Ref: 57/337946.9/22
Hospital Universitario
saoveois INFANta Sofia

EXPEDIENTE: GCASU2300001

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARTICULARES QUE HA DE REGIR EN EL
CONTRATO DE SUMINISTRO DE: PROTESIS DE RODILLA PRIMARIA CEMENTADA
ESTABILIZADA POSTERIOR Y DE REVISION, A ADJUDICAR POR PROCEDIMIENTO
ABIERTO CON PLURALIDAD DE CRITERIOS.

1. OBJETO DEL CONTRATO
El presente contrato tendr4 por objeto la adquisicion de protesis de rodilla primaria
cementada estabilizada posterior y de revision para el Hospital Universitario Infanta Sofia.

2. ESPECIFICACIONES TECNICAS
Si en la descripcidn se utilizase algin nombre y/o referencia sujeto a propiedad
comercial, debera entenderse como referencia para localizar el producto en cuestién sin
gue en ningun caso sea obligatorio ofertar dicho producto.

v Los productos se presentaran estériles, listos para su uso y debera figurar en el
envase de los productos como minimo los siguientes datos:
- ldentificacion del producto.
- ldentificacion de la empresa.
- Fecha de caducidad
v Todos los articulos deberan presentarse libres de latex.

Todos los productos relacionados se regiran por la normativa vigente en materia de
trazabilidad y registros.

3. ESPECIFICACIONES TECNICAS PARTICULARES DEL LOTE UNICO: Proétesis de
rodilla primaria cementada estabilizada posterior y de revision.

Prétesis de rodilla primaria cementada estabilizada posterior y de revision. Los elementos
descritos deberan compartir el instrumental utilizado para su implantacién y determinados
componentes principales de la rodilla primaria serdn compatibles con los de revision de tal
forma que permitiran salvar el componente tibial, femoral y/o la patela si lo permite la situacion
del paciente.

N° de Orden 1: Inserto de polietileno.

Polietileno de ultra alta densidad de alto peso molecular y de alta flexion. Cinco grosores para
cada talla. Con poste central congruente con cajon de intercondileo del componente femoral
para la estabilizacion del LCP. Anclaje del polietileno sin tornillos y con opcién de tornillo en
las tallas mas gruesas.

N° de Orden 2: Componente femoral.

Componente femoral con distintas anchuras, estandar y estrecha. Anatomico izquierdo y
derecho. Fabricado en cromo-cobalto. Superficie interna lisa para cementacion. Disponible en
al menos 8 tallas. Minima reseccion 6sea. Cajon intercondileo en todas las tallas para poste
de polietileno PS. Surco rotuliano profundo para relajacion del aparato extensor. Posibilidad
de modulo para corte femoral desde 0° a 9° de valgo. Posibilidad de referencias anatomicas
para cortes anterior y posterior. Posibilidad de variacién de rotacién externa de 0°, 3°, 5°y 7°,
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Instrumentacion de proétesis de recambio compatible con componentes primarios. Posibilidad
de guias de corte a medida. Componente femoral adaptado par alta plexion.

N° de Orden 3: Componente tibial.

Platillo tibial con superficie pulida. Superficie de contacto 6seo lisa para cementar. Fabricado
en aleacion de titanio. Vastago central mediatizado de 7° de pendiente posterior. Aletas
antirotatorias. Disponible en al menos 10 tallas. Posibilidad de véastagos de extension
intramedulares, con y sin offset, con cufias completas, hemicufias y bloques. Instrumentacion
de protesis de recambio, compatible con componentes primarios. Posibilidad de corte a
medida.

N° de Orden 4: Patela.

Componente de polietileno de ultra alta densidad con tres tetones para su anclaje. Para uso
cementado, congruente con el surco intercondileo en todo su recorrido. Disponibilidad de al
menos 6 tallas.

N° de Orden 5: Vastago tibial recto corto.
Vastago tibial recto corto, fabricado en titanio, para uso en rodilla primaria. Longitud 3 cms,
diametro 1,5 cms.

N° de Orden 6: Componente femoral de revision.

Componente femoral de revision anatomico, izquierdo y derecho. Fabricado en cromo-
cobalto. Superficie interna lisa para cementar. Disponibilidad de al menos 5 tallas. Minima
reseccion 0sea. Condilos femorales con distintos radios de curvatura para la flexo extension
de la rodilla. Sistema de cajetin ampliado para la estabilizacion de la rodilla. Bloques distales y
posteriores atornillados al componente femoral o cementados. Vastagos de diferentes
tamanos y longitudes, al menos 3 y posibilidad de offset.

N° de Orden 7: Aumento femoral.

Aumento femoral fabricado en titanio. Dispondran de al menos dos espesores distintos por
cada bloque distal y posterior. Fijacion con tornillos para los bloques distal y posterior.
Aumento anterior para cementar

N° de Orden 8: Componente tibial de revision.

Componente tibial de revision, superficie pulida. Superficie de contacto 6seo lisa para
cementar. Fabricado en titanio. Vastago central medializado con 7° de pendiente posterior.
Aletas antirrotatorias. Disponible en al menos 10 tallas. Posibilidad de vastagos de extension
intramedulares, con y sin offset, con cufias completas, hemicufias y bloques.

N° de Orden 9: Aumento tibial.

Aumento tibial fabricado en titanio. Posibilidad de cuiias competas, hemicufias, bloques y
hemibloques. Fijacion con tornillos al componente tibial. Distintos espesores para los
hemibloques.

N° de Orden 10: Inserto de polietileno de revision.

