchufe de carga bateria recargable integrada.

e Compatible con sistema Android.

Especificaciones estructurales:

e Construccién del marco: carbono.

e Flexidn de la rodilla disponible: 120-130 grados (sin tope de flexion).

e Aguante de peso corporal de usuario de entre 100-136 kg aproximadamente.
e Impermeable/resistente situaciones climatoldgicas adversas.

Rodilla hidraulica controlada por microprocesador Tipo GENIUM - NAVI o equivalente en configuracion
técnica:

Caracteristicas generales KIT:

e Cargador por induccién y/o cable.

e El tiempo de funcionamiento con bateria totalmente cargada debera ser de 4-5 dias
aproximadamente.

e Debera tener modos adicionales ajustables individualmente.

e Conexion distal mediante abrazadera de tubo o adaptador de sistema piramidal.

Especificaciones estructurales:

e El material de la carcasa debera ser de carbono o aluminio.

e Elangulo de flexién de la rodilla debera ser de un max. De 120- 135° (sin topes de flexidn).

e Aguante de peso corporal de usuario entre 110 - 150 kg.

e Impermeable/resistente a condiciones climatélogicas adversas.

o Nivel de amputacion: desarticulacién de rodilla, transfemoral o desarticulacidn de cadera,
estatura superior a 130 cm aprox.

e Debe permitir el ascenso y descenso de las escaleras paso a paso.

Rodilla hidraulica controlada por microprocesador Tipo GENIUM X4 o equivalente en configuracion
técnica:

Caracteristicas generales KIT:

e Adaptador tubular.
e (Cargador porinduccion.
e Fuente de alimentacion.
e Anillo de montaje.
e Mando a distancia.
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Tarjeta de mantenimiento.

El tiempo de funcionamiento con bateria totalmente cargada debera ser de 5 dias
aproximadamente.

Debera tener modos adicionales ajustables individualmente, 5 (MyModes).

La conexion proximal tiene que tener nlcleo de ajuste /conexidn a rosca

Especificaciones estructurales:

Peso neto maximo: no superior a 1.600 g (sin topes de flexion).

El material de la carcasa tiene que ser de carbono.

El dngulo de flexion de la rodilla tiene que tener un max. De 135° (sin topes de flexién)
Aguante de peso corporal de usuario de hasta 150 kg aproximadamente.

Peso adicional admisible con peso corporal méx. 15 kg aproximadamente.

Impermeable IP68.

Nivel de amputacién: desarticulacion de rodilla, transfemoral o desarticulacion de cadera,
estatura superior a 130 cm aprox.

El Peso del adaptador de tubo electrénico tiene que ser de 290g.

Rodilla controlada por microprocesador Tipo INTUY o equivalente en configuracion técnica:

Caracteristicas generales KIT:

Rodilla electrénica activa.

Asistencia activa durante la marcha.

Subida escaleras escalén a escalon.

Carga maxima paciente 125 kg aproximadamente.

Resistencia al agua y a la corrosion (impermeabilidad comprobada segun IP45, y protegido frente
a salpicaduras de agua.

Bateria: De ion de litio; duracidn aproximada 44 h.

Tiempo de carga completa 2 horas aproximadamente.

Especificaciones estructurales:

Peso neto maximo: 2,4 kg.
Flexion de la rodilla disponible: 120 grados.

Pie controlado por microprocesador Tipo PROPIO - MERIDIUM o equivalente en configuracion técnica:

Pie electrénico con sensores de angulo y giroscopio.

Dorsiflexiéon de aproximadamente 42 en la fase de balanceo.

Carga maxima paciente 125 kg aproximadamente.

Bateria integrada.

Altura de tacdn regulable hasta 5 cm.

Resistencia al agua y a la corrosién (impermeabilidad comprobada seguin IP67/I1P68).
Deberd incluir cargador.

Especificaciones estructurales:
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e Peso neto maximo entre 1,40 -1,50 kg incluyendo funda cosmética.
e Conexién proximal mediante nucleo de ajuste.

Caracteristicas minimas lote 2:

Mano bidnica multiarticulada Tipo BE-BIONIC - MICHELANGELO - COVVI o equivalente en configuracion
técnica:

De 7 a 14 formas diferentes de agarre, sujecion y posiciones de la mano.

Que se pueda adaptar guante cosmético.

Robustez, refuerzos en los nudillos.

Con conexién para distintos tipos de muieca.

e Debera contar con botén de encendido/apagado en parte posterior de la mano.

Mano bidnica multiarticulada Tipo i-Limb Quantum - PK4 i-LIMB QUANTUM TITANIO (FLEXION) - TASKA
o equivalente en configuracidn técnica:

e Entre 20y 36 formas diferentes de agarre, sujecion y posiciones de la mano.
e Agarre compatible con control proporcional.

e Distintos tipos de cubiertas.

e Pulgar con rotacién electronica y/o manual.

e (Carga de transporte total de hasta 20 kg.

e Disponibilidad de varios tamafios.

