EXPEDIENTE: 2018-0-45

PLIEGO PRESCRIPCIONES TECNICAS PARTICULARES PARA EL SUMINISTRO DE
SISTEMA DE CIFOPLASTIA CON DESTINO AL HOSPITAL UNIVERSITARIO “12 DE
OCTUBRE” DE MADRID.

El presente pliego de Prescripciones Técnicas, de acuerdo con el articulo 116 del TRLCSP,
aprobado por Real Decreto Legislativo 3/2011, de 14 de noviembre y 68 del RGLCAP, aprobado
por Real Decreto 1098/2001, de 12 de octubre, contiene las prescripciones técnicas particulares
que han de regir la ejecucién suministro de SISTEMA DE CIFOPLASTIA con destino al
Hospital Universitario “12 de Octubre”.

El expediente comprende el siguiente lote:

LOTE

CODIGO
ARTICULO

ARTICULO
(DESCRIPCION TECNICA)

058337

SISTEMA DE CIFOPLASTIA

Esta técnica permite recuperar la altura vertebral perdida y crear una
cavidad, que se puede rellenar con cemento que al endurecerse aumente la
resistencia 6sea y cree las condiciones idéneas para lograr la consolidacion.

Deberé incluir todos los elementos necesarios para la realizacion de dicha
técnica por un abordaje bipedicular.

¢ Trocares de acceso al hueso, (punzones de Jamshidi):
o Disponibles con punta biselada, diamantada (doble bisel) y triple
filo (triple bisel). La conexién Luer debe ser en acero, el mango
puede ser acero o metdlico. Se proporcionara dos por nivel.

¢ Canulas de acceso al hueso:
o Disponibles en diferentes diametros, con conexion Luer en acero,
el mango puede ser acero o metal. Se proporcionaran dos por
nivel.

¢ Agujas guias con punta roma:
o Para realizar la técnica mediante procedimiento de dos pasos,
cambiando el punzén de Jamshidi por la canula de trabajo.

¢ Brocas:
o Compatibles con las distintas canulas de trabajo para realizar la
preparacion del hueso antes de la introduccion de los balones. Se
proporcionara una por procedimiento.

¢ Curetas:
o Para realizar un legrado del hueso en los casos que sea
necesario para poder expandir los balones adecuadamente.
o Compatibles con las distintas canulas de trabajo.
o Se proporcionara una por procedimiento.
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CODIGO
ARTICULO

ARTICULO
(DESCRIPCION TECNICA)

+ Sistema de expansion del cuerpo vertebral mediante balones con
control de presion y volumen de hinchado:

o Deberan proporcionarse dos balones por procedimiento.

o Los balones deben poder extraerse de forma completa después
de la expansién del cuerpo vertebral, sin dejar ningun tipo de
dispositivo dentro del cuerpo vertebral.

o Los balones deben permitir una presién de hinchado minima de
400psi.

o En caso de rotura accidental de algin balén, se podra solicitar a
la casa comercial un baldén adicional, si es preciso para la
conclusion del procedimiento, sin coste adicional.

¢+ Cemento en cantidad suficiente para el procedimiento a realizar,
independientemente del nimero de niveles que deban intervenirse en
cada paciente:

o Debera poder disponerse tanto de cemento acrilico como
biolégico (como fosfato tricalcico, hidroxiapatita o similar) para
poder ser empleado indistintamente segln las caracteristicas del
paciente, en funcién del criterio del cirujano.

o Se suministraran al menos dos tipos de cemento de viscosidad
diferente: Uno de baja viscosidad y un segundo de muy alta
viscosidad.

o Debe haber posibilidad de ofertar diferentes elementos
radiopacos en los cementos para el caso de pacientes alérgicos a
algun componente.

¢ Mezcladores de cemento:

o El mezclador debe ser de sistema cerrado para evitar la emision
de vapores tdxicos durante la preparacion y manipulacion del
cemento en el caso de cementos acrilicos.

o El sistema de mezclado debe disponer de todos los elementos
necesarios para el aprovechamiento del cemento, sin necesidad
de que el Hospital tenga que aportar instrumentos adicionales,
como jeringas, agujas, bateas 6 cualquier otro elemento
imprescindible para la realizacion de la técnica.

o El sistema de mezclado y el sistema de introduccién del cemento
deben permitir el maximo aprovechamiento de cada paquete de
cemento, se entendera como tal, un volumen superior al 80 % en
conjunto, del volumen de cemento preparado.

¢ Canulas introductoras del cemento:
o Deben permitir la introduccién del cemento en el cuerpo vertebral
de forma controlada por el cirujano, para ello debe ir marcado de
alguna forma los volimenes parciales que se van introduciendo.

¢ Sistema de obtencién de muestras de biopsia y/o aspiracion de
liquidos del cuerpo vertebral con punta cortante distal:
o El sistema de biopsia debe ser compatible con el de cifoplastia
para los casos en que se realicen procedimientos combinados.
o Debe poder ser facturable independientemente del sistema de
cifoplastia.
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CODIGO
ARTICULO

ARTICULO
(DESCRIPCION TECNICA)

o Debe disponer de todos los elementos necesarios, como jeringa
para realizar aspiracion del material a biopsiar.

La casa adjudicataria debe demostrar que ha realizado, al menos,
un curso de formacién especifico en cadaver, de su instrumental en
el aio previo a la presentacion de este concurso.
o Adicionalmente debe comprometerse por escrito a facilitar, al
menos un curso por afo para la formacion del personal facultativo
del Hospital, durante el plazo de vigencia del concurso.

Asistencia Técnica:

o La casa comercial pondra a disposiciéon, un especialista en el
producto para todos los procedimientos.

o Elespecialista proporcionara todo el material necesario para cada
procedimiento, previo aviso por parte del Hospital. No existira
depésito de instrumental en el Hospital.

o El especialista estard presente en el quirdfano durante la
intervencién para asesorar al personal sanitario sobre la
utilizacion del instrumental.

Que disponga de la posibilidad de manejar el instrumental a
distancia del foco de rayos X para minimizar la exposicién del
personal facultativo.

Previo a la presentacion del concurso se deberd presentar el
instrumental al personal facultativo para que pueda verificar
aquellos puntos del pliego de condiciones que puedan ser de dificil
comprobacién mediante la simple presentacién de documentos
escritos, folletos, catalogos, etc.

MUESTRAS SOLICITADAS PARA LA EVALUACION DE LOS PRODUCTOS: SI

2 UNIDADES POR ELEMENTO DETALLADO EN EL PPT

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.

Las muestras se entregaran en el almacén General separadas del resto de la documentacion

del expediente
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Madrid, 1 de marzo de 2018

JEFE DE SERVICIO DE MEDICO ADJUNTO
NEUROCIRUGIA SERVICIO TRAUMATOLOGIA

Fdo.: Dr. Alfonso Lagares Gémez-Abascal Fdo.: Francisco Jgvier Ortega Garcia

SUBDIRECTORA MEDICA
DEL AREA QUIRURGICA

Fdo.: Dra. M* Concepcién Moliner Robredo
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