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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE HABRA DE REGIR EN EL PROCEDIMIENTO ABIERTO
CON PLURALIDAD DE CRITERIOS CONVOCADO PARA LA CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE
IMPLANTES DE ARTROPLASTIA Y ARTROSCOPIA DE HOMBRO CON DESTINO AL HOSPITAL

UNIVERSITARIO PRINCIPE DE ASTURIAS

12.- OBJETO DEL CONTRATO

El presente contrato tiene por objeto el suministro, con divisién en 11 lotes y para un periodo de
veinticuatro meses, de los articulos con las caracteristicas y por el nimero de unidades que a
continuacion se relacionan:

LOTE 1: PROTESIS PARCIAL NO CEMENTADA PARA FRACTURAS

e [ g [ St Coes
1.1 023874 | Vastago humeral 2
1 1.2 023875 | Cabeza humeral 2
1.3 014655 Epifisis proximal 2

1.1. Vastago humeral
= Material
Fabricado en aleacion de titanio.
5 Disefio
Superficie lisa distal y rugosa en zona proximal, con recubrimiento poroso de titanio.
=  Tamafios
Diametro y longitudes progresivas tanto en el implante primario como en el de revision.

Largo estandar de 80 mm. hasta 140 mm. con margen de +/- 5 mm y grosor desde 6 mm.
aléemm.

Largo de revision de 140 mm. a 190 mm con margen de +/- 5 mm. y grosor de 6 mm. a
12 mm.

1.2. Cabeza humeral

= Material

Fabricado en aleacién de Cromo-cobalto.
= Disefio

Fijacién al vastago mediante cono Morse
= Tamafios

Diametro de 40 a 56 con incrementos de 4 mm. Con margen de +/- 2 mm. Alturas de 15
a 21 con incrementos de 3 mm. para ajustar el offset del implante.
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1.3. Epifisis proximal
=  Material

Fabricado en aleacidn de titanio.

" DIseno
Triangular con cuello incorporado. Unién al vastago mediante tornillo.
Superficie porosa

" Tamafos

Existencia de diferentes tamafios para ajustar craneo-caudalmente el implante.

LOTE 2: PROTESIS PARCIAL SIN VASTAGO

n2 Cédigo : Cantidad
Late orden HUPA Articulo 24 meses
2.1 033309 | Placa de anclaje 2
2
2.2 023875 | Cabeza Humeral 2

2.1. Placa de anclaje
= Material
Aleacién de titanio.
= Disefio
Implante de fijacion metafisario
"  Tamafios

Tamafos de 40 a 56 para la correcta adaptacion a la metafisis. Con margen de +/- 2 mm.

2.2. Cabeza Humeral
®  Material
Aleacién de cromo cobalto.
= Disefio
Sistema de fijacién a la placa de anclaje con cono Morse
=  Tamafos

Tamafios crecientes de la cabeza para la correcta adaptacién a la placa

LOTE 3: PROTESIS TOTAL DE HOMBRO DEGENERATIVA

Lote | n2orden (:_Iélf:)g: Articulo ::?;:’;‘:
1 023874 Vastago humeral 4
2 014655 Epifisis proximal 4
? 3 023875 Cabeza humeral 4
4 014724 Componente glenoideo 4
2
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3.1. Vastago humeral

=  Material

Fabricado en aleacién de titanio

= Disefio
De espiga recta.
Superficie lisa distal y rugosa en proximal, con recubrimiento poroso de titanio
=  Tamafios
Diametro y longitudes progresivas tanto en el implante primario como en el de revision.

Largo estandar de 80 mm. hasta 140 mm. con margen de +/- 5 mm. y grosor desde 6
mm. a 16 mm.

Largo de revision de 140 mm. a 190 mm. con margen de +/- 5 mm. y grosor de 6 mm. a
12 mm. con incrementos de 2mm.

3.2. Epifisis proximal
=  Material
Fabricado en aleacién de titanio con recubrimiento.
=  Disefio
Triangular con cuello incorporado. Unién al vdstago mediante tornillo.
Superficie porosa.
®=  Tamafios

Existencia de diferentes tamafios compatibles con el didmetro del vastago

3.3. Cabeza humeral
= Material
Fabricado en aleaciéon de cromo-cobalto.
= Disefio
Fijacion al vastago mediante sistema de cono Morse
*  Tamafios

Tamahos de 40 a 56 con incrementos de 4 mm. Con margen de +/- 2 mm.