KIT PARA AMPUTACION PARCIAL MANO BIONICA Tipo I-DIGITS (1 DEDO) - I-DIGITS (2 DEDOS) - I-DIGITS
(3 DEDOS) o equivalente en configuracion técnica.

e Proétesis parcial de mano mioeléctrica, adecuada para personas con ausencia de 1, 2 o 3 dedos.
donde el nivel de ausencia es distal a la mufieca y proximal a la articulaciéon metacarpofaldngica.

e Autoagarre, funcion de seguridad anticaida para evitar que los objetos se deslicen del agarre.

e Seleccidn de hasta 32 agarres diferentes disponibles.

e Agarre compatible con control proporcional.

e Sistema de control por gestos.

e Verificacion de estado de mano a través de la aplicacién Biosim/My i-Limb.

e Aumentar velocidad y fuerza y Vari-Grip, esta caracteristica proporciona una mayor fuerza de

e agarre cuando se aplica.

e Disponible en 2 tamafios.

e  Pulgar giratorio manualmente.

e Encendido y apagado el dispositivo mediante botdn en la banda de muiieca.

e Banda de mufieca donde se alojan el microprocesador y la unidad de baterias.

e Bateriay cargador.

KIT PARA AMPUTACION PARCIAL MANO BIONICA Tipo I-DIGITS (4 DEDOS) - I-DIGITS (5 DEDOS) o
equivalente en configuracidn técnica.

e Protesis parcial de mano mioeléctrica, adecuada para personas con ausencia de 4 o 5 dedos
donde el nivel de ausencia es distal a la mufieca y proximal a la articulacién metacarpofaldngica.
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e Autoagarre, funcién de seguridad anticaida para evitar que los objetos se deslicen del agarre.

e Seleccidn de hasta 32 agarres diferentes disponibles.

e Agarre compatible con control proporcional.

e Sistema de control por gestos.

e Verificacion de estado de mano a través de la aplicacién Biosim/My i-Limb.

e Aumentar velocidad y fuerza y Vari-Grip, esta caracteristica proporciona una mayor fuerza de
agarre cuando se aplica.

e Disponible en 2 tamafios.

Pulgar giratorio manualmente.

Encendido y apagado el dispositivo mediante botdn en la banda de muiieca.

Banda de muiieca donde se alojan el microprocesador y la unidad de baterias.

Bateria y cargador.

PROTESIS DINAMICA para amputacion falange media para 1 dedo Tipo NAKED o equivalente en
configuracion técnica.

e Dedo protésico cinematico funcional disefiado para pacientes con amputacion a nivel de falange medial y
gue mantengan el movimiento de la articulacion interfalangica proximal.

e Facil de poner, quitar, limpiar y cuidar.

e Hecho de nylon de grado médico fuerte y duradero.

e Deberd permitir el uso de multiples dispositivos.

e las almohadillas de goma de silicona deberan simular a la punta del dedo.

e (Cierres de titanio ligeros.

e Deberad tener diez estilos de recubrimiento de color.

e Debera disponer de dos opciones de disefio en la zona de la ufia.
PROTESIS DINAMICA para amputacién falange para 12 dedo (pulgar) Tipo NAKED o equivalente en
configuracion técnica.

e Dedo protésico cinematico funcional disefiado para pacientes con amputacion a nivel de falange
proximal y que mantengan el movimiento de la articulacién metacarpofaldngica.

o Debe restaurar la falange distal.

e Debe ser adecuado para pacientes con una articulacion MCP intacta y que tengan suficiente
mufidén para que se sujete el anillo.

e Silicona colocada en las placas de apoyo para agregar comodidad y amortiguacion.

e Anillos intercambiables para la adaptacion a los cambios de volumen del mufién.

e Juego de acoples que se pueden agregar o quitar para ajustar el tamafio del anillo y brindar mas
comodidad y suspension en el dedo.

e Arandelas de abduccidn (puntos de giro del dedo) que son ajustables y pueden ser modificadas
por el técnico ortoprotésico para conseguir una correcta alineacion y obtener asi el mejor patrén
de agarre posible.

PROTESIS DINAMICA para amputacion de dedo situadas entre la articulacién metacarpofaldngica y la
articulacion falangica proximal de 1 dedo Tipo NAKED o equivalente en configuracion técnica.

e Dedo protésico cinematico funcional disefiado para pacientes con amputacion a nivel de falange
proximal y que mantengan el movimiento de la articulacién metacarpofaldngica.
o Debe restaurar las falanges medias y distales.
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e Debe ser adecuado para pacientes con una articulacion MCP intacta y que tengan suficiente
mufidn para que se sujete el anillo.

e Silicona colocada en las placas de apoyo para agregar comodidad y amortiguacion.

e Anillos intercambiables para la adaptacién a los cambios de volumen del mufién.

e Juego de acoples que se pueden agregar o quitar para ajustar el tamafio del anillo y brindar mds
comodidad y suspensién en el dedo.

e Arandelas de abduccidn (puntos de giro del dedo) que son ajustables y pueden ser modificadas
por el técnico ortoprotésico para conseguir una correcta alineacidn y obtener asi el mejor patron
de agarre posible.

