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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARTICULARES, PARA EL SUMINISTRO DE PROTESIS
DE RODILLA PRIMARIA Y ESPACIADORES PARA EL SERVICIO DE TRAUMATOLOGIA DEL

'H paim f1i\(€“’<‘f‘i'ar‘ig

A

EXPEDIENTE: 2017-0- 99

HOSPITAL “12 DE OCTUBRE”

El presente pliego de Prescripciones Técnicas, de acuerdo con el articulo 116 del RDL 3/2011, de 14 de
de Contratos del Sector Publico, contiene las prescripciones técnicas particulares que han de
regir la ejecucion del SUMINISTRO DE PROTESIS DE RODILLA PRIMARIA Y ESPACIADORES PARA

Noviembre,

EL SERVICIO DE TRAUMATOLOGIA DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO “12 DE OCTUBRE”.

DESCRIPCION: PROTESIS DE RODILLA PRIMARIA'Y ESPACIADORES

LOTE | ORDEN "~ DESCRIPCION
1 PROTESIS DE RODILLA PRIMARIA CEMENTADA (CR)
1
, PROTESIS DE RODILLA PRIMARIA NO CEMENTADA (CR)
PROTESIS DE RODILLA PRIMARIA CEMENTADA ESTABILIZADA
: 3 POSTERIOR (PS)
PROTESIS DE RODILLA PRIMARIA NO CEMENTADA ESTABILIZADA
g POSTERIOR (PS)
5 : PROTESIS DE RODILLA PRIMARIA ANTIALERGICA (CR Y PS)
ESPACIADOR DE RODILLA PRE-CONFORMADO CON DOS
4 5 ANTIBIOTICOS GENTAMICINA Y VANCOMICINA

LOTE 1: PROTESIS DE RODILLA PRIMARIA CEMENTADA Y NO CEMENTADA (CR)

El implante incluira los siguientes componentes: Femoral, Tibial, Inserto, y componente
Rotuliano/patelar, con las siguientes caracteristicas:

ORDEN 1

Componente femoral

Anatomico, izquierdo y derecho

Fabricado en cromo-cobalto

Superficie interna lisa para cementacion

Disponible en, al menos, 8 tallas

Minima reseccién osea

Condilos posteriores asimétricos, con el lateral mas grueso

Dos tetones fijos, no intercambiables, para fijacion primaria inicial
Surco rotuliano profundo para relajacion del aparato extensor
Instrumentacion de protesis de recambio compatible con componentes primarios
Experiencia demostrable

Trazabilidad segun condiciones generales
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Componente tibial

- Superficie pulida

- Superficie de contacto 6seo lisa para cementar

- Fabricado en titanio

- Vastago central medializado con 3-7° de pendiente posterior

- Aletas antirrotatorias

- Al menos 8 tallas

- Posibilidad de vastagos de extension intramedulares, con y sin offset, con cufas y
bloques.

- Instrumentacién de prétesis de recambio compatible con componentes primarios

- Experiencia demostrable

- Trazabilidad segun condiciones generales

Inserto polietileno

- Fabricado en polietileno de ultra alta densidad de alto peso molecular
- Disponibilidad de 6 grosores en cada talla

- Opcion de polietileno de alta flexién

- Opciodn de polietileno altamente entrecruzado

- Opcibn cry cr ultracongruente.

- Anclaje de polietileno sin tornillos

Componente rotuliano/patelar

- Fabricado en polietileno de ultra alta densidad (UHMWPE)
- Cementado

- Congruente con el surco intercondileo en todo su recorrido
- Disponibilidad de, al menos, 4 tallas

- Disponible plana y biconvexa

- Trazabilidad segun condiciones generales

ORDEN 2
Componente femoral

- Anatdmico, izquierdo y derecho

- Fabricado en cromo-cobalto

- Superficie interna porosa para 6ptimo agarre y facilitacion de crecimiento éseo
- Disponible en, al menos, 8 tallas

- Minima reseccién 6sea

- Céndilos posteriores asimétricos, con el lateral mas grueso

- Dos tetones antirrotatorios para fijaciéon primaria inicial

- Surco rotuliano profundo para relajacion del aparato extensor

- Instrumentacién de prétesis de recambio compatible con componentes primarios
- Experiencia demostrable

- Trazabilidad segun condiciones generales
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Componente tibial

- Superficie pulida

- Superficie de contacto 6seo lisa para cementar

- Fabricado en titanio

- Vastago central medializado con 3-7° de pendiente posterior

- Aletas antirrotatorias

- Disponible en, al menos, 8 tallas

- Posibilidad de vastagos de extensidn intramedulares, con y sin offset, con cuias y
bloques.

