Ref: 47/369650.9/19

Hospital Universitario
sawvesia INFANta Sofia

EXPEDIENTE: GCASU1900015

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARTICULARES QUE HA DE REGIR EN EL
CONTRATO DE SUMINISTRO DE: SISTEMA DE FIJACION INTRAMEDULAR PARA
FRACTURAS DE CADERA Y CLAVO FEMORAL TROCANTERICO DE TITANIO, A
ADJUDICAR POR PROCEDIMIENTO ABIERTO MEDIANTE PLURALIDAD DE CRITERIOS.

1. OBJETO DEL CONTRATO

El presente contrato tendra por objeto la adquisicion de sistema de fijacién intramedular para
fracturas de cadera y clavo femoral trocantérico de titanio para el Hospital Universitario Infanta
Sofia.

En cada uno de los distintos lotes llevaran consigo la cesion de los siguientes equipos:
Lote 1: Cesion del instrumental y 2 motores necesarios para su colocacion.

Lote 2: Cesion del instrumental y 1 motor necesarios para su colocacion.

2. ESPECIFICACIONES TECNICAS

Si en la descripcion se utilizase algun nombre y/o referencia sujeto a propiedad comercial,
deberd entenderse como referencia para localizar el producto en cuestion sin que en ningun
caso sea obligatorio ofertar dicho producto.

Especificaciones comunes a todos los nimeros de orden:

v Debera figurar en el envase de los productos como minimo los siguientes datos:
¢ Identificacion del producto.
¢ Identificacién de la empresa.
e Numero de lote.
e Fecha de caducidad.
v Todos los productos estaran libres de latex y DEHP.
v Poseer marcado CE.
v Todos los articulos deberan presentarse estériles.

3. CARACTERISTICAS TECNICAS DE LOS LOTES.

LOTE N° 1: SISTEMA DE FIJACION INTRAMEDULAR PARA FRACTURAS DE CADERA.

N° DE ORDEN 1: CLAVO.

Clavo canulado de bloqueo de aleacién de titanio, con punta conica, para facilitar la insercion..
Longitud en el rango 170-180 y 200 mm. Diametro proximal del clavo 15,5 mm. Diametro distal
10,11 y 12 mm. Rango cervicodiafisiario: 120°, 125° y ©130°. Curvatura M-L en valgo: 4°.
Orificio distal ovalado para tornillos de 5 mm.
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N° DE ORDEN 2: TORNILLO CEFALICO.

Tornillo autorroscante, para trasferir la carga de la cabeza femoral a la diafisis del clavo,
puenteando la linea de fractura, permitiéndose la colocacién dindmica o estética de este.
Disefio de rosca con gran superficie de contacto con el hueso esponjoso. Diametro: 10,5 mm.
Longitudes de 70 a 130 mm. en incrementos de 5 en 5 mm.

N° DE ORDEN 3: TORNILLO DE BLOQUEO DISTAL.

Tornillo autorroscante de bloqueo distal, totalmente roscado, que deberd permitir un blogqueo
dinamico y un bloqueo estético, dependiendo de la posicién de insercion en el orificio ovalado,
parte inferior para bloqueo dinamico, parte superior para bloqueo estatico. Diametro 5 mm.
Longitudes entre 25 mm. y 70 mm. En incrementos de 5 en 5 mm.

N° DE ORDEN 4: TAPON DE CLAVO.

Tapon de titanio para clavo intramedular cadera para cerrar la parte proximal con objeto de
evitar la osteointegracion de Omm, 5mmy 10 mm.

N° DE ORDEN 5: CLAVO LARGO.

Clavo canulado de bloqueo de aleacion de titanio, con punta conica, para facilitar la insercion.
Longitud en el rango de 240 a 480 mm, con incrementos de 20 mm. Rango cervicodiafisario de
120°, 125° y 130°. Diametro proximal del calvo 15,5 mm. Diametro distal de 10, 11,13, y15 mm.
Diferentes angulos cervicodiafisarios de 120, 125 y 130. Curvatura M-L de 4° de valgo. Orificio
distal ovalado para tornillos de 5 mm. y otro redondo para bloquear el dinamismo del clavo.
Posibilidad de colocar bulones distales para fracturas codileas.

N° DE ORDEN 6: AGUJA KIRCHNER GUIA.

Aguja kirchner de 3,2 mm. Para posicionar adecuadamente el tornillo cefélico.

N° DE ORDEN 7: TORNILLO PRISIONERO.

Tornillo para impedir la rotacion y la migracion del tornillo cefélico. Debera encajar en una de
las ranuras de la diafisis del tornillo cefalico.

