EXPTE: A/ISUM-005964/2023

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE HAN DE REGIR LA CONTRATACION
DEL SUMINISTRO DE IMPLANTES PARA EL TRATAMIENTO DE FRACTURAS
MEDIANTE OSTEOSINTESIS Y DE PROTESIS TRAPECIOMETACARPIANAS PARA EL
HOSPITAL UNIVERSITARIO DE MOSTOLES. (1)

PRIMERA: DEFINICION DEL OBJETO: ARTICULOS/CANTIDAD

El presente Pliego tiene por objeto la contratacion de IMPLANTES PARA EL
TRATAMIENTO DE FRACTURAS MEDIANTE OSTEOSINTESIS Y DE PROTESIS
TRAPECIO METACARPIANAS, para los pacientes, del Hospital Universitario de Mostoles,
segun el detalle siguiente:

Lote| N°orden Definicion del articulo 2Cant|dad
4 meses
LOTE 1: IMPLANTES BASICO PARA OSTEOSINTESIS DE FRACTURAS EN TITANIO
N° orden 1 Placa recta tubular 1/3 de cana 20
N° orden 2 Placa recta de bloqueo-compresién para tornillos 3,5. 20
N° orden 3 Placa recta de bloqueo-compresion para tornillos 4,5 15
N° orden 4 Tornillo cortical 3,5 120
1 N° orden § Tornillo esponjosa 3,5 100
N° orden 6 Tornillo bloqueo 3,5 120
N° orden 7 Tornillo cortical 4,5 80
N° orden 8 Tornillo bloqueo periprotésico para placa 4,5 20
N° orden 9 Tornillo bloqueo para placa 4,5 60
N° orden 10 | Aguja de Kirschner / clavo de Steinmann en acero 50
LOTE 2: SISTEMA TORNILLOS CANULADOS SIN CABEZA DE TITANIO
2 |N°orden 11 | Tornillo canulado sin cabeza | 100
LOTE 3: SISTEMA TORNILLOS CANULADOS CON CABEZA EN TITANIO
3 N° orden 12 | Tornillo canulado con cabeza de titanio 50
N° orden 13 | Arandela de titanio 50
LOTE 4: SISTEMA TORNILLOS CANULADOS CON CABEZA EN ACERO
4 |[N°orden 14 |Tornillo canulado con cabeza en acero 60
N° orden 15 |Arandela de acero 60
LOTE 5: SISTEMA DE PLACAS PARA OSTESINTESIS DE FRACTURAS EN LA MANO
N° orden 16 | Placa para fracturas de falanges y metacarpianos 30
5 |N®orden 17 |Tornillo de cortical 60
N° orden 18 | Tornillo de blogueo 120
LOTE 6: PLACAS PARA SINTESIS DE FRACTURAS EN EXTREMIDAD DISTAL DEL ANTEBRAZO
N° orden 19 |Placa anatomica para zona volar distal del radio 150
N° orden 20 | Placa anatémica para zona distal del cubito 20
N° orden 21 | Placa anatomica para columna cubital del radio 20
6 N° orden 22 | Placa anatémica para columna radial del radio 20
N° orden 23 | Perno blogqueado para zona epifisometafisaria 500
N° orden 24 | Tornillo bloqueado para zona epifisometafisaria 120
N° orden 25 | Tornillo cortical para zona epifisometafisaria 250
N° orden 26 | Tornillo cortical para zona diafisaria 150
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Cantidad

Lote| N°orden Definicion del articulo 24
meses
N° orden 27 | Tornillo bloqueado para zona diafisaria 450
LOTE 7: SISTEMA DE PLACAS PARA FRACTURAS DE HUMERO DISTAL
N° orden 28 | Placa lateral humero distal 10
N° orden 29 | Placa medial humero distal 10
7 |N°orden 30 |Placa posterolateral humero distal 10
N° orden 31 | Tornillo de cortical para placas de humero distal 200
N° orden 32 | Tornillo de bloqueo para placas de humero distal 200

LOTE 8: SISTEMA DE PLACAS Y PROTESIS PARA FRACTURAS DE ZONA PROXIMAL CUBITO Y
RADIO

N° orden 33 |Placa para fracturas olécranon 30
N° orden 34 | Tornillos para placas de olecranon 190
N° orden 35 |Placa para apdfisis coronoides 10
8 |NC°orden 36 |Tornillos para placa coronoides 40
N° orden 37 |Placa para cabeza radial 10
N° orden 38 | Tornillos para placa de cabeza radial 40
N° orden 39 | Protesis cabeza radial 30
LOTE 9: PLACAS PARA OSTEOSINTESIS FRACTURAS HUMERO PROXIMAL
N° orden 40 | Placa de humero proximal 30
9 |N°orden 41 |Tornillo bloqueado 300
N° orden 42 | Tornillo de cortical 75

LOTE 10: SISTEMA DE PLACAS PARA OSTEOSINTESIS DE FRACTURAS EN ZONA DISTAL DEL
FEMUR Y PROXIMAL DE TIBIA EN TITANIO

N° orden 43 | Placa lateral para sintesis de fracturas en fémur distal 15
N° orden 44 |Placa lateral para sintesis de fracturas en tibia proximal 20
N° orden 45 |Placa posteromedial para sintesis de fracturas de tibia proximal 10
N° orden 46 | Tornillo de cortical 4,5 70
10 |N°orden 47 |Tornillo de esponjosa 6,5 40
N° orden 48 | Tornillo de bloqueo Didametro comprendido entre 4,5y 5.0 150
N° orden 49 | Tornillo de bloqueo periprotésico 20
N° orden 50 | Tornillo de cortical 3,5 50
N° orden 51 | Tornillo de bloqueo 3,5 100

LOTE 11: SISTEMA DE PLACAS PARA OSTEOSINTESIS DE FRACTURAS EN ZONA DISTAL DEL
FEMUR Y PROXIMAL DE TIBIA EN ACERO

N° orden 52 |Placa lateral para sintesis de fracturas en fémur distal en acero 5
N° orden 53 |Placa lateral para sintesis de fracturas en tibia proximal en acero 5
N° orden 54 | Tornillo de cortical 4,5 30
11 N° orden 55 | Tornillo de esponjosa 6,5 20
N° orden 56 | Tornillo de bloqueo didametro comprendido entre 4,5y 5.0 80
N° orden 57 | Tornillo de bloqueo periprotésico 30
N° orden 58 | Tornillo de cortical 3,5 20
N° orden 59 | Tornillo de bloqueo 3,5 30

LOTE 12: SISTEMA DE OSTEOSINTESIS PARA FRACTURAS DE TOBILLO Y PILON TIBIAL EN
TITANIO O ALEACION DE TITANIO

N° orden 60 |Placa anatdmica de tibia distal anterolateral 10
12 |N° orden 61 |Placa anatomica de tibia distal medial 10
N° orden 62 |Placa anatomica de tibia posterior, o adaptables a tibia posterior 10
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Lote| N°orden Definicion del articulo 2C : nfidad

meses
N° orden 63 | Placa anatomica de peroné lateral 40
N° orden 64 |Placa recta de peroné 1/3 cana 15
N° orden 65 | Placa posterolateral anatomica de peroné o adaptable a posterolateral 10
N° orden 66 | Tornillo cortical 60
N° orden 67 | Tornillo bloqueo 150
N° orden 68 | Tornillo cortical 100
N° orden 69 | Tornillo bloqueo 120
N° orden 70 | Tornillo canulado con cabeza 40
N° orden 71 | Arandela para tornillo canulado 40
N° orden 72 | Tornillo esponjosa 50
N° orden 73 | Tornillo cortical 80