- Instrumentacion de prétesis de recambio compatible con componentes primarios

- Experiencia demostrable

- Trazabilidad segun condiciones generales

Inserto polietileno

- Fabricado en polietileno de ultra alta densidad de alto peso molecular
- Disponibilidad de 6 grosores en cada talla

- Opcién de polietileno de alta flexion

- Opciodn de polietileno altamente entrecruzado

- Opcion cry cr ultracongruente

- Anclaje de polietileno sin tornillos

Componente rotuliano/patelar

- Fabricado en polietileno de ultra alta densidad (UHMWPE)
- Cementado

- Congruente con el surco intercondileo en todo su recorrido
- Disponibilidad de, al menos, 4 tallas

- Disponible plana y biconvexa

- Trazabilidad segln condiciones generales

LOTE 2: PROTESIS DE RODILLA PRIMARIA CEMENTADA Y NO CEMENTADA

El implante incluira los siguientes componentes: Femoral, Tibial, Inserto, y componente
Rotuliano/patelar, con las siguientes caracteristicas:

ORDEN 3
Componente femoral

- Anatémico, izquierdo y derecho

- Fabricado en cromo-cobalto

- Superficie interna lisa para cementacion

- Disponible en, al menos, 8 tallas

- Minima reseccién ésea

- Cajon intercondileo en todas las tallas para poste de polietileno PS

- Surco rotuliano profundo para relajacién del aparato extensor

- Instrumentacion de proétesis de recambio compatible con componentes primarios
- Experiencia demostrable

- Trazabilidad segun condiciones generales
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Componente tibial

- Superficie pulida

- Superficie de contacto 6seo lisa para cementar

- Fabricado en titanio

- Vastago central medializado con 3-7° de pendiente posterior

- Aletas antirrotatorias

- Disponible en, al menos, 8 tallas

- Posibilidad de vastagos de extension intramedulares, con y sin offset, con cufias y
blogues.

- Instrumentacion de prétesis de recambio compatible con componentes primarios

- Experiencia demostrable

- Trazabilidad segun condiciones generales

Inserto polietileno

- Fabricado en polietiteno de ultra alta densidad de alto peso molecular
- Disponibilidad de 6 grosores en cada talla

- Implante con poste central congruente con cajon intercondileo del componente femoral

para la estabilizaciéon del LCP
- Opciodn de polietileno de alta flexion
- Opcidn de polietileno altamente entrecruzado
- Anclaje de polietileno sin tornillos

Componente rotuliano/patelar

- Fabricado en polietileno de uitra alta densidad (UHMWPE)
- Cementado

- Congruente con el surco intercondileo en todo su recorrido
- Disponibilidad de, al menos, 4 tallas

- Disponible plana y biconvexa

- Trazabilidad segun condiciones generales

ORDEN 4
Componente femoral

- Anatémico, izquierdo y derecho

- Fabricado en cromo-cobalto

- Superficie interna porosa para éptimo agarre y facilitacion de crecimiento 6seo

- Disponible en, al menos, 8 tallas

- Minima reseccién 6sea

- Cajon intercondileo en todas las tallas para poste de polietileno PS

- Surco rotuliano profundo para relajaciéon del aparato extensor

- Instrumentacién de proétesis de recambio compatible con componentes primarios
- Experiencia demostrable

- Trazabilidad segun condiciones generales
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Componente tibial

- Superficie pulida

- Superficie de contacto éseo lisa para cementar

- Fabricado en titanio

- Vastago central medializado con 3-7° de pendiente posterior

- Aletas antirrotatorias

- Disponible en, al menos, 8 tallas

- Posibilidad de vastagos de extension intramedulares, con y sin offset, con cufias y
blogues.

