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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE HABRA DE REGIR EN EL PROCEDIMIENTO
ABIERTO CON PLURALIDAD DE CRITERIOS PARA EL SUMINISTRO DE PROTESIS DE CADERA
CON DESTINO AL HOSPITAL CENTRAL DE LA CRUZ ROJA

1.- OBJETO DEL CONTRATO

El objeto del presente documento es establecer los requerimientos técnicos basicos para
la contratacion del suministro del material de implantes de protesis de cadera para el
Servicio de Cirugia Ortopédica y Traumatologia, por un periodo de doce meses con
posibilidad de prérroga de doce meses, de los articulos que se relacionan a continuacion,

con las caracteristicas técnicas y por las cantidades siguientes:

LOTE ORDEN DESCRIPCION CANTIDAD | PRECIO S/IVA | PRECIO C/IVA

1 VASTAGO CEMENTADO 10 351,90 387,09
1. PROTESIS DE CADERA -

CEMENTADA 2 CABEZA FEMORAL METALICA 20 171,35 188,49

3 COTILO CEMENTADO 10 142,60 156,86

4 VASTAGO NO CEMENTADO 50 762,45 838,70

5 PROTESIS DE CADERA NO 5 CABEZA FEMORAL METALICA 25 171,35 188,49
CEMENTADA CON -

RECUBRIMIENTO DE 6 CABEZA FEMORAL CERAMICA 20 348,45 383,30

HIDROXIAPATITA 7 COTILO NO CEMENTADO 50 545,10 599,61

8 INSERTO POLIETILENO 45 207,00 227,70

9 VASTAGO NO CEMENTADO 50 627,00 689,70

3. PROTESIS DE CADERA NO 10 CABEZA FEMORAL METALICA 50 126,50 139,15
CEMENTADA SIN -

RECUBRIMIENTO DE 11 CABEZA FEMORAL CERAMICA 15 322,30 354,53

HIDROXIAPATITA 12 COTILO NO CEMENTADO 50 440,00 484,00

13 INSERTO POLIETILENO 50 183,70 202,07

4. SISTEMA DE CEMENTACION 14 SISTEMA DE CEMENTACION AL 25 130,00 143,00

AL VACIO VACio
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2.- CARACTERISTICAS TECNICAS.

Los articulos ofertados, dividido en 4 lotes, deberan cumplir las siguientes caracteristicas

técnicas minimas o similares:

LOTE 1 PROTESIS DE CADERA CEMENTADA: Compuesto por los componentes 1,2y 3 (la

adjudicacion de este lote sera conjunta)

= Componente 1 - Vastago cementado:

Vastago de filosofia autobloqueante, anclaje metafisario pulido e

infradimensionado sobre la raspa utilizada para su implantacién de 2mm.

- Dos angulos cérvicos diafisarios, para la opcién de offset standard y offset

lateralizante aprox. +5mm.

- Diferentes tallas; minimo 11 tallas.

- Sistema de vastago que permita con la misma instrumentacidon y técnica

quirurgica la implantacion de un véstago cementado y no cementado.
- Offset comprendidos entre 34.7mmy 52.7 mm
= Componente 2 - Cabeza femoral metalica:

- Cabeza: Cromo-cobalto.

La autenticidad de este documento se puede comprobar en www madrid ore/csv

mediante el siguiente codigo seguro de verificacid

- Distintos didametros: 28-32-36 aprox.
- Diferentes alturas; minimo 6 alturas
= Componente 3 - Cotilo cementado:

- Sistema de copa acetabular totalmente hemisférica, con ceja antiluxacién de

202 y de diametro interno 28-32-36 aprox.
- Diferentes tamafios: aprox. de 42 a 58 mm

- Surcos en todo el perimetro del cotilo para una mejor fijacion del cemento al

mismo.
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- El cotilo cementado contara con aro metalico para su control radiografico.

- Sistema de cotilo acetabular que permita con la misma instrumentacién y

técnica quirudrgica la implantacion de cotilo cementado y no cementado.

La empresa adjudicataria deberd poner a disposicion del Hospital durante el tiempo de
vigencia del contrato, un equipo completo de motor quirdrgico en perfectas condiciones
de uso para la realizacion de las intervenciones que impliquen la colocacion de las

protesis.