LOTE 13: SISTEMA
ALEACION DE TITANIO

DE PLACAS PARA ARTRODESIS MEDIO Y ANTEPIE EN TITANIO O

N° orden 74 | Placa anatémica para artrodesis metatarsofalangicas 25
N° orden 75 | Placa anatémica para revision de artrodesis metatarsofalangicas 10
13 |N°orden 76 |Placa anatémica para Lapidus dorsomedial 20
N° orden 77 | Tornillo de cortical 60
N° orden 78 | Tornillo de bloqueo 90
LOTE 14: SISTEMA DE TORNILLOS PARA CIRUGIA HALLUX Y ANTEPIE EN TITANIO O
ALEACION DE TITANIO
14 N° orden 79 | Tornillos canulados de doble rosca 60
N° orden 80 | Tornillos autorrompibles 600
LOTE 15: SISTEMA ENCLAVADO ENDOMEDULAR PERONE EN TITANIO O ALEACION DE
TITANIO
15 N°® orden 81 | Clavo endomedular peroné 8
N° orden 82 | Tornillo de bloqueo del clavo. 20
LOTE 16: SISTEMA DE CLAVOS PARA OSTEOSINTESIS INTRAMEDULAR
N° orden 83 | Clavo corto para fracturas de fémur proximal 180
N° orden 84 | Clavo largo para fracturas fémur proximal con extension diafisaria 80
N° orden 85 | Clavo femoral anterégrado 10
N° orden 86 | Clavo femoral retrégrados 15
N° orden 87 | Clavo tibial 15
16 N° orden 88 | Clavo corto para fracturas de humero proximal 15
N° orden 89 | Clavo humeral largo 20
N° orden 90 | Tornillo/s o lamina cervico-cefalicos 260
N° orden 91 | Tornillo de bloqueo del tornillo/s 230
N° orden 92 | Aguja guia roscada 230
N° orden 93 | Tornillo de blogueo distales autoterrajantes 400
N° orden 94 | Tapon proximal 375
LOTE 17: PROTESIS TRAPECIOMETACARPIANA
N° orden 95 |Vastago metacarpiano 80
17 N° orden 96 | Cuello modular recto con cabeza esférica 20
N° orden 97 | Cuello modular decalado con cabeza esférica 60
N° orden 98 | Cupula para trapecio 80
LOTE 18: CABLE DE CERCLAJE Y PLACA-GRAPA TROCANTERICA
18 [N°orden 99 | Cable de cerclaje acero/cromo cobalto | 50
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Lote| N°orden Definicion del articulo 24 meses
N° orden 100 | Cable de cerclaje titanio 50
N° orden 101 |Placas-grapa trocantéricas 20

SEGUNDA: DESCRIPCIONES TECNICAS DE LOS ARTICULOS

LOTE 1: IMPLANTES BASICO PARA OSTEOSINTESIS DE FRACTURAS EN TITANIO
N° orden 1 Placaﬁrecta tubular 1/3 Varias longitudes, al menos 9 consecutivas.
de cafa
Varias longitudes, al menos 7 consecutivas.
Placa recta de bloqueo- Debe poseer orificios que permitan realizar compresion
N° orden2 | compresion para y bloqueo en el mismo orificio.
tornillos 3,5. Posibilidad de colocar dispositivo estable para la fijacion
de la fractura con cerclaje.
Varias longitudes, al menos 7 consecutivas.
Posibilidad de placa ancha y placa estrecha.
Placa recta de bloqueo- Debe paseer aificios 't ! -
N° orden 3 | compresion para p ios que permitan realizar compresion
torrillos 4.5 y blogueo en el mismo orificio.
’ Posibilidad de colocar dispositivo estable para la fijacién
de la fractura con cerclaje.
Autorroscantes. Diferentes longitudes, al menos entre
N°orden 4 | Tornillo cortical 3,5 10 y 50mm con aumento de 2mm en los tamanos
pequefios y Smm en los grandes.
Diferentes longitudes, al menos entre 10 y 50mm con
N° orden 5 | Tomnillo esponjosa 3,5 aumento de 2mm en los tamafos pequefos y 5mm en
los grandes.
Rosca parcial y completa.
Autorroscantes. Diferentes longitudes, al menos entre
N°orden 6 | Tornillo bloqueo 3,5 10 y 50mm con aumento de 2mm en los tamafos
pequefios y 5mm en los grandes.
Autorroscantes. Diferentes longitudes, al menos entre
N° orden 7 Tornillo cortical 4,5 15 y 50mm con aumento de 2mm en los tamafos
pequefios y 5mm en los grandes.
Tornillo bloqueo Punta roma. Diametro entre 4,5y 5,0.
N° orden 8 | periprotésico para placa Diferentes longitudes, al menos 4 con aumento de
4,5 2mm.
Autorroscantes. Diametro entre 4,5y 5,0.
NP Tornillo bloqueo para Diferentes longitudes, al menos entre 15 y 50mm con
orden 8 - -
placa 4,5 aumento de 2mm en los tamafos pequefios y Smm en
los grandes.
Aguja de Kirschner / Roscadas y de punta lisa.
N° orden 10 | clavo de Steinmann en Diferentes diametros, al menos 8 diferentes.
acero
NOTA:
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La empresa adjudicataria debera dejar en depésito los implantes, asi como el instrumental
para su correcta colocacion, pinzas de reduccién, separadores, doblador de placas, instrumentos
para sujecion y colocacion de las placas, brocas codificadas por colores para los distintos diametros
de tornillos, protectores de broca o guias de broca, medidores de profundidad, destornilladores y
mangos correspondientes. Debera aportar varios medidores de grosor agujas de Kirschner / clavo

de Steinmann. Segun condiciones detalladas mas adelante.

LOTE 2: SISTEMA TORNILLOS CANULADOS SIN CABEZA DE TITANIO

Tornillo canulado sin

Fabricados en titanio.

Diferente paso de rosca entre cabeza y punta para
ofrecer compresion.

Autorroscantes.

Diferentes tamanos, al menos 6.

N° orden 11 . . -
cabeza Diferentes longitudes, al menos 8 para cada tamano.
Aumento de longitudes entre cada tornillo de 1mm para
los mas pequefios, maximo 2mm para los tamarios
medianos y maximo Smm para los tamafos medianos
y grandes en sus longitudes mayores.
NOTA:

e La empresa adjudicataria debera dejar en depoésito los implantes, asi como el instrumental
completo especifico para su correcta implantacién, incluyendo las agujas de kirschner
adecuadas y suficientes en numero, que debera estar claramente diferenciado para cada
tamafio. Segun condiciones detalladas mas adelante.

e Debera aportar bibliografia contrastada respecto al implante que valore positivamente el material
en cuanto a su calidad, comportamiento durante la intervenciéon quirdrgica y estabilidad del
implante a medio-largo plazo en el cuerpo humano.