Ademaés el adjudicatario del lote debera ceder sin cargo un motor necesario para la colocacion
del sistema de fijacion intramedular, que permita el abordaje 6seo del fémur proximal, el
fresado intramedular y la perforacion previa del elemento cefalico y tornillos distales y la
introduccion de aguja guia del elemento cefalico.

Lote | Orden | N° mat. | Material ler;er(]Jc?Sdes E(rje.cslﬁva total s/iva |iva 10% |total c/iva
Lote 1: Sistema de fijacién intramedular

1 500893 | Clavo 180| 630,00]113.400,00 |11.340,00 |124.740,00

2 503526 | Tornillo cefalico 224 | 250,00| 56.000,00| 5.600,00| 61.600,00

3 501235 | Tornillo de bloqueo distal 320 50,00| 16.000,00| 1.600,00| 17.600,00

1 4 501212 | Tapén de clavo 5| 100,00 500,00 50,00 550,00

5 505428 | Clavo largo 80| 900,00| 72.000,00| 7.200,00| 79.200,00

6 500853 | Aguja kirchner guia 5 0,00 0,00 0,00 0,00

7 501544 | Tornillo prisionero 5 40,00 200,00 20,00 220,00

TOTAL LOTE 1 258.100,00 | 25.810,00 | 283.910,00
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LOTE N°2: CLAVO FEMORAL TROCANTERICO DE TITANIO.

N° DE ORDEN 8: CLAVO FEMORAL.

Clavo femoral. Angulo medio-lateral de 5°, que permite la insercién por la punta del trocanter
mayor. Longitud de clavo corto 170, 200 y 235 mm., éste ultimo anatémico (derecho e
izquierdo). Diametros de clavo 9, 10, 11 y 12 mm., con didmetro proximal de 15,66 mm.
Angulaciones de 125° y 130° y anatomicos. Material de aleacién de titanio. Mecanismo de
bloqueo del elemento cefélico preinsertado en el clavo con posibilidad de bloqueo rotacional 6
estético dependiendo del tipo de fractura. Posibilidad de introduccién de dos tipos de elementos
cefélicos, a eleccién del cirujano: Hoja espiral o tornillo. Dos opciones de bloqueo distal,
dinamico o estatico.

N° DE ORDEN 9: HOJA ESPIRAL.

Hoja espiral canulada y perforada en la parte distal, disefiada para compactar hueso
esponjoso, muy importante para hueso osteoporotico. Diametro de 10,35 mm. Longitudes dese
70 a 130 mm. con incrementos de 5 en 5 mm. Material de aleacion de titanio. Corte oblicuo en
el extremo lateral de la hoja espiral que evita la protusiéon lateral en los tejidos blandos y el
pinzamiento.

N° DE ORDEN 10: PERNO DE BLOQUEO.

Tornillo autoOrroscante para la fijacion distal del calvo. Diametro de 5,0 mm con loNgitudes
desde 26 a 80 mm., con incrementos de 2 en 2 mm. y desde 80 a 100 mm. con incrementos de
5 en 5 mm. Material de aleacién de titanio. Receso del tornillo estrella.

N° DE ORDEN 11: CLAVO FEMORAL LARGO.

Clavo femoral largo. Angulo medio-lateral de 5° que permite la insercién por la punta del
trocanter mayor. Longitudes de clavo desde 260 a 420 en incrementos de 20 en 20 mm y
anatémicos. Didmetros distales de 9,10, 11, 12 y 14 mm. con angulaciones de 125° y 130°.
Diametro proximal de 15,66 mm. Radio de curvatura de 1,0 m., mas anatémico que reduce el
riesgo de perforacién de la cortical distal anterior. Material de aleacion de titanio. Mecanismo de
bloqueo del elemento cefalico mediante tornillo, ya preinsertado en el clavo, con posibilidad de
bloqueo rotacional 6 estatico dependiendo del tipo de fractura. Opcion intraoperatoria de
introduccion de dos tipos de elementos cefalicos a eleccion del cirujano: Hoja espiral o tornillo.
Tres orificios de blogueo distal: Proximal estatico, intermedio dindmico y distal oblicuo 10°.

N° DE ORDEN 12: AGUJA DE INSERCION.

Aguja kirchner guia para guiar la lamina. Con punta roscada.

N° DE ORDEN 13: TORNILLO CEFALICO.

Tornillo cefélico canulado y perforado en la parte distal. DiAmetro de 10,35 mm y paso de rosca
3,5 mm. Longitudes desde 70 a 130 mm. con incrementos de 5 en 5 mm.

Material de aleacién de titanio. Corte oblicuo en el extremo lateral del tronillo cefélico, que evita
la protusion lateral en los tejidos blandos y el pinzamiento.

N° DE ORDEN 14: TORNILLO DE CIERRE.