Dicho equipo debera constar de los siguientes elementos:

- Pieza de perforacion modular con todos los aditamentos disponibles para todo
tipo de anclaje de instrumental (instrumental, brocas, elementos de la

protesis, etc.)

- El motor debera ser eléctrico, dotado de consola de motor, cables de red y

conexion de motor.

- Disponibilidad de varios tipos de sierra, longitud, grosor, etc.

LOTE 2 PROTESIS DE CADERA NO CEMENTADA CON RECUBRIMIENTO DE
HIDROXIAPATITA: Compuesto por los componentes 4, 5, 6, 7 y 8 (la adjudicacion de este

La autenticidad de este documento se puede comprobar en www madrid ore/csv

mediante el siguiente codigo seguro de verificacion: 12

lote sera conjunta)
= Componente 4 - Vastago no cementado:

- Vastago de filosofia autobloqueante, de anclaje metafisario a través de cuias,

recubierto de hidroxiapatita.

- Dos angulos cérvicos diafisarios, para la opcion de offset standard y offset

lateralizante +5mm aprox.

- Diferentes tallas; minimo 11 tallas
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- Sistema de vastago que permita con la misma instrumentacién y técnica
quirdrgica la implantacién de un vastago cementado y no cementado.
- Offset comprendidos entre 34.7mmy 52.7 mm
= Componente 5 - Cabeza femoral metdlica:
- Cabeza femoral metalica: Cromo-cobalto.
- Distintos diametros: 28-32-36 aprox.
- Diferentes alturas; minimo 6 alturas
= Componente 6 - Cabeza femoral ceramica:
- Cabeza femoral cerdmica: Biolox delta.
- Distintos didametros: 28-32-36 aprox.
- Diferentes alturas; minimo 3 alturas
= Componente 7 - Cotilo no cementado:

- Sistema de copa acetabular totalmente hemisférica, con ranuras retentivas
circunferenciales y multiorificios (minimo 3) para aumentar la fijacion mediante

tornillos.

- Sistema de cotilo acetabular que permita con la misma instrumentacién y técnica

quirudrgica la implantacién de cotilo cementado y no cementado.
= Componente 8 - Inserto polietileno:
- Insertos de polietilenos con ceja anti-luxacién de 202
- Distintos diametros internos: 28-32-36 aprox.

- Mecanismo de bloqueo del polietileno con cono morse por la cara interna de la
copa acetabular, a través de banda elastica de aleacién de titanio para facilitar el

autocentrado del mismo y evitar la osteolisis.

La empresa adjudicataria deberd poner a disposicion del Hospital durante el tiempo de

vigencia del contrato, un equipo completo de motor quirdrgico en perfectas condiciones

La autenticidad de este documento se puede comprobar en www.madrid.org/csv

mediante el siguiente codigo seguro de verificacion
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de uso para la realizacion de las intervenciones que impliquen la colocacion de las
protesis.
Dicho equipo debera constar de los siguientes elementos:

- Pieza de perforacion modular con todos los aditamentos disponibles para todo
tipo de anclaje de instrumental (instrumental, brocas, elementos de la

protesis, etc.)

- El motor debera ser eléctrico, dotado de consola de motor, cables de red y

conexion de motor.

- Disponibilidad de varios tipos de sierra, longitud, grosor, etc.

LOTE 3 PROTESIS DE CADERA NO CEMENTADA SIN RECUBRIMIENTO DE
HIDROXIAPATITA: Compuesto por los componentes 9, 10, 11, 12 Y 13 (la adjudicacion

de este lote sera conjunta)

= Componente 9 - Vastago no cementado:

Vastago recto con disefio en cufia con triple conicidad, sin collar de apoyo en

calcar.
- En alineacion de titanio.

- Superficie con textura micro rugosa para favorecer la fijacién definitiva por

La autenticidad de este documento se puede comprobar en www madrid aro/ceyv

mediante el siguiente codigo seguro de verificacion

osteointegracion.
- Diferentes tamafios para ajuste a presidn segun las dimensiones femorales.
- Con opcidén de cuello estandar y high offset; al menos 10 tallas de cada tipo.

- Disefo de cuello optimizado para mayor arco de movimiento sin choque con

el reborde acetabular, con longitud proporcional y creciente segun el tamario.
- Cono morse para encaje de los distintos tipos de cabeza.
= Componente 10 - Cabeza femoral metalica:

- Cabeza femoral metalica: Cromo-cobalto.