LOTE 3: SISTEMA TORNILLOS CANULADOS CON CABEZA EN TITANIO

Diferentes diametros, al menos 2 (comprendidos entre
3y Smm).
Diferentes longitudes con aumento progresivo maximo

N° orden 12 | Tornillo canulado con de 2mm en tamanos pequefios y medianos y maximo
cabeza de titanio de Smm en tamanos grandes.
Deberan tener diferentes medidas de rosca en todos los
tamanos.
Autorroscante.
N° orden 13 | Arandela de titanio Con tamano adecuado a cada diametro de tornillo.
NOTA:

e La empresa adjudicataria debera dejar en depésito un juego completo de implantes, asi como
el instrumental completo especifico para su correcta implantacion, incluyendo las agujas de
kirschner adecuadas y suficientes en niumero, que debera estar claramente diferenciado para
cada tamafo. Segun condiciones detalladas mas adelante.
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e Debera aportar bibliografia contrastada respecto al implante que valore positivamente el material
en cuanto a su calidad, comportamiento durante la intervenciéon quirargica y estabilidad del
implante a medio-largo plazo en el cuerpo humano.

LOTE 4: SISTEMA TORNILLOS CANULADOS CON CABEZA EN ACERO

N° orden 14 | Tornillo canulado con
cabeza en acero

Diferentes diametros, al menos 2 (comprendidos entre
6,5y 8mm).

Diferentes longitudes con aumento progresivo maximo
de 2mm en tamafos pequefos y medianos y maximo
de 5mm en tamafos grandes.

Deberan tener diferentes medidas de rosca en todos los
tamanios.

Autorroscante.

N° orden 15 | Arandela de acero

Con tamano adecuado a cada diametro de tornillo.

NOTA:

e La empresa adjudicataria debera dejar en depésito un juego completo de implantes, asi como
el instrumental completo especifico para su correcta implantacion, incluyendo las agujas de
kirschner adecuadas y suficientes en nimero, que debera estar claramente diferenciado para
cada tamario. Segun condiciones detalladas mas adelante.

e Debera aportar bibliografia contrastada respecto al implante que valore positivamente el material
en cuanto a su calidad, comportamiento durante la intervenciéon quirurgica y estabilidad del
implante a medio-largo plazo en el cuerpo humano.

LOTE 5: SISTEMA DE PLACAS PARA OSTESINTESIS DE FRACTURAS EN LA MANO

Placa para fracturas de
falanges y
metacarpianos

N° orden 16

Fabricadas en titanio o aleacion de titanio.
Disefio anatomico.

Posibilidad moldear y cortar.

Posibilidad de compresion y bloqueo poliaxial.
Bajo perfil.

Con al menos 2 grosores.

Al menos las siguientes configuraciones:

Placas rectas

PlacasenT

Placa tipo cuadricula con varios tamaros
Placas curvas para colocacion lateral/medial
Placa gancho

o Placas para cabeza de metacarpiano

O 0O O O O

N° orden 17 | Tornillo de cortical

Autorroscantes. Titanio o aleacion de titanio.

Varios tamafos tanto en diametros, que seran
adecuados a las placas, como en longitud, con
aumentos maximos de 2mm entre ellos.
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Posibilidad de combinacion de varios diametros de
tornillo en una misma placa y viceversa.

N° orden 18

Tornillo de bloqueo

Autoroscantes. Titanio o aleacion de titanio.
Varios tamanos tanto en diametros, que seran

adecuados a las placas, como en longitud, con

aumentos maximos de 2mm entre ellos.

Posibilidad de combinacién de varios diametros de |-

tornillo en una misma placa y viceversa.

NOTA:

La empresa adjudicataria debera dejar en deposito un juego completo de implantes, asi como
el instrumental completo especifico para su correcta implantacion, incluyendo las agujas de
kirschner adecuadas y suficientes en nimero, que debera estar claramente diferenciado para
cada tamafo. Segun condiciones detalladas mas adelante.

Debera aportar bibliografia contrastada respecto al implante que valore positivamente el material
en cuanto a su calidad, comportamiento durante la intervencion quirtrgica y estabilidad del
implante a medio-largo plazo en el cuerpo humano.

LOTE 6: PLACAS PARA SINTESIS DE FRACTURAS EN EXTREMIDAD DISTAL DEL

ANTEBRAZO

N° orden 19

Placa anatdémica para
zona volar distal del
radio

Fabricada en titanio o aleacién de titanio.

Bajo perfil.

Distintos tamarios, tanto de longitudes (minimo 3),
como de anchura.

Posibilidad en zona epifisometafisaria de pernos
bloqueados, tornillos corticales y tornillos bloqueados.
El bloqueo tendra la posibilidad de poliaxialidad.
Posibilidad de tornillos bloqueados y a compresion en
zona diafisaria.

N° orden 20

Placa anatdémica para
zona distal del cubito

Fabricada en titanio o aleacion de titanio.

Bajo perfil.

Posibilidad en zona epifisometafisaria de pernos
blogqueados, tornillos corticales y tornillos bloqueados.
Posibilidad de tornillos bloqueados y corticales en zona
diafisaria.

N° orden 21

Placa anatdmica para
columna cubital del
radio

Fabricada en titanio o aleacion de titanio.

Bajo perfil.

Posibilidad en zona epifisometafisaria de pernos
bloqueados, tornillos corticales y tornillos bloqueados.
Posibilidad de tornillos bloqueados y a compresion en
zona diafisaria.

N° orden 22

Placa anatdmica para
columna radial del
radio

Fabricada en titanio o aleacién de titanio.

Bajo perfil.

Posibilidad en zona epifisometafisaria de pernos
bloqueados, tornillos corticales y tornillos bloqueados.
Posibilidad de tornillos bloqueados y a compresion en
zona diafisaria.

Madria

Red Fumar perjudica su salud y la de los que le rodean

ﬁf‘“H S H Esta prohibido fumar en los centros sanitarios (Ley 42/2010)

Hospitales sin Humo




&b}tfﬁrm i
SaludMadirict

Fabricada en titanio o aleacion de titanio.
N° orden 23 | Perno bloqueado para Diametro entre 2,0 y 2,3 y longitudes entre 8 y 28mm
zona epifisometafisaria aproximadamente.
Punta atraumatica.
Fabricada en titanio o aleacion de titanio. A
N° orden 24 | Tornillo bloqueado para Diametro entre 2,3 y 2,7 y longitudes entre 8 y 28mm
zona epifisometafisaria aproximadamente. ‘
Punta atraumatica.
Fabricada en titanio o aleacion de titanio.
N° orden 25 | Tornillo cortical para Diametro entre 2,3 y 2,7 y longitudes entre 8 y 28mm
zona epifisometafisaria aproximadamente.
Punta atraumatica.
Neorden26 | Tomilo corical para | 1 [ B R menos entre 10 y 18
zona diafisaria mm 0y longitudes a entre y
N° orden 27 | Tornillo bloqueado para E?;;ngadeen ;’ltgmol ° algamon S8 ierls 10
zona diafisatia ,5 y longitudes al menos entre y 18
mm.
NOTA:

e La empresa adjudicataria debera dejar en depdsito los implantes asi como el instrumental
completo especifico para su correcta implantacion incluyendo pinzas de reduccion y
separadores y las agujas de kirschner adecuadas. Segun condiciones detalladas mas adelante.

e |Laempresa adjudicataria aportara, cuando se precise, un sistema de traccién para la realizacion
de artroscopia de mufeca.

e Debera aportar bibliografia contrastada respecto al implante que valore positivamente el material
en cuanto a su calidad, comportamiento durante la intervencion quirurgica y estabilidad del
implante a medio-largo plazo en el cuerpo humano.

