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EXPEDIENTE: 2022-0-001 (A/SUM-034344/2021)

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE HA DE REGIR EL
CONTRATO DE SUMINISTRO: “ADQUISICION DE CLAVO DE
OSTEOSINTESIS PARA CADERA Y SISTEMA DE CEMENTACION OSEO
AL VACIO PARA EL HOSPITAL UNIVERSITARIO INFANTA LEONOR?”
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Ref: 47/705305.9/21

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA LA “ADQUISICION DE CLAVO DE
OSTEOSINTESIS PARA CADERA Y SISTEMA DE CEMENTACION OSEO AL VACIO
PARA EL HOSPITAL UNIVERSITARIO INFANTA LEONOR?”

PRIMERA.- DEFINICION DEL OBJETO

El presente pliego contiene las prescripciones técnicas que, de acuerdo con el articulo 124 y siguientes
de la Ley 9/2017 de 8 de noviembre de Contratos del Sector Publico, por la que se transponen al
Ordenamiento Juridico espaiiol las Directivas del Parlamento Europeo y del Consejo 2017/23/UE y
2014/24/UE, de 26 de febrero de 2014, han de regir la contratacién y ejecucion del contrato
administrativo cuyo objeto es la adquisicion de material de apoyo y otros dispositivos externos para
la modificacidn de los aspectos funcionales o estructurales del sistema neuromusculoesquelético de

los pacientes, para Hospital Universitario Infanta Leonor.

Division en Lotes: Si

Nimero y denominacion de los Lotes: 4

N° -
LOTE ORDEN NEXUS DESCRIPCION

1 330440 CLAVO TROCANTERICO CORTO

g 330056 CLAVO TROCANTERICO LARGO

LAMINA Y/O TORNILLO

3 303502 | ~ppArICO

4 329935 TORNILLO BLOQUEO DISTAL

2 1 304998 KIT CEMENTACION

CEMENTO CON ANTIBIOTICO
PRECARGADO EN SISTEMA DE

s ‘ 319758 \IEZCLA AL VACIO Y
APLICACION
CEMENTO QUIRURGICO
4 1 303787 FRAGUADO MEDIO CON

ANTIBIOTICO
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SEGUNDA.- PRESCRIPCIONES TECNICAS

Los productos descritos en el presente pliego deben cumplir las siguientes caracteristicas técnicas
minimas:

LOTE 1. CLAVO INTRAMEDULAR FEMORAL
e N°de Orden 1.1: Clavo Trocantérico corto:
o Composicion en acero y titanio
o Longitud aproximada del clavo: entre 170 mm y 240 mm, didmetro aproximado del
clavo entre 9 mm y 12 mm con incrementos de milimetro en milimetro
o Angulos disponibles para la insercién de lamina o tornillo entre 125° y 135°
o Angulo medial-lateral entre 4 y 6 grados
o Disefio canulado y punta conica

o Posibilidad de bloqueo distal, estatico-dinamico, en el mismo orificio.

e N°de Orden 1.2: Clavo Trocantérico largo:
o Composicidn en acero y titanio
o Longitud aproximada del clavo: entre 300 mm y 420 mm, didmetro aproximado del
clavo entre 9 mm y 14 mm
o Angulos disponibles para la insercién de lamina o tornillo entre 125° y 135°
o Angulo medial-lateral entre 4 y 6 grados
o Disefio canulado y punta conica
o Posibilidad de bloqueo distal, estatico-dindmico

o Posibilidad de bloqueo distal mediante sistema guiado, en el mismo orificio.

e N°de Orden 1.3: Lamina y/o Tornillo Cefélico:
o Diametro entre 9y 11 mm
o Longitudes disponibles: no inferior a 75 mm y no superior a 135 mm, con incrementos
de 5 mm

o Diseflo canulado
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e N°de Orden 1.4: Tornillo de bloqueo distal:
o Mediante tornillo o perno
o Enel caso de clavo trocantérico largo, se requeriran dos tornillos
o Diametro aproximado 5 mm
o Longitudes disponibles aproximadas entre 25 mm y 100 mm con incrementos de entre
2y5mm

o Disefio autorroscante

LOTE 2. KIT DE CEMENTACION
e Con aplicadores para canal medular
e Presurizador proximal-femoral
e Presurizador tibial
e Pistola de facil anclaje
e Disefio para el control de emisiones cuando se realiza la mezcla

e Con sistema de control visual de vacio adecuado

LOTE 3. CEMENTO CON ANTIBIOTICO PRECARGADO EN SISTEMA DE MEZCLA AL
VACIO Y APLICACION

e Ampolla con 30 ml de liquido (basicamente Metacrilato de metilo; mondmero). Aprox. 60 gr

de polvo en el cartucho de mezcla que incluye polimero, sustancia radio pacificante, sustancia

colorante peroxido de benzoilo y sulfato de gentamicina. Tubo de vacio.