“ Hospital Central dela Cruz Roja
M San José y Santa Adela

B comunidad de Madrid

SaludMadrid

- Distintos didametros: 22-28-32-36 y 40 aprox.
- Con encaje tipo cono morse.

- Con varias posibilidades de aumento de longitud del cuello en consonancia con

el didmetro.

= Componente 11 - Cabeza femoral ceramica:

Cabeza femoral ceramica: Biolox delta.

Distintos diametros: 28-32-36 aprox.

- Con encaje tipo cono morse.

Con al menos 3 posibilidades de aumento de longitud del cuello en

consonancia con el didametro.

= Componente 12 - Cotilo no cementado:

Sistema de copa acetabular totalmente hemisférico de titanio para encaje a

presion.

Macro textura externa disefiada para favorecer la estabilidad primaria y aumentar

el drea de contacto implante-hueso.

Superficie externa con dos opciones de rugosidad, estandar y altamente rugosa
(elevado coeficiente de friccidn) para aquellas anatomias que presenten una

menor densidad dsea.
Didmetros desde 38mm hasta al menos 68mm.

Con opcién de multiorificios (minimo 3) para aumentar la fijacion mediante

tornillos.

= Componente 13 - Inserto polietileno:

Para los distintos didametros exteriores en versidon neutra y con sobreelevacion

antiluxante en un sector del inserto.

La autenticidad de este documento se puede comprobar en www.madrid.org/csv

mediante el siguiente codigo seguro de verificacion|
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- Con diametro interno para cabezas de diametro 22, 28, 32, 36 y 40 aprox., en
consonancia con el didmetro externo.

- Con dispositivos especificos que eviten la rotacion sobre la cipula metalica.

La empresa adjudicataria deberd poner a disposicion del Hospital durante el tiempo de
vigencia del contrato, un equipo completo de motor quirdrgico en perfectas condiciones
de uso para la realizacién de las intervenciones que impliquen la colocacién de las

protesis.

Dicho equipo debera constar de los siguientes elementos:

- Pieza de perforacion modular con todos los aditamentos disponibles para todo
tipo de anclaje de instrumental (instrumental, brocas, elementos de la

protesis, etc.)

- El motor debera ser eléctrico, dotado de consola de motor, cables de red y

conexion de motor.

- Disponibilidad de varios tipos de sierra, longitud, grosor, etc.
LOTE 4 SISTEMA DE CEMENTACION AL VACIO: Compuesto por el componente 14
= Componente 14 — Sistema de cementacidn al vacio:

- Cemento éseo precargado (60 g aprox. de PoliMetilMetAcrilato (PMMA) en polvo

y 30 ml aprox. de MetilMetAcrilato (MMA) liquido) con gentamicina en sistema

La autenticidad de este documento se puede comprabaran wrare moadeid oro /o

mediante el siguiente codigo seguro de verificacid

cerrado y estéril con mezclado al vacio.
- Elfungible que contiene el cemento debe ser desechable y estéril.
- Canula de aplicacién con linea de pre-rotura.
- Tubo de vacio con filtro de carbén activo.
- Presurizador femoral proximal.

La empresa adjudicataria deberd poner a disposicién del Hospital durante el tiempo de
vigencia del contrato, el instrumental completo y/o sistemas de vacio apropiados que

garantice el mezclado del cemento al vacio.
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3.- REQUERIMIENTOS TECNICOS DE LOS PRODUCTOS OBJETO DE LICITACION.
CONDICIONES DE LAS PROPOSICIONES.

3.1.- Si alguna de las caracteristicas técnicas indicadas determina una marca o modelo
exclusivo, dicha indicacion debera entenderse como equivalente.

3.2.- Todos los productos ofertados deberan cumplir con los requerimientos de legalidad
y de autorizacién de comercializacién establecidos en la normativa nacional y
comunitaria.

3.3.- Las empresas adjudicatarias de cada lote, proporcionaran, sin cargo alguno, el
instrumental, equipamiento y/o material adicional que resulte preciso para la adecuada
implantacion.

3.4. - Las empresas podran ofertar a uno, varios o la totalidad de los lotes.

Seran excluidas aquellas proposiciones técnicas que no incluyan la totalidad de los
productos o componentes definidos en cada lote.

3.5.- Sistema de revisiéon compatible. Todos los modelos ofertados deberan contar con un
sistema de revision compatible.

