EXPEDIENTE: 2018-0-94

PLIEGO PRESCRIPCIONES TECNICAS PARTICULARES PARA EL SUMINISTRO DE
PROTESIS DE CADERA Y CLAVO TROCANTERICO PARA EL HOSPITAL
UNIVERSITARIO 12 DE
OCTUBRE.

El presente pliego de Prescripciones Técnicas, de acuerdo con el articulo 123 de la Ley 9/2017, de
8 de noviembre de Contratos del Sector Publico y el articulo 68 del RGLCAP, aprobado por Real
Decreto 1098/2001, de 12 de octubre, contiene las prescripciones técnicas particulares que han de
regir la ejecucion del SUMINISTRO DE PROTESIS DE CADERA Y CLAVO TROCANTERICO PARA EL
HOSPITAL UNIVERSITARIO 12 DE OCTUBRE.

Caracteristicas técnicas:
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LOTE L) DESCRIPCIONECNICA el I o s .
1 PROTESIS DE CADERA TOTAL Y PARCIAL CEMENTADA
2 PROTESIS DE CADERA TOTAL NO CEMENTADA
3 PROTESIS DE CADERA TOTAL ALTA DEMANDA /COMPLEJIDAD

4 PROTESIS DE CADERA TOTAL PARA ABORDAIJE DIRECTO ANTERIOR DE CADERA

5 CLAVO TROCANTERICO

LOTE 1:

PROTESIS TOTAL Y PARCIAL DE CADERA CEMENTADA

El implante incluira los siguientes componentes intercambiables, con las siguientes caracteristicas:

COMPONENTES COMUNES:

VASTAGO CEMENTADO

Fabricado en aleacién de cromo-cobalto
Longitud estandar entre 115 y 190 mm
- Grosorentre 9y 17 mm
- Seccién cuadrangular
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- Cono morse 12/14
- Angulo cervicodiafisario menor de 135°
- Compatibilidad con cotilos cementados y no cementados

CABEZA FEMORAL

- Fabricadas en acero inoxidable o cromo-cobalto
- Los didmetros oscilardn entre 22 y 32 mm de diametro y la longitud del cuello con una
variacion de longitud de al menos 12 mm y cuatro tamafios diferentes.

Se incluira la opcidn de cabeza ceramica u otro material para casos de alergia a metales, para
aquellos casos esporadicos en los que sea necesario su uso

COMPONENTES ESPECIFICOS:
COTILO POLIETILENO PROTESIS TOTAL

- Fabricados en Polietileno XLPE
Dispondra de marcador metélico en el ecuador del cotilo como referencia radiolégica de

orientaciéon y medicion de desgaste.
- El didmetro externo oscilara entre 40 y 64 mm. El incremento de tamafio no serd en

intervalos mayores de 3 mm.
- El didmetro interno oscilard entre 22 y 32 mm

CABEZA FEMORAL BIPOLAR PROTESIS PARCIAL

- Cabeza grande: De cromo-cobalto, con tallas entre 32 y 62 mm de didmetro
- Cabeza pequefia: De cromo-cobalto, tallas entre 22 y 28 mm de didmetro
- Inserto: De polietileno de 5 mm

LOTE 2:

PROTESIS DE CADERA NO CEMENTADA

El implante incluird los siguientes componentes intercambiables, con las siguientes caracteristicas:

VASTAGO SIN CEMENTAR

- Disefio conico el aleacion de Titanio
Recubrimiento poroso de titanio o hidroxiapatita total o parcialmente
- Cono morse 12/14
- Posibilidad de aceptar cabezas femorales al menos entre 22 y 36 mm
- Estrias anti rotacionales
- Extremo distal redondeado
- Angulo cervicodiafisario 131-140 °
- Longitud estdndar entre 115 y 130 mm
- Seccidn corte axial entre 9 y 18 mm
- Que disponga de vastago con Offset lateralizado
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COTILO

- Hemisférico de titanio recubierto de metal poroso o hidroxiapatita
- Con orificios para el atornillado del mismo y obtener estabilidad primaria

- Superficie interna pulida
- Capacidad para acoger insertos de cerdmica y polietileno. Sistema de bloqueo de polietileno

- Diametro entre 40 y 70 mm.
- Orificio central roscado para control del implante

INSERTO DE COTILO

- Insertos de ceramica, Biolox Delta
- Insertos de Polietileno XLPE, con mecanismo de bloqueo, con y sin ceja antiluxante

CABEZA FEMORAL
- Metalicas de cromo-cobalto
- Disponibilidad de cabezas de cerdmica, u otro material para casos de alergia a metales.