LOTE 7: SISTEMA DE PLACAS PARA FRACTURAS DE HUMERO DISTAL

Anatémica de bajo perfil.

Titanio o aleacién de titanio.

Diferentes colores para su identificacion en la placa o
en algun complemento de la misma, minimo diferenciar
izquierdas y derechas.

Diferentes longitudes, al menos 4.

distal

N° orden 28 | Placa lateral humero i
distal Al menos un orificio oval.

Posibilidad de colocacién de tornillo cortical o bloqueo
en un mismo orificio.
Posibilidad de tornillos de cortical y bloqueados con
poliaxialidad en zona epifisometafisaria.
Posibilidad de compresién interfragmentaria y tornillos
blogueados en zona diafisaria.

N° orden 29 | Placa medial humero Anatomica de bajo perfil.

Titanio o aleacién de titanio.

EHsH
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Diferentes colores para su identificacion en la placa o
en algun complemento de la misma, minimo diferenciar
izquierdas y derechas.

Diferentes longitudes, al menos 4.

Al menos un orificio oval.

Posibilidad de colocacion de tornillo cortical o bloqueo
en un mismo orificio.

Posibilidad de tornillos de cortical y bloqueados con
poliaxialidad en zona epifisometafisaria.

Posibilidad de compresién interfragmentaria y tornillos
bloqueados en zona diafisaria.

N° orden 30

Placa posterolateral
himero distal

Anatémica de bajo perfil.

Titanio o aleacion.

Diferentes colores para su identificacion en la placa o
en algun complemento de la misma, minimo diferenciar
izquierdas y derechas.

Diferentes longitudes, al menos 4.

Al menos un orificio oval.

Posibilidad de colocar tornillo de cortical o bloqueo en
un mismo orificio.

Posibilidad de tornillos de compresion y bloqueados con
poliaxialidad en zona epifisometafisaria.

Posibilidad de compresién interfragmentaria y tornillos
bloqueados en zona diafisaria.

N° orden 31

Tornillo de cortical para
placas de humero distal

Fabricada en titanio o aleacion de titanio.

Tornillos de cortical autorroscantes de los diametros
adecuados, que serdan dos como minimo, y con
longitudes minimo entre 16 y 60mm con aumentos
maximo cada 2 mm en tamafios pequefios y medios y
maximo cada 5 en tamarfios grandes.

N° orden 32

Tornillo de bloqueo
para placas de humero
distal

Fabricada en titanio o aleacién de titanio.

Tornillos de bloqueo autorroscantes de los diametros
adecuados, que sera dos como minimo, y con
longitudes minimo entre 16 y 60 mm con aumentos
maximo cada 2 mm en tamafnos pequefos y medios y
maximo cada 5 en tamarfos grandes.

NOTA:

e La empresa adjudicataria debera dejar en depésito los implantes asi como el instrumental
completo especifico para su correcta implantacion incluyendo pinzas de reduccion vy
separadores y las agujas de kirschner adecuadas. Segun condiciones detalladas mas adelante.

e Elinstrumental y los implantes deberan estar claramente diferenciados para cada tamano y tipo

de implante.

o Debera aportar bibliografia contrastada respecto al implante que valore positivamente el material
en cuanto a su calidad, comportamiento durante la intervencién quirurgica y estabilidad del
implante a medio-largo plazo en el cuerpo humano.
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LOTE 8: SISTEMA DE PLACAS Y PROTESIS PARA FRACTURAS DE ZONA PROXIMAL

CUBITO Y RADIO

N° orden 33

Placa para fracturas
olécranon

Anatdémicas de bajo perfil.

Titanio o aleacién de titanio.

Diferentes colores para su identificacion, bien en la
placa, bien en algin complemento de la misma, minimo
diferenciar izquierdas y derechas.

Diferentes longitudes, al menos 3.

Posibilidad de tornillos de cortical y bloqueados con
poliaxialidad.

Orificios para agujas kirschner.

N° orden 34

Tornillos para placas
de olecranon

Fabricado en titanio o aleacién de titanio.
Deben incluir al menos:
o Tornillos de cortical autorroscantes con
longitudes minimo entre 16 y 60 mm.
o Tornillos de bloqueo autorroscantes con
longitudes minimo entre 16 y 60mm.

N° orden 35

Placa para apofisis
coronoides

Anatémicas de bajo perfil.

Titanio o aleacion.

Diferentes colores para su identificacion, bien en la
placa, bien en algin complemento, minimo diferenciar
izquierdas y derechas.

N° orden 36

Tornillos para placa
coronoides

Fabricado en titanio o aleacién de titanio.
Deben incluir al menos:
o Tornillos de cortical autoroscantes con
longitudes minimo entre 16 y 30 mm.
o Tornillos de bloqueo autoroscantes con
longitudes minimo entre 16 y 30mm.

N° orden 37

Placa para cabeza
radial

Anatomicas de bajo perfil.

Titanio o aleacion.

Diferentes colores para su identificacién en la placa o
en algun complemento, minimo diferenciar izquierdas y
derechas.

N° orden 38

Tornillos para placa de
cabeza radial

Fabricado en titanio o aleacién de titanio.
Deben incluir al menos:

o Tornillos de cortical autoroscantes con
longitudes minimo entre 16 y 30 mm.

o Tornillos de bloqueo autoroscantes con
longitudes minimo entre 16 y 30 mm.

N° orden 39

Proétesis cabeza radial

Fabricado en titanio o aleacién de titanio.
Anatomica y modular.

Vastago acanalado.

Diferentes longitudes de cuello, minimo 4.
Diferentes diametros cabeza, minimo 5.
Diferentes anchuras vastago, minimo 5.
Diferentes longitudes vastago, minimo 5.

NOTA:

Madna
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La empresa adjudicataria debera dejar en deposito los implantes, asi como el instrumental
completo especifico para su correcta implantacién incluyendo pinzas de reduccién, separadores
y las agujas de kirschner adecuadas y suficientes en numero. Este instrumental incluira sistema
guiado para osteotomia de olecranon. Segun condiciones detalladas mas adelante.

Debera aportar bibliografia contrastada respecto al implante que valore positivamente el material
en cuanto a su calidad, comportamiento durante la intervencion quirlrgica y estabilidad del

implante a medio-largo plazo en el cuerpo humano

LOTE 9: PLACAS PARA OSTEOSINTESIS FRACTURAS HUMERO PROXIMAL

N° orden 40 Placa de humero
proximal

Fabricada en titanio.

Disefio anatéomico.

Longitudes de varias medidas, al menos 10.

Permitir minimo 6 tornillos bloqueados a cabeza
humeral.

Orificios para suturas en zona proximal.

Algunos de los orificios en zona diafisaria deben
permitir tornillos de cortical o bloqueados a placa en el
mismo orificio.

[o]
N"ordem 1 Tornillo bloqueado

Fabricados en titanio.

Diametro 3,5mm.

Longitudes minimo de 12 a 60 con incrementos de 2mm
en los tamanos pequefios y de 5 en los tamarios
grandes.

N° orden 42 | Tornillo de cortical

Fabricados en titanio.

Diametro 3,5mm.