PROTESIS DINAMICA para amputacion de dedo situadas entre la articulacién metacarpofaldngica y la
articulacion falangica proximal de 2 dedos Tipo NAKED o equivalente en configuracidn técnica.

e Dedo protésico cinematico funcional disefiado para pacientes con amputacion a nivel de falange
proximal y que mantengan el movimiento de la articulacién metacarpofaldngica.

o Debe restaurar las falanges medias y distales.

e Debe ser adecuado para pacientes con una articulacion MCP intacta y que tengan suficiente
muion para que se sujete el anillo.

e Silicona colocada en las placas de apoyo para agregar comodidad y amortiguacion.

e Anillos intercambiables para la adaptacién a los cambios de volumen del mufién.

e Juego de acoples que se pueden agregar o quitar para ajustar el tamafio del anillo y brindar mas
comodidad y suspension en el dedo.

e Arandelas de abduccion (puntos de giro del dedo) que son ajustables y pueden ser modificadas
por el técnico ortoprotésico para conseguir una correcta alineacién y obtener asi el mejor patrén
de agarre posible.

PROTESIS DINAMICA para amputacién de dedo situadas entre la articulacién metacarpofalangica y la
articulacion falangica proximal de 3 dedos Tipo NAKED o equivalente en configuracion técnica.

e Dedo protésico cinematico funcional disefiado para pacientes con amputacién a nivel de falange
proximal y que mantengan el movimiento de la articulacién metacarpofaldngica.

e Debe restaurar las falanges medias y distales.

e Debe ser adecuado para pacientes con una articulacion MCP intacta y que tengan suficiente
muidn para que se sujete el anillo.

o Silicona colocada en las placas de apoyo para agregar comodidad y amortiguacion.

e Anillos intercambiables para la adaptacion a los cambios de volumen del mufién.

e Juego de acoples que se pueden agregar o quitar para ajustar el tamafo del anillo y brindar mas
comodidad y suspension en el dedo.

e Arandelas de abduccidn (puntos de giro del dedo) que son ajustables y pueden ser modificadas
por el técnico ortoprotésico para conseguir una correcta alineacidn y obtener asi el mejor patrén
de agarre posible.

PROTESIS DINAMICA para amputacion de dedo situadas entre la articulacién metacarpofalangica y la
articulacion falangica proximal de 4 dedos Tipo NAKED o equivalente en configuracion técnica.

e Dedo protésico cinematico funcional disefiado para pacientes con amputacion a nivel de falange
proximal y que mantengan el movimiento de la articulacién metacarpofaldngica.
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o Debe restaurar las falanges medias y distales.

e Debe ser adecuado para pacientes con una articulacion MCP intacta y que tengan suficiente
muion para que se sujete el anillo.

e Silicona colocada en las placas de apoyo para agregar comodidad y amortiguacion.

e Anillos intercambiables para la adaptacion a los cambios de volumen del mufién.

e Juego de acoples que se pueden agregar o quitar para ajustar el tamafio del anillo y brindar mds
comodidad y suspensién en el dedo.

e Arandelas de abduccidn (puntos de giro del dedo) que son ajustables y pueden ser modificadas
por el técnico ortoprotésico para conseguir una correcta alineacién y obtener asi el mejor patrén
de agarre posible.

KIT DE MONTAJE / ENSAMBLAIJE amputaciéon metacarpofalangica, para recortar segiin n2 de amputacion:

e Kit de montaje de metal que permite adaptarse a distintos tipos de amputaciones de dedos.

Articulacion del codo controlada mioeléctricamente Tipo DINAMIC ARM o equivalente en configuracién
técnica.

e Articulacién del codo controlada mioeléctricamente impulsada por un motor eléctrico y
destinada a usuarios con niveles de amputacién transhumeral o superiores.

e Fuente de alimentacién: Bateria de iones de litio.

e Temperatura de carga: 0 grados.

e Peso (depende de la longitud del antebrazo): aprox. 1000 g

e Fuerza de elevacion maxima: 50 N

Peso maximo de elevacién: 13 libras / 6 kg

Angulo de flexién: aprox. 15 grados a 145 grados

Temperatura de funcionamiento: 5 a 40 grados C

Temperatura de almacenamiento y transporte en embalaje original: -25 a 70 grados.

Dos tamanos.

Maniqui para rotador de mufieca eléctrico.

Cargador de bateria con enchufe europeo y estadounidense.

Anillo de laminacion.

Gancho de montaje.

e Herramienta de alineacion.

e Enchufe coaxial o rotador.

e Dispositivo de entrada y cables.

Baterias flexibles para protesis MMSS - para mano bidnica multiarticulada Tipo BE-BIONIC -
MICHELANGELO - COVVI o equivalente en configuracion técnica:

e Baterias flexibles que se adapten a la morfologia del muiidén.

Dispositivo modular y adaptable tipo MACU para amputaciéon de miembro superior con base antebrazo
para insertar adaptadores distales de distintas formas de agarre:

e Adecuado para amputacién completa o parcial de mano.

e Apoya o sustituye la funcion de prension.
e Pesoentre 45y 100 gramos.
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e Permite insertar distintos adaptadores distales que tengan distintas formas de agarre.
e Manguito con sistema de cierre de cordones.

