‘;: Hospital Universitario
sauveaid 12 de Octubre

EXPEDIENTE: 2021-0-28

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARTICULARES, PARA EL SUMINISTRO DE
SISTEMA DE OSTEOSINTESIS DE MANO Y MUNECA PARA EL SERVICIO DE COT DEL
HOSPITAL UNIVERSITARIO 12 DE OCTUBRE

OBJETO DEL CONTRATO

El presente contrato tiene por objeto el suministro material de osteosintesis para las diversas
técnicas de Traumatologia y Cirugia Ortopédica (COT) del Hospital.

El expediente comprende los siguientes lotes:

LOTE 1: OSTEOSINTESIS DE TITANIO PARA FRACTURAS DE MANO

PLACAS:

e Placas de bajo perfil, modulares, con al menos para 2 grosores: 0,8 mmy 1,3 mm.
e Placas de bajo perfil, modulares, con al menos para 2 tamafios de tornillos: 1,5 mmy 2,3
mm.
¢ Placas de bajo perfil, modulares, con al menos las siguientes configuraciones:
o Placas rectas de 6- 10 orificios,
Placasen T
Placa offset
Placa curva para colocacién medial/lateral
Placa gancho para fracturas por avulsion
Placas para cabeza de metacarpiano anatémicas (izquierda y derecha),
Placa para fracturas de Rolando
Placas para correccion rotacional.

O O O 0O O O O

TORNILLOS:

e Tornillos con cabeza de estrella, de al menos 2 tamarios (1,5 y 2,3mm), que puedan
utilizarse indistintamente en cualquier orificio de cualquiera de las placas, en longitudes
de 5 a 20mm, como tornillos no bloqueados

e Tornillos de traccién, de al menos dos tamarios (1,5 y 2,3 mm) en longitudes de 5 a 20mm,
que puedan usarse a través de los orificios ovalados de las placas o de forma
independiente.

e Agujas lisas
e Agujas roscadas
e Agujas disefiadas para fijacién provisional a placa

TORNILLO DE BLOQUEO

e Tornillos de bloqueo de angulo variable de hasta 15-20° en cada direccion.

Pagina 1de7 2021-0-28



>

Hospital Universitario

swvecia 12 de Octubre

OTROS REQUISITOS:

La oferta incluira todos los elementos necesarios para la realizacién del implante:
guias, plantillas, agujas ........

e Sistema de almacenaje de depdsito que permita faciimente identificar y localizar los

componentes, asi como su limpieza y desinfeccién

e Se incluira en la oferta el Instrumental y brocas para la realizacién de la técnica, asi

- LOTE 2

como un set completo de instrumental necesario para realizar la técnica:

Pinzas de reduccion

Separadores

Elevadores de fragmentos

Retractor automatico

Cortador de placas

Guia de osteotomia rotacién

Guia de doble cafidn (broca/aguja) para tornillos de traccién

Instrumental especifico para tornillos, facilmente identificable por cédigo de
color.

OO0 OO OO0 O0Oo

: SISTEMA DE PLACAS EN TITANIO PARA RADIO Y CUBITO DISTAL

PLACAS:

Disefio con ventana de fractura o doble cabeza independiente con geometria adaptada
a cada fosa especifica.

Ayudas que faciliten el posicionamiento de las placas (mango posicionador, marcas
radio-opacas en las plantillas guia, etc...).

Placas volares proximales de radio distal: estrecha, estandar y ancha, con longitudes de
3, 4 y 5 orificios proximales, en version izquierda y derecha. Con posibilidad de colocar
2 tornillos divergentes a la estiloides radial.

Sistema de facil identificacion por cédigos de colores

Sistema para fragmentos distales (a y/o b)

o Placas volares distales de radio distal: estrecha, estandar y ancha, con
longitudes de 3, 4 y 5 orificios proximales, en version izquierda y derecha. Con
posibilidad de colocar 2 tornillos divergentes a la estiloides radial.

o Placa gancho opcional para fragmentos volares marginales, que no hay que
montarla previo a la cirugia

Placas disefiadas especificamente para osteosintesis de fracturas de cubito distal con al

menos 3-5 agujeros en diafisis, 4 en epifisis y posibilidad de bloqueo de tornillos.
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TORNILLOS DISTALES Y PROXIMALES:

e Pernos lisos bloqueados de 2,0mm

e Tornillos corticales, diametro 2.3/2.7, longitudes de 8 a 28mm.
e Tornillo de alta compresién y/o tornillo canulado de compresién
e Tornillos corticales, didmetro 3.5mm, longitudes de 10 a 18mm.

