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aanes 12 de Octubre
EXPEDIENTE: 2018-0-163

PLIEGO PRESCRIPCIONES TECNICAS PARTICULARES PARA EL SUMINISTRO DE
SISTEMAS DE ,FIJACI(')N EXTERNA MODULAR PARA EL SERVICIO DE
TRAUMATOLOGIA PARA EL HOSPITAL 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 e¢jecucion del SUMINISTRO DE SISTEMAS DE FIJACION EXTERNA MODULAR
PARA EL SERVICIO DE TRAUMATOLOGIA PARA EL HOSPITAL 12 DE OCTUBRE

Caracteristicas técnicas:

LOTE 1:

SISTEMA DE FIJACION EXTERNA MODULAR PARA EXTREMIDAD INFERIOR,
SUPERIOR Y PELVIS

CARACTERISTICAS:
Sistema modular compatible con Resonancia Magnética
e Tornillos (pin):

o Tornillos de fijacion rapida no transfixiantes, autoroscantes y autoperforantes, en acero, de

3 a 6 mm de didmetro MMIL.
o Tornillos de fijacion rapida no transfixiantes, autoroscantes y autoperforantes, en acero, de

3 a 6 mm de diametro MMSS.
o Tornillos roscados, transfixiantes autoroscantes y autoperforantes de 4 y 5 mm

e Conectores:

o Conector-articulacion de cierre y bloqueo rapido multidireccionales en material metélico o

plastico autoclavables, para MMII (barra - barra, barra — tornillo,.................. )
o Conector-articulacién de cierre y bloqueo rdpido multidireccionales en material metalico o
plastico autoclavables, para MMSS (barra - barra, barra — tornillo,.................. )

e Garras o cabezales:

o Garras o cabezales multitornillo de cierre y bloqueo rapido, con conexion a barra para

tornillos de 4 a 6 mm y barra grande
o Garras o cabezales multitornillo de cierre y bloqueo rapido, con conexién a barra para de 2

a 4 mm y barra pequefla
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Cabezal articulado de codo con sistema de control de movimiento

e Postes y Barras de conexion, MMII y MMSS

O
O
O
O

Poste de conexi6n rectos y angulados

Barra conectora semicircular de carbono

Barra conectora de aluminio tamafio grande y pequefio

Barra conectora de carbono entre 65 y 500 mm tamafio grande y pequefio

El adjudicatario del Lote 1, incluira en su oferta a coste 0,00€ los elementos de uso esporadico asi
como cualquier pequefio accesorio no especificados en este pliego y que resulten necesarios para
la realizacion de la fijacion.

LOTE 2:

SISTEMA DE FIJACION EXTERNA MODULAR CIRCULAR PARA TRATAMIENTO Y
CORRECCION DE FRACTURAS ABIERTAS

CARACTERISTICAS:

Sistema modular hibrido de fijacion externa modular

e Tornillos (pin):

O
O
@)

Tornillos de fijacion rapida, con rosca, longitud variable, autoroscantes en acero.
Tornillo-Perno de fijacién rapida, con rosca, longitud variable, autoroscantes en acero.
Tornillos de fijacion rapida, con rosca, longitud variable, autoroscantes en acero con
recubrimiento de hidroxiapatita.

Tornillo-tuerca de fijacién para aguja guia central y excéntrico

e Agujas de fijacion osea:

O
O
@)

Agujas punta bayoneta de didmetro < de 1.8mm
Agujas punta bayoneta sin oliva
Agujas punta bayoneta con oliva

e Anillos metilicos:

(0]

Anillos metalicos, de todas formas y medidas.

e Conectores:

Conexion varios tamafios
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o Conectores de cierre y bloqueo para unién de multidireccionales en material metalico
autoclavables

Vainas de centrado

Cubos torreta con poste 1 o 2 orificios.