Cabezas con tamafios, al menos, entre 22 y 36 mm en cromo-cobalto.
- Longitud de cuellos entre -3 a +16, disponiendo, al menos de cinco tamafios diferentes en

cromo-cobalto.

TORNILLOS

- De esponjosa, al menos entre 20 y 40 mm
- Incrementos de longitud de 5 en 5 mm

Los tornillos se suministraran sin cargo por parte del adjudicatario

LOTE 3:

PROTESIS TOTAL DE CADERA ALTA DEMANDA/ COMPLEJIDAD

El implante incluir4 los siguientes componentes intercambiables, con las siguientes caracteristicas:

VASTAGO

- De filosofia autobloqueante, de anclaje metafisario a través de cufias
- Recubierto totalmente de hidroxiapatita de bajo espesor, para reducir el tiempo de

osteointegracion.
- Dos 4ngulos cervicodiafisario para opcién de offset estandar y offset lateralizante.
- Disponibilidad de cuellos modulares

COTILO
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- Colilo hemisférico, construido de metal trabecular con estructura externa porosa y

fabricaciéon monobloque.
- Tribologia con opciones de polietileno XLPE, ceramica y doble movilidad
Orificios para incrementar la fijacion primaria, si fuera necesario, presellados con su tapén

correspondiente.
- Tamafio: al menos, entre 44 y 66 mm de diametro, con incrementos de 2 mm por talla.

INSERTO DE COTILO
- Insertos de ceramica, Biolox Delta

- Insertos de Polietileno XLPE, con mecanismo de bloqueo con y sin ceja antiluxante
- Insertos de Doble Movilidad en la misma copa acetabular

CABEZA FEMORAL
- Metalicas de cromo-cobalto de 28 a 36 mm

- Ceramica tipo Biolox Delta 28 a 36 mm u otros materiales en caso de alergia a metales
- Cabezas femorales de Doble Movilidad (cabeza metalica 28 y cabeza de polietileno de 40-

42)

En caso de ser necesario algun otro elemento para la realizacion del implante de doble movilidad
se suministrara sin cargo por parte del adjudicatario.

TORNILLO AUTORROSCANTE

- De esponjosa, al menos entre 20 y 40 mm de longitud
- Incrementos de longitud de 5 mm.

Los tornillos se suministraran sin cargo por parte del adjudicatario

LOTE 4:
PROTESIS TOTAL DE CADERA ABORDAJE DIRECTO ANTERIOR DE CADERA

El implante incluira los siguientes componentes intercambiables, con las siguientes caracteristicas:

VASTAGO

- Fabricado en aleacion de Titanio (Ti6Al4V)

- Seccién metafisaria cuadrangular
- Cono invertido en la transicion metafisis-diafisis para estabilidad axial

- Seccion diafisaria tubular
- Longitud méaxima de 10cm en todos sus tamafios

- Sin Collarin
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- Medidas desde 8mm a 16mm en incrementos de 1mm.

- Doble recubrimiento total Titanio poroso e Hidroxiapatita (365u) en toda la extensién del
vastago.

- Angulo cervico diafisario de 133°y dos offsets (standard y lateralizado+5mm) para cada

tamaiio.
- Seccién lateral reducida para minimizar la reseccién 6sea del trocanter mayor.

- Instrumental especifico para abordaje directo anterior minimamente invasivo.

COTILO

Cotilo hemisférico con una ligera sobredimension en la zona ecuatorial para un perfecto
anclaje primario.

- Doble recubrimiento total Titanio poroso e Hidroxiapatita (365) en toda la extensioén del
vastago.

- Aleacién de Titanio (TiAl6V4). Sin contenido en Niquel

- Articulacién de 28mm, 32mm, 36mm y 40mm.

- Tribologia con opciones de polietileno Crosslinked UHWMPE, cerdmica y doble movilidad

- Cinco Orificios para incrementar la fijacion primaria, si fuera necesario, presellados con su

tapdn correspondiente.
- Tamafio, al menos, entre 42 y 68mm de diametro, con incrementos de 2 mm por talla.