3.6. — Las empresas ofertaran, y en caso de resultar adjudicatarias, facilitaran, sin cargo
alguno, los tornillos o elementos equivalentes que resulten preciso para el implante.

3.7.- Documentacién técnica:

- Relaciéon de productos ofertados en cada uno de los lotes en que se organiza el
expediente.

- Ficha técnica y descripcion técnica de los productos ofertados, asi como cualquier otra
informacién que, en su caso, resulte precisa, para acreditar el cumplimiento de los
requerimientos técnicos establecidos en el Pliego de Prescripciones Técnicas.

- Declaracién de Marcado de Conformidad CE de los productos sanitarios ofertados.

- Los articulos ofertados deberan cumplir lo establecido en el Real Decreto 1591/2009, de
16 de octubre por el que se regulan los productos sanitarios y, para el caso de productos
implantables, el Real Decreto 1616/2009 de 26 de octubre por el que se regulan los
productos sanitarios implantables activos, el Real Decreto 1662/2000 de 29 de
septiembre para los productos sanitarios para diagnostico “in vitro”, asi como el real

decreto 192/2023 por el que se regulan los productos sanitarios. Asimismo deberan

La autenticidad de este documento se puede comprol
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:
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acreditar estar en posesion del certificado acreditativo del marcado CE, otorgado por un
Organismo Notificado.
4.- CONDICIONES GENERALES
4.1.- Condiciones generales de ejecucion del suministro

El suministro se efectuara en el horario y lugar establecido por el Hospital Central de la

Cruz Roja.
4.2.- Constitucion de consigna

El Hospital pondra a disposicion de los adjudicatarios un espacio de almacenamiento, si lo

consideran, para establecer una consigna de forma consensuada, siendo el Hospital el
responsable de su custodia. Se permitira al adjudicatario su revisién de forma periddica o

esporadica.

El adjudicatario cumplimentara el acuerdo de consignacion de depdsito de implante

(Anexo 1) y lo enviara al Servicio de Suministros para su formalizacion.

El material depositado vendra acompanado de su correspondiente albaran valorado, uno
por cada articulo, figurando como minimo, la referencia, cantidad, nimero de lote,

numero de serie y fecha de caducidad.

Serd responsabilidad del proveedor la actualizacion de los mismos en los niveles

prefijados segun utilizacion y procedimiento establecido por el Hospital.

La autenticidad de este documento se puede compro e e o o

mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:

Ante la comunicacién del material implantado, su reposicidon no podra demorarse mas de
48 horas. Dicha reposicidn ird acompafiada del correspondiente albaran valorado, donde
figurard el niumero de pedido que repone y que figura en la peticion del centro, la
referencia, el numero de historia clinica del paciente a quien corresponde la reposicion,

asi como el nimero de serie y de lote, y la fecha de caducidad.
4.3.- Plazo de entrega/reposicion

El plazo de entrega/reposicion de los productos demandados sera en los pedidos

ordinarios, como maximo de 48 horas a contar desde el momento de recepcion del
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pedido. Los pedidos calificados como urgentes por el Hospital, seran suministrados en las

24 horas siguientes a la recepcion del pedido.

A la finalizacién de este contrato y/o de los contratos derivados del mismo, y previo
acuerdo con el Hospital, los depdsitos no consumidos seran retirados por el adjudicatario

sin coste para el Hospital.
4.4.- Reposicidon por anomalia y defectos en el dispositivo

Caso de detectarse defectos en los productos suministrados, el adjudicatario sustituira en
el plazo de 24 horas dichos productos por otros del mismo tipo y con la calidad
adjudicada, debiendo comunicar al Servicio de Suministros la causa y motivo de dicha

sustitucion.
4.5.- Equipamiento

El adjudicatario suministrara en régimen de cesion el aparataje, equipamiento y
materiales necesarios para la realizacién del implante que se adjudique, asimismo se hara
cargo de actualizar y/o reponer los mismos en el supuesto de cambio o mejora de

tecnologia, sin coste adicional para el Hospital.

El adjudicatario cumplimentara, por cada equipo, acta de cesion de uso (Anexo 2) y lo

enviard al Servicio de Suministros para su formalizacién.

Las empresas adjudicatarias deberan aportar con la cesion del equipamiento el manual de

instrucciones en castellano incorporando la siguiente documentacion relativa al mismo:

- Descripcién técnica del equipo y mantenimiento.