Longitudes minimo de 12 a 40 con incrementos de 2mm
en los tamanos pequefios y de 5 en los tamanos
grandes.

NOTA:

La empresa adjudicataria debera dejar en depdsito los implantes, asi como el instrumental
completo especifico para su correcta implantacion incluyendo pinzas de reduccién, separadores
y las agujas de kirschner adecuadas. Segun condiciones detalladas mas adelante.

Debera aportar bibliografia contrastada respecto al implante que valore positivamente el material
en cuanto a su calidad, comportamiento durante la intervencién quirurgica y estabilidad del
implante a medio-largo plazo en el cuerpo humano

LOTE 10: SISTEMA DE PLACAS PARA OSTEOSINTESIS DE FRACTURAS EN ZONA

DISTAL DEL FEMUR Y PROXIMAL DE TIBIA EN TITANIO

e Placa condilar anatdbmica con un minimo de 7

R wdier 4% Placa lateral para longitudes diferentes.
sintesis de fracturas en | ¢ Orificios en zona epifisometafisaria para poder colocar
fémur distal tornillos de cortical, y tornillos bloqueados (minimo
cinco).
Red
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Orificios en zona diafisaria combinados que permitan
tanto tornillos corticales como bloqueados.
Orificios en zona diafisaria que permitan la colocacion
estable de sistemas de cable para el tratamiento de fx
periprotésicas.
Posibilidad de guia externa para colocacion
minimamente invasiva.
Placa anatémica en titanio o aleacion de titanio con un
minimo de 6 longitudes diferentes.
Orificios en zona epifisometafisaria para poder colocar
5 Placa lateral para tornillos corticales, y tornillos bloqueados con un
N° orden 44 ; . i
sintesis de fracturas en minimo de 4.
tibia proximal Orificios en zona diafisaria combinados que permitan
tanto tornillos corticales como bloqueados.
Posibilidad de guia externa para colocacidon
minimamente invasiva.
Placa anatémica con un minimo de 2 longitudes
. diferentes.
PIRE peSemm S| Orificios en zona epifisometafisaria para poder colocar
N° orden 45 | para sintesis de : . P ansana p P
g tornillos corticales, y tornillos bloqueados, con un
fracturas de tibia .
. minimo de 3.
proximal e e . .
Orificios en zona diafisaria combinados que permitan
tanto tornillos corticales como bloqueados.
N° orden 46 | Tornillo de cortical 4,5 Autorroscante con longitudes minimo entre 20 y 90mm.
N° orden 47 | Tornillo de esponjosa Incluiran rosca total y parcial con longitudes minimo
6,5 entre 20 y 90mm.
o Tornillo de bloqueo Autorroscantes con longitudes minimo entre 20 y
N° orden 48 = .
Diametro comprendido 90mm.
entre 4,5y 5.0
N°orden 49 | Tornillo de bloqueo Con punta roma y longitudes minimo entre 10 y 20mm.
periprotésico
N° orden 50 | Tornillo de cortical 3,5 Autorroscante con longitudes minimo entre 20 y 60mm.
N° orden 51 | Tornillo de bloqueo 3,5 Autorroscante con longitudes minimo entre 20 y 90 mm
NOTA:

e La empresa adjudicataria debera dejar en depdsito los implantes, asi como el instrumental
completo especifico para su correcta implantacion incluyendo pinzas de reduccién, pinzas que
permitan realizar compresion interfragmentaria desde piel, separadores e incluyendo agujas de
kirschner adecuadas. Segun condiciones detalladas mas adelante.

e Debera aportar bibliografia contrastada respecto al implante que valore positivamente el material
en cuanto a su calidad, comportamiento durante la intervencion quirtrgica y estabilidad del
implante a medio-largo plazo en el cuerpo humano.

LOTE 11: SISTEMA DE PLACAS PARA OSTEOSINTESIS DE FRACTURAS EN ZONA

DISTAL DEL FEMUR Y PROXIMAL DE TIBIA EN ACERO

acria

Red
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N° orden 52

Placa lateral para
sintesis de fracturas en
fémur distal en acero

Placa condilar anatomica con un minimo de 7
longitudes diferentes.

Orificios en zona epifisometafisaria para poder colocar
tornillos a compresién, y tornillos bloqueados (minimo
cinco) con posibilidad de poliaxialidad.

Orificios en zona diafisaria combinados que permitan 13

tanto tornillos a compresion como bloqueados.
Orificios en zona diafisaria que permitan la colocacion
estable de sistemas de cable para el tratamiento de fx
periprotésicas.

N° orden 53

Placa lateral para
sintesis de fracturas en
tibia proximal en acero

Placa anatomica en titanio o aleacion de titanio con un
minimo de 6 longitudes diferentes.

Orificios en zona epifisometafisaria para poder colocar
tornillos a compresion, y tornillos bloqueados con
posibilidad de poliaxialidad con un minimo de 4.
Orificios en zona diafisaria combinados que permitan
tanto tornillos a compresion como bloqueados.

N° orden 54

Tornillo de cortical 4,5

Autoroscante con longitudes minimo entre 20 y 90mm.

N° orden 55

Tornillo de esponjosa
6,5

Incluiran rosca total y parcial con longitudes minimo
entre 20 y 90mm.

N° orden 56

Tornillo de bloqueo
diametro comprendido
entre 4,5y 5.0

Autorroscantes con longitudes minimo entre 20 y
90mm.

N° orden 57

Tornillo de bloqueo
periprotésico

Con punta roma y longitudes minimo entre 10 y 20mm.

N° orden 58

Tornillo de cortical 3,5

Autorroscante con longitudes minimo entre 20 y 60mm.

N° orden 59

Tornillo de bloqueo 3,5

Autorroscante con longitudes minimo entre 20 y 90 mm.

NOTA:

e La empresa adjudicataria debera dejar en depdsito los implantes, asi como el instrumental
completo especifico para su correcta implantacion incluyendo pinzas de reduccion, pinzas que
permitan realizar compresion intergragmentaria desde piel, separadores e incluyendo agujas de
kirschner adecuadas. Segun condiciones detalladas mas adelante.

e Debera aportar bibliografia contrastada respecto al implante que valore positivamente el material
en cuanto a su calidad, comportamiento durante la intervencion quirlrgica y estabilidad del
implante a medio-largo plazo en el cuerpo humano

