Hospital Universit?rio
sauveai INf@Nta Cristina

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE HA DE REGIR EN EL
PROCEDIMIENTO ABIERTO PARA LA CONTRATACION DE
SUMINISTRO DE PROTESIS DE CADERA PARA EL SERVICIO DE
TRAUMATOLOGIA DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO INFANTA
CRISTINA.

EXPEDIENTE: PASUM 2021-02 HUIC

1.- OBJETO DEL CONTRATO
El presente contrato tiene por objeto el “Suministe prétesis de cadera para el Servicio de
Traumatologia del Hospital Universitario Infantas@ina”.

2.- ESPECIFICACIONES TECNICAS DE LOS PRODUCTOS OBCEDE LICITACION.
Caracteristicas técnicas de cada uno de los lotes.

LOTE UNICO: Proétesis de Cadera.

Es condicion de admisibilidad de las proposiciameste Lote:

Las proposiciones para este lote:
* Deben ofertar la totalidad de los sublotes y nSrden que conforman el lote.

Sublote 1: PROTESIS PARCIAL DE CADERA CEMENTADA.

N° de Orden 1.1.- VASTAGO FEMORAL CEMENTADO

- Vastago femoral fabricado en aleacion de Cromo-{fmlal menos 9 tallas disponibles.

- Opcion de vastago “offset” estandar, “offset” ahitkr) vastagos para displasia y vastagos
de revisiéon de diferentes longitudes con un mismstrimental.

- Seccion rectangular con orificio proximal para tusversion y probar estabilidad
rotacional del implante.

- Superficie pulida

- Cono Morse 12/14 estandar con perfil de cuellaiceb para facilitar el rango de
movilidad.

- Punta distal conica para disminuir tensiones enagito de cemento.

- Posibilidad de centralizador proximal y distal paraorrecto centrado del vastago.

- Resalte metafisario proximal para apoyo en el mdatcemento.

N° de Orden 1.2.- CABEZA FEMORAL METALICA

- Cabezas fabricadas en aleacion forjada de Cromadtaton bajo contenido en Carbono
y altamente pulidas para conformar junto al pdéat de alto peso molecular un par de
friccion de bajo desgaste
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- Compatibles con cono 12/14 de vastago femoral.
- Disponibles en diametros 22-28-32-36-40mms conahasongitudes de cuello en total
para las de 28 en adelante.

N° de Orden 1.3.- CABEZA MULTIPOLAR .

- Cabezas fabricadas en aleacion forjada de Cromaitoob
- Ensamblaje cabeza-polietileno retentivo que imfadéisociacion de los componentes.
- Varios diametros entre ellos obligatoriamente 2ZB8yms.

N° de Orden 1.4. INSERTO BIPOLAR.

- Inserto de polietileno de alto peso molecular meealo, fabricado por inyeccién en
molde sin compresion.
- Ensamblaje cabeza-polietileno retentivo que imfad#isociacion de los componentes.

N° de Orden 1.5. CENTRALIZADOR FEMORAL DISTAL

Sublote 2: PROTESIS TOTAL DE CADERA NO CEMENTADA.

N° de Orden 2.1.- VASTAGO FEMORAL NO CEMENTADO

- Vastago femoral de anclaje metafisario fabricadoatacion de Titanio forjado y
recubrimiento de Hidroxiapatita en toda su extemsio

- Seccion trapezoidal

- Cuello con superficie pulida y adelgazado bajaabcpara facilitar el rango de movilidad.

- Cono Morse 12/14.

- Metéfisis con relieves angulados en los planos ahgdirontal para facilitar el correcto
asentamiento del vastago sobre el calcar femoral.

- Ranurado vertical en el plano lateral para increareia estabilidad primaria y resistir
fuerzas de tension.

- Posibilidad de instrumentacion tipo Mini-aborday$)

- Al'menos 9 tallas estandar y con “offset” lateaal con un angulo CCD de 135°

- Posibilidad de mismo instrumental para cementaroocementar el vastago (raspas
femorales).

N° de Orden 2.2.- CABEZA FEMORAL METALICA.

- Fabricadas en metal de aleacion forjada de Crontm@ai@ocon bajo contenido en Carbono
y altamente pulidas para conformar junto al pdéat de alto peso molecular un par de
friccion de bajo desgaste.

- Compatible con cono Morse 12/14 del vastago femoral
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- Disponibles en didmetros de 22-28-32-36-40 mmdesia 5 longitudes de cuello en total
para las de 28 en adelante.

N° de Orden 2.3. — COTILO.

- Fabricado en Titanio con opcion de recubrimientéidiFoxiapatita.

- Disponible en diametros de 42 a 74 mms

- Disefio hemiesférico con 2mms de sobredimensionamien el ecuador y 1mm de
aplanamiento polar para una fijacion al vacio €gtft”). Agujeros en al menos 3
posiciones para tornillos.