TORNILLOS DE BLOQUEO:

e Tornillos de bloqueo, didmetro 2.3, longitudes de 8 a 28mm.
e Tornillos de bloqueo en angulo variable, diametro 2.3, longitudes de 14 a 28mm
e Tornillos de bloqueo, diametro 3.5mm, longitudes de 10 a 18mm.

OTROS REQUISITOS:

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

e Se incluird en la oferta el Instrumental y brocas para la realizacién de la técnica, asi
como un set completo de instrumental necesario para realizar la técnica:

Pinzas de reduccion

Separadores

Elevadores de fragmentos de varios tipos de punta fina y roma
Periostotomos

Retractor automatico

O O O O O

e Instrumental especifico para tornillos, facilmente identificable por cédigo de color
e La oferta incluird todos los elementos necesarios para la realizacién del implante:
guias, plantillas, agujas ........

LOTE 3: SISTEMA DE PLACAS EN ACERO PARA FRACTURAS DE RADIO DISTAL

PLACAS:

Placa anatémica volar de radio distal con angulo variable

Fabricadas en acero

Longitudes entre 40 mm y 80 mm

Orificios para fijacion provisional con agujas

Orificios distales para tornillos de estabilidad angular poliaxiales de entre 2.0 a 3.0 mm
de diametro

Orificios proximales para tornillos convencionales de 2.0 a 3.0 mm

¢ Orificios proximales para tornillos de estabilidad angular de 2.0 a 3.0 mm
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TORNILLOS:

e Tornillos de cortical de 2.0 a 3.5 mm

TORNILLOS DE BLOQUEO:

e Tornillos con sistema de bloqueo a la placa de 2.0 a 3.0

OTROS REQUISITOS:

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

e Instrumental y brocas para la realizacion de la técnica

e El adjudicatario incluira en su oferta un set completo de instrumental necesario para
realizar la técnica

e Se valorarj la disponibilidad de pinzas de reduccién, periostotomo, separadores
e La oferta incluird todos los elementos necesarios para la realizacion del implante:
guias, plantillas, agujas ........
OTROS REQUISITOS TECNICOS COMUNES A TODOS LOS LOTES

e El proveedor adjudicatario debera entregar instrucciones de implantacion, formar al
personal del Hospital en las técnicas de implantacion, uso de la instrumentacion y uso del
mateial cedido. Todos los gastos de formacién (incluidos los materiales) del personal del
Servicio seran por cuenta de la empresa adjudicataria (cursos propios en cadaver, centros
de referencia nacionales e internacionales, etc...)

e El adjudicatario se compromete, ante una mejora tecnoldgica, a sustituir las referencias
y/o equipos necesarios, sin que dicha modificacién tenga repercusion en el precio de la
adjudicacion.

e Deberan presentar documentacion de evidencia cientifica alta y se debera a aportar
suficiente grado de evidencia bibliografica de los resultados clinicos de las fracturas
tratadas con el implante a adjudicar.

e Declaracion de que los productos estan exentos de latex.
CESION DE INSTRUMENTAL Y CONSTITUCION DE DEPOSITOS O CONSIGNAS

Se incluira la cesion de todo el instrumental necesario para la correcta implantaciéon de las
placas de cada lote.
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El nimero de instrumentales completos a ceder sera el siguiente:

LOTE CANTIDAD
1 1
2 2
3 2

En caso de necesitarse instrumental adicional de préstamo, vendra con certificado de limpieza y
desinfeccion.

El instrumental cedido o prestado vendra en contenedores de filtro 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 debera estar siempre actualizado y en
buen uso, debiendo la empresa adjudicataria reponerlo inmediatamente en caso de necesidad.

Los proveedores adjudicatarios deberan constituir los depésitos en la cantidad acordada con el
Servicio. El Hospital pondra a disposicién de los adjudicatarios un espacio de almacenamiento
para establecer un depésito de forma consensuada que permitira comunicar su utilizacion y su
trazabilidad, siendo el Hospital responsable de su custodia. Se permitira al adjudicatario su
revision de forma periédica o esporadica. El depésito inicial se formalizara 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. Sera responsabilidad del proveedor la
actualizacion de los mismos en los niveles prefijados segun su utilizacién y procedimiento
establecido por el Hospital.

