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EXPEDIENTE: 2021000010

OBJETO DEL CONTRATO

El presente contrato tiene por objeto el suministro de PROTESIS DE RODILLA PRIMARIA, para cubrir las
necesidades del Hospital

1 PROTESIS DE RODILLA PRIMARIA CR, PS Y MB
1 COMPONENTE FEMORAL
2 COMPONENTE TIBIAL
3 INSERTO DE POLIETILENO CR, PS Y MENISCOS MOVILES/PLATAFORMA ROTATORIA
4 VASTAGOS CEMENTADOS Y NO CEMENTADOS

Componente Femoral

- Fabricado en Aleacidn de Cromo Cobalto,

- Disefio anatémico para flexion profunda

- Disponible en 8 tamafios.

- Versiones cementadas y no cementadas.

- Disefio multi-radio.

- Morfologla de méxima preservacion 6sea.

- PS con cajdn y tetones.

. Tratamlentos macro y micro de superficie para fijacion primaria y secundaria,
- Versién antialérgica cementada y no cementada.

- Con nhavegacion y/o sistemas de gufas,

Componente Tibial

- Fabricado en aleacién de Cromo Cobalto.

- Disefio anatomico.

- Modular,

- Disponible en 5 tamafios.

. Con disefios fljos y mdviles,

- Disefio fijo con CR y PS.

- Disefio mévil ultra-pulide y con carriles.

- Cementadas y no cementadas.

. Version antialérgica en cementada y no cementada.

Inserto de Polietileno CR, PS y Meniscos Méviles/Plataforma rotatoria

- Ppolietileno de ultra alta densidad (UHMWPE).

- Disponible en 8 tamafios y 5 espesores.

- Disefios anatémicos muy conformados,

. Pe de plataforma rotatoria para la conservacion o sacrificio det LCP.
- Modelo PS para tibia fija con poste situado en la region posterior,

- Fijacién de seguridad con tornilio.
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Vastagos Cementados y No Cementados

Véstagos de disefio cnico para estabilidad antirrotatoria.
Versiones cementada y no cementada,

Longitudes entre 25y 120 mms.

Vastagos no cementados estriados,

Véstagos cementados facetados.

La empresa adjudicataria del lote deberd proporcionar en caso necesario y sin cargo al concurso, durante la
vigencia del contrato, el Componente Patelar con las siguientes caracteristicas:

Polletileno de ultra alta densidad (UHMWPE).
Diseflo circular,

Con tres tetones.

Disponible en 4 tamafios.

2 PROTESIS DE RODILLA TOTAL C/BANDEJA TIBIAL CON Y SIN CONSERVACION LCP
5 COMPONENTE FEMORAL CR

6 COMPONENTE FEMORAL PS

7 BANDEJA TIBIAL

8 INSERTOS DE POLIETILENO P/ CONSERVACION LCP
9 INSERTOS DE POLIETILENO P/ SACRIFICIO DEL ECP
10 VASTAGOS

Componente Femoral CR

Componente femaral CR (Retencidn de Cruzado Posterior): Implante de rodifla sin sacrificio del LCP y disefiado
para tener una flexién activa maxima de 155¢ de forma segura.

10 tallas (3-12) (Standard) o 11 tallas (1-11) (Estrecha)

Izqulerda/Derecha

Versién Estandar/Estrecha

Components femoral asimétrico (cdndifo lateral mas pequedio gue el condllo medial)
Fijacion cernentada

Compatible con superficies articulares CR (Retencién de Cruzado) y UC (Ultracongruente),
Céndilos posteriores extendidos para optimizar éreas de contacto y reducir desgaste
Aleacién de Cromo Cobalto Molibdeno (CoCrMo)

Medidas de los componentes en incrementos de 2 en 2 mm.

Componente Femoral PS

Componente femoral PS (Estabilizada Posterior): Implante de rodilla Posterior Estabifizada, con sacrificio del LCP v
disefiado para tener una flexion activa de 155° de forma segura.

10 tallas (3-12) {Standard) ¢ 11 talfas (1-11) (Estrecha)

Izquierda/Derecha
Componente femoral asimétrico (condilo lateral més pequefio que el condilo medial)

Fljacién cementada
Compatible con superficies articulares PS (Posterior estabilizada) y PSC (Poste;Zr Estabilizada Constrefiida),
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- Céndilos posteriores extendidos para optimizar dreas de contacto y reducir desgaste
- Travesafio posterior efongado

- Aleacidn de Cromeo Cobalto Molibdeno (CoCrMo)

- Medidas de los componentes en incrementos de 2 en 2 mm.

