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SaludMiadrid

1-OBJETO

Hospital Universitario

de Getafe

N2 EXPEDIENTE: PASAPC 2023-1-12 SUMINISTRO DE CLAVO FEMORAL PROXIMAL CORTO Y LARGO PARA FRACTURAS
INTERTROCANTEREAS

PLIEGO DE PRESCRIPCIONESTECNICAS

Ref: 07/153696.9/23

El presente contrato tendra por objeto la adquisicion de CLAVO FEMORAL PROXIMAL CORTO Y LARGO PARA FRACTURAS
INTERTROCANTEREAS, para una correcta actividad asistencial del Servicio de TRAUMATOLOGIA del Hospital Universitario de Getafe.

2.-CUADRO DE PRODUCTOSY ESPECIFICACIONES TECNICAS:

PRECIO PRECIO
LOTE | ORDEN | CODIGO | DESCRIPCION | CANTIDAD | UNITARIO | IVA | UNITARIO |M|E£r\ﬁ%|_5 'MT\?ETE 'g"g,\?:vf
SIN IVA CON IVA
Lote 1: Clavo femoral proximal cortoy largo
1 71862 Clavo femoral 35
corto 400,00 | 40,00 440,00 14.000,00 1.400,00| 15.400,00
2 71863 Clavo femoral 35
largo 500,00 | 50,00 550,00 17.500,00 1.750,00| 19.250,00
Tornillo cefalico
3 71864 | para clavo 70
femoral 215,00 | 21,50 236,50 15.050,00 150500 | 16.555,00
Tornillo de
1 4 71865 |blogqueo  para 70
clavo femoral 37,26| 373 40,99 2.608,20 260,82 2.869,02
5 71866 | @PON  para 70
clavo femoral 2500| 250 27,50 1.750,00 175,00 1.925,00
Tornillo
6 71867 | prisionero para 70
clavo femoral 2500| 250 27,50 1.750,00 175,00 1.925,00
Agujas de
7 71868 | Kirschner 70
3.2x450 mm 13,00 1,30 14,30 910,00 91,00 1.001,00
IMPORTE TOTAL EXPEDIENTE 53568,20| 5.356,82| 58.92502

2.1 ESPECIFICACIONESTECNICAS:

LOTE 1: CLAVO FEMORAL PROXIMAL CORTO Y LARGO

1.1 CLAVO FEMORAL CORTO PARA FRACTURAS INTERTROCANTEREAS Y BASICERVICALES DE
FEMUR PROXIMAL
Clavo femoral proximal corto para e tratamiento quirargico de fracturas intertrocantéricas y basicervicales y las
pseudoartrosis del fémur proximal, en material titanio y acero inoxidable, con excelente biocompatiblidad y resistencia a la
fatiga, que pueda ser probado por estudios clinicos a més de 10 afios de evolucion. Ademas presentara las siguientes

caracteristicas:

-Longitud del clavo corto: presentara al menos 2 tallas diferentes, una de €ellas de a menos 180mm. Las 2 tallas presentaran

idénticas caracteristicas (salvo latalla) y cumpliran todos los requerimientos solicitados.

-Diametro proximal menor de 16 mm.
-Presencia de varios didmetros distales variables, siendo el mas estrecho de al menos 10 mm.
-Curvatura mediolateral con 4° +/- 0.5° de valgo
-Angulo cervicodiafisario con al menos las 3 angulaciones més frecuentes: 120°, 125° y 130°
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-Orificio u orificios distales que permitan bloqueo dindmico o estético, blogqueos distales de 5 mm de diametro, en longitudes
al menos desde 25 hasta 60 mm. Los tornillos de bloqueo distal deben ser autoterrajantes. Presentarda menos un orificio oval
para permitir una dinamizacion controlada al menos de 5 mm.

-Tornillo cefdlico deslizante canulado, con tornillo prisionero preinsertado que impida la rotacion del tornillo cefélico y con
sistema que impida la migracién intrapélvica (cut-in) o su extrusion hacia el lateral del fémur del tornillo cefélico. El didmetro
del tornillo cefélico debe ser menor de 11 mm. Longitudes del tornillo cefélico, al menos, entre 70 y 130 mm en incrementos
progresivos de 10 mm. El instrumental para introducir este tornillo debera tener algun sistema para evitar que € tornillo se
libere del instrumental de forma accidental. El tornillo cefdlico debera tener la posibilidad de al menos un sistema de
aumentacion para mejorar su anclaje en hueso osteoporético.