Tornillo de cierre proximal del clavo optativo, con la funcién de proteger el extremo proximal del
mismo y extender la longitud del clavo. Se presenta en cuatro medidas: 0, 5, 10 y15 mm.
Material de aleacion de titanio. Receso de tornillo estrella.
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Lote | Orden | N° mat. | Material UniNdades Preciq total sf/iva |iva 10% |total c/iva
2 afos ud. sfliva
Lote 2: Clavo femoral trocantérico de titanio

8 500887 | Clavo femoral 120| 490,00| 58.800,00| 5.880,00| 64.680,00
9 503513 | Hoja espiral 120| 450,00| 54.000,00| 5.400,00| 59.400,00
10 503469 | Perno de bloqueo 120 40,00 4.800,00 480,00 5.280,00
5 11 Clavo femoral largo 25| 700,00 17.500,00| 1.750,00| 19.250,00
12 505220 | Aguja de insercion 10 0,00 0,00 0,00 0,00
13 501406 | Tornillo cefalico 10| 275,00 2.750,00 275,00 3.025,00
14 501207 | Tornillo de cierre 5 80,00 400,00 40,00 440,00
TOTAL LOTE 2 138.250,00 | 13.825,00 | 152.075,00

4. CESIONES

El adjudicatario del lote 1 debera ceder sin cargo dos motores y el adjudicatario del lote 2 un
motor, necesarios para la colocacion del clavo femoral, que permita el abordaje 6seo del fémur
proximal, el fresado intramedular y la perforacion previa del elemento cefalico y tornillos
distales y la introduccién de aguja guia del elemento cefélico.

A continuacién se describen las condiciones que han de regir:

- La cesion de los equipos se extendera durante la vigencia del contrato. El
mantenimiento de los equipos sera por cuenta del adjudicatario, en caso de
averia del equipo por causas imputables al mal funcionamiento del mismo. En el
caso en el que la averia sea imputable a un mal uso o utilizacion indebida de los
motores, el Hospital se hara cargo de los gastos de reparacién de los mismos.

- El equipo no pasara a ser propiedad del Hospital.

- Larecepcion de los equipos se realizara por personal de electromedicina.

- Una vez finalizado el contrato se procedera a la devolucién de los equipos
cedidos en el presente expediente.

5. OTRAS CONDICIONES

La oferta debera incluir la cesion del instrumental necesario para la correcta colocacion de los
elementos que se solicitan en el presente expediente. Dicho instrumental debera estar siempre
actualizado y en buen uso, debiendo la empresa adjudicataria reponerlo inmediatamente en
caso de ser necesario, sin cargo alguno para el Centro.

6. DEPOSITO

Los proveedores adjudicatarios de los lotes 1 y 2, deberan constituir los depédsitos que el
Centro estime necesarios para la realizacion de su actividad quirdrgica.

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 de quir6fano y del
proveedor. Se enviara copia de dicho albaran al Servicio de Suministros.

Sera responsabilidad del proveedor la actualizacién de los mismos en los niveles prefijados. La
secuencia de reposicidn se realizard mediante los pedidos que se realicen desde el Servicio de
Suministros.

El plazo méaximo de suministro del pedido de reposicion de depdsito quedaré prefijado como
maximo en 72 horas.

GCASU1900015. SUMINISTRO DE SISTEMA DE FIJACION INTRAMEDULAR PARA FRACTURAS DE CADERA Y CLAVO
FEMORAL TROCANTERICO DE TITANIO.
(Procedimiento abierto. Pluralidad de criterios)

Madrid

Hospitales sin Humo

Red

415 B-HsH

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en www.madrid.o%;/csv |‘|||I| |||”|
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:  1259294067241002885223



*

saovaais INfA@Nta Sofia

7. CAMBIOS DE REFERENCIA

Durante la vigencia del contrato, se podran sustituir las referencias adjudicadas, siempre y
cuando no supongan un cambio en la naturaleza y funcion del producto y se mantengan sin
variar los precios unitarios adjudicados, previa solicitud a la Unidad de Contratacion y la
autorizacion del Organo de Contratacion.

Hospital Universitario

8. MUESTRAS : NO

Se presentara en el sobre 1, apartado “otros”, fichas técnicas, catalogos con fotos y referencias
del producto ofertado, a efectos de acreditar el cumplimiento de las caracteristicas minimas
exigidas en este pliego.

El hospital solicitard las muestras que considere necesarias para la evaluacion de cada lote
una vez haya comenzado el plazo de informe técnico.

El presente pliego, asi como el de Clausulas Administrativas Particulares, sera incorporado
como parte del contrato que se suscriba con el adjudicatario.

San Sebastian de los Reyes 29 de julio de 2019

e
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CONFORME LA DIRECTORA GERENTE
EL ADJUDICATARIO
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