3.4, Componente glenoideo
=  Material
Fabricado en polietileno de alta resistencia y enlaces cruzados.
= Diseiio
Todo polietileno con anclaje central y periférico
= Tamafios

Tamafios de 40 a 56 con incrementos de 4 mm. Con margen de +/- 2 mm.
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LOTE 4: ARTROPLASTIA DE HOMBRO INVERTIDA
ot | | St | i -

1 025476 | Vastago no cementado 2

2 014655 | Epifisis proximal 2

021691 | Vastago cementado standar 18

¢ 030438 | Vastago cementado largo 28

4 4 021692 | Cabeza Glenosfera 42
021693 | Componente Glenoideo Metaglena 56

021695 | Componente Glenoideo Tornillo con bloqueo 96

¥ 021694 | Componente Glenoideo Tornillo sin bloqueo 72

7 021696 | Inserto de polietileno 56

4.1. Vastago humeral no cementado

= Material
Fabricado en aleacién de titanio.
" Disefo
Angulo de eje de 15592,
=  Tamafios
Diametro y longitudes progresivas.

Largo estandar de 110 mm. hasta 135 mm. con margen de +/- 5 mm y grosor desde 10
mm. a 16 mm con incrementos de 2 mm.

Largo de revision de 140 mm. a 190 mm. con margen de +/- 5 mm y grosor de 6 mm. a
12 mm. con incrementos de 2mm.

4.2. Epifisis proximal para vastago no cementado

= Material
Fabricado en aleacidn de titanio con recubrimiento de hidroxiapatita.

= Disefio
Circular con cuello incorporado. Unidn al vastago mediante tornillo.
Posibilidad de implantacion concéntrica o excéntrica.

= Tamaiios
Existencia de diferentes tamafios compatibles con el didametro de la metdfisis.

4.3. Vastago humeral cementado

= Material
Fabricado en aleacién de cromo-cobalto.
" Diseiio

Angulo de eje de 1552. Monobloque.
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Tamaiios
Diametro y longitudes progresivas.

Largo estandar de 105 mm. hasta 126 mm. con margen de +/- 5 mm. y grosor desde 8

mm_a 14 mm con incrementas de 2 mm

Largo de revisién de 170 mm. a 196 mm. con margen de +/- 5 mm y grosor de 8 mm. a
14 mm. con incrementos de 2mm.

4.4, Glenosfera

Material

Fabricado en aleacién de cromo-cobalto.

Disefio

Fijacidon a la metaglena con tornillo troncocdnico.
Tamaiios

Tamanfios desde 38 a 42 con incrementos de 4 mm. con margen de +/- 2 mm.

4.5. Componente Glenoideo (Metaglena)

Material

Fabricado en titanio y recubrimiento de hidroxiapatita.

Disefio

Didametro circular/oval con blogqueo central y periférico con tornillos poliaxiales.
Tamahos

Metaglena estdndar y de revision con extension del tetén central en los casos de
revision.

4.6. Componente Glenoideo (Tornillo)

Material

Fabricado en titanio y recubrimiento de hidroxiapatita.
Disefio

Canulados.

Tamafios

Tornillos de 4,5 mm. de didmetro y de 18 a 48 mm. con margen de +/- 2 de longitud con
incrementos de 6 mm.

4.7. Inserto de polietileno

PPT

Material

Fabricado en polietileno de alto peso molecular.