Cubos torreta sin poste de 1 o 2 orificios

Cubos torreta sin poste de 3,4,5 y mas orificios

Barras articuladas telescopicas rapidas y estandar varios tamafios
Barras roscadas de acero

VVVVYVYY

El adjudicatario del Lote 2, incluird en su oferta a coste 0,00€, los elementos de uso esporadico asi
como cualquier pequefio accesorio no especificados en este pliego y que resulten necesarios para
la realizacién de la fijacién, (tornillos hexagonales, tapones, arandelas, tuercas, los identificadores

de colores....etc).

LOTE 3:

SISTEMA DE F IJACION EXTERNA MODULAR CIRCULAR PARA TRATAMIENTO Y
CORRECCION DE DEFORMIDADES Y ALARGAMIENTO DE EXTREMIDADES

CARACTERISTICAS:
Sistema modular hibrido de fijacion externa modular
e Tornillos (pin):
o Tornillo-Perno para ensamblaje de fijacion rapida, con rosca, longitud variable,

autoroscantes en acero.
o Tornillo cortical de fijacién rapida, con rosca, longitud variable, autoroscantes en acero

con recubrimiento de hidroxiapatita.

e Agujas de fijacion dsea:

o Agujas punta bayoneta con y sin oliva.

e Anillos y arcos metalicos:
o Anillos de aluminio de todas las formas y medidas.

o Arcos de aluminio de todas las formas y medidas.
o Arcos de Pie de aluminio de todas las formas y medidas
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e Conectores:
Conexidn para tornillos de varios tamafios

o Conectores de cierre y bloqueo para union de multidireccionales en material metalico
autoclavables

Cabezales de fijacion de agujas y tornillos
Poste hembra con orificios

Placas de extension

Soporte oblicuo

Bisagras

Barras roscadas

VVVVVY

o Conectores de compresion-distraccion con bloqueo rapido

> Barras conectoras telescopicas
> Distractores lineales telescopicos
» Motores angulares

El adjudicatario del Lote 3, incluird en su oferta a coste 0,00€, los elementos de uso
esporadico asi como cualquier pequefio accesorio no especificados en este pliego y que
resulten necesarios para la realizacion de la fijacion, (identificadores de sefializacion de
direccion y numeracion para barras conectoras, topes de goma, arandelas, tuercas....etc).

OTROS REQUERIMIENTOS:

e Se requerira de deposito en el Hospital, en la cantidad acordada con el Servicio. El
Hospital pondra a disposicién de los adjudicatarios un espacio de almacenamiento para
establecer un depdsito de forma consensuada que permitird comunicar su utilizacién y su
trazabilidad, siendo el Hospital responsable de su custodia. Se permitira al adjudicatario su
revision de forma periddica o esporddica. El depoésito inicial se formalizard en un albaran
de entrega en el que se dejara constancia de las referencias y cantidades que lo integran y
que contara con el visto bueno del Hospital y del proveedor. Serd responsabilidad del
proveedor la actualizacion de los mismos en los niveles prefijados segun su utilizaciéon y
procedimiento establecido por el Hospital.

e Sistema de almacenaje de depdsito que permita facilmente identificar y localizar los
componentes, asi como su limpieza y desinfeccion

e El adjudicatario incluird en su oferta el siguiente material para la realizacién de la técnica:
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LOTE 1

e Instrumental :
> Berbiqui de insercion
» Punzén ( ball-spike) para reduccién
> Pinzas de reduccién percutanea para grandes fragmentos
> Sistema de guias percutaneas para insercioén de broca y tornillos.

e 10 juegos de llaves de tubos o abiertas para realizar las modificaciones necesarias fuera del
quiréfano

LOTE 2

e Instrumental :
> Dispositivo de traccidn para agujas
> Sistema de guias percutaneas para insercion de broca y tornillos
» Juego completo de llaves para conectores.
» Software de correccion

LOTE 3

e Instrumental :
» Dispositivo de traccidn para agujas
» Sistema de guias percutaneas para insercion de broca y tornillos
> Juego completo de llaves para conectores
» Software de correccidon

ETIQUETADO DE LOS IMPLANTES

¢ £l material vendra etiquetado con uno de los siguientes estandares:
o EAN-128 , conteniendo DUN-14, caducidad y lote/serie ( se admitira en un tUnico
c6digo o partido en dos) **
o HIBC, conteniendo el identificador de fabricante y articulo, la caducidad y el
lote/serie
** El cédigo 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 cddigo de barras, dichos datos deberan simbolizar el separador GS1 de campos
variables.