LOTE 12: SISTEMA DE OSTEOSINTESIS PARA FRACTURAS DE TOBILLO Y PILON

TIBIAL EN TITANIO O ALEACION DE TITANIO

BHsH
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Posibilidad de colocacion de tornillos de cortical y de
bloqueo poliaxial.
N° orden 60 | Placa anatomica de Deben ser anatémicas, derechas e izquierdas.
tibia distal anterolateral Diferentes longitudes, al menos 4.
Su espesor debe ser alrededor de 3mm.
Posibilidad de colocacion de tornillos de cortical y de
N° orden 61 | Placa anatomica de blogueo pollaX|a’I. : o
L . Deben ser anatémicas, derechas e izquierdas.
tibia distal medial . .
Diferentes longitudes, al menos 5.
El espesor de la placa debe ser alrededor de 3mm.
Placa anatémica de Al menos en dos configuraciones o dos tamarnos.
N° orden 62 | tibia posterior, o Posibilidad de colocacién de tornillos de cortical y de
adaptables a tibia bloqueo poliaxial.
posterior Placas de bajo perfil.
Posibilidad de colocacion de tornillos de compresion y
N°® orden 63 | Placa anatomica de de bloqueo polxa;xxgl. o
) Deben ser anatomicas, derechas e izquierdas.
peroné lateral . .
Diferentes longitudes, al menos 5.
El espesor de las placas debera rondar los 2,5 mm.
N° orden 64 | Placa recta de peroné . :
13 cafia Al menos 5 longitudes diferentes.
Posibilidad de zona distal en cruz o en paleta.
Placa posterolateral . .
5 v ; Al menos 5 longitudes diferentes.
N° orden 65 | anatomica de peroné o - . . .
Posibilidad de colocacion de tornillos de cortical y de
adaptable a T —
terolateral '
pasea Deben diferenciar derechas e izquierdas.
NP orden 88 | Tornillo cortical Para zona epifisometafisaria de placa anatomica.
N° orden 67 | Tomillo blogueo Para zona epifisometafisaria de placa anatomica.
= — —
N° orden 68 Tornillo cortical Para zona diafisaria de placa anatémica.
N° orden 69 | Tornillo bloqueo Para zona diafisaria de placa anatomica.
Para sintesis de maléolo medial.
Diametro entre 3 y 4mm.
N° orden 70 | Tornillo canulado con Diferentes longitudes con aumento progresivo maximo
cabeza de 2mm en tamarnios pequefos y medianos y maximo
de 5mm en tamafos grandes.
Autorroscante.
N° orden 71 | Arandela para tornillo En sintesis de maléolo medial.
canulado
N° orden 72 | Tornillo esponjosa Para placa 1/3 cafia.
N° orden 73 | Tornillo cortical Para placa 13 saha.
NOTA:
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La empresa adjudicataria debera dejar en depdsito los implantes, asi como el instrumental
completo especifico para su correcta implantacion incluyendo:

o varias pinzas de reduccién en diferentes tamafios que incluiran la de pinza de reduccion

de sindesmosis.

o separadores.

o dobladores de placas.
El instrumental debera ser facilmente diferenciado preferiblemente por color, seguin el tamario
del implante al que corresponda (brocas, destornilladores, etc).
También aportara instrumental para tunelizacion, sujecion y colocacion de placa mediante
técnica minimamente invasiva.
Segun condiciones detalladas mas adelante.

Debera aportar bibliografia contrastada respecto al implante que valore positivamente el material
en cuanto a su calidad, comportamiento durante la intervencion quirlrgica y estabilidad del
implante a medio-largo plazo en el cuerpo humano.

LOTE 13: SISTEMA DE PLACAS PARA ARTRODESIS MEDIO Y ANTEPIE EN TITANIO

O ALEACION DE TITANIO

e Deberan de incluir al menos dos grados distintos de
Placa anatémica para dors@f!exién, y 10 grados de yalgp’, 0 que se pueda
N° orden 74 artrodesis modlflcgr los grados de d_orsnflexmn mecanicamente.
metatarsofalangicas e Anatdmicas, derechas e izquierdas.
e Dispondra de orificios para tornillos bloqueados
poliaxiales y corticales.
e Titanio o aleacién de titanio.
e Deberan de incluir al menos dos grados distintos de
NC orden 75 Plapg'anatémica para dors@f!exién, y 10 grados de yalg_q, o que se pueda
revision de artrodesis modificar los grados de dorsiflexion mecanicamente.
metatarsofalangicas e Dispondra de orificios para tornillos bloqueados
poliaxiales y cortical.
e Anatomicas, derechas e izquierdas.
e Debera de tener un orificio central apropiado para un
N° orden 76 | Placa anatémica para tOI’ﬂI”O' de corr)pres_u_op. . L
Lapidus dorsomedial Ten_dra ademas orificios para tornillos poliaxiales y de
cortical y que tengan posibilidad de bloquearse a la
placa.
N° orden 77 | Tornillo de cortical Adaptados a cada placa.
N° orden 78 | Tornillo de bloqueo Adaptados a cada placa.
NOTA:

La empresa adjudicataria debera dejar en deposito los implantes, asi como el instrumental
completo especifico para su correcta implantacion incluyendo:
o Mecanismo que pueda dar la posibilidad de compresion en foco de artrodesis.

Red Fumar perjudica su salud y la de los que le rodean
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o Sistema de contorneado canulado con fresas concavo-convexas para el fresado de la
articulacion metatarsofalangica.
o Disposicion de al menos 4 6 5 pares de fresas de diferentes tamaros.
o Agujas de Kirschner de acero inoxidable, no roscadas.
o Barra de limpieza.
e Segun condiciones detalladas mas adelante.
o Debera aportar bibliografia contrastada respecto al implante que valore positivamente el material
en cuanto a su calidad, comportamiento durante la intervencion quirdrgica y estabilidad del
implante a medio-largo plazo en el cuerpo humano.

LOTE 14: SISTEMA DE TORNILLOS PARA CIRUGIA HALLUX Y ANTEPIE EN TITANIO
O ALEACION DE TITANIO

e Autoterrajantes y autoperforantes, y asi poder
introducir el tornillo sin brocar antes.
e Dos diametros disponibles:

o .
Ntorden 72 | Ternillos canulades de o 2,5mm con tamafnos desde 12 mm hasta 34

doble rosca ;
mm al menos (creciente cada 2 mm).
o 3 mm con tamanos desde 10 mm hasta 34 mm
al menos (creciente cada 2 mm).
e En 2 diametros disponibles
o De 2 mm de grosor y con tamaros desde 10
N° orden 80 | Tornillos mm a 15 mm (creciente cada 1 mm).
autorrompibles o De 2.7 mm de grosor y con tamanos desde 10

mm a 16 mm (creciente cada 1 mm) y tamanos
de 16 a 24 mm (crecientes cada 2 mm)

NOTA:

¢ La empresa adjudicataria debera dejar en depésito los implantes asi como el instrumental
completo especifico para su correcta implantacion incluyendo pinzas de reduccion y
separadores y las agujas de kirschner lisas en acero (correspondientes a los tornillos canulados
de doble rosca) . Segun condiciones detalladas mas adelante.

o Debera aportar bibliografia contrastada respecto al implante que valore positivamente el material
en cuanto a su calidad, comportamiento durante la intervencion quirdrgica y estabilidad del
implante a medio-largo plazo en el cuerpo humano.

LOTE 15: SISTEMA ENCLAVADO ENDOMEDULAR PERONE EN TITANIO O ALEACION
DE TITANIO
N° orden 81 Clavo endomedular e Diseno anatémico.
peroné e Al menos 3 longitudes y 2 diametros.
N° orden 82 | Tornillo de bloqueo del | o Diferentes longitudes.
clavo.
NOTA:
Red
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La empresa adjudicataria debera dejar en deposito los implantes, asi como el instrumental
completo especifico para su correcta implantacién. Seguin condiciones detalladas mas adelante.
Debera aportar bibliografia contrastada respecto al implante que valore positivamente el material
en cuanto a su calidad, comportamiento durante la intervencién quirtrgica y estabilidad del
implante a medio-largo plazo en el cuerpo humano.

17

LOTE 16: SISTEMA DE CLAVOS PARA OSTEOSINTESIS INTRAMEDULAR

e Con diferentes diametros.

e Fabricados en titanio.

e Con sistema de sujecion cefalica mediante tornillo,
tornillos y/o lamina a cabeza.