Inserto de polietileno de revisién fabricado en polietileno de ultra alta densidad de alto peso
molecular. Disponibiliad de 6 grosores en cada talla. Implante con poste centrl congruente con
cajon intercondileo del componente femoral para la estabilizacion del LCP. Anclaje de
polietileno constrefiido con tornillos.

N° de Orden 11: Vastago femoral y tibial con y sin Offset.

Vastago femoral y tibial con y sin offset fabricado en titanio, para uso en cementado y no
cementado. Dispondra de al menos 3 longitudes. Posibilidad de vastagos rectos y con y sin
offset.
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Cdédigo L Unidades | Precio unit. Base 8 Importe
Leitz | Qe | “oag REScllRel 24 Meses | Sin IVA (€) | Imponible (¢) | V@ 10%(€) Total (€)
1 | 506548 |Inserto de polietileno 500 160,00 80.000,00 8.000,00 88.000,00
2 | 500579 | Componente femoral 500 841,00 420.500,00 42.050,00 462.550,00
3 | 500587 | Componente tibial 500 503,00 251.500,00 25.150,00 276.650,00
4 | 500583 | Patela 500 0,100 50,00 5,00 55,00
5 506656 | Vastago tibial recto corto 100 291,00 29.100,00 2.910,00 32.010,00
Unico| 6 | 503309 Componente femoral de 35 1.960,00 68.600,00 6.860,00 75.460,00
revision
7 | 500560 | Aumento femoral 35 640,00 22.400,00 2.240,00 24.640,00
8 | 500587 | Componente tibial de 35 503,00 17.605,00 1.760,50 19.365,50
revision
9 | 500594 | Aumento tibial 35 504,00 17.640,00 1.764,00 19.404,00
10 | 506517 'rg\s/?sritgn de  polietileno de 35 434,00 15.190,00 1.519,00 16.709,00
11 | 506656 | Vastago femoral y tibial con 35 291,00 10.185,00 1.018,50 11.203,50 3
y sin offset 3
IMPORTE TOTAL 932.770,00 93.277,00 1.026.047,00

4. DOCUMENTACION TECNICA A PRESENTAR REFERENTE A LOS PRODUCTOS

OFERTADOS.

5.

6.

En el archivo electronico (sobre 1), se incluird la documentacion técnica para la correcta
evaluacién de los productos ofertados, en espariol (ficha técnica, catdlogos y toda aquella
informacion que el licitante considere oportuna).

Asi mismo, los licitadores deberan indicar qué documentacién o informacién de la
aportada, tiene caracter confidencial (aquella que pueda afectar a secretos técnicos que
tengan una difusion restringida y no sean publicamente accesibles). Toda aquella
informacion que no sea calificada de confidencial, se considerara de libre acceso.

Del resultado de dicha evaluacion, se emitira informe del que seran descartados de la
licitacion aquellas empresas en las que se determine que incumplen con las
caracteristicas de este pliego.

INSTRUMENTAL

El adjudicatario facilitara el instrumental y elementos accesorios necesarios para la
correcta colocacion de los elementos solicitados y que debera estar siempre actualizado
y en buen uso, debiendo la empresa adjudicataria reponerlo inmediatamente en caso de
ser necesario, sin cargo alguno para el Centro.

DEPOSITO

El suministro de los productos objeto de la presente licitacion se realizard mediante la
constitucion de un depdsito de material en las instalaciones que designe el Hospital.
Dicho material ser& propiedad del adjudicatario hasta que sea implantado y facturado.

6.1. Constitucion del depdsito: se constituirda en un plazo de 15 dias desde la
formalizacion del contrato, con el nidmero de unidades que previamente sean
autorizadas por la Direccion del Hospital o personal en quien delegue. 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 quiréfano y
proveedor. Se enviara copia de dicho albaran al Servicio de Suministros, el cual se
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incorporara al expediente.

6.2. Gestidn del depoésito: el depdsito es renovable a medida que se produzca su
utilizacion. La colocacion del implante supone su reposicion casi inmediata. Sera
responsabilidad del adjudicatario la actualizacion de los mismos niveles prefijados,
suministrando los pedidos de reposicidon que realice el Centro. El plazo maximo de
suministro del pedido de reposicién de depédsito quedara prefijado en 72 horas.

6.3. Devolucién del préstamo: A la finalizacion del contrato, el Hospital se compromete a
devolver los implantes en condicién de préstamo.

7. DEVOLUCION DE MATERIAL
El Hospital se reserva el derecho de no aceptar, devolver o solicitar la sustitucion de los
productos que presente deficiencias y que, a juicio del personal encargado de su
recepcion, no sean aptos para su uso. La empresa adjudicataria tendra un teléfono y un
correo electronico especificos de contacto para poder tener asegurado el suministro o
para resolver cualquier consulta.

8. MUESTRAS
Muestras: No
En caso de ser necesario y durante el periodo de evaluacion, el Hospital podra solicitar
las muestras que consideren necesarias para la correcta evaluacion de los productos.

9. CAMBIOS DE REFERENCIA
Durante la vigencia del contrato, se podran sustituir las referencias adjudicadas, siempre
y cuando no supongan un cambio en la naturaleza y funcion del producto y se mantengan
sin variar los precios unitarios adjudicados, previa solicitud a la Unidad de Contratacién y
la autorizacion del Organo de Contratacion.

El presente pliego, asi como el de Clausulas Administrativas Particulares, sera
incorporado como parte del contrato que se suscriba con el adjudicatario

San Sebastian de los Reyes

CONFORME _ EL DIRECTOR GERENTE
EL ADJUDICATARIO Egcmgjggzlgla%gsenégggr ROMERO PLASENCIA ANTONIO

FECHA Y FIRMA Fdo.: Antonio Romero Plasencia
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