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

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 ningun dato de la etiqueta
original del fabricante.
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e El/los adjudicatarios facilitaran al Hospital un fichero formato electronico 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 estard obligado a comunicar en el
mismo soporte informatico todas las modificaciones tanto de su catidlogo 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

MUESTRAS SOLICITADAS PARA LA EVALUACION DE LOS PRODUCTOS: NO
o No obstante, y durante el periodo de evaluacién técnica de los productos ofertados, se

podran solicitar mas muestras en aquellos casos que se considere necesario, requisito
imprescindible para poder valorar la calidad del producto.

Madrid, 25 de octubre de 2018

S/IABDlRECTORA MEDICA AREA AUMATOLOGIA
QUIRTIRGICA
Fdo.: Dra. M® Co;cpcién Moliner Robredo

SERVICIO DE TRAUMATOILOGIA

Fdo.: DPr. Caba Doussoux Fdo.: Dr. Garcia de la Blanca

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS EXP.P.A. 2018.0.163 6



L €91°0°8107 'V'd'dXd SYIINDHL SINOIDdINOSTYd 4d 0D4ITd

00'SL8'6E 000°S79°C | 00°0ST9€ 00°0ST SPI an NN Vavd 9
OTTINYOLLLINN TYZAdYD O VIYVD SUTVZYO
00°0V8'LE 0000¥%€ | 00°007 ¥€ 0051C 091 an SSWIN 02N001d S
A TNIFIO NOIDVIIOILYEY YOLDANOD
53
00756091 000TE9FT | 00°0CE9P1 008%C 065 an IAN 03NO0Td ¥ 4013N0D
A TNIAI0 NOIDVINOILYY YOLOANOD
00°€ZE Y 000°€6€ | 00°06°€ 0559 09 an O¥AOV Nd 4LNVIOIMAd0INY € !
JINVIXIISNVEL OTTINYOL
057988°Z1 00STLI'T | 00SILII 0S°s€ 0€€ an| O¥ADV NA SSWI ALNVIOIdadOLNY 7
JINVIXIASNVIL ON OTTINYOL Nia
SOTTINMOL
00987 72 0009Z2C | 00°09¢°CT 00°¢S 0zy an| Oo¥d0V N4 AW ALNVIOJIdadOLNY I
JINVIXIISNVIL ON OTTINYOL
VOINNIA A 040D ‘SIATAd ‘STIOTHAANS ‘STIOTIAANI STAVAINTALXA VIV VOILLAINOVIA VIONVNOSTI NOD ATAILVAINOD dVINAOIN YNIALXHA NOIDVILA
» SASAN
TVIOL =  ATFINOJIII VAL/S 2a | vaigaw _ ; = | soyuou |
AT %0T VAI asva o | vanoleean 01NDILYY NOIDINDSEA NAQHO N | 1o | ELOT