- Macroestructura exterior con dientes afilados fgadlitar la estabilidad primaria y
contrarrestar movimientos expulsivos.

- Microestructura rugosa con relieves de 3 a 5 mjieras favorezcan la osteointegracion
rapida y duradera del cotilo.

- Orificio polar que permita la insercion centradajyste del inserto de polietileno con
tapones para dicho orificio y para los orificiosloe tornillos.

- Posibilidad de insertos de ceramica o polietilestores el mismo cotilo metalico.

- Disponibilidad de implante sin orificios para tdios si la estabilidad de la prueba lo
permite.

N° de Orden 2.4.- INSERTO DE POLIETILENO.

- Fabricado en polietileno de alto peso molecularattmentrecruzamiento y por tanto alta
resistencia al desgaste y la oxidacion, que gaemtiuracion del implante en estandares
convencionales. Anclaje a presion y teton polaa garcentrado en cotilo.

- Con posibilidad de implantes neutros o con cejaagla de 15° a 20°.

- Adaptacion a cabezas femorales de 22-28-32-36-46. mm

N° de Orden 2.5.- INSERTO DE CERAMICA.

- Compatible con cotilo metalico a que se refiensiwhero de orden 2.3.
- Fabricado en Alumina y Zirconio, con baja tasa esgdste y alta resistencia.
- Disponible para cabezas de ceramica de 28-32-2Grerdgametro

N° de Orden 2.6.- CABEZA DE CERAMICA.

- Fabricada en Alimina y Zirconio, con baja tasa elgdste y alta resistencia.

- Diadmetros de 28-32-36 mms. con hasta 4 longitudesudllo para diametros de 32mms
en adelante. Adaptables a cono Morse 12/14 deg@&tanoral.

- Opcion de adaptadores metalicos para posibles @oarfuturos de cabezas ceramicas.
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3.- UNIDADES ESTIMADAS DE CONSUMO (duracion inicial del contrato /2 ANOS).

Unidades
estimadas/2
afos
(Duracion
inicial del
contrato)

LOTES

LOTE UNICO
Sublote 1 Proétesis Parcial de
Cadera_Cementada.

Orden 1.1 Véstago Femoral 10
Orden 1.2_Cabeza femoral metalica. 40
Orden 1.3_Cabeza multipolar 10

orden 1.4_Inserto bipolar 40
Orden 1.5 Centralizador femoral
distal 40

Sublote 2 Proétesis Total de
Cadera No Cementada.

Orden 2.1_Véstago femoral No
Cementado 11p

Orden 2.2_Cabeza Femoral metéljca 34
Orden 2.3_Caotilo 11p

Orden 2.4 _Inserto de Polietileno
altamente entrecruzado 10

Orden 2.5 _Inserto ceramica 40
Orden 2.5 Cabeza Ceramica 76

4.- REQUERIMIENTOS TECNICOS GENERALES DE LOS PRODUCTOS OBJETO DE
LICITACION. CONDICIONES DE LAS PROPOSICIONES.

1.- Sera condicion de admisibilidad de las propos&s, el cumplimiento integro de las
prescripciones técnicas establecidas en este Pliego

2.- Sera condicion de admisibilidad:

* Presentacion de la calificacion obtenida en la OQ&fhopaedic Data Evaluation Panel),
acreditada mediante la clasificacion en dicho paneél momento de publicacién de la
licitacion.

» Latecnologia ofertada debera tener la puntuaddén. 1

» [Esta condicion de admisibilidad se refiere Unicamahcotilo no cementado (n° de orden
2.3).
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3.- Todos los productos ofertados deberan cumplir los requerimientos de legalidad y de
autorizacion de comercializacion establecidos emtanativa nacional y comunitaria.

4.- Es condicion de admisibilidad que las empre$agen todos los sublotes, nimeros de orden
y componentes, del lote Unico en que se configueapediente.

5.- Seran excluidas aquellas proposiciones técjgaso incluyan la totalidad de los productos,
componentes y/o numeros de orden definidos enpeldiante.

6.- La empresa adjudicataria proporcionara a sgoc&t equipamiento, instrumental y/o material
adicional necesario para el implante.

Asimismo, la empresa adjudicataria, proporcionagu aargo, el cemento necesario para la
implantacion.

Documentacion técnica:

SOBRE 1-B: Documentacion acreditativa del cumplimiento derkpuerimientos establecidos
en el Pliego de Prescripciones Técnicas.

- Relacién de productos ofertados en cada uno deullstes y nimeros de orden en que
se organiza el expediente:
o Fichero formato electronico con los siguientes stateferencia fabricante,
modelo, marca, descripcion completa del producteegidas.

- Ficha técnica y descripcion técnica de los productertados, asi como cualquier otra
informacion que, en su caso, resulte precisa, paraditar el cumplimiento de los
requerimientos técnicos establecidos en el Pliegerdscripciones Técnicas.