-Tapon proximal del clavo en a menos 3 tamafios progresivos, siendo el menor de ellos de ellos de 0 mm y que no sobresalga
de laextremidad proximal del clavo.

-Que presente al menos un sistema antirrotatorio en especial paralas fracturas basicervicales.

1.2 CLAVO FEMORAL LARGO PARA FRACTURAS INTERTROCANTERICASY PERSUBTROCANTERICAS
DE FEMUR

Clavo femoral proximal largo para el tratamiento quirlrgico de fracturas intertrocantéricas y basicervicales y las
pseudoartrosis del fémur proximal y diafisario, en materia titanio y acero inoxidable, con excelente biocompatiblidad y
resistencia a la fatiga, que pueda ser probado por estudios clinicos a méas de 10 afios de evolucion. Ademas presentara las
siguientes caracteristicas:

-Longitud del clavo largo, a menos, desde 240 mm hasta 480 mm, en incrementos progresivos de 20 mm, y que sean
anatémicos derecho e izquierdo.

-Diametro proximal menor de 16 mm.

-Presencia de a menos 3 diametros progresivos, siendo el mas estrecho de al menos 10 mm.

- Angulo cervicodiafisario con a menos las 3 angulaciones més frecuentes: 120°, 125° y 130°.

-Orificio u orificios distales que permitan bloqueo dinamico o estético, bloqueos distales de 5 mm de diametros, en longitudes
al menos desde 25 hasta 60 mm. El tornillo de blogueo distal seré autoterrajante. Presentara a menos un orificio oval para
permitir una dinamizacién controlada a menos de 5 mm. En los clavos largos, deberd presentar al menos un sistema de guiado
paralos bloqueos distales.

-Tornillo cefdlico deslizante canulado, con tornillo prisionero preinsertado que impida la rotacion del tornillo cefélico y con
sistema que impida la migracion intrapélvica (cut-in) o su extrusion hacia el lateral del fémur del tornillo cefélico. El tornillo
cefélico no debera tener un didmetro igual ni superior a 11 mm. Longitudes del tornillo cefélico, a menos, entre 70y 130 mm.
El instrumental para introducir este tornillo debera tener algin sistema para evitar que €l tornillo se libere del instrumental de
forma accidental. El tornillo cefdlico debera tener la posibilidad de un sistema de aumentacion para mejorar su anclaje en
hueso osteopordatico.

-Tapon proximal del clavo en a menos 3 tamafios progresivos, siendo € menor de ellos de ellos de 0 mm y que no sobresalga
de laextremidad proximal del clavo.

El adjudicatario deberdincluir ademas dentro del precio de adjudicacion:
-Reposiciodn, sin coste, del material dafiado y desgastado por €l uso

-Aportarg, sin coste, instrumental para extraccion de tornillos y clavos rotos, incluida la reposicion del material dafiado y
desgastado por €l uso.

2.2 OTRAS CARACTERISTICAS TECNICAS

1.- Se admitiran todas aquellas proposiciones que cumplan todos los requisitos técnicos y de prestaciones que, con carécter de
minimo se han establecido en este pliego. Si en la descripcion de algun articulo se utiliza marca comercial y/o referencia, debera entenderse

como orientacién paralocalizar € articulo, sin que en ningun caso implique que sea necesario ofertar dicha marca o referencia.

2.-El material debe ser biocompatible.

3.-Deberan tener marcado CE de producto sanitario

4.-Deberan presentar documentacion de evidencia cientifica alta, estudios (como informes de casos y series de casos),
opinion de expertos.
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5.-Deberén estar exentos de latex.

2.3.-CONDICIONES GENERALES:

1.-El adjudicatario facilitara la instrumentacion y elementos accesorios precisos para poder implantar los productos ofertados
cuya descripcion no se puede detallar dado que dependera del tipo de producto suministrado; siendo esta prestacion una
entrega complementaria necesaria para la utilizacion de los productos. El adjudicatario dada la habitual programacién
quirdrgica de este centro hospitalario, debera facilitar una dotacion habitual para 2 intervenciones diarias.

2.-El proveedor adjudicatario deberd formar con una persona durante 2 meses, a personal del Hospital en las técnicas de
implantacion y uso de la instrumentacion cedida, todos los gastos de formacion (incluidos los materiales) del persona del
Servicio seran por cuenta de la empresa adjudicataria.