Adaptadores distales de distintos tipos de agarre:
e Peso entre 30 y 90 gramos.
e Disponible en diferentes tamafios.

e Equipado con interfaz estdndar compatible con la interfaz del manguito.

Comun a todos los lotes:

Los productos ofertados, deberdn cumplir en todos los casos las caracteristicas técnicas minimas definidas,
guedando excluidas del proceso las ofertas que no cumplan con dichos requisitos.

NOTA: Si alguna de las caracteristicas determina una marca o modelo exclusivo, éstas seran tomadas
Uinicamente como guia u orientacion para la presentacion de las ofertas, sin que el hecho de no ajustarse
exactamente sea causa de exclusién previa. Ademas, se podra aceptar equivalencias si se hace mencién
a una marca o modelo exclusivo siempre y cuando no afecten a la funcionalidad del producto. Las
medidas seran tomadas como aproximadas.

Las ofertas deberan realizarse para todos productos que componen el lote. Los articulos se mantendran
durante toda la vigencia del contrato, asi como los medios materiales necesarios para el correcto suministro
de estos.

El licitador debera presentar las Fichas técnicas completas de los productos objeto de suministro, en
espafiol, mediante la cual debera ser posible la comprobacién de las caracteristicas técnicas de los mismos.
Esta_documentacion se debera presentar en el criterio cuantificable mediante la mera aplicacién de
formulas, especificamente en el criterio 1.- Oferta econdmica.

FREMAP podra requerir a los licitadores a que presenten cualquier otra documentacion adicional durante
la vigencia del contrato a efectos de verificar la idoneidad de los productos ofertados.

Las cantidades indicadas en la presente contratacién son meramente estimativas, del consumo estimado
para la duracidon del contrato, con el fin de que los ofertantes puedan preparar su ofertas y gestiéon de stocks,
sin que en ningun caso las cantidades indicadas supongan ninglin compromiso ni obligacién para FREMAP,
ni podran utilizarse para eventuales reclamaciones por parte del adjudicatario en el que caso de que
variaran durante la vigencia del contrato, dadas las multiples variables (actividad, ocupacion,
requerimientos especiales de pacientes, etc.) que pueden afectar al nimero final de productos solicitados.

Si por cualquier motivo, el adjudicatario tuviera que modificar la presentacidn y/o caracteristicas de los
articulos debera comunicarlo a FREMAP con antelacion suficiente.

Estos articulos estaran sujetos a la clausula de Innovacidn Tecnoldgica definida en el presente Pliego.

Si por causa no imputable a la empresa adjudicataria, ésta no pudiera garantizar el suministro de alguno de
los articulos, debera comunicarlo de inmediato a FREMAP, proponiendo una alternativa que debera ser
autorizada por la Mutua. En el suministro de los articulos propuestos como alternativa se conservaran todas
las caracteristicas y condiciones recogidas en el presente Pliego, o en su caso las ofertadas como innovacion
tecnoldgica, no pudiendo suponer incremento de precio alguno para FREMAP.
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Requisitos hormativos sobre las especificaciones del producto:

El dispositivo debe estar probado y certificado para cumplir con la norma IEC/EN60601-1, de seguridad
eléctrica de los dispositivos médicos y con IEC/EN60601-1-2, compatibilidad electromagnética de los
dispositivos médicos eléctricos e ISO 10328. El fabricante de la rodilla tiene que cumplir con los requisitos
de 1S013485, MDD 93/42/CEE, y llevar la marca CE correspondiente.

Etiguetado y presentacion del producto:

La documentacion técnica, manuales, instrucciones, la informacidn obligatoria y etiquetado a presentar a
FREMAP y a entregar al paciente, estaran escritos en castellano o en lengua oficial espafola, salvo
autorizacion por parte de FREMAP para presentarlo en otro idioma.

El etiquetado del producto debe contar, como minimo, con la siguiente informacion:

e Nombre del producto y/o referencia comercial.

e |dentificacidn del fabricante: nombre.

e Siprocede, identificacion del importador (nombre y direccién) para productos registrados. Y para
productos con marcado “CE”, identificacidn del mandatario en el espacio europeo.

e Numero de lote y nUmero de serie si procede.

El manual de instrucciones debe incluir informacidon sobre los siguientes aspectos:

e Descripcidon del producto.

e Instrucciones para su utilizacién.

e Contraindicaciones.

e Precauciones.

e Efectos secundarios.

e Informacién sobre los instrumentos o accesorios adecuados para ser utilizados con el producto.

Los productos deberan reunir los requisitos esenciales que les resultan de aplicacion y haber realizado los
procedimientos de autorizacién, comunicacion o registro que corresponden en funcién de su actividad.

Trazabilidad y Registro:

Las empresas ofertantes deberan establecer un sistema que permita la rapida deteccién, notificacién de
incidentes y establecer controles ante situaciones de riesgos que puedan comprometer el estado de salud
del paciente sometido a la prétesis.