ENTREGAS DE LOS PRODUCTOS

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

En caso de detectarse algin defecto en los productos suministrados, el adjudicatario sustituira
en el plazo de 24h dichos productos por otros del mismo tipo y con la calidad adjudicada.

Las empresas adjudicatarias tendran un nimero de teléfono o un fax especifico de contacto para
poder tener asegurado el suministro 6 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.
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ETIQUETADO DE LOS IMPLANTES
El material vendra etiquetado con uno de los siguientes estandares:

EAN-128, contenido DUN-14, caducidad y lote/serie (se admitira en un Unico 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 codigo de barras,
dichos datos deberan simbolizar el separador GS1 de campos variables.

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

No se admitira EAN13 como cdédigo de barras primario (identificacién del articulo) acompariado
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 ningiin dato de la etiqueta original del fabricante.

El/los adjudicatarios facilitaran al Hospital un fichero formato electrénico 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.

En el periodo de duracion del contrato, el adjudicatario estara obligado a comunicar en el mismo
soporte informatico todas las modificaciones tanto de su catalogo como de la composicion 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 implantes con los siguientes datos: referencia de fabricante, descripcion completa
incluyendo medidas marca DUN14 6 HIBC del nivel unitario y unidades.

MUESTRAS

Para la evaluacion de los productos se solicitan muestras: NO
Cantidad de muestras:

o 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

Lugar de Entrega: Almacén General. Edificio Ml planta -2

FORMACION

La empresa adjudicataria debera formar, sin coste alguno para el Centro, si es preciso, al
personal que se determine para el correcto uso de los productos, entregandose sin cargo el
material docente necesario para la formacion.
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El presente pliego, asi como el de Clausulas Administrativas Particulares, sera incorporado como parte del
contrato.

Madrid, 14 de diciembre de 2020

SERVICIO DE TRAUMATOLOGIA Y CIRUGIA ORTOPEDICA

Fdo.: Dr. Cecilia Fdo.: Dr. Caba
Unidad de mano murieca Coordinador del Servicio de COT
v - ./
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EXPEDIENTE : 2021-0-28

OBJETO: SUMINISTRO DE SISTEMA DE OSTEOSINTESIS DE M ANO Y LA MUNECA PARA EL SERVICIO DE COT DEL HOSPITA L UNIVERSITARIO 12 DE OCTUBRE

DIRECCION DE GESTION
Servicio de Suministros-Compras

PRESUPUESTO
\o CANTIDAD | CANTIDAD | [ BASE VALOR ESTIMADO
Lote | 1 | coarTe DESCRIPCION ARTICULO INICIAL 12 |PRORROGA| " =/ MPONIBLE IVA 10 % IMPORTE TOTAL (incluida EPIGRAFE
MESES 12 MESES maodificacién) 20%
;LEASQNT(')TAN'O PARA OSTEOSINTESIS DE FRACTURA 15 15 235,00 3.525,00 352,50 3.877,50 7.755,00 27005
1 |os0255
TORNILLO TITANIO PARA OSTEOSINTESIS DE
1 T T 30 30 36,50 1.095,00 109,50 1.204,50 2.409,00 27005
2 |oss266
TORNILLO BLOQUEO TITANIO PARA OSTEOSINTESIS
P e 70 70 55,00 3.850,00 385,00 4.235,00 8.470,00 27005
3 |os3263
PLACA MURECA TITANIO 80 80 575,00 46.000,00 4.600,00 50.600,00 101.200,00 27005
4 |os7213
2 TORNILLO MUNECA TITANIO 280 280 50,00 14.000,00 1.400,00 15.400,00 30.800,00 27005
5 |os6829
TORNILLO BLOQUEO MUKECA TITANIO 550 550 60,00 33.000,00 3.300,00 36.300,00 72.600,00 27005
6 |os1958
PLACA MUNECA ACERO 75 75 532,00 39.900,00 3.990,00 43.890,00 87.780,00 27005
7 |osse73
3 TORNILLO MUNECA ACERO 220 220 16,00 3.520,00 352,00 3.872,00 7.744,00 27005
8 |oss674
TORNILLO BLOQUEO MURECA ACERO 500 500 52,00 26.000,00 2.600,00 28.600,00 57.200,00 27005
9 |osse75
170.890,00 | 17.089,00 187.979,00 375.958,00
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