Disefio

Disefio progresivo en configuracién de maxima movilidad a mayor constriccion.
Tamafios

Grosores desde +3 mm. a +18 mm., al menos, adaptables a cualquier configuracion de
polietileno, mas o menos constrefiido.
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Codigo . Cantidad
Lote HUPA Articulo -
Implante t ara el tratamiento de patologia del manguito
5 021672 mplante todo sutura p p g g 220
rotador con sutura precargada
= Material
Implante todo sutura fabricado en poliéster de alta resistencia.
= Disefio
Implante todo sutura con disponibilidad de modelos de 2 y tres suturas con hilo del #2.
= Tamafios
Diametro del implante de 2,3 a 2,5 mm, con margen de +/- 0,1 mm.
Codigo 5 Cantidad
bote | qupg | Arule 24 meses
6 Implante todo sutura para el tratamiento de patologia capsulolabral 90
— con sutura precargada
" Material
Implante todo sutura fabricado en poliéster de alta resistencia.
= Disefio
Implante todo sutura con hilo de sutura del #2.
" Tamafos
Diametro del implante de 1,4 a 1,5 mm., con margen de +/- 0,1 mm.
Codigo . Cantidad
kate HUPA Artieula 24 meses
Implante roscado para el tratamiento de patologia del manguito
7 |o027386 | "P P Al € 95
rotador con sutura precargada
=  Material
Implante fabricado en polieterteretercetona (PEEK).
= Disefio
Implante roscado con disponibilidad de modelos de 2 y tres suturas con hilo del #2.
= Tamafios
Didmetro del implante de 5 a 6 mm., con margen de +/- 0,5 mm.
Codigo ; Cantidad
Lote HUPA Articulo 34 rauns
3 Implante roscado para el tratamiento de patologia del manguito 4
- rotador con sutura precargada
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= Material
Implante fabricado en hidroxiapatita.

= Disefio

Implante roscado con disponibilidad de modelos de 2 y tres suturas con hilo del #2.
=  Tamaiios

Didmetro del implante de 5 a 6 mm., con margen de +/- 0,5 mm.

Lote ":_?::)g: Articulo :::Ld;i
o o [ e % P |
= Material
Fabricado en polieterteretercetona (PEEK).
= Disefio
Implante canulado sin sutura.
" Tamafios
Didmetro del implante de 3,5 a 6 mm., con margen de +/- 0,5 mm.
Lote ‘:_lél?;g: Articulo Zc::::'saei
10 Balon espaciador subacromial para el tratamiento de patologia del 5
= manguito rotador
= Material
Fabricado en acido polilactico y policaprolactona.
= Disefio
Espaciador biodegradable e inflable.
"  Tamafio
Anchura lateromedial de 40 a 60 mm.
Longitud anteroposterior de 50 a 70 mm.
Lote C:: ")g: Articulo :: :::i:eds
11 | 024183 E:f:;::i;;ri};rm;i;omioclavicular para técnica abierta asistida 8
= Material

Fabricado en titanio y sutura de alta resistencia.
= Disefio

Disefio ergonémico de adaptacion a la superficie dsea.
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2. PRESCRIPCIONES COMUNES A TODOS LOS LOTES

El adjudicatario de cada uno de los lotes suministrara, sin coste, todos los componentes que se precisen
para que los implantes estén completos, aunque no estén descritos (agujas, varillas, guia, tornillos,

, c.)identeo-del io-delicitacién.

El/los adjudicatarios aportaran el instrumental, asi como los accesorios y/o componentes precisos para

% las intervenciones, que seran repuestos en caso necesario, debidamente colocados en Cajas Gréficas
herméticas esterilizables que faciliten su utilizacion e identificacion. Los implantes deberdn venir,
igualmente, colocados y clasificados de forma que facilite su implantacién.

Constitucién de stockajes: Las firmas adjudicatarias de cualquiera de los anteriores lotes deberin
constituir los stockajes del material adjudicado, previamente definidos por el Centro en el momento de
la adjudicacién, en la cantidad suficiente para un desarrollo éptimo de la actividad asistencial
relacionada con el objeto del presente contrato, de los que deberan hacerse cargo y reponerlos en un
plazo maximo de cuarenta y ocho horas contado a partir de la fecha de notificacién de la solicitud de
entrega. En demandas urgentes el plazo no sera superior a veinticuatro horas

3.- DOCUMENTACION TECNICA (En castellano o traducida al castellano)

Todos los productos deberdn cumplir con la normativa vigente sobre marcado CE (Real Decreto
1591/2009, de 16 de octubre por el que se regulan los productos sanitarios) y para el caso de productos
implantables, el Real Decreto 1616/2009 de 26 de octubre por el que se regulan los productos sanitarios
implantables activos.