El adjudicatario se compromete a llevar a cabo las medidas oportunas para cumplir las exigencias de un
sistema completo de trazabilidad y a facilitar la informacién, en caso de que FREMAP se lo solicite.

Innovacidn tecnoldgica:

Los articulos incluidos dentro del objeto de la presente licitacidn estan sujetos a innovacién tecnoldgica por
lo que los licitadores estaran obligados a mantener la presentacion del producto acordada durante la
vigencia del contrato y su posible prérroga. Si por cualquier motivo, el adjudicatario tuviera que modificar
la presentacion y/o caracteristicas de los articulos debera comunicarlo a FREMAP con antelacidn suficiente.
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En caso de producirse algun cambio en la tecnologia del material adquirido, los modelos adjudicados se
actualizardn a los de la nueva gama que corresponda, manteniendo como minimo el nivel técnico del
adjudicado vy los precios ofertados, siempre y cuando se corresponda a una evolucién del producto que
sirvid de base para la adjudicacién.

Excepcionalmente, FREMAP, por iniciativa propia y con la conformidad del adjudicatario, tiene la facultad

de incluir nuevos articulos del tipo adjudicado o similar por razones de innovacion tecnologia o de
adaptacion a las necesidades y coberturas de la Mutua.

4. CONDICIONES DEL SUMINISTRO

El adjudicatario viene obligado a mantener la referencia ofertada durante la vigencia del contrato. Podra
sustituir o modificar la referencia por otra, con el consentimiento escrito de FREMAP.

El material debera estar siempre en correcto estado de utilizaciéon. En caso de detectarse defectos o
anomalias, el adjudicatario sustituird o reparara a su cargo dichos productos por otros del mismo tipo y con
la calidad adjudicada en los plazos indicados.

4.1 Peticion del suministro y tiempos de respuesta

Los pedidos se realizaran por email o por la aplicacion informatica de FREMAP, y con caracter excepcional
por cualquier otro medio de comunicacion desde el Hospital.

En ningln caso se aceptara el establecimiento de pedidos minimos.

En el caso de que FREMAP incorpore una aplicacién informatica para la Gestion de Pedidos, las peticiones
de suministro se comunicardn por correo electrénico a través de la aplicacion informatica de FREMAP
(Gestién de Pedidos), en el que se recogera toda la informacidn necesaria para el correcto suministro de
los productos requeridos, incluidos datos de contacto del Hospital.

En el momento que se encuentre operativa, se debera adaptar al procedimiento establecido entre
FREMAP y el adjudicatario a la nueva herramienta, sin coste alguno para FREMAP.

El pedido de los articulos se realizara por la persona desginadas por FREMAP, a tal efecto. Indicando como
minimo el nombre comercial (sefialado en la oferta), la referencia de los productos a solicitar, la cantidad
precisa a suministrar, el hospital de destino y la referencia de crédito (RC) de la licitacién, adicionalmente
se incluira el precio de producto.

El transporte de los productos sanitarios hasta su destino sera a cargo y riesgo de la empresa
adjudicataria.

Una vez adjudicado el suministro, y con cardcter previo a la realizacion del pedido, se realizard en
Majadahonda un test con una proétesis de prueba para asegurar el éxito y adaptabilidad del paciente a la
misma. En todo caso, FREMAP podra realizar las pruebas necesarias para comprobar que tipo de protesis
se adapta mejor al paciente, optando en todo caso por la prétesis que mas se ajuste a las necesidades
clinicas de cada caso.
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Una vez mostrada conformidad por parte del paciente y de FREMAP, FREMAP se responsabilizara de hacer
el pedido al proveedor formalmente y de contactar con cada paciente para coordinar la valoracién y
adaptacion final del producto, que sera coordinada por el responsable de FREMAP y podrad ser realizada en
el Hospital de FREMAP sito en Majadahonda, debiéndose el proveedor desplazar al Hospital las veces que
sean necesarias.

El plazo maximo de entrega serd de 60 dias una vez realizada la peticion de la proétesis.

Se comenzard a contar el plazo de entrega del suministro, indicado en este apartado, desde el dia laborable
siguiente al envio del pedido realizado por FREMAP, siempre que la solicitud del pedido haya sido recibida
correctamente por el proveedor. Dicho plazo de entrega podrd ampliarse en supuestos excepcionales, a
peticion por escrito de los adjudicatarios, previa autorizacion de FREMAP, en el supuesto de que se
encuentre debidamente justificada la causa (por ejemplo por rotura de stock).

4.2 Entrega

Todos los costes derivados del transporte hasta el punto de entrega establecido (incluida carga y descarga),
correran por parte del adjudicatario y deberan ir incluidos en la oferta presentada.

4.2.1 Lugary horario

Los productos deberdn depositarse en las zonas concretas indicadas por FREMAP en el Hospital solicitante
en la zona dedicada a su almacenamiento, en horario indicado en el pedido, que estara comprendido, con
caracter general, entre las 08:00 a 15:00 h en la siguiente direccion una vez realizadas las pruebas necesarias
con el paciente. Asimismo, en el caso de ser requerido, se debera desplazar un técnico al centro durante el
proceso de entrega del KIT, asi como, poner a disposicion de FREMAP los medios necesarios para la correcta
ejecucion de entrega, recepcion y adaptacion.