VIDOOTOLVINNVYHL 3A OIDIAYES 13 VHVd HVINAOI VNYILX3 NOIOVrId 3d VINTILSIS 3d OHLISININNS :013rdo
€91-0-810¢ : 31N3IA3dX3

mLQ—.—H.OO m—,..u N_' PUREINPNIES
olLB}SIBAIUN [eldSOH E.LW




€91°0°8107 "V'd'dXd SYOINDHL SANOIDIIOSHAd 4d OOdI'Td

0S°LLS 005°ZS 00°SZS 00°501 S an OYHOV Nd VOSOYI NOD vl
VAIdVY NOIDV(Id ONYHd-OTTINIOL
Nid
05°205°C 00$°LZT 00°$LT'T 0S°SP 0S an OYHOV N2 VISOY €1 sotuvwo | &
NOD VAIdVY NOIOV(Id OTTINYOL
SYLYAIAV SVINLOVIA
Ad NOIDAWIOD A OINATAVLIVIL VIVd dVINDUID YVINAOIN VNIALXA NOID VLI
00°6LTTT 000°520°C | 00°0ST°0T 00°S¢ET 0S1 an ONOIVD Ad VIOLDANOD V¥dvd 41
0S'79TY 005°L8¢ 00°6L8°€ 0S°S1 0S¢ an OININNTY 9d VIOLDINOD vIiIvd IT
Svyavg
00°0SZ'8 000°0SL 00°00S°L 00°0S¢ 0¢ an ONOTIVD Ad 01 A S3180d
AVINDAIDINGS VIOLDANOD vIdve
< . 13 3 F
00°098°€1 000°09Z'1 00°009°C1 00°St 082 an OAVTINONY 6
A OLOTY NOIXANOD 4d A1S0d
00°001°1 000°001 00°000°1 00°000'1 [ an 0d0D 4d OAVINJLLYY TvZddvD 8
SAIVZAIVD
00°560°L 000°St9 00059 00§12 0¢ an SSIWIN ViVd L O SVAAVD
OTTIINIOLIL TN TVZEEYD O VIIVD
SASAW ; 2
TVLIOL . = ATHINOJIAL VAI/S 21 a VAaIraan e B ey o | SajusE
ALAOJIAI fAAA L asve oDIAd | VALINVD | Faan AL AN AR ZIE D NAQIO'N | ogugyy | ALOT
PURBINPNES

240N100 °©pP ¢

oLieyisIaAiun |eydsoH Eww



£91°0°810C 'V'd'dXd SVIINOHL SIANOIDdTIOSTId 3d OD4AI'Td

21qn31oQ 9p g}t

ole}isiaAiun jeydsoH

05°L68'1 006°TLI 00°szL’1 00°CTT Sl an SOIDIATIO |44
SVIN & S/b/€ V1TIIOL 09ND
05°0zL 00559 00°559 05759 0l an SOIDIINIO ¢ O 1 VITIIOL 09N €T
00°066 000°06 00°006 00°sy 0z an SOIDLITIO w LT
20 191S0d NOD VITIIOL 09N)
00°086'T 000°081 00°008'T 00°Sy % an OAVYINID 4d VNIVA 1T
00700121 000°001°T | 00700011 00°0SS 0z an SOJITVIAN OTIINV 07
SOTIINY
11 3 19 3 N
05 TEL'T 00S°LST 006LS°T 0001 Sl an VAI'TO 61
NOD VIINOAVE 9d VINNd VINDV
057296 00S°L8 00°5L8 00°5€ T an VAI'TO 81
NIS VIANOAVE 9d VINNd VINOV S
00°0LL 000°0L 00°00L 00°V1 0¢s an OULANVIA WINS'T Ll
MONAN V1INOAVE 9d VINNd VINDVY
00T6L 0007L 00°0ZL 00°81 b an VIND 91
SVINOV NOIDVIId VOdaNL-OTTINYOL
00°T61°S 000ZLy | 00°0ZL'Y 00°811 ov an VLILVdVIXO4dIH ST I
4d OLNAIgNOTY VOSOd
NOO vAIdVd NOIOVII OTTINYOL
: SEASTN
TV.LOL o ATIINOJINT VAL/S ua VAIQa : _ N ; | sxuou
BT %01 VAI asve ol | vaiiNvo |- adan OTNDLIAY NOIDIRIOSAA | NIGHO N | o0 [ELOT
puCenpnes