LOTE 4. CEMENTO QUIRURGICO FRAGUADO MEDIO CON ANTIBIOTICO
e Copolimero de metilacrilato-metilmetracrilato en polvo
e Mondmero de metilmetracrilato liquido
e Clorofila tanto en polvo como en el liquido
e Envasado en una caja tanto el polvo como el liquido

e Contenido minimo 20 ml de liquido y 44 g. de polvo aproximadamente
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TERCERA.- CONSTITUCION DE DEPOSITO:

En cuanto al lote 1, el adjudicatario del mismo debera tener en cuenta las siguientes

consideraciones:
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Se deberan constituir depositos de todos los componentes y medidas a implantar que el centro
estime necesario para la realizacion de la actividad quirturgica relacionada con el objeto del
contrato.

El material en deposito es propiedad del adjudicatario, si bien el Hospital tiene
responsabilidad sobre su custodia. El adjudicatario realizard un recuento del depdsito con la
periodicidad que se establezca de comtn acuerdo con el Hospital. sin que los recuentos
supongan perjuicios o retrasos en la actividad ordinaria del mismo.

El deposito inicial se formalizard en un albaran de entrega en el que dejard constancia de las
referencias, cantidad, n°® de lote, n° de serie y fecha de caducidad. Contara con el V°B® de la
supervisora de Quir6fano, Jefe de suministros y del Proveedor.

Tras la implantacidon del material en el paciente, el departamento de compras hara llegar al
proveedor un pedido de facturacién y reposicion del material implantado. Esta reposicion
debera realizarse en un plazo maximo de 48 horas. En el pedido se indicara el material
implantado, el lote o n° de serie si corresponde, la referencia del proveedor y el n° de historia
del paciente.

El adjudicatario de este lote cederd, sin cargo para este hospital, el instrumental necesario para
la correcta utilizacidon del material descrito en el mismo, incluyéndose todos los aditamentos
necesarios para la utilizacion de los motores disponibles en el quir6fano, incluyendo las agujas
Kirschner necesarias. Durante la vigencia del contrato sera obligacién del adjudicatario
mantener en buen estado y actualizado dicho instrumental, y deberd reponer el mismo en caso
de necesidad.

Deberan mantener en deposito el tornillo de cierre parcial asociado a los elementos del lote 1,

que por el escaso consumo seran sin cargo.

":Q @
o “
= m
Pagina 5de 7 s @ &




Ref: 47/705305.9/21

CUARTA.- ESPECIFICACIONES TECNICAS COMUNES PARA TODOS LOS NUMEROS
DE ORDEN:

e Todos los productos ofertados deberan cumplir durante la vigencia del contrato, las
condiciones recogidas en el Real Decreto 1591/2009 de 16 de octubre, por la que se regulan
los productos sanitarios.

e Declaracion responsable del cumplimiento de la legislacion medioambiental de aplicacion
vigente.

e En el etiquetado de todos los envases debera figurar en espafiol, incluyendo como minimo,
los siguientes datos:

o Identificacion del fabricante.

o Numero de Lote.

o Fecha de caducidad.

o Denominacion del producto (modelo y referencia comercial)
o Marcado CE.

o Indicacion de que el producto es de un solo uso.

o Me¢étodo de esterilizacion empleado para productos estériles.

Madrid, a dia de la fecha ’
POR LA ADMINISTRACION
LA DIRECTORA GERENTE

Firmado digitalmente por: PANTOJA ZARZA MARIA DEL CARMEN
Fecha: 2021.09.09 14:24

Fdo.: M? del Carmen Pantoja Zarza

La autenticidad de este documento se puede comprobar en www.madrid.org/csv
mediante el siguiente codigo seguro de Veriﬁcaclén:’ CONFORME
EL ADJUDICATARIO

FECHA Y FIRMA
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