“:E Hospital Universitario )
SaludMadrid PrmCIpe de Asturias
P.A. HUPA 108/22

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE HABRA DE REGIR EN EL PROCEDIMIENTO
ABIERTO CON PLURALIDAD DE CRITERIOS PARA LA CONTRATACION DEL SUMINISTRO
DE CLAVOS INTRAMEDULARES PARA FRACTURAS DE CADERA Y HUESOS LARGOS CON
DESTINO AL HOSPITAL UNIVERSITARIO PRINCIPE DE ASTURIAS

1.- OBJETO DEL CONTRATO

El presente contrato tiene por objeto la adquisicién de clavos intramedulares para fracturas de
cadera y huesos largos, asi como el material necesario para su implantacién, para un periodo de
veinticuatro meses y con divisién en dos lotes, de los articulos con las caracteristicas y por las
cantidades siguientes:

LOTE 1: CLAVOS INTRAMEDULARES PARA FRACTURAS DE CADERA

Lote O:lgen ‘ Articulo \ Cantidad
‘ 1 | Clavo Acero Intramedular de Cadera W‘[ 216
‘ 2 '_Clavo Largo Acero Intramedular de Cadera ) 90
‘ 3 ’ Tornillo Acero Proximal o Cefalico i 270
| 4 ’ Tornillo Acero Distal Bloqueo [ 315
! ' 5 ’ Clavo Titanio Intramedular de Cadera _’ 25
| 6 ’ Clavo Largo Titanio Intramedular de Cadera - m[#mu 24
[ 7 ‘ Tornillo Titanio Proximal o Cefalico T 26
| 8 ‘ Tornillo Titanio Distal Blogueo r 100

Caracteristicas técnicas

Los clavos intramedulares para fracturas de cadera deberan cumplir las siguientes especificaciones
técnicas minimas o similares

Diseiio:

— Clavo intramedular en forma de “Y” canulado de punta cdnica.

— Tornillo cefalico de rosca corta y posibilidad de compresion.

— Angulos tornillo cefélico de: 1252, 1302 y 1352,

— Posibilidad de, al menos, 2 longitudes de clavo:
= CLAVO CORTO (longitud entre 170-200 y didmetro distal entre 9-12 mm)
* CLAVO LARGO (longitud de 240 a 480 y didametros entre 10y 15 mm).

— Paosibilidad de bloqueo distal dindmico y estético

— Disponibilidad de sistema guiado para los tornillos distales

— Tornillo de bloqueo-cierre proximal que evite rotacidn y la migracion.

— Tapon para clavo incluido con el implante.
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Material:

— De Acero

— De Titanio

La firma adjudicataria deberd poner a disposicion del Servicio de Cirugia Ortopédica y
Traumatologia, sin coste alguno para este centro, el siguiente instrumental:

e Fresas flexibles progresivas para fresado canal medular.
e Fresa Unica con protector partes blandas y canulada para aguja guia.
e Brazo-Guia introductora Unica para clavo y tornillos de bloqueo distal.

e Guia que permita colocar aguja adicional y evite la rotacion.

LOTE 2: CLAVOS INTRAMEDULARES TITANIO HUESOS LARGOS.

Lote Ordgen Articulo ‘ Cantidad
- ]—w:t_| Clavo Titanio Intramedular Femoral i 5
‘ 2 [ Clavo Titanio Intramedular Femoral Retrogrado | 10
I 3 | Clavo Titanio Intramedular para Himero | 75
2 ‘ 4 l Clavo Titanio Intramedular para Tibia | 30
’ 5 { Tornillo Esponjosa Parcialmente Roscado para Compresion | 20
‘ 6 ’ Tornillo Autorroscante para Blogueo ‘ 100
| 7 “[ Tornillo Esponjosa para Clavo de Hiimero ‘ 180

Caracteristicas técnicas

Los clavos intramedulares para huesos largos deberan cumplir las siguientes especificaciones
técnicas minimas o similares:

Material: Aleacion de titanio.
Diseno:

Fémur:
a. Didmetros estandar. Dispondran de didmetros de al menos 10 mm.
b. Bloqueo proximal con dos tornillos a cabeza o un tnico tornillo a trocanter.

c. Bloqueo distal con tornillos autorroscantes, posibilidad de blogueo para dinamizar el
clavo.

d. Elbloqueo distal serd guiado con brazo guia preajustable
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Fémur retrégrado o supracondilar:

a. Existencia de bloqueo distal en multiples planos.
b. Bloqueo proximal guiado por sistema electromagnético sin necesidad de radioscopia.
c. Existencia tornillo de compresién condileos canulados.

d. Existencia de dos tipos de clavo: corto y largo.
Hdmero:

a. Existencia de dos tipos de clavo: corto y largo.
b. Bloqueo proximal en miultiples planos.
c.  Bloqueos proximales auto-estable para hueso osteoporético.

d. Bloqueo distal guiado por sistema electromagnético sin necesidad de radioscopia.

a. Diametros: desde 8 mm. de didmetro.
b. Blogueo proximal guiado en mdltiples planos.

c. Bloqueo distal con tornillo Autorroscante y guiado por sistema electromagnético sin
necesidad de radioscopia

d. Instrumental adicional para implantar clavo suprapatelar.
Tamanos:

Diferentes longitudes con didmetros al menos desde 8 mm hasta 13 mm.

