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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS

EXPEDIENTE: PA AM 2023-0-19

SUMINISTRO DE MATERIAL:
PROTESIS DE
CLAVO INTRAMEDULAR
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1.- OBJETO DEL CONTRATO

El presente contrato tiene por objeto la adquisicion de “PROTESIS DE CLAVO
INTRAMEDULAR”, asi como el equipamiento, material e instrumental necesarios para su
implantacion, para el Servicio de Cirugia Ortopédica y Traumatologia del Hospital
Universitario La Paz y del Hospital de Cantoblanco conforme a lo que se relaciona en las
descripciones técnicas y Anexo | adjunto contenidas en el presente pliego.

2.- ESPECIFICACIONES TECNICAS COMUNES.

Toda la documentacién aportada debera ser documento original o fotocopia compulsada y
debera estar en castellano. De no ser asi, no sera tenida en cuenta. Se incluira un indice de
documentos que contendrd los nimeros de pagina o ficheros. Debera presentarse al menos:

e Modelo “Anexo A Relacién de productos ofertados” incluido en el Pliego de Clausulas
Administrativas.

e Descripcién de los productos a suministrar mediante catalogos o ficha técnica de los
mismos y cualquier otra informacidn necesaria con la que se pueda verificar cada
una de las especificaciones técnicas exigidas. Deberan figurar como minimo los
siguientes datos:

o ldentificacién de la empresa y del producto.

Indicacion expresa del lote y nimero de orden al que concurren.

Periodo de validez (caducidad).

Método de esterilizacidn (cuando proceda).

Identificacion del material no reutilizable.

Todos los productos deberan cumplir la normativa vigente en cada caso. Se

debera aportar el certificado de marcado CE en todos los productos

ofertados. Los licitadores deberdn aportar una declaracién responsable en
la que se indique el cumplimiento de la normativa correspondiente. En
cualquier caso, deben cumplir con Real Decreto 192/2023, de 21 de marzo,
por el que se regulan los productos sanitarios, y con el Reglamento (UE)

2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, sobre

los productos sanitarios, por el que se modifican la Directiva 2001/83/CE, el

Reglamento (CE) n.2 178/2002 y el Reglamento (CE) n.2 1223/2009 y por el

que se derogan las Directivas 90/385/CEE y 93/42/CEE del Consejo.

Asimismo, deberan cumplir con el RD 1591/2009 en los articulos no

derogados por el RD 192/2023 y con el RD 1616/2009 por el que se regulan

los productos implantables activos en los articulos no derogados por el RD

192/2023.
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Asimismo, deben cumplir la Legislacion Medioambiental Comunitaria, Estatal,
Autondmica y Local vigente, que sea de aplicacion a la actividad desarrollada, asi
como a las normas de gestion ambiental que establezca el Hospital para la
bioseguridad en la manipulacién de muestras, tratamiento y eliminacién de residuos
generados por los equipos ofertados. De este modo debera adjuntar en la oferta
técnica toda la informacidén precisa para verificar dicho cumplimiento.

Si en la descripcion se utilizase algin nombre y/o referencia sujeto a propiedad comercial,
deberd entenderse como referencia para localizar el producto en cuestién sin que en ningin
caso sea obligatorio ofertar dicho producto.

Asimismo, las ofertas de los implantes descritos en todos los lotes del presente Pliego

deberan cumplir, adicionalmente:

El licitador debera contar con asistencia telefénica durante las 24 horas al dia que dé
respuesta a situaciones clinicas que se requieran.

Deberdn dar apoyo intraoperatorio con personal especializado y apoyo
postoperatorio, igualmente con personal especializado, a pesar de los imprevistos
que ocasionen el cambio de fecha de cirugia.

3.- ESPECIFICACIONES TECNICAS PARTICULARES.

Ademas, deberan tenerse en cuenta las siguientes caracteristicas para cada uno de los

componentes:

Lote 1 — Orden 1 - Codigo 151624 — Aguja guia.