ETIQUETADO: Deberan tener el etiquetado correspondiente conforme a la legislacién vigente, en el que
figuren como minimo, los siguientes datos:

- Identificacion del producto (nombre comercial y referencia).
- Fabricante (nombre y direccién).

- Importador (nombre y direccidn), si procede.

- Marcado CE.

- Lote de fabricacion.

- Fecha de caducidad visible.

- La indicacion de “estéril” y el método de esterilizacion.

- La leyenda “No utilizar si el envase interior no estd integro” ¢ similar.

Los embalajes o paquetes de los articulos deberan llevar claramente referenciados el tipo de material y
las unidades contenidas en cada uno de ellos, asi como la fecha de caducidad visible.

En los productos con caducidad, la fecha de vencimiento debera ser lo mds prolongada posible, y estar a
la vista en el envase junto con el nimero de lote, no admitiéndose aquéllos cuya caducidad en el momento
de la entrega sea inferior a dieciocho meses.

Las firmas adjudicatarias deberdn aportar, junto con el material adjudicado, la siguiente documentacién:
Manual de instrucciones: En el idioma oficial del Estado (castellano). Si estuviera en otro idioma debera

presentarse junto con la documentacion traducida de forma oficial al castellano.

Debera, asimismo, constar la siguiente informacién completa sobre los siguientes aspectos:
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Descripcidn del producto.
Descripcidn de tamafios con referencias.
Instrucciones para su utilizacion (manual de técnica quirtrgica).

Informacion sobre instrumentos o accesarios para ser utilizadoes,—

Precauciones y efectos secundarios.

Indicaciones y contraindicaciones para su uso.

Documentacion de evidencia cientifica alta sobre resultados clinicos y
supervivencia en registros internacionales.

YVVIVVVY

En NINGUN caso, los proveedores serviran productos sanitarios directamente a las unidades asistenciales
sin conocimiento del Servicio de Suministros y las correspondientes autorizaciones.

Garantia de actualizacién tecnoldgica. Cambios de referencia: Si durante la vigencia del contrato se
innovaran o mejoraran las caracteristicas ofertadas del producto, de manera que redunden en una mejora
para los pacientes y/o para los profesionales que utilizan el material, se podran sustituir las referencias
ofertadas, siempre y cuando no supongan un cambio en la naturaleza y funcionalidad del producto y se
mantengan sin variar los precios unitarios, previa solicitud a la Unidad de contratacién y autorizacién del
responsable del contrato.

En el caso de que sea necesario la utilizacién de un Sistema de Navegacién Quirdrgico, el adjudicatario
cederd el mismo, a coste cero, asi como el técnico que lo maneja.

4.- MUESTRAS

No serd necesaria la presentacién de muestras para la valoracién técnica de los productos ofertados, no

obstante, en el caso de que se precise para la valoracion técnica del producto, el licitador se compromete
a realizar su suministro sin coste alguno.

5.- PROTECCION MEDIOAMBIENTAL

La empresa adjudicataria del contrato cumplirdn en todo momento con la legislaciéon medioambiental
vigente relacionada con la prestacién de sus servicios, no pudiendo eximirse de hacerlo por
desconocimiento de la misma. Su personal estara debidamente formado en materia de buenas practicas
ambientales, especialmente en lo que a segregacion y gestién de residuos se refiere (tanto peligrosos
como no peligrosos). La empresa adjudicataria deberd aportar toda la documentacion que evidencie el
cumplimiento de lo anteriormente especificado.

En consonancia con la politica ambiental del Hospital Universitario Principe de Asturias, la empresa
adjudicataria incorporara las mejores técnicas disponibles para la prevencion de la contaminacién y
minimizara los impactos que su actividad pueda producir en el entorno, ayudando asi a hacer de éste un
hospital sostenible medioambientalmente. Todo dafio causado por un incidente ambiental debido a una
mala préctica profesional durante la prestacién de sus servicios debera ser reparado por la empresa
adjudicataria.

6. OTROS

El presente pliego, asi como el de Clausulas Administrativas Particulares, sera incorporado como parte del
contrato.

Subdireetor-Médico
f. Lozang Yagii
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