Prescripciones comunes a todos los lotes:

Normativa:

* Marcado CE: Certificado de cumplimiento del R.D. 1591/2009 de 16 de octubre por el que
se regulan los productos sanitarios; Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 5 de abril de 2017, sobre los productos sanitarios, por el que se modifican
la Directiva 2001/83/CE, el Reglamento (CE) n.° 178/2002 y el Reglamento (CE) n.°
1223/2009 y por el que se derogan las Directivas 90/385/CEE y 93/42/CEE del Consejo.
Diario Oficial de la Unién Europea L 117, de 5 de mayo de 2017 o Directiva 93/42/CEE del
Consejo, de 14 de junio de 1993, relativa a los productos sanitarios.

Para el caso de productos implantables, Real Decreto 1616/2009 de 26 de octubre por el
que se regulan los productos sanitarios implantables activos.
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Instrumentacion y Técnica

El instrumental que la firma adjudicataria debera poner a disposicién del Servicio de Cirugia
Ortopédica y Traumatologfa, sin coste alguno para este centro, deberd cumplir los siguientes
requisitos:

e Existencia de instrumental basico con: reductores, separadores especificos, fresas
flexibles progresivas y fresa iniciadora.

e Brazo-guia de bloqueo con sistema de canulas para brocado, medicion e insercion de
tornillos.

e Brocasy agujas roscadas de anclaje rapido.
e Tornillos capturados

e Eljuego de instrumental deberd ser tnico para la colocacion de cualquier tipo de clavo en
extremidades superiores e inferiores.

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 de cierre, de fijacion o prisionero para clavo, tapones, etc.) y dentro del precio de
licitacién.

Constitucién de stockajes: Las firmas adjudicatarias de cualquiera de los anteriores lotes
deberan constituir el material adjudicado, previamente definido por el Centro en el momento
de la adjudicacién, en la cantidad suficiente para un desarrollo éptimo de la actividad
asistencial 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.

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

Los licitadores incorporaran en el para la valoracién de la Calidad Técnica, la siguiente documentacion:

— ANEXO L BIS

—  Relacién de los productos ofertados que deberdn ajustarse a la normativa vigente en materia de
calidad, etiquetaje y envasado.

— Relacidn de los Certificados presentados.

—  Certificados indicados en las prescripciones técnicas: Marcados C.E. y Certificados de calidad.

— Las empresas licitadoras deberdn aportar toda la documentacion técnica precisa Catdlogos,
descripciones técnicas, etc. en castellano, correspondientes a los productos ofertados, asi como
las condiciones de embalaje y almacenamiento de los productos ofertados. En los productos con
caducidad, la fecha de vencimiento deberd ser lo més 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 2/3 de la duracién maxima del producto.

Toda aquella documentacién que el licitador considere oportuna, a efectos de valoracion de los criterios
técnicos establecidos en el pliego acreditativa de los mismos.
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ETIQUETADO: Deberan tener el etiquetado correspondiente conforme a la legislacion vigente, en
el que figuren como minimo, los siguientes datos:

- Identificacién 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 indicacién de “estéril” y el método de esterilizacion.

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

Los licitadores deberdn incluir las fichas de seguridad y las condiciones de embalaje vy
almacenamiento de los productos ofertados.

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

deberd presentarse junto con la documentacién traducida de forma oficial al castellano.

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

»
>
»
» Informacién sobre instrumentos o accesorios para ser utilizados.
» Precauciones y efectos secundarios.

>

Indicaciones y contraindicaciones para su uso.

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 actualizacion 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 autorizacion del responsable del contrato.

3.- MUESTRAS
No serd necesaria la presentacion de muestras para la valoracion técnica de los productos

ofertados, no obstante, en el caso de que se precise para la valoraciéon técnica del producto, el
licitador se compromete a realizar su suministro sin coste alguno.
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4.- PROTECCION MEDIOAMBIENTAL

la empresa adjudicataria del contrato cumpliran en todo momento con la legislacion
medioambiental vigente relacionada con la prestacion de sus servicios, no pudiendo eximirse de
hacerlo por desconocimiento de la misma. Su personal estard debidamente formado en materia
de buenas précticas ambientales, especialmente en lo que a segregacion y gestion 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 incorporard las mejores técnicas disponibles para la prevencién de la
contaminacién y minimizard los impactos que su actividad pueda producir en el entorno,
ayudando asf a hacer de éste un hospital sostenible medioambientalmente. Todo dafio causado
por un incidente ambiental debido a una mala préctica profesional durante la prestacion de sus
servicios deberd ser reparado por la empresa adjudicataria.

5. OTROS

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

PA< / |/
Alcald de Henares, 8 de julio de 2022 == =
;
Jefe de Servicio d ologia y Cirugia Ortopédica Subdireg{qr Méqiclo
Dr. Plasencig Arrib Dr. Lozano \(aﬁﬁe \
. \‘f
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