INSERTO DE COTILO
- Insertos de ceramica, Biolox DELTA

- Inserto Polietileno Crosslinked UHWMPE
- Insertos de Doble Movilidad en la misma copa acetabular

CABEZA FEMORAL
- Metalicas de cromo-cobalto de 28 a 36 mm

- Cerémica tipo Biolox Delta 28 a 40 mm u otros materiales en caso de alergia a metales
- Cabezas femorales de Doble Movilidad (cabeza metalica 22 y 28 y cabeza de polietileno de

36-48)
En caso de ser necesario algin otro elemento para la realizacion del implante de doble movilidad
se suministrara sin cargo por parte del adjudicatario.
TORNILLO AUTORROSCANTE

- De al menos entre 20 y 40 mm de longitud
- Incrementos de longitud de 5 mm.

Los tornillos se suministraran sin cargo por parte del adjudicatario
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LOTE 5:

CLAVO TROCANTERICO CORTO Y LARGO

El implante incluira los siguientes componentes intercambiables, con las siguientes
caracteristicas:

CLAVO TROCANTERICO

- Angulo medio lateral entre 4 y 6 grados.
- Composiciones en acero y titanio.
- Diversas longitudes entre 170 y 420 mm. Los clavos cortos tendran una

- longitud entre 170 y 240 mm y los clavos largos entre 300 y 420 mm.
Diferentes diametros los clavos cortos entre 9-10 y 12 mm de diametro con  incrementos de

milimetro en milimetro.
- Los clavos largos tendran un didmetro entre 9-10 y 14 mm (9-10 12 y 14 mm)
- Diferentes dngulos de insercién del tornillo o lamina entre 125 grados'y 135 grados.

- Bloqueo estético y/o dinamico del clavo.
- Posibilidad de bloqueo distal en clavos largos (mayores de 300 mm) mediante brazo guiado.

LAMINA Y/O TORNILLO

- Lémina y/o tornillos perforados de diferente longitudes entre 75 y 130 mm.

TORNILLO DE BLOQUEO

- Tornillos de bloqueo estatico y/o dindmico de longitudes entre 26 y 100mm.
- Con medidas de 2 en 2 milimetros

TORNILLO DE CIERRE Y AGUJA GUIA

La empresa adjudicataria suministrara sin cargo los tornillos de cierre, de medidas entre 0 y 15
mm y las agujas guia

OTROS REQUISITOS

- El adjudicatario deberd entregar instrucciones de implantacion en espafiol, formara al personal
del Hospital en las técnicas de implantacion, uso de la instrumentacion y uso de los equipos
cedidos. Todos los gastos de formacion (incluidos los materiales) del personal del Servicio seran
por cuenta de la empresa adjudicataria (cursos propios en cadéaver, centros de referencia
nacionales e internacionales, congresos de relevancia, etc.)

- El adjudicatario se compromete, ante una mejora tecnolégica, a sustituir las referencias y/o
equipos necesarios, sin que dicha modificacion tenga repercusion en el precio de la adjudicacion.
En el caso de que sea necesario la utilizacién de un sistema de Navegacion Quirtrgico el
adjudicatario cedera el mismo, a coste cero, asi como el técnico que lo maneja.
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- Deberan presentar documentacion de evidencia cientifica alta y se debera aportar suficiente
grado de evidencia bibliografica de los resultados con diferentes estudios de supervivencia y
resultados clinicos valorables cientificamente en registros internacionales con tasas de

aflojamiento inferior al 1% anual.

- Declaracién de que los productos estan exentos de latex.
- Para los lotes 1 a 4 el adjudicatario debera disponer del sistema de rescate del implante en

optimas condiciones de uso
- En caso de ser necesario para realizar los implantes algiin componente extra no definido en el

Pliego este se suministrara sin coste por el adjudicatario.
- El adjudicatario debera entregar al Hospital una relacion en formato Excel, que recoja todas las

referencias incluidas en su oferta.

CESION DE INSTRUMENTAL Y CONSTITUCION DE DEPOSITOS O CONSIGNAS

Se incluird la cesion de todo instrumental necesario para la correcta colocacién de los elementos
solicitados en el presente expediente, el numero de instrumentales completos a ceder serd el

siguiente:

LOTE ) CANTIDAD |
1 2 TOTAL 3 PARCIAL
2 3
3 ) 2
4 B 1
5 4

En caso de necesitarse instrumental adicional de préstamo, el mismo vendré con un certificado
de limpieza y desinfeccion.

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

El instrumental cedido o prestado vendra en contendores de filtros y con un peso no superior a
10 Kg.