- Material: acero.
- Didametro adecuado al implante y al menos una longitud.

Lote 1 — Orden 2 — Cédigo 100867 — Clavo Trocantérico corto.

- Material de titanio.

- Longitud aproximada del clavo: entre 170 mm y 215 mm (al menos dos medidas).
Didmetro distal aproximado del clavo entre 9 mmy 11,5 mm (al menos dos medidas).
Didmetro proximal de 15,5 mm aproximadamente.

- Angulos disponibles: Entre 1202 y 1302 (al menos dos medidas).

- Angulo medial-lateral aproximado: 42 6 59.

- Disefio canulado y punta cénica o punta ranurada.

- Posibilidad de bloqueo distal, estatico-dinamico.
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Lote 1 — Orden 3 - CAadigo 184586. Clavo Trocantérico largo.

Material de titanio.

Longitud aproximada del clavo: entre 260 mm y 460 mm, con incrementos de 20mm.
Didmetro distal aproximado del clavo: entre 9 mm y 11,5 mm (al menos dos
medidas). Didametro proximal de 15,5 mm aproximadamente.

Angulos disponibles: Entre 1202 y 1302 (al menos dos medidas).

Angulo medial-lateral aproximado: 42 6 5°.

Disefio canulado y punta cénica.

Posibilidad de bloqueo distal, estatico-dinamico.

Posibilidad de bloqueo distal guiado y no guiado.

Lote 1 — Orden 4 - Cédigo 100870 — Sistema de cierre.

Longitudes disponibles: al menos 0 mm, +5 mm y +10 mm.

Disefio no canulado o canulado.

Se deberd ofertar sistema de cierre en el caso que el dispositivo cérvico-cefdlico no
sea autobloqueado.

Lote 1 — Orden 5 - CAdigo 158043 — Dispositivo cérvico-cefélico (tornillo u hoja helicoidal).

Didmetro aproximado: 10,5 mm.

Longitudes disponibles: al menos de 70 mm a 120 mm, con incrementos de 5 mm.
Disefio canulado.

Mecanismo de bloqueo premontado o como elemento aparte que permita dejar el
tornillo cefdlico estatico o dindmico.

Lote 1 — Orden 6 — Codigo 100869 — Tornillo de bloqueo distal.

Mediante tornillo.

En el caso de clavo trocantérico largo, podran requerirse uno o dos o ninguin tornillo/s
segln necesidades quirurgicas.

Diametro aproximado: 5 mm.

Longitudes disponibles aproximadas: entre 25/26 mm y 100 mm, con incrementos
de entre 26 5 mm.

Disefio autorroscante.

Es requisito imprescindible que las ofertas presentadas de cada producto vengan acompanadas

del soporte bibliogréafico con evidencias probadas o contrastadas y/o datos oficiales de registros

internacionales que apoyen los datos técnicos y muestren resultados clinicos y experiencia

demostrable.
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4.- MUESTRAS:

Muestras: NO.
Se deberd aportar toda la documentacién necesaria para la comprensién y evaluacion del
producto a adquirir. Si el responsable de la evaluacion lo considera necesario, podra solicitar
muestras y/o informacidn adicional.

5.- PLAZO DE ENTREGA Y CONSTITUCION DE DEPOSITOS

Plazo de entrega: Desde el envio del pedido por fax é mail, el proveedor tendra un plazo
maximo de 48 horas para la entrega del suministro en el Almacén General del Hospital
Universitario La Paz. En caso de pedidos urgentes, el plazo se reducird a 24 horas. Los
licitadores deberdan manifestar de forma expresa, mediante declaracién responsable, el
compromiso de cumplimiento de estos plazos de entrega.

No se admitira establecer cantidades ni importes minimos para el suministro de pedidos de
ninguno de los productos enumerados, ni limitaciones en el establecimiento de dias de
reparto fijos o kilometrajes maximos a recorrer por los transportes para la distribucion de
los productos.

Los proveedores adjudicatarios, deberdn constituir