Bandeja Tibial
Bandeja tibial de aleacidn de titanio, aluminio y vanadio, con posibllidad de colocacién del tallo. En diferentes
tamafios y taflas. Estéril y unitario

- Quilla antirrotacional central que se centra en aumentar el tamafio

- Con aletas de estabilizacién para aumentar la solidez del componente vy su estabilidad rotacional.

- Bandgja tibial con pendiente trasera de 5°

- Disponibilidad de versionas derecha e izqulerda

- Fijacién cementada con recubrimiento PMMA

- Compatible con componentes de superficie femoral y articular de diferentes tipos de constriccién (CR, UCy PS
y semi constrefiida)

- Que presenta un mecanismo de blogueo que proporciona un acoplamiento seguro entre la base tibial v la

superficie de la articulacion,
Inserto de Polietileno para conservacion LCP

Insertos de polletileno de ultra alta densidad que tene diferentes tipos de constriccion: CR, UC, En sus diferentes
tamafios y tallas, Estéril y unitario

- Posibilidad de obtener una flexién activa maxima de 1550

- Disponibilidad de versiones derecha e izquierda _

- Con la reduccidn de una parte de la cara frontal para minimizar la tensién del ligamento rotular en la flexién
alta

- Tiene polietileno que crece de 1 mm a 1 mm de espesor a 14 mm.

- Que tiene un tensor que permite el equilibrio de las partes blandas.

- Esterilizacion gamma en atmdsfera de nitrdgeno

- 7 superficies articulares con 8 grosores cada uno (10, 11, 12, 13, 14, 16, 18 v 20mm)

- Polietifenc de Ultra Alta Densidad (UHMWPE)

Insertos de Polietileno para sacrificio del LCP

Superficie articular PS (Posterior Estabilizada): Impiante de rodilla Posterior Estabilizada disefiado para tener una
flexidn activa maxima de 1559 de forma segura. Con diferentes tipos de constriceidn: PS, PSC.

- Disponibilidad de versiones derecha e izquierda
- Con la reduccion de una parte de la cara frontal para minimizar la tensién del ligamento rotular en la flexion

alta
- Tiene polietiieno que crece de 1 mm a 1 mm de espesor a8 14 mm.
- Que tlene un tensor que permite el equilibrio de las partes blandas,
- Esterilizacidn gamma en atmdsfera de nitrégeno
- Polietiteno de Ultra Alta Bensidad (UHMWPE)
~ 7 superficles articulares con 8 grosores cada uno (10, 11, 12, 13, 14, 16, 18 y 20mm})

Vastagos

- Composicién Aleacion de Ti T-6A1-4V
- Un solo diametro para el vastago recto de 75mm de fongitud combinada
- Vastago de longitud 30 mm

- Anchura Unica de 14 mm
- Su funcion es de extender fa fongitud de fa quilla tibial en aquelfos pamentes con déficit o pobre soporte 6seo
asponjoss. 5 Husplial Universitaria
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- Uso cementado con hendiduras longitudinales acanaladas que facilitan su cementacion

La empresa adjudicataria del lote deberd proporcionar en caso necesario y sin cargo al concurso, durante la
vigencia del contrato, el Componente Patelar con las siguientes caractetisticas:

Componente patelar de polietileno de ultra alta densidad, Cementado v fijado con tres bustos. En los diferentes
tamafios y tallas, Estéril y unitario,

- Disponibilidad de 5 tamafios estandar (didmetros 26, 29, 32, 35, 38y 41 mm)

- Disefio simétrico con forma de “tipo templo”, que optimiza el area de contacto femaro patelar en alta flexion

- Tiene un radio de curvatura central, un angulo plano v un radio céncavo que corresponden a las geometrias de.
la unién

- Las tres fijaciones dseas tetonas deben tener el mismo didmetro v ubicacién independientemente del tamafio

- Se evaluard que la superficie Inferior del componente presenta un sistema de canales e islefios disefiados para
mejorar fa fijacion (aparte de los tetones)

- Con borde de fijacién de cemento que proporciona un blogueo y contencién de cemento adicional

- Esterilizacién gamma en atmdsfera de nitrdgeno

ANEXO:

1. En cada articulo deberé figurar Impreso el correspondiente y obligado marcado CE. Todas las medidas de
cada una de las referencias de Jos articulos ofertados deberan venlr expresadas en medidas europeas.

2. Todos los articulos deberdn cumpllr la normativa vigente en cada caso. Los articulos ofertados deberdn
cumplir lo establecido en el Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre por el que se regulan los productos
sanitarios y, para el caso de productos implantables activos el Real Decreto 1616/2009 de 26 de octubre
asi como &l Real Decreto 1662/2000 de 29 de septiembre para los productos sanitarios diagndstico “in
vitro”. En-cualquier caso todos los praductos que fo requieran deberan Incluir el certificado de exencidn de
latex.