Centro Hospitalario Direccion Lugar de entrega Horario
HOSPITAL FREMAP . o . .
MAJADAHONDA CTRA. POZUELO, 61 Unidad de Ortoprotesis 08:00 a 15:00 h

En el caso de que por necesidades especiales (obras, actuaciones, cierre de instalaciones, etc.) no pudiera
realizarse el suministro en los Hospitales de FREMAP indicados, el adjudicatario deberd suministrar el
material, en las mismas condiciones, en el nuevo lugar que establezca FREMAP para la entrega de los
productos que, con caracter general, estarda en la misma drea geografica del centro de FREMAP de
referencia. FREMAP comunicara al adjudicatario, con antelacion suficiente, la nueva direccién de entrega.

Los embalajes, transporte, seguros, impuestos, acarreos, y descarga de productos hasta el lugar de entrega
en FREMAP seran a cargo y riesgo de la empresa adjudicataria.

Los productos objeto de licitacion deberan ser suministrados en perfectas condiciones de uso, ajustandose
a las especificaciones técnicas y de calidad exigidas por los Organismos competentes para su registro. Los
embalajes y sistemas de transporte deben asegurar que no se produzca deterioro alguno de los productos.

El adjudicatario responderd, en todo caso, de aquellos dafios que puedan causarse a terceros como

consecuencia del mal estado, defecto, o de cualquier otro vicio del material suministrado, aun cuando se
hayan cumplido las reglamentaciones vigentes en el momento del suministro.
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4.2.2 Recepcion

La recepcidén por parte de FREMAP no implica la aceptacién integra de los productos suministrados,
entendiendo que en dicho acto sélo se conforma el nimero de bultos entregados.

La entrega de los pedidos del material se realizard en presencia del responsable de cada centro de FREMAP
peticionario del producto o, en su defecto, por la persona designada al efecto por la direccidn del centro.

El personal de FREMAP comprobard, en cada entrega, la cantidad y el tipo de producto que se especificara
en el albardn y que necesariamente ha de coincidir con el de la peticion formulada por FREMAP.

La persona que haga la recepcidn de los productos sanitarios se reserva la verificacién de lo suministrado
en todo momento. Se entenderd efectuado el suministro, cuando los productos objeto del contrato estén
depositados en las zonas designadas para ello, debidamente presentados, verificados y el responsable de
la recepcién haya dado su conformidad.

FREMAP se reserva el derecho de no aceptar, devolver, solicitar la sustitucién o el abono de los productos
recibidos que presenten deficiencias en la recepcion o durante su utilizacién, aun cuando el material haya
sido recibido con conformidad y pagado. Los portes de dicha devolucién serdn a cargo del adjudicatario.

El albaran de entrega deberd contener como minimo:

- Numero de albaran.

- Nombre y direccién del centro FREMAP receptor.

- Datos identificativos del personal de FREMAP que supervisa la entrega.

- ldentificacion del articulo, cédigo/referencia, cantidad suministrada, precio unitario y total.
- Cdbdigo de Retencion de Crédito (RC) del contrato.

- Fecha de pedido.

- Espacios suficientes para formular conformidad o reparos.

- Fechay hora de entrega

- Articulos pendientes de entregar si procediera.

El albaran de entrega sera verificado por el responsable de FREMAP, el cual comprobara que los datos
consignados en el documento sean ciertos y, en caso de conformidad, procedera a estampar en el mismo
el sello de FREMAP. En caso de disconformidad o reparo dejara constancia expresa de la misma en el espacio
establecido al efecto en el propio albaran. No obstante, la conformidad no sera absoluta hasta su posterior
verificacion a detalle por FREMAP.

En los albaranes de entrega deberdn estar debidamente valorados todos los productos, debiendo ser fiel
reflejo de la factura final.

4.2.3 Conformidad de adaptacion y suministro por parte de paciente y de FREMAP

Para dar por concluido el suministro de la prétesis se debera documentar tanto la conformidad por parte
del paciente acerca del producto una vez realizada la adaptacién como por parte del responsable técnico
del contrato en FREMAP, una vez realizadas las valoraciones y comprobaciones oportunas.
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4.3 Gestion del suministro
4.3.1 Informacion de Gestidn

El adjudicatario deberd ofrecer informacion por escrito tanto al responsable del contrato como al Servicio
de Ortoprotesis del Hospital de Majadahonda en el caso de que FREMAP lo solicite, como minimo respecto
a lo siguiente:

e Informacién sobre cualquier eventualidad que pudiera afectar al suministro de productos y que
pudiera suponer un riesgo de rotura de stocks y alternativas al suministro.

e Registro de trazabilidad de los productos suministrados al Hospital de Majadahonda, cuando
FREMAP lo requiera, con una respuesta inferior a 24 horas, a contar desde la peticién realizada por
FREMAP y dentro del horario de atencidn.

e Informacion sobre alertas, cambios normativos o cualquier eventualidad que pudieran afectar a los
productos, a su situacion comercial o que pudieran afectar al suministro suponiendo un riesgo de
rotura de stocks y alternativas al suministro.

e Informacién de gestion sobre facturacion, seguimiento del presupuesto del contrato, consumos por
articulo, precios, incidencias, etc. al objeto del tratamiento estadistico por parte de FREMAP.

e Informacién sobre el estado de los pedidos en cada momento, cuando FREMAP lo requiera y en el
plazo que se indique en la peticién.

e En el caso de que proceda, informacidn sobre la situacién del depdsito permanente establecido en
el Hospital de Majadahona.