3.-El adjudicatario se compromete, ante una mejora tecnoldgica, a sustituir las referencias y/o equipos necesarios, sin que
dicha modificacion tenga repercusion en el precio de la adjudicacion.

3.- ESPECIFICACIONES SOBRE LA OFERTA

3.1-Deberan presentar oferta a todos los cadigos incluidos en €l lote, s consideran que la técnica que ofertan no precisa
alguno de los articulos incluidos en un lote deberan indicar “NO SE PRECISA” en los modelos de ofertas economica y
técnica. En caso de que la oferta precise algin componente adicional de cualquier tipo deberan incluirlo en los modelos de
oferta econdmica (Anexo 1.1) con sus correspondiente precio y cantidad estimada, Deberan tener en cuenta que todo lo
necesario para laimplantacion que no haya sido incorporado en la oferta econdémica debera ser suministrado a precio “0”. En
todo caso el importe total ofertado a lote, no podra sobrepasar el importe de licitacion del lote. Asi mismo todos estos
componentes adicional es deberan incluirse en la oferta técnica Anexo 1 X (en la cual no podran figurar datos econémicos). Por
las caracteristicas técnicas de los productos tratados, |a oferta del proveedor para cada nimero de orden, deberd plasmar un
precio Unico paratodas las tallas y medidas posibles dentro de cada nimero de orden.

3.2-En €l precio de los productos se deberaincluir:
-El propio producto.
-Lanecesariaformacién solicitadaen su parte proporcional.
-Lainstrumentacion accesoria necesaria para su implantacion en su parte proporcional.
-El transporte en su parte proporcional .

4.- ENTREGAS DE LOSPRODUCTOS:

1-El hospital pondra a disposicion de los adjudicatarios un espacio de almacenamiento para establecer un depésito de
forma consensuada que permitiria comunicar su utilizacién y su trazabilidad de forma inmediata (aplicacion informética en
uso de depdsitos), siendo el hospital el responsable de su custodia, caducidades, mermas, perdidas y deterioros. Se permitiria
al adjudicatario su revision de forma periddica o esporadica. En este supuesto €l deposito inicial 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
hospital y del proveedor. Serd responsabilidad del proveedor la actualizacion de los mismos en los niveles prefijados segin su
utilizacion y procedimiento establecido por €l Hospital.
Se incluira la cesion de todo instrumental necesario y exclusivo de la técnica a emplear segiin la empresa para la correcta
colocacién de los elementos solicitados en el presente expediente.

2.- Dado que los productos a adquirir tienen fecha de caducidad, el plazo de su vida Util debera ser al menos 2/3 de la
vigenciadel producto en el momento de la entrega.

3.-ETIQUETADO: Deberan tener el etiquetado correspondiente conforme a la legislacion vigente, en e que figuren
como minimo, los siguientes datos:
- Identificacién del producto (nombre comercial y referencia).
- Fabricante (nombrey direccién).
- Importador (nombrey direccién) si fuese el caso.
- Datos del producto.
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- Marcado CE.

- Lote de fabricacion.

- Fecha de esterilizacion.

- Fecha de caducidad.

- Laindicacion de “estéril” y el método de esterilizacion.

- Laleyenda“No utilizar si el envase interior no estaintegro” 6 similar.

4.-Los implantes deberan ir acompafiados de una tarjeta de implantacién por triplicado, conforme a Art. 33 del RD
1591/2009, de 16 de Octubre por el que se regulan los Productos Sanitarios, en los casos que aguel fija.

5.- MUESTRAS (NO).

No es preciso aportar inicialmente muestras. Si e servicio lo requiere, podra solicitar a proveedor las muestras necesarias para una adecuada evaluacion que
deberan ser entregadas en € plazo de tres dias hébiles tras su solicitud por € centro, su no presentacion implicardlano validez de la oferta.

Todas las muestras deberan ir identificadas con € nimero de expediente al que pertenecen asi como & nimero de lote a que correspondan. El lugar de
entrega de las muestras en caso de solicitarse serd el Almacén General del Hospital Universitario de Getafe.

CONFORME:
Getafe,
EL ADJUDICATARIO EL DIRECTOR GERENTE

FECHA Y FIRMA

Firmado digitalmente por: ANDRES MOLINERO MIGUEL ANGEL
Fecha: 2023.01.20 13:23
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