Hospital Universitario
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2 de Octubre

EXPEDIENTE: 2018-0-102

PLIEGO PRESCRIPCIONES TECNICAS PARTICULARES PARA EL SUMINISTRO DE
OSTEOSINTESIS DE FRACTURAS PERIPROTESICAS Y DE PELVIS 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
ejecucion del EL SUMINISTRO DE OSTEOSINTESIS DE FRACTURAS PERIPROTESICAS

Y DE PELVIS PARA EL HOSPITAL 12 DE OCTUBRE.

OBJETO

El presente contrato tiene por objeto el suministro material de osteosintesis para fijacion interna de
fracturas periprotésicas y de pelvis para el Servicio de Traumatologia del Hospital 12 de Octubre.

Il expediente comprende los siguientes lotes:

LOTE 1: SISTEMA DE FIJACION INTERNA ESPECIFICO PARA FRACTURAS
PERIPROTESICA

Sistema especifico de Placas para el tratamiento de fracturas periprotésicas de fémur, fabricado en
titanio y con los siguientes componentes y caracteristicas:

PLACAS:

o Placa para fémur distal :
o longitud entre 200 y 400.
o Posibilidad de insertar tornillos periféricos
o Posibilidad de insercion poliaxial
o Posibilidad de insercién con guia externa pcrcutdnca

e Placa para fémur proximal :

o longitud entre 200 y 400.

o Posibilidad de insertar tornillos periféricos

o Posibilidad de insercién poliaxial

o Posibilidad de insercion con guia externa percutanea
e Placarecta curvada

o Longitud entre 150 y 400 mm

o Posibilidad de insertar tornillos periféricos

o Posibilidad de insercion poliaxial

TORNILLOS:

e Tornillos de cortical 4.5 /5 mm y 4 mm
e Posibilidad de mecanismo de bloqueo
Paeina 1|4
PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS EXP P.A. 2018-0-102



B Hospital Universitario

s 12 de Octubre

e Tornillos unicorticales de 5 mm
e Tornillos de esponjosa de 5 mm y 4 mm
e Tornillo especifico para fijacién en cemento

TAPON DE BLOQUEO
Se podra ofertar tanto independiente como incorporado en el tornillo

OTROS REQUISITOS:

> Sistema de almacenaje de depdsito que permita facilmente identificar y localizar los
componentes, asi como su limpieza y desinfeccion
> Se incluir4 en la oferta la cesion Instrumental basico de cadera para insercion de placas.

LOTE 2: SISTEMA DE FIJACION INTERNA PARA EL TRATAMIENTO DE FRACTURAS
DE PELVIS

Sistema especifico de Placas para el tratamiento de fracturas del anillo pélvico, fabricado en Acero
y con los siguientes componentes y caracteristicas:

e Sistema de placas y tornillos , pinzas de reduccion y instrumental de inserciéon , con las
siguientes caracteristicas

PLACAS:

Compatible con tornillo de 3.5 y 4,5 mm
Placas rectas de 3 a 18 orificios
Placas curvas de 3 a 18 orificios
Placa especifica para sinfisis pubiana
Placas especificas para abordaje intrapélvico
o Placa infrapectinea
o Placa suprapectinea

TORNILLOS:

e Tornillos de cortical 4.5 mm , de 14 a 130 mm
e Tornillos de esponjosa de 6.5 mm , de 14 a 150 mm
e Tornillo de cortical de 3.5 mm , de 10 a 140 mm

OTROS REQUISITOS:

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

> Se incluird en la oferta la cesion del Instrumental y brocas para la realizacion de la técnica
con el siguiente contenido:

e Sistema completo de pinzas de reduccién que incluya :
o Pinza de Faraboef para reduccidn , pequefia y grande
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o Pinza de Jungbluth , pequefia y grande

o Pinzas “ ball.spike” rectas y curvadas

o Pinzas “ cangrejo” de reduccion pequefias y grandes

o Ballspike corto , largo y curvado

o Pinzas de reduccion co-lineares para reduccidon percutinea

e Sistemas de brocas y guias :
o Brocas de 2.7 y 3.5 mm , cortas y largas

OTROS REQUISITOS COMUNES:

> Los proveedores adjudicatarios deberan constituir los depdsitos en la cantidad acordada con
el Servicio. El Hospital pondrd a disposicion 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 esporadica. El deposito inicial se
formalizara en un albardn 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.
Sera responsabilidad del proveedor la actualizacién de los mismos en los niveles prefijados
segun su utilizacién y procedimiento establecido por el Hospital.

ETIQUETADO DE LOS IMPLANTES

¢ El material vendré etiquetado con uno de los siguientes estandares:
o EAN-128 , conteniendo DUN-14, caducidad y lote/serie ( se admitird en un Unico
codigo 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 codigo de
barras, dichos datos deberan simbolizar el separador GS1 de campos variables.

No se admitirA EANI13 como codigo de barras primario (identificacion del articulo)
acompafiado 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 re etiquetado local antes de la
entrega al hospital del producto, sin ocultar ninglin dato de la etiqueta original de] fabricante.

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

e Durante toda la duracién del contrato el adjudicatario estara obligado a comunicar en el
mismo soporte informatico todas las modificaciones tanto de su catdlogo como de la
composicion de las cajas, tanto respecto de nuevas referencias como de referencias pasadas a
fuera de linea.
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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

SOLICITUD DE MUESTRAS: NO

No obstante, durante el periodo de evaluacion 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, a 29 de octubre 2018

, :

Subdirectora Médico del Area Quirargica Jefe de Servicio de Cirugia Ortnpe ica y Traumatologia

Fdo: Dra. Moliner Robredo Fdo: Dr. Luis Rafg .cual

Jefe seccion Traumatologia.
oussoux
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