4.3.2 Reclamaciones

En el caso de entregas de mercancias en un Hospital de FREMAP que no sea el destinatario de ese pedido,
la empresa adjudicataria se hara cargo del transporte (recogida y nueva entrega) hasta el correcto Hospital
destinatario, estando sujeto el pedido a los plazos de entrega previstos en este pliego.

Si los productos no se hallasen en estado de ser recibidos, se hara constar asi en la nota de entrega y se
comunicard al adjudicatario para que proceda a un nuevo suministro, de conformidad con lo pactado. Los
embalajes se consideraran parte integrante de la entrega.

FREMAP comunicara el defecto o vicio de un producto por escrito a la persona de la empresa adjudicataria
asignada en el contacto a tal fin, por correo electrdnico, para que proceda a la retirada y envio del producto
en éptimas condiciones y sujeto a los plazos de entrega marcados en este pliego.

Cuando se produzcan devoluciones, por vicio o defectos en los productos suministrados, la empresa
adjudicataria asumirad los siguientes costes:

- Elcoste de la retirada del producto con vicio o defecto.

- El coste del suministro de uno nuevo en perfectas condiciones.
- El coste del articulo devuelto.
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La recogida del producto defectuoso se realizara en un plazo maximo de 15 dias naturales y su abono en la
facturacidon del mismo mes o en su defecto al mes siguiente en el que se detecte la incidencia, salvo
autorizacion expresa de FREMAP.

En el caso valoracion errénea de los albaranes o cualquier otro relacionado con los importes facturados, el
ofertante procederd a su correccién y, en caso necesario, abono de las diferencias.

Cualquier cambio que se produzca en los productos adjudicados, durante el periodo de vigencia del
contrato, deberd contar con la autorizacién previa del responsable de FREMAP del contrato para ser
incluido, si procede, en dicho contrato. Dicha comunicacidn debera constar por escrito.

4.4 Garantiay servicio técnico

El adjudicatario debera asegurar una garantia minima de cada uno de los productos que componen la
presente licitacién en base a lo establecido a continuacion:

Lote 1: Contratacidon del suministro de prétesis adaptadas de miembro inferior para pacientes derivados de
accidente de trabajo atendidos por FREMAP, Mutua Colaboradora con la Seguridad Social n? 61.

Articulo ‘ Garantia (aios)

Rodilla hidraulica controlada por microprocesador Tipo C- LEG 4 -
ORION 3 - ALLUX - RHEO - RHEO XC - KNEURO - ICON o 6
equivalente en configuracidn técnica.

Rodilla hidraulica controlada por microprocesador Tipo GENIUM

. . o h 6
- NAVI o equivalente en configuracidn técnica
Rodilla hidraulica controlada por microprocesador Tipo GENIUM 6
X4 o equivalente en configuracién técnica
Rodilla controlada por microprocesador Tipo INTUY o 6
equivalente en configuracion técnica
Pie controlado por microprocesador Tipo PROPIO - MERIDIUM o 3

equivalente en configuracion técnica

Lote 2: Contratacidn del suministro de prétesis adaptadas de miembro superior para pacientes derivados
de accidente de trabajo atendidos por FREMAP, Mutua Colaboradora con la Seguridad Social n2 61.
Articulo ‘ Garantia (afios)

Mano bidnica multiarticulada Tipo BE-BIONIC - MICHELANGELO -
COVVI o equivalente en configuracidn técnica.

Mano bidnica multiarticulada Tipo i-Limb Quantum - PK4 i-LIMB
QUANTUM TITANIO (FLEXION) - TASKA o equivalente en 5
configuracion técnica.
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KIT PARA AMPUTACION PARCIAL MANO BIONICA Tipo I-DIGITS
(1 DEDO) - I-DIGITS (2 DEDOS) - I-DIGITS (3 DEDOS) o equivalente 3
en configuracién técnica.
KIT PARA AMPUTACION PARCIAL MANO BIONICA Tipo I-DIGITS
(4 DEDOS) - I-DIGITS (5 DEDOS) o equivalente en configuracién 3
técnica.
PROTESIS DINAMICA para amputacién falange media para 1 dedo 5
Tipo NAKED o equivalente en configuracion técnica.
PROTESIS DINAMICA para amputacién falange para 12 dedo
(pulgar) Tipo NAKED o equivalente en configuracion técnica.
PROTESIS DINAMICA para amputacion falange proximal para 1 5
dedo Tipo NAKED o equivalente en configuracion técnica.
PROTESIS DINAMICA para amputacién falange proximal para 2 )
dedos Tipo NAKED o equivalente en configuracion técnica.
PROTESIS DINAMICA para amputacién falange proximal para 3 5
dedos Tipo NAKED o equivalente en configuracion técnica.
PROTESIS DINAMICA para amputacion falange proximal para 4 )
dedos Tipo NAKED o equivalente en configuracién técnica.
Articulacion del codo controlada mioeléctricamente Tipo 5
DINAMIC ARM o equivalente en configuracion técnica.