- Declaracién de Marcado de Conformidad CE de lodymtos sanitarios ofertados.

- Ficha técnica y descripcion técnica de los equ@posder a que se refiere la clausula 6 de
este PPT.

o Se incluird documento con el detalle del conteniddas cajas, con la referencia
de la caja y el detalle de los componentes cositpsentes datos: referencia de
fabricante, descripcion completa, y unidades codésn

- Documentacion acreditativa de la calificacion olitaren la ODEP.

SOBRE 3-B:Criterios técnicos de adjudicacion de caractertoj€40 puntos)

Documentacion acreditativa para la valoracion dectierios técnicos de caracter objetivo:

a) Posibilidad de instrumentacion tipo Mini-abordajfi $).
a. Acredita posibilidad: 20 puntos.
b. No acredita posibilidad: O puntos.
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b) Posibilidad de revisiones utilizando tecnologiandplantes metal poroso:
a. Dispone de esta posibilidad de revision: 10 puntos.
b. No dispone de esta posibilidad de revision: 0 painto

c) Disponibilidad de software de planificacion preaeria.
a. Se acredita disponer de este software: 10 puntos.
b. No se acredita disponer de este software: 0 puntos.

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

5.- PRECIOS UNITARIOS DE LICITACION Y PRESUPUESTO ESTIM ADO DEL

CONTRATO.
Unidades
estimadas 2
afios Precio
LOLIES (Duracién unitario de IVA Presupuesto
inicial del licitacion | Presupuesto Total (con
contrato) (sin IVA) | Total (sin IVA) IVA)
LOTE UNICO 211.160,00 21.116,00 232.276,0(
Sublote 1 _Prétesis Parcial de
Cadera Cementada.
Orden 1.1 Véastago Femoral 40 300,00 12.000,00 1.200,00 13.200,0(
Orden 1.2_Cabeza femoral metalica. 40 160,00 6.400,00 640,00 7.040,00
Orden 1.3_Cabeza multipolar 40 300,00 12.000,00 1.200,00 13.200,0(
orden 1.4 _Inserto bipolar 40 190,00 7.600,00 760,00 8.360,00
Orden 1.5 Centralizador femoral
distal 40 40,00 1.600,00 160,00 1.760,00
Sublote 2 Proétesis Total de
Cadera No Cementada.
Orden 2.1 _Véstago femoral No
Cementado 110 690,00 75.900,00 7.590,00 83.490,0(
Orden 2.2_Cabeza Femoral metdljca 34 160,00 5.440,00 544,00 5.984,00
Orden 2.3_Caotilo 110 400,00 44.000,00 4.400,00 48.400,0(
Orden 2.4 _Inserto de Polietileno
altamente entrecruzado 10 150,00 1.500,00 150,00 1.650,0(Q
Orden 2.5 _Inserto ceramica 110 220,00 24.200,00 2.420,00 26.620,0(
Orden 2.5 Cabeza Ceramica 76 270,00 20.520,00 2.052,00 22.572,0(

6. CESION DE INSTRUMENTAL Y CONSTITUCION DE DEPOSIT O O

CONSIGNA.

1.- Se incluird la cesion de todo el instrumen&teasario para la correcta colocacion de los
elementos solicitados en el presente expedientalriéro de grupos de instrumental a ceder sera

el siguiente:
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2.- Lote Unico:
» 1 Caja de instrumental preciso para la implantad@&todos los elementos, componentes
y modalidades protésicos descritos en el subl@pedtesis parcial de cadera cementada).
» 2 Cajas de instrumental preciso para la implanteg@todos los elementos, componentes
y modalidades protésicos descritos en el subl@bediesis total de cadera no cementada).

3.- Las empresas licitantes ofertaran la dispadanil de instrumental extra para realizacion de
varias cirugias del mismo tipo en la misma jornabidiendo entregarlo si asi se solicitara el
mismo dia del requerimiento.

4.- Caso de necesitarse instrumental adicionalrédstamo, el mismo vendra acompafiado con
certificado de limpieza y desinfeccion.

5.- Los proveedores adjudicatarios deberan coirskitsi depositos precisos para garantizar la
actividad quirargica semanal. El depdsito iniceafermalizara segun acuerdo. La reposicion del
depaosito se realizara en un plazo maximo de dasd#isde su solicitud formal.

Las prescripciones técnicas contenidas en esterdento han sido elaboradas con la
colaboracion del Dr. Ignacio Arribas Leal (Jefe @iero de COT del centro).

CONFORME: POR LA ADMINISTRACION
EL ADJUDICATARIO El Director Gerente del Hospital
Universitario Infanta Cristina.
Fdo: Carlos Mingo Rodriguez.

Firmado digitalmente por: MINGO RODRIGUEZ CARLOS

FECHA Y FIRMA En Parla, a 18 de octubre de 2021
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