-



01

£91°0°810T "V'd'dXd SVIINDIL SANOIDdIIOSTAd 4d ODHITd

00°006'6 000006 [ 00°000°6 007081 0S an SOIOIINIO NOO VYEWHH 41S0d | ¥€
83
00°00T 4T 0000027 | 00°000TZ 00°00T 0ll an SOTIINYOL T Rl
A SVINOV NOIOVIId TvZddvO
05Z8€EE 00S°L0€ [ 00°5L0°€ 0019 S an OININNTY AId 2A 0¥V | €
00°0FS'1 00001 | 00°00%'T 00°08T 8 an OININA'TY OOV I€ oo
A SOTIINY
00°7Z6°TT 000780 | 00°078°0C 00°1ZS or an OININNTY OTIINY | 0€ ¢
00ZEET 000CIT | 00°0ZIT 00°€S or an VAI'TO NIS 61
ANOD VIANOAYE 9 VINNd VINOV svrnov
00°SHT ¥ 0005671 | 00°0S6°CI 00781 0L an VLILVdVIXO¥AIH 87
40 OLMAIINOTY YOSOY NOD VAIdVY
NOIOV(I4 TVOLLY0D OTTINYOL N
00°91L T 0009ST | 0070951 00°97 09 an O¥EOV Nd YOSO¥ NOO LT
AVIINVSNA VIVd ON¥Ed OTTINIOL
SAAVAINIALXT Ad SOLNAIAVOUVTY A
SIAYAINIOAEA A NOIDTHUOD A OINATAVLVYL VEVI AVINDUID AVINAOW VNIILXA NOIDVIIA
0092 000°%C 00°0vC 00°0Z z an O¥AOV NI VAVOSOd vive | 97
s3
00°509°€€ 000°SS0°€ | 00°0S5°0€ 00°0LY 3 dn| VOIdOOS3TAL VAVINOILYY vidve |  s¢ woomoa | &
. SASTW _
TV.LOL o ATINOJII VALS Ud | VAdIW T L e : . sajuu .
Ay %01 VAI e oawd | vaunvo | aaan OTNDLLYY NOIDII¥DSEA NAQUO N | oqy10- | TLOT
PURBAIPNES

21qN100 9p 2}

olie}isiaAlun |eHdsoH

- L“
m'
L




11

£91°0°810T 'V'd'dXd SVIINDHL SANOIDIIDSHEd dd OHA11d

000°86€°96S 00°8IT'FS 00°081°TFS
00°T9L'E 000°THE 00°0Th'¢ 000711 3 an AVINONY YOLOW ¥
00°079'% 00002y | 00°00Z'Y 00°0S0°1 ¥ an| OJIdOOSATAL TVANIT IOLOVILSIA ov
00°00%°6 000°00%'8 | 00°000'8 00°0S0° 08 an|  vOIdOJSATIL VYOLOANOD Vv 6€
00'7LS'T 0007E€C | 00°0¥€T 00°8L 3 an VAVOSOd VY ived 8¢ -
JOLOINOD €
00'766'% 000%Sy | 00°0¥S¥ 00°vSy 01 an ViDVSId LE
0S°TeL’l 00S°LS1 00°SLS'1 00°S1¢€ S an ONOITIO 4190dOS 9¢
00°S8L'y 000°SEy | 00°0SEY 00°06C St an NOISNHLXd 9d VOV1d s€
TV10L o ATHINOdINT VAIS Tna Yalaan . 2 e : sajuau :
EINOINT %01 VAI ot oFUd | vainyd | aadn OTNDLLAY NOIDAINDSAd NAQIO N | gy [TLOT
PUpEyPNES

2iqnioQ sp ¢t

OlIBYISIDAIUN |eHdSOH |

ot



		2019-01-16T11:33:28+0100
	DIRECCION GENERAL DE CONTRATACION, PATRIMONIO Y TESORERIA