Para el resto de componentes la garantia minima exigida serd la indicada por el fabricante en cada caso.

Durante los periodos de garantia se realizaran, como minimo, todas las revisiones indicadas por el
fabricante, asi como cualquiera que sea necesaria en funciéon de un mal funcionamiento o problema de
adaptacion puesto de manifiesto por el paciente.

e Revisiones periddicas indicadas por el fabricante: se podran coordinar directamente con el
paciente, si bien el adjudicatario remitira a FREMAP informe técnico de la revisién indicando el
estado de la prétesis y el motivo de la revision.

e Revisiones derivadas de un mal funcionamiento o problema de adaptacién puesto de manifiesto
por el paciente: serdn analizadas previamente por FREMAP, siendo nuestro servicio
médico/técnico el encargado de comunicar al adjudicatario la necesidad justificada de la revision.

El objetivo de estas revisiones serd, en todo caso, garantizar la correcta funcionalidad de la prétesis y la
correcta adaptacién del usuario, asumiendo en todo caso lo estipulado en cada una de las garantias de los
componentes.

Tanto el calendario de revisiones como las condiciones de las garantias de los productos seran entregados
tras la adaptacién y suministro tanto a FREMAP como al usuario.
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Durante el tiempo que dure la revisidn, y en caso de ser necesario, el paciente tendra que disponer de una
protesis de servicio sin cargo alguno para FREMAP.

Ademas, el licitador debera asegurar la disponibilidad de piezas de repuesto para todos los articulos siempre
y cuando estemos dentro de los periodos de garantia correspondientes.

4.5 Servicio de atencion a FREMAP

El adjudicatario tendrd establecido un servicio de atencién a FREMAP que permita una respuesta ante
cualquier necesidad de FREMAP, y que debera cumplir como minimo con los siguientes requisitos:

e Responsable del Contrato por parte del proveedor (Mantenimiento de Catélogo, facturacion,
aplicacion de penalizaciones, e incidencias del contrato):

o Comunicacién por teléfono 09:00 a 17:00 h de lunes a viernes. Se dispondra de teléfono
fijo y teléfono movil.

o Comunicacidn por Correo Electrénico, de 09:00 a 17:00 h de lunes a viernes, con una
respuesta inferior a 5 horas y una resolucion de la incidencia de estas funciones, no
superior a 15 dias.

e Servicio de Atencion a FREMAP o persona/s de contacto, para recepcion de pedidos, para
comunicacion de incidencias en las entregas y comunicacién de devoluciones:

o Comunicacion por teléfono 09:00 a 17:00 h de lunes a viernes. Se dispondra de teléfono
fijo.

o Comunicacién por Correo Electrénico, de 09:00 a 17:00 h de lunes a viernes, con una
respuesta inferior a 1 hora y resolucidn segun casuistica ya establecida en este pliego.

4.6 Responsable del contrato

FREMAP designara a una persona como responsable del contrato, el cual tendra como atribuciones la
labor de coordinacién y seguimiento del suministro objeto de licitacion, asi como el cumplimiento del
presente Pliego. Como responsable del contrato, mantendra con el adjudicatario los contactos que estime
oportunos y convocara las reuniones que, a su criterio, resulten necesarias a efectos de garantizar la
correcta ejecucidn del suministro.

Asimismo, el contratista designara un representante en orden a la resolucién inmediata de cuantos
defectos e incidencias sean observadas en la ejecucién del contrato.

Ambas designaciones, con los datos pertinentes, asi como identificacién, nimero de teléfono y direccidon
de correo electrénico de contacto, se comunicardn en el momento de la firma del contrato y, de haber
alglin cambio posterior, la comunicacion se hara con una semana de antelacidn, garantizando asi que el
suministro no se vea perjudicado.
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pacientes derivados de accidente de trabajo atendidos por FREMAP, Mutua Colaboradora con la Seguridad Social
n?61.

5. PREVENCION DE RIESGOS LABORALES

En cumplimiento de lo establecido en el articulo 24 de la Ley de Prevencién de Riesgos Laborales y R. D.
171/2004 sobre coordinacién de la actividad preventiva, la empresa contratada debe entregar para la firma
del contrato la siguiente documentacion:

e Declaracion de modalidad PRL (*)

(*) Documentacion  disponible en el perfil de contratante de la  Mutua (
https://contrataciondelestado.es/wps/portal/perfilContratante ): Nombre O. Contratacién: FREMAP —
BUSCAR - Director Gerente de FREMAP — Documentos - Otros documentos.
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