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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA EL SUMINISTRO DE IMPLANTES PARA
ENCLAVADO DE FRACTURAS DE CADERA Y TROCANTEREO-DIAFISARIAS DE FEMUR
CON DESTINO AL HOSPITAL UNIVERSITARIO EL ESCORIAL (EXPTE. A/SUM-

004182/2026)
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1.- OBJETO DEL CONTRATO

El presente contrato tiene por objeto la adquisicion de diverso material de implante con
destino al Servicio de Traumatologia del Hospital Universitario El Escorial, asi como la cesién
del equipamiento necesario para la utilizacion del material incluido en el contrato, el
mantenimiento de dicho equipamiento y la formacién del personal en su manejo.

2.- CONSIDERACIONES GENERALES

El precio de licitaciéon corresponde a la unidad. Solo se admitira un precio por material, es
decir, todas las medidas del mismo producto deben valorarse al mismo precio.

Si en la descripcion se utilizase algin nombre y/o referencia sujeta a propiedad comercial,
deberd entenderse como referencia para localizar el producto en cuestidn, sin que en ningun
caso sea obligatorio ofertar dicho producto.
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Todos los productos ofertados deberan cumplir con los requerimientos de legalidad vy
autorizacion de comercializacion establecidos en la normativa nacional y comunitaria,
incluido el marcado CE. Igualmente, deberan cumplir con lo establecido en el Real
Decreto 192/2023, de 21 de marzo, por el que se regulan los productos sanitarios.

Deberan figurar en el envase de los productos como minimo los siguientes datos:

Identificacion de la empresa
Identificacidn del producto
Referencia del producto
Numero de lote

Fecha de envasado

Fecha de caducidad
Marcado CE

Simbolo “libre de latex”
Simbolo de “Estéril”

N N NI N N . W NN

Los adjudicatarios no podran imponer ninguna exigencia en cuanto a solicitudes de pedidos
minimos por parte del hospital.

En caso de rotura de stock y desabastecimiento, el proveedor comunicard esta situacion de
forma inmediata.

En caso de detectarse defectos en los productos suministrados, el adjudicatario sustituira
dichos productos en un plazo no superior a 24 horas.

Se facilitara un servicio de atencion a la gestion de pedidos que comprendera al menos un
teléfono y direccion de correo electrénico que estaran operativos todos los dias laborables
de 9:00 a 15:00 horas.

3.- CONSTITUCION DE MATERIAL EN CONSIGNA

El adjudicatario depositara en el Hospital Universitario El Escorial el material objeto del
contrato en régimen de consigna, permaneciendo dicho material en todo momento como
propiedad del adjudicatario hasta su utilizacién. El Hospital sera responsable de la custodia
fisica del material, comprometiéndose a conservarlo en condiciones adecuadas y a impedir
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Su uso por terceros no autorizados. El Hospital llevara un inventario actualizado del material
consignado y comunicara al adjudicatario cualquier incidencia que afecte a su integridad. No
obstante, el Hospital quedara exonerado de responsabilidad por deterioros derivados de
defectos propios del material, caducidad o causas imputables al adjudicatario.

La consigna inicial se formalizara en un albaran de entrega en el que constaran como minimo
las referencias de los productos, cantidades, nimero de lote y fecha de caducidad.

Serd responsabilidad del proveedor la actualizacién de los mismos en los niveles prefijados
segun utilizacién y procedimiento establecido por el Hospital.

Igualmente, serd responsabilidad del adjudicatario el control de la caducidad de los productos
en consigna, que no podra ser inferior a seis meses, debiendo la empresa sustituir dicho
producto. Esta sustitucion deberd formalizarse mediante albaran de retirada y albaran de
reposicion del mismo.

Ante la comunicacion del material implantado, su reposicion no podra demorarse mas de 48
horas. Dicha reposicion ira acompafiada de:

- Albaran de reposicién — donde se indicarda como minimo referencia de producto/s,
cantidad, numero de lote y fecha de caducidad del material que entra a formar parte
de la consigna.