- Manual de uso e instrucciones.

- Informacion sobre los instrumentos o accesorios adecuados para ser utilizados
con el producto.

- Aio de fabricacion del equipo ofertado, condicién de “nuevo” y vida util.

- Precauciones.

- Descripcién en caso de disponer de algun tipo de elemento acumulador de

energia (baterias/pilas), identificacion del fabricante, referencias, ...

10
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- Normas de obligado cumplimiento a los que esté sometido el equipamiento en
cuanto a la seguridad y proteccién en el trabajo.

- Aportacién de manuales completos de usuarios y técnicos en castellano.

Una vez resuelto el contrato, la empresa adjudicataria deberd retirar el aparataje,
instrumentacion y/o dispositivos instalados en el plazo y bajo los términos que concrete
con el Hospital. Los trabajos de retirada se realizaran bajo la supervision y directrices del
Servicio de Mantenimiento del Hospital. Los gastos de cualquier naturaleza que pudieran
ocasionarse seran por cuenta del proveedor. En caso de incumplimiento de esta

condicidn podra ser incautada la fianza definitiva.

4.6. — Servicio Técnico

El adjudicatario se hara cargo del mantenimiento técnico, tanto preventivo como
correctivo, de los equipos durante todo el periodo de vigencia del contrato, que incluira

todas las piezas de repuesto, mano de obra, desplazamientos etc., que sean necesarios

para el correcto funcionamiento de los equipos, asi como la asistencia técnica inmediata

ante reparaciones de las averias que se produzcan.

El adjudicatario se comprometerd a que su Servicio Técnico atenderd las consultas
telefénicas sobre averias de los equipos o programas informaticos, en un tiempo maximo
de 30 minutos, desde el momento que la Unidad lo requiera, resolviéndolas

preferiblemente, mediante acceso remoto via internet, por teléfono, correo electrénico

La autenticidad de este documento se puede comprobar en www madrid ore/csv

mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:

etc., o si fuera necesario, desplazandose al Hospital en un tiempo maximo de 4 horas si
los responsables del servicio de Traumatologia consideran que es urgente, o de 24 horas
si dichos responsables no la consideran urgente, contados a partir del momento de la

comunicacion por parte del servicio de Traumatologia.

El adjudicatario presentard en su oferta para su valoraciéon un Plan de asistencia técnica
personalizado, con los requerimientos técnicos minimos descritos, los tiempos y dias que
cubre de respuesta tanto telefénica como de presencia fisica y los medios disponibles

para su soporte técnico.
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Si la averia no se resuelve completamente en 2 dias, se procederd, en caso de

determinarlo asi el Hospital, al cambio de equipamiento y/o adoptar medidas que no

interrumpan la actividad normal del servicio de Traumatologia.
4.7. - Formacién

Serda por cuenta del adjudicatario el entrenamiento y adiestramiento del personal técnico
y facultativo mediante cursos formativos de adecuada duracién y que cubran todo el

personal implicado, asi como el suministro de material técnico necesario.

Para ello el adjudicatario deberd disponer de un especialista que apoye al personal del

servicio de Traumatologia en la puesta en marcha de técnicas, configuracion de los

sistemas hasta que el manejo y funcionamiento de los mismos sea fluido sin su apoyo.

Se valorara el Plan de formacion inicial y su continuidad en el tiempo.

6.- MUESTRAS.

Sera imprescindible la presentaciéon de una muestra para la valoracion técnica de los

lotes.

Las muestras se entregaran en el Almacén General del Hospital dentro del plazo fijado en

el anuncio de licitacidn para la presentacién de ofertas.

Se presentaran las MUESTRAS por articulo ofertado, conforme al embalaje que se vaya a

La autenticidad de este documento se puede comprobar en www madrid aro/ceyv

mediante el siguiente codigo seguro de verificacion

suministrar al Centro. Cada muestra ird debidamente identificada con el hombre de la

empresa, referencia del producto y nimero de orden y lote al que corresponde.

Posteriormente se podran solicitar mas muestras en el caso de que sean necesarias.

LA DIRECTORA DE GESTION

Firmado digitaimente por: MAS CEBRIAN M ESTRELLA
Fecha: 2023 05 30 12:36

Fdo.: Estrella Mas Cebrian
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