- Instrumentacion de prétesis de recambio compatible con componentes primarios

- Experiencia demostrable

- Trazabilidad segun condiciones generales

Inserto polietileno

- Fabricado en polietileno de ultra alta densidad de alto peso molecular

- Disponibilidad de 6 grosores en cada talla

- Implante con poste central congruente con cajon intercondileo del componente femoral
para la estabilizacion del LCP

- Opcion de polietileno de alta flexion

- Opcion de polietileno altamente entrecruzado

- Anclaje de polietileno sin tornillos

Componente rotuliano/patelar

- Fabricado en polietileno de ultra alta densidad (UHMWPE)
- Cementado

- Congruente con el surco intercondileo en todo su recorrido
- Disponibilidad de, al menos, 4 tallas

- Disponible plana y biconvexa

- Trazabilidad segun condiciones generales

LOTE 3: PROTESIS DE RODILLA PRIMARIA CEMENTADA ANTIALERGICA (CRY PS)

El implante incluira los siguientes componentes: Femoral, Tibial, Inserto, y componente
Rotuliano/patelar, con las siguientes caracteristicas:

Componente femoral

- Anatémico, izquierdo y derecho

- Fabricado en material antialérgico

- Superficie interna lisa para cementacién

- Disponible en, al menos, 8 tallas

- Minima reseccion ésea

- Condilos posteriores asimétricos, con el lateral mas grueso (CR)

- Dos tetones fijos, no intercambiables, para fijacion primaria inicial (CR)
- Cajén intercondileo en todas las tallas para poste de polietileno (PS)

- Surco rotuliano profundo para relajacion del aparato extensor

- Instrumentacion de protesis de recambio compatible con componentes primarios
- Experiencia demostrable

- Trazabilidad segun condiciones generales
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Componente tibial

Superficie pulida
Superficie de contacto éseo lisa para cementar

- Fabricado en titanio

- Vastago central medializado con 3-7° de pendiente posterior

- Aletas antirrotatorias

- Disponible en, al menos, 8 tallas

- Posibilidad de vastagos de extension intramedulares, con y sin offset, con cufias y
bloques.
Instrumentacion de prétesis de recambio compatible con componentes primarios
Experiencia demostrable
Trazabilidad segun condiciones generales
Posibilidad de combinar el componente femoral con un componente tibial de todo
polietileno

Inserto polietileno

- Fabricado en polietileno de ultra alta densidad de alto peso molecular
- Disponibilidad de 6 grosores en cada talla
- Implante con poste central congruente con cajén intercondileo del componente femoral
para la estabilizacién del LCP (PS)
Opcion de polietileno de alta flexion
Opcion de polietileno altamente entrecruzado
Opciodn cr y cr ultracongruente (CR)
Anclaje de polietileno sin tornillos

Componente rotuliano/patelar

- Fabricado en polietileno de ultra alta densidad (UHMWPE)
- Cementado
Congruente con el surco intercondileo en todo su recorrido
Disponibilidad de, al menos, 4 tallas
Disponible plana y biconvexa
Trazabilidad segun condiciones generales

LOTE 4: ESPACIADOR DE RODILLA PRE-CONFORMADO CON DOS ANTIBIOQTICOS
GENTAMICINA Y VANCOMICINA

- Disponibles en al menos 3 tallas
- Disponibilidad derecha e izquierda

OTROS REQUISITOS TECNICOS COMUNES A TODOS LOS LOTES

> El proveedor adjudicatario debera entregar instrucciones de implantacioén en espafiol,
formar al personal del Hospital en las técnicas de implantacién, uso de la
instrumentacidn y uso de los equipos cedidos. Todos los gastos de formacién (incluidos
los materiales) del personal del Servicio seran por cuenta de la empresa adjudicataria
(cursos propios en cadaver, centros de referencia nacionales e internacionales,
congresos de relevancia).
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» El adjudicatario se compromete, ante una mejora tecnoldgica, a sustituir las
referencias y/o equipos necesarios, sin que dicha modificacion tenga repercusién en el
precio de la adjudicacién.

» Presentaciéon de la calificacién obtenida en la ODEP (Orthopaedic Data Evaluation
Panel), acreditada mediante la clasificacién en dicho panel en el momento de la
publicacion de la licitacién. Se valorara con la maxima puntuacién la oferta que acredite
la maxima clasificacion, valorando el resto proporcionalmente.

> Presentacién de un certificado en el que se compruebe estar inscrito en, al menos,
uno de los Registros de Artroplastia de los siguientes paises: Suecia, Dinamarca,
Finlandia, Australia, Nueva Zelanda, Canada, Inglaterra o Gales. Se valorara
comparativamente cada una de las ofertas presentadas, otorgando la mayor puntuacion
a la oferta que presente documentacion que acredite un seguimiento durante un mayor
ndmero de arios, con un maximo de 10 afios, y un menor indice de incidencias. Los
resultados deberian tener un seguimiento de, al menos, 10 afios y un porcentaje de
revision anual inferior al 5%.