En el instrumental, y en caso de ser necesario, se incluiran los aditamentos necesarios para la
utilizacién de los motores del Hospital. Dicho instrumental deberd estar siempre actualizado y
en buen uso, debiendo la empresa adjudicataria reponerlo inmediatamente en caso de necesidad.

Los proveedores adjudicatarios deberan constituir los depdsitos que el Centro estime necesarios,
para la realizacion de su actividad quirtrgica. El depésito inicial se formalizara segin acuerdo.
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ENTREGAS DE LOS PRODUCTOS

Los plazos de entrega seran de 12 horas para pedidos urgentes y 24 horas para el resto de los
pedidos.

En caso de detectarse defectos en los productos suministrados, el adjudicatario sustituird en el
plazo de 24 horas dichos productos por otros del mismo tipo y con la calidad adjudicada.

Las empresas adjudicatarias tendran un numero de teléfono o un fax especifico de contacto para
poder tener asegurado el suministro o para resolver cualquier duda.

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

ETIQUETADO DE LOS IMPLANTES
- Fl material vendra etiquetado con uno de los siguientes estandares:

-  EAN- 128, contenido DUN-14, caducidad y lote/serie (se admitird en un tinico cédigo o
partido en dos). El cédigo de barras EAN-128 en simbologia GSI-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 cédigo de
barras, dichos datos deberan simbolizar el separador GS1 de campos variables.

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

No se admitira EAN13 como c6digo de barras primario (identificacion del articulo)
acompafiado de un secundario (lote y caducidad) en formato GSI-128.

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

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

— Durante la duracién del contrato el adjudicatario estard obligado a comunicar en el mismo
soporte informético todas las modificaciones tanto de su catdlogo como de la composicién de las
cajas , tanto respecto de nuevas referencias como de referencias pasadas a fuera de linea.

— Se facilitaran 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 DUN14 o HIBC del nivel unitario, y unidades contenidas.
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2" B Hospital Universitario

s 12 de Octubre

MUESTRAS SOLICITADAS PARA LA EVALUACION DE LOS PRODUCTOS: NO.

No obstante, y durante el periodo de evaluacién técnica de los productos ofertados, se podran
solicitar muestras en aquellos casos que se considere necesario, requisito imprescindible para

poder valorar la calidad del producto.

Madrid, 19 de junio de 2018

Jefe de Servicio de Cirugia

iectora Médico del Area Quirtrgica
Ortopédica-yJraumatologia g
-" /e r/

S ) ._'ﬁ_l:l’ﬁ;ﬂ‘-iﬂ'“_d
Hospild Universiiario
12 i

—

Fdo: Dra. Molifer RgbrdnzCics EDICA

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS EXP.P.A. 2018.0.94



00°022 000°02 00°00Z 00°00Z L ! an avariAoW 318040 TvHOW34 vz3avd| 6l
00°669°¢ 000°6¥Z - 00°0S¥'C 00°0S¢ L L an VOINVYID TvHOW34 vZz3avd| 8l
00065 000°'0S 00°00S 00'052 Zz 2 an VOITVYLIN TvHOW3d vZ3avo| LL
go'oLeL 000'0L1 00°00L°L 00°0SS z z an QvaImAOW 37804 OLY3SNI| 9L
00°19S 000°LS 00°0LS 00°65C Z Z an ON3TiL3I70d OL¥3ISNI|  §L :
00°GeT Y 000'G8¢ 00°058°'¢ 00°08S L L an VOINVY3D OLY3ASNI| Pl
00'6€9'8 000°68. 00°068°.L 00°G8L 0l 0l an OOIY34SINTH OTILOD| €1
00282 000299 00'029'9 00'299 0l 0l an V1ILVdVIXOYAIH OOVLISVA| Tl
avairaldWOod/VANVINIA V1TV YAVLNIWIO ON V101 v¥3avd 3a SIS3Lodd
00'696° 000°6.1 00°06.°L 00'85¢€ S S an VOINYHIO TvHOW34 vZ3avo| Ll
00°0¥8°S 000°0%S 00'00¥°G 00081 0€ 0¢ an VOITVLIN TvdOW34 vZ3avd| 0L
00'0S6 ' 000'0St 00'00S'¥ 0008} 514 sz an ONZULITO4 OLYISNI| 6
00'26€°} 000°.L21 00°0.2°} 00'vS2 S S an VOINVEIO OLYISNI| 8 g
00°0eG°€L 000'0€T°} 00°00€Z1 00°0LY 0¢ 0¢ an 01¥319N034 OINVLIL OTIL0D| L
00'05Z°61 000'0GL°L 00'00S° /L 00°00.L Sz [°F4 an| WV.IN3IWID NIS OLH319N0TY OINVLIL ODVISYA| 9
: VAV.LNIWIO ON TvLOL vH3avO 3a SIS3L0¥Ud
00°0S¥'0) 000'056 00°005'6 00'0S2 8¢ 8¢ an| IvIO¥vd SIS3L0Yd ¥v10dIg vdON3d vZzaavd| §
00°'0bY 000'0V 00°00% 00°00L v v an Y101 SIS3LO¥d ONILIAITOd OH10D| ¥
08'zzs8 008 00°8vL 00'v.L€ Z 4 an VOINYY3D TvHON34 vZ3av0| € L
00°0vZ'6 000'0v8 000018 00°00C 47 47 an YOITYLIA TvdOW3d vZagvd|
00'06.'02 000'068 | 0000681 00°0S¥ 44 oy an OQV.LNIWIO ODITYLIN ODVLSYA| |
VAVLINIWID TVIOUVd A TVLOL vd3AvD 3d SISILOUd
IVYLOL 3LHOdII %0L VAI I19INOdII 3SVYa oﬂwzm 4 <Mwwm“_ﬁ_ﬁm_."_. nﬂ.u%m_%dno <mn_n__n_%__g>_ OTNILYY NOIDdINIS3a mm_m.o aLo1
ols3andns3yd