3. Los licitadores deberan presentar la siguiente documentacién técnica (en castellano o traducida al

castellano):

- Relacldn de productos. ofertados.
- Ficha téenica del producto, catdlogos y toda aquella informacion que el licitante considere
oportuna.

Muestras solicitadas para la evaluacion de los productos: NO.

Etiquetado en el que figure:

a. La denominacién del articulo.

b. El método de esterilizacion utilizado.

¢. Las fechas de caducidad del producto.

d. Ei ndmero de lote.

a. La referencia comercial.

f. Marcado CE.

g. Toda la informacion sera perfectamente leglble y estard en castellano.

6. Garantia de actualizacién Tecnoldgica. En caso de producirse un cambio en la tecnologia del material
adquirido por este expediente, con renovacién de la gama, los modelos adjudicados se actualizaran a
los de la nueva gama que corresponda, manteniendo como minimo el nivel tecnoldgico del adjudicado
y los precios,

7. Los adjudicatarios impartiran cursos de formacién. Se realizardn dentro del primer mes desde Ja firma del
contrato v de forma permanente, cuando sea necesario, durante la ejecucién del mismo,

8. Los proveedores adjudicatarios deberédn constituir los depdsitos que el Centro estime necesarics para ta
realizacién de su actividad quirlrgica. El depdsito inicial se formalizaré en un albaran de entrega en el
que se dejara constancia de las referencias que lo Integran y que contara con el visto buena de

quiréfano y del proveedor
9, La reposicién del material debe reaiizarse en las 24 horas al de su peticion. . ., o susi Hosgftal Universitario

. f f.i amén yCajal
WORPRE /SR0ng M
a/‘ Aci SfuIEIcS (IR

i

i GHOS

Péging 4 de 5 Fdo, D'H%i fnezﬁ@ﬁégq%m -
SUBDIRECTOR MEDICO AREA QUIRURG%CA
Tieiy.: G024 Pianta: U Doz

o e

B




Spﬁfzgﬁaﬂ Universitario|
Ramon y Cajal

_ - ESPECIFICACIONES TECNICAS. | ANEXO 24
SERVICIO DE SUMINISTROS TR
SUMC |

SakciMaclricl

10. Cada adjudicatario pondra a disposicion del Hospital, sin cargo afiadido, el instrumental necesario para
la implantacion de dicho matertal.

11, Deberan presentar documentacion de evidencia cientifica alta, estudios {como informes de casos y
series de casos), opinidn de expertos.

12, El cumplimiento de todos estos extremos deben justificarse en ef Sobre 2.
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LOTE 1: PROTESIS DE RODILLA PRIMARIA CR, PS Y MB
1 1 COMPONENTE FEMORAL UNIDAD 150 1.017,00 152.550,00 10 15.255,00 167.805,00
1 2 COMPONENTE TIBIAL UNIDAD 150 592,00 §8.800,00 10 8.880,00 97.680,00
INSERTO DE POLIETILENG CR, PS Y MENISCOS
1 3 MQVILES/PLATAFCRMA ROTATORIA UNIDAD 150 274,00 41.100,00 10 4.110,00 45.210,00
i 4 VASTAGOS CEMENTADOS Y NO CEMENTADOS | UNIDAD 30 475,60 14.250,00 10 1.425,00 15.675,00
TOTAL LOTE 1: 296.,700,00 29.670,00 { 326.370,00

LOTE 2: PROTESIS DE RODILLA TOTAL C/BANDEJA TIBIAL CON Y SIN CONSERVA
2 5 COMPONENTE FEMORAL CR UNIDAD 115 950,00 105.250,00 10 10.925,00 120.175,00
2 6 COMPONENTE FEMORAL PS UNIDAD 115 1.017,00 116.955,00 10 11.695,50 128,650,50°
2 7 BANDEJA TIBIAL UNIDAD 205 592,00 121.360,00 10 12.136,00 133.496,00
2 8 INSERTOS POLIETILENO P/CONSERVACION LCP | UNIDAD 35 250,00 8.750,00 10 875,00 9.625,00
219 INSERTOS POUIETILENO PfSACRIFICIO DEE LCP | UNIDAD 35 274,00 9.590,00 10 959,00 - 10.549,00
2 | 10 VASTAGOS UNIDAD 100 168,00 16.800,60 10 1.680,00 18.480,00
TOTAL LOTE2: 382.705,00 38.270,50 | 420.975,50
IMPORTE TOTAL: 679.405,00 67.940,50 | 747.345,50
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