¢ Diferentes angulaciones de la sujecion cefalica.

e Posibilidad de bloqueo distal.

o Sistema de guia externa para bloqueos y sujecion
cefalica.

Clavo corto para
fracturas de fémur
proximal

N° orden 83

e Fabricados en titanio.

e Con diferentes diametros, minimo de 10 a 13 y minimo
10 longitudes progresivas con aumento maximo de
20mm entre cada clavo.

e Con sistema de sujecion cefalica mediante tornillo,
tornillos y/o lamina a cabeza.

e Diferentes angulaciones de la sujeccion cefalica.

¢ Radio de curvatura anatémico.

e Sistema de guia externa para sujeccion cefalica y
guiado por navegacion en tiempo real sin necesidad de
Rx para bloqueos distales.

Clavo largo para

N° orden 84 | fracturas fémur
proximal con extension
diafisaria

e Fabricado en titanio o aleacién de titanio.

¢ Con diferentes diametros.

e Diferentes longitudes con un aumento maximo de
20mm entre cada clavo.

* Sistema de guia externa para colocacion de tornillos de
bloqueo proximales.

e Sistema de guiado por navegacién en tiempo real sin
necesidad de Rx para la realizacion de los bloqueos
distales.

N° orden 85 | Clavo femoral
anterégrado

e Fabricado en titanio o aleacion de titanio.

e Con diferentes diametros.

e Diferentes longitudes con un aumento maximo de
20mm entre cada clavo.

N° orden 86 | Clavo femoral ) , L ;
e Sistema de guia externa para colocacion de tornillos de

retrogrados bloqueo proximales (cercanos a su punto de entrada)

e Sistema de guiado por navegacién en tiempo real sin
necesidad de Rx para la realizaciéon de los bloqueos
distales (alejados de su punto de entrada).

e Fabricado en titanio o aleacién de titanio.

N° orden 87 | Clavo tibial e Con diferentes diametros.

L Red Fumar perjudica su salud y la de los que le rodean
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Diferentes longitudes con un aumento maximo de
20mm entre cada clavo.
Sistema de guia externa para colocacion de tornillos de
blogueo proximales.
Sistema de guiado por navegacion en tiempo real sin
necesidad de Rx para la realizacién de los bloqueos
distales.
Posibilidad abordaje suprarotuliano.
Glave gorto para Fabric.ado en tita_n_io o aleacion de titanio.
N° orden 88 f . Con diferentes diametros.
racturas de humero . ; - .
proximal Sistema de guia externa para colocacion de tornillos de
bloqueo proximales.
Fabricado en titanio o aleacion de titanio.
Con diferentes diametros.
Diferentes longitudes con un aumento maximo de
20mm entre cada clavo.
N° orden 89 | Clavo humeral largo Sistema de guia externa para colocacion de tornillos de
blogqueo proximales.
Sistema de guiado por navegacion en tiempo real sin
necesidad de Rx para la realizacion de los bloqueos
distales.
. Tomilols o [min Para .Ios c|avo§ _cortos y largos de fémur proximal.
N° orden 90 cerico-cetaliens Longltu<_jes minimo entre 70 y 130 mm con aumento
progresivo cada Smm.
N° orden 91 Torr_lillo de bloqueo del O lamina cervico-cefalicos.
tornillo/s
N° orden 92 | Aguja guia roscada Adaptada a los n°® de orden del presente lote.
NP Tornillo de bloqueo Longitudes minimo entre 30 y 90mm con aumento
orden 93 . : X
distales autoterrajantes progresivo cada Smm.
N° orden 94 | Tapon proximal Adaptado a los n° de orden del presente lote.
NOTA:

e La empresa adjudicataria debera dejar en depdsito los implantes, asi como la caja con el
instrumental completo para su correcta colocacién incluyendo:

(0]
(6]
(6]

o
6]
O

Separadores
protectores partes blandas.

Un juego completo de fresas de cabeza desmontable (compatible con los motores

que dispone el hospital).
Guias intramedulares.

Instrumental para el abordaje suprarotuliano del clavo tibial.

Segun condiciones detalladas mas adelante.

e Misma plataforma de instrumental comun para todos los clavos.

e Debera aportar bibliografia contrastada respecto al implante que valore positivamente el material
en cuanto a su calidad, comportamiento durante la intervencién quirlrgica y estabilidad del
implante a medio-largo plazo en el cuerpo humano
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LOTE 17: PROTESIS TRAPECIOMETACARPIANA

N° orden 95

Vastago metacarpiano

Seccion triangular siguiendo la curvatura palmar
anatomica.

No cementado. Recubierto de titanio puro poroso y
capa superior de hidroxiapatita.

Microestructura de estabilizacion perimetral para evitar
el hundimiento.

Al menos cuatro tallas.

N° orden 96

Cuello modular recto
con cabeza esférica

Fabricado en acero inoxidable.

Cabeza de 4mm aproximadamente.

Conexion troncoconica de anclaje con el vastago
metacarpiano.

Diferentes longitudes.

N° orden 97

Cuello modular
decalado con cabeza
esférica

Fabricado en acero inoxidable.

Cabeza de 4mm aproximadamente.

Conexion troncoconica de anclaje con el vastago
metacarpiano.

Diferentes longitudes.

N° orden 98

Cupula para trapecio

Forma hemiesférica y/o troncoconica
No cementada.

NOTA:

e La empresa adjudicataria debera dejar en deposito los implantes, asi como la caja con el
instrumental completo para su correcta colocacion, incluyendo, separadores y protectores de
partes blandas. Segun condiciones detalladas mas adelante.

o Debera aportar bibliografia contrastada respecto al implante que valore positivamente el material
en cuanto a su calidad, comportamiento durante la intervencion quirtrgica y estabilidad del
implante a medio-largo plazo en el cuerpo humano.

LOTE 18: CABLE DE CERCLAJE Y PLACA-GRAPA TROCANTERICA

N° orden 99

Cable de cerclaje
acero/cromo cobalto

Dos tamanos comprendidos entre 1,0 y 2mm, con
sistema de bloqueo.
Deben poder utilizarse solos o combinados en placas.

N° orden 100

Cable de cerclaje
titanio

Dos tamanos comprendidos entre 1,0 y 2mm, con
sistema de bloqueo.
Deben poder utilizarse solos o combinados en placas.

N° orden 101

Placas-grapa
trocantéricas

Fabricado en acero/cromo-cobalto.
Diferentes tamarios o configuraciones, que deberan
incluir grapa trocantérica y placa-grapa trocantérica.

NOTA:
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La empresa adjudicataria debera dejar en depdsito los implantes, asi como la caja con el
instrumental para su correcta colocacién, incluyendo tensores con capacidad de bloqueo y
retensado. Segun condiciones detalladas mas adelante.

CONSIDERACIONES GENERALES A TODOS LOS LOTES

e Se incluiran en el instrumental las agujas Kirschner, necesarias para la colocacion de
los implantes de todos los lotes sin cargo.

e El adjudicatario facilitara la presencia de un técnico con conocimientos suficientes de
los implantes e instrumental, asi como de la técnica a realizar, sirviendo de
asesoramiento a los profesionales, siempre que le sea solicitado.