OJRIALNVIOYL OAVID A VIIAVI 3A SISTLOH 3A OHLSININNS :0L3ArdO
¥6-0-810¢: 31N3IA3dX3

21qN10Q Op g wce

OliB}ISISAIUN [} IASOH

e




001'S0£°661 0'gLL’8L 00'281°181
00°080°¢ 000'082 00°008'2 0082 00} 00L an OINVLIL| L€
AINYISOHYHOLNY OINDOTE 3A OTINYOL
00°GSL¥E 000501 00°0S0°LE 00°'Gve 06 06 an OOIM3LINYOOHL| o0
OAYTO/d OINVLIL OOVHO443d OTINGOL/YNIAY] G

00°006'6 000°006 00'000°6 00009 Sl Gl an OINVLIL O9HVYT OOIYILNVYOOEL OAVID| 62

00°09¢°0¢ 000°09.°C 00°009°/¢ 00°Sve 08 08 an OINVLIL O1H00 OJIYILINVOOHL OAVID| 82
OJIY3LNYI0YL OAV1D

00°¢Se 000°'ce 00°0€2 00°0€2 L 1 an avdrliAOW 37900 TvdOW34 vZzagvd| L2

0928/ 009°L2 00912 00°8G¢ Z 4 an VOINYY3D TYHOW3d vZ3gvd| 92

00602 00061 00061 00°061 } L an YOIYL3W VHOW3H vZ3gvd| 62

0S'2zs 00S'.¥ 00°'G.¥ 00°6.¥ 1 L an avalAOW 31904a OLYASNI|  $2

0v'6.¢ 00¥'Se 0052 00'¥S2 L L an ON3L3IT0d OLH3ISNI| €T i

08°85S 008'0S 00'80S 00'vSe z z an O2INYE30 OLH3SNI| 22

00¢ll'e 000261 00'0z6°1 00'08¥ ¥ ¥ an| OLNIIWIHEND3Y 371900 O21434SINAH OT1LOD|  LE

09°126°¢ 009°G9¢2 00'959°2 00799 v ¥ an OLNIINIGENDIY 371900 OOVLSYA| 0Z
YORIILNY OLD23HIA Irvayoay vAv.iNIWID ON TVLOL vH3avo 3d SIS3L0odd

N

VAlS S3S3AN € SIAS3NE |(VaAIG3IN
A4 31 9
VLol OdII %0L YAl I19INOdINI 3Svg o1934d vOONNONd |avalnys | 3a an OTINDILEY NOIDdINOS3a m_o_”_O 3101
al
0ls3INdns3dd

OJI3LNVIOUL OAVID A VHIAVYD 3A SISILOUd 3 OULSININNS :013rg0
¥6-0-810¢: 31N31A3dX3

2i4qnN1d0 °p ¢

L

oLeysIanunN eydsoH B, &




		2018-09-10T15:38:25+0200
	DIRECCION GENERAL CALIDAD DE LOS SERVICIOS Y ATENCION CIUDADANO