- Albaran de implantacién/facturacion — donde se indigue como minimo nimero de
pedido facilitado por el Centro, nimero de historia clinica del paciente, referencia de
producto/s, cantidad, numero de lote y fecha de caducidad del material que ha sido
implantado.

Los pedidos calificados como urgentes por el Hospital, seran suministrados en un plazo no
superior a 24 horas.

A la finalizacion de este contrato y de los contratos derivados del mismo, y previo acuerdo
con el Hospital, los depdsitos no consumidos serdn retirados por el adjudicatario sin coste
para el Hospital.
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4.- EQUIPAMIENTO

El adjudicatario suministrara en régimen de cesidn 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 tecnoldgica, sin coste
adicional para el Hospital.

El adjudicatario debera aportar con la cesion del equipamiento un acta de cesidon de uso y el
manual de instrucciones en castellano, incorporando la siguiente documentacion relativa al
mismo:
Descripcion técnica del equipo y mantenimiento.
Manual de uso e instrucciones.
Informacidn sobre los instrumentos o accesorios adecuados para ser utilizados
con el producto.
Aiio de fabricacion del equipo ofertado, condicion de “nuevo” y vida util.
Precauciones.
Descripcion en caso de disponer de algun tipo de elemento acumulador de
energia (baterias/pilas), identificacion del fabricante, referencias...
o Normas de obligado cumplimiento a los que esté sometido el equipamiento
en cuanto a la seguridad y proteccién en el trabajo.
o Aportacion de manuales completos de usuarios y técnicos en castellano.

Una vez resuelto el contrato, la empresa adjudicataria debera retirar el aparataje,
instrumentacion y dispositivos instalados bajo los términos que concrete con el Hospital. Los
gastos que pudieran ocasionarse serdn por cuenta del proveedor.

El adjudicatario se hard cargo del mantenimiento técnico, tanto preventivo como correctivo,
del equipamiento durante toda la vigencia del contrato, que incluird piezas de repuesto,
mano de obra, desplazamientos, etc., que sean necesarios para el correcto funcionamiento
de los equipos, asi como de la asistencia técnica inmediata ante reparaciones de averias que
se produzcan.

Si la averia no se resuelve completamente en 48 horas, se procederda al cambio de
equipamiento o a adoptar las medidas para que no quede interrumpida la actividad normal
del Servicio de Traumatologia.

Carretera M-600 de Guadarrama Red

a San Lorenzo de El Escorial, km 6,255 H

Teléfono 918 973 000 E‘:—?‘ S H
28200 San Lorenzo de El Escorial (Madrid) Madrid

Hospitales sin Humo



w** Hospital Universitario
SaludMadrid EI E SCO rl a I

5.- FORMACION
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Serd por cuenta del adjudicatario la formacion del personal técnico, facultativo o cualquier

otro personal implicado, mediante cursos de adecuada duracién y con los recursos técnicos

necesarios.

El adjudicatario debera disponer de un especialista que apoye al personal en la puesta en

marcha de las técnicas y configuracidn de los sistemas, hasta que el manejo y funcionamiento

de los mismos sea fluido sin su apoyo.

6.- OBJETO DEL CONTRATO

LOTE UNICO: CLAVOS INTRAMEDULARES PARA TRATAMIENTO DE FRACTURAS TROCANTEREAS Y
TROCANTEREO-DIAFISARIAS DE FEMUR

El adjudicatario suministrara sin coste, todos los componentes que se precisen para que los

implantes estén completos, aunque no estén descritos (agujas, varillas guia, centralizadores,

tornitos, tapones, etc.).

. CANTIDAD
LOTE N2 ORDEN CNOE[))(IS;) DESCRIPCION ESTIMADA
12 MESES

1 323438 CLAVO CORTO TITANIO 60

2 323439 CLAVO LARGO TITANIO 30

UNICO
3 323436 TORNILLO DE BLOQUEO TITANIO 90
4 323437 TORNILLO CEFALICO TITANIO 90

CARACTERISTICAS TECNICAS:

e Clavo intramedular canulado con un sistema Unico de bloqueo proximal del tornillo

deslizante con posibilidad de bloqueo distal estatico o dinamico indicado para las

fracturas proximales de fémur (fracturas pertrocantéreas, intertrocantéreas y

subtrocantéreas altas).
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e Implantes fabricados en titanio con una aleacion para mejorar la resistencia contra la
corrosion, la biocompatibilidad y la resistencia a la fatiga del implante, reduciendo al
mismo tiempo la osteointegracion.

e Implantes estériles en envase individual para una mayor seguridad del paciente y una
mejor trazabilidad del lote.

e Longitud del clavo corto entre 180 mm y 200 mm, vy del clavo largo desde 240 mm
hasta 420 mm como minimo en incrementos no superiores a 20 cm.

e Con el menor didmetro proximal posible y angulacién proximal mediolateral entre 4¢
y 52 de valgo para facilitar su insercién a través de un abordaje percutaneo.

e Posibilidades de angulacion cérvicodiafisaria de 1209, 1252 y 130¢9.

e Tornillo cérvicocefdlico Unico con longitudes variables en incrementos de 5 mm con
disefio de la rosca que reduzca considerablemente el riesgo de “cut out”, que
proporcione un par de torsion muy bajo durante su introduccion para minimizar la
disrotacién de la fractura y con posibilidad de aplicar compresidn al foco de fractura.

e Sistema de bloqueo del tornillo cérvicocefalico para evitar su rotacion y controlar su
deslizamiento y que permita dejar al tornillo cefalico dinamico-deslizante o estatico.

e Orificios distales para fijacién dinamica o estatica con tornillos.

e Tapdn proximal del clavo para evitar el crecimiento fibroso en su interior con
diferentes longitudes para facilitar su extraccion.

e Guia radiotransparente para introduccién del clavo (con abordajes minimos), del
tornillo cefalico y de los tornillos de bloqueo distales (incluso para los implantes de
mas de 300 mm de longitud) que permita hacer compresién o dinamizar el foco de
fractura, manteniéndola.

e Instrumental cdmodo y sencillo, en cajas graficas, que permita una técnica quirurgica
minimamente invasiva.
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e La empresa adjudicataria proporcionara sin cargo los tapones de cierre y las agujas
guia.

Otros requisitos:

La empresa adjudicataria deberd poner a disposiciéon del Hospital, durante el tiempo de
vigencia del contrato, el depdsito de instrumentales e implantes (dejando doble juego tanto
de instrumentales como de las tallas de los implantes utilizadas con mayor frecuencia) con
sus correspondientes cajas graficas y contenedores para esterilizacidon asi como juego de
motores eléctricos para fresado, brocado y corte, con todos los aditamentos disponibles para
todo tipo de anclaje de instrumental (fresas, brocas, sierras de diferentes tamafios y calibres,
etc.) y de las correspondientes consolas de motor, cables de red y conexiones al motor.

Se debera presentar documentacioén de evidencia cientifica alta y aportar suficiente grado de
evidencia bibliografica de los resultados con diferentes estudios de supervivencia y
resultados clinicos valorables cientificamente en registros internacionales con tasas de
aflojamiento inferior al 1% anual.

Muestras solicitadas:

No procede.

El proveedor debera aportar toda la documentacion técnica necesaria para la evaluacion del
producto (catalogos, fotos, bibliografia, soportes cientificos, etc.).

No obstante, y durante el periodo de evaluacidn técnica de los materiales ofertados, se
podran solicitar muestras y demostraciones en aquellos casos que se considere necesario,
requisito imprescindible para poder valorar la calidad del producto.

LA DIRECTORA GERENTE
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