» Declaracién de que los productos estan exentos de latex.

» El precio de licitacion serd calculado con todos los posibles componentes de las
protesis y la oferta se debera realizar en las mismas condiciones. En anexo aparte, se
adjuntara un listado con todos los componentes y precios individuales, que seran
utilizados en la facturaciéon de los implantes realizados.

CESION DE INSTRUMENTAL Y CONSTITUCION DE DEPOSITOS O CONSIGNAS

Se incluird la cesién de todo instrumental necesario para la correcta colocacion de los
elementos solicitados en el presente expediente, el nimero de instrumentales completos a
ceder sera el siguiente:

Lote | Orden | Cantidad
1 3
1 2 3
3 3
4 3
3 5 1
4 6 2

En caso de necesitarse instrumental adicional de préstamo, el mismo vendra con un
certificado de limpieza y desinfeccién

Ante la improbable necesidad de instrumental extra en cualquiera de los casos anteriores,
existird una respuesta inmediata a la peticidn.

El instrumental cedido o prestado vendra en contenedores de filtros y con un peso no superior

a 10Kg.
Dicho instrumental debera estar siempre actualizado y en buen uso, debiendo la empresa

adjudicataria reponerlo inmediatamente en caso de necesidad a coste cero.

Los proveedores adjudicatarios deberan constituir los depdsitos que el Centro estime
necesarios, para la realizaciéon de su actividad quirdrgica. El depdsito inicial se formalizara
segun acuerdo.
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ENTREGAS DE LOS PRODUCTOS:

Los plazos de entrega seran de 12 horas para las reposiciones urgentes y 24 horas para el

resto de las reposiciones.
En caso de detectarse defectos en los productos suministrados, el adjudicatario sustituira en

el plazo de 24 horas dichos productos por otros del mismo tipo y con la calidad adjudicada.
Las empresas adjudicatarias tendran un nuimero de teléfono, fax o e-mail especifico de
contacto para poder tener asegurado el suministro o para resolucién de dudas.

Dado que los productos a adquirir tienen fecha de caducidad, el plazo de su vida util debera
ser al menos 2/3 de la vigencia del producto en el momento de la entrega.

ETIQUETADO DE LOS IMPLANTES

Los implantes deberan ir acompafiados de una tarjeta de implantacion / trazabilidad.

e El material vendra etiquetado con uno de los siguientes estandares:

o EAN-128 , conteniendo DUN-14, caducidad y lote/serie ( se admitira en un Unico
codigo o partido en dos) **

o HIBC, conteniendo el identificador de fabricante y articulo, la caducidad y el lote/serie

** E| codigo de barras EAN-128 en simbologia GS1-128 debera contener los datos de
longitud fija (DUN14, fecha de caducidad AAMMDD) antes de los datos de longitud
variable (lote, serie). En caso de concatenar varios datos de longitud variable en un
mismo codigo de barras, dichos datos deberan simbolizar el separador GS1 de

campos variables.

No se admitira EAN13 como codigo de barras primario (identificacién del articulo)
acompaniado de un secundario (lote y caducidad) en formato GS1-128.

En caso de incumplimiento de estos requerimientos en el etiquetado original del fabricante,
se admitirdn soluciones locales alternativas consistentes en un reetiquetado local antes de
la entrega al hospital del producto, sin ocultar ningin dato de la etiqueta original del

fabricante.

e El/los adjudicatarios facilitaran al Hospital un fichero formato electrénico con los siguientes
datos: referencia de fabricante, descripcién completa incluyendo medidas, marca, DUN 14
o HIBC de todos los niveles de empaquetado, y unidades contenidas.

e Durante toda la duracion del contrato el adjudicatario estara obligado a comunicar en el
mismo soporte informatico todas las modificaciones tanto de su catalogo como de la
composicion de las cajas, tanto respecto de nuevas referencias como de referencias

pasadas a fuera de linea.

e Se facilitara al Hospital el detalle del contenido de las cajas, con la referencia de la caja y
el detalle de los componentes con los siguientes datos: referencia de fabricante,
descripcion completa incluyendo medidas, marca, DUN 14 o HIBC del nivel unitario, y
unidades contenidas
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Madrid, a 22 de agosto de 2017

Subdirector Médico del Area QuirGrgica

Jefe de Servicio
Cirugia Ortopédica y Traumatologia

| Ramos Pascua, “Fdow-Dr a‘-‘r‘i"ﬁ)liguel Cano Egea,
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