TERCERA.- CONDICIONES DE SUMINISTRO

1. Garantias de suministro.

El adjudicatario debera garantizar el servicio con absoluta continuidad durante todo el
tiempo de ejecucion del contrato, incluidos los periodos vacacionales.

Si durante la vigencia del contrato fuera necesario un aumento del depésito se pactara
la cantidad que se estime en funcion del aumento de la actividad asistencial estando
conforme ambas partes.

2. Deposito vy puesta a disposicion de instrumental para los implantes.

El adjudicatario establecera hasta la finalizacién del contrato, un deposito del material
necesario para la realizacion de las técnicas especificadas en el pliego.

La configuracion del depdsito se acordara con el Servicio de Logistica, unidades,
condiciones, etc, segln cada técnica. El material debera estar depositado y listo para ser
implantando antes del inicio del presente contrato. La constitucién de dicho deposito se
formalizara mediante un documento en la que se detallara todo el material depositado que
debera ser autorizado por el/los responsables. Dicho documento puede ser el pedido de
consigna junto con el albaran de entrega donde debe venir relacionado todo el material
entregado.

Durante la vigencia del contrato se podra modificar las unidades por producto,
composicion y demas componentes del depdsito y debera ser pactado por ambas partes.

Del mismo modo, el adjudicatario debera poner a disposicion del Centro aquel
instrumental y equipos necesarios para la implantacion y retirada de todos los componentes
detallados en su oferta, hasta la finalizacién del contrato.

La configuracion, detalle de instrumental, unidades, caracteristicas, referencias,
presentacion, se incluiran en la documentacion técnica de cada licitador.

El Adjudicatario se compromete a realizar trimestralmente, junto al personal de quiréfano
y personal designado del Servicio de Logistica, un inventario cualitativo y cuantitativo de los
articulos en calidad de depésito, en base a la relacién que debera facilitar al Hospital en el
momento de la entrega de material, procediéndose a la regularizacion de inventario, cuando
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no sea conforme a la situacién de partida, previa motivacién de las diferencias de inventario.
Igualmente deberan revisar las caducidades y ser repuesta en un plazo maximo de 24 h.

3. Condiciones de entrega.

3.1. Recepciéon

El transporte de la mercancia hasta su destino sera por cuenta y riesgo de la empresa
adjudicataria.

La mercancia debera suministrarse debidamente embalada, en embalajes acordes a su
tamano para evitar pérdidas y siempre vendra acompafada de albaran en el que se
especifique el numero de pedido, la descripcion, el nimero de unidades suministradas. Sin
albaran que lo identifique sera rechazado el pedido.

Se entendera efectuado el suministro, cuando el material objeto del contrato esté
depositado en el Almaceén General del Hospital debidamente presentado, verificado y el
responsable de la recepcidén haya dado su conformidad.

La recepcion por parte del almacén general no implica la aceptacién integra de la
mercancia suministrada, entendiendo que en dicho acto sélo se da conformidad al nimero
de bultos.

Si la mercancia no se hallase en estado de ser recibida se hara constar asi en la nota
de entrega y se comunicara al adjudicatario para que proceda a un nuevo suministro de
conformidad con lo pactado. Los embalajes se consideraran parte integrante de la entrega.

3.2. Plazo de entrega

El plazo maximo de entrega para los pedidos entre la fecha de pedido y la fecha de
recepcion no podran en ningun caso superar las 24 horas; si entre la fecha de pedido y la
recepcidn se incluyen sabados, domingos o festivos estos dias no se tendran en cuenta
para el computo del plazo maximo de entrega. En el caso de no poder asumir estos plazos
se podra proponer un aumento de n° de unidades del depodsito para tener cobertura
suficiente.

3.3. Devoluciones

Las devoluciones que se produzcan por vicio o defectos ocultos en la mercancia
suministrada seran por cuenta de la empresa adjudicataria.

Dichas devoluciones se realizaran en un plazo maximo de 5 dias tras aviso.

4. Condiciones de Facturacion

Todas las facturas que el proveedor emita deberan cumplir con las condiciones de la/s
Normativa/s actualmente vigente/s, asimismo se incluira el nimero de pedido.

En los productos referentes a depdsitos se procedera a su facturacion una vez que se
haya consumido.

En el caso que se requiera material adicional, sélo se facturaran los productos
implantados, devolviendo al adjudicatario todo el material sobrante.

Una vez finalizada la vigencia del contrato se devolvera al proveedor todo el material
depositado, sin ser este material objeto de facturacion al no estar implantado.
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CUARTA. - Normativa Marcado CE y reglamento de Productos Sanitarios.

Todos los productos objeto de este contrato deberan cumplir con la normativa en vigor
durante toda la vigencia del contrato, Reglamento (UE) 2017/745 sobre Productos
Sanitarios y Real Decreto 1591/2009 en lo que no contradiga el nuevo Reglamento sobre
productos sanitarios y Real Decreto 1616/2009, de 26 de octubre, por el que se regulan los
productos sanitarios implantables activos donde aplique.

En cuanto a la sefalizacion en el envase de los productos habra de aplicarse las
normativas europeas UNE-EN ISO 15223-1:2021

QUINTA.- ENTREGAS DE MUESTRAS
1. No se entregaran muestras salvo peticion expresa del responsable del contrato

y en la cantidad requerida, tal como vayan a suministrarse con el fin de valorar
su calidad.

2. En el caso de requerir muestras, éstas se entregaran en la zona de recepcion,
ubicada en la UARB del Hospital Universitario de Mdstoles que se encuentra situado en la
planta Sétano del mismo. Para llegar, deberan acceder por el lateral del hospital (calle Rio
Duero) llegando al patio interno del Hospital; una vez en el patio, deberan entrar por la puerta
que se encuentra en el lateral derecho bajo el edificio nuevo (al final del patio), en este punto
debera seguir las indicaciones “hacia la UARB".

El horario sera de 8-10h y debera entregar una relacion de las muestras presentadas
con indicacion de los lotes y los articulos (con copia en el exterior)

1. Cada producto debera estar etiquetado exteriormente con los siguientes datos:
- Nombre de la empresa
- Ne°de lote y n° de orden en el PPT, asi como la referencia de la empresa
- Numero del expediente

2. En el embalaje exterior indicaran también:
- MUESTRAS
- Nuamero de expediente
- Nombre de la Empresa

3. Se evitaran embalajes excesivos o voluminosos. Si el volumen y/o el peso total/es
fuera elevado deberan repartir las muestras en varios paquetes o embalajes.

4. Para evitar manipulaciones innecesarias y posibles errores, nunca enviaran
muestras de varios expedientes de licitacién en un mismo embalaje, aunque la
empresa licite simultaneamente a varios.

5. La no presentacion de las muestras, que en su caso sean requeridas sera motivo de
exclusion.
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SEXTA.- 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 contratacion y
autorizacion del responsable del contrato.

SEPTIMA. - FORMACION.

Se impartirdn cursos de formacién en el manejo de los implantes y de la
instrumentacion que sean necesarios para el adiestramiento de los profesionales sanitarios.

Mostoles, 20 de febrero de 2023

’

veB°
EL DIRECTOR GERENTE EL JEFE DE SERVICIO DE
TRAUMATOLOGIA
\,(:7//%’/,/:’{/”/”"
//'v'
Manuel Galindg Gallego Pablo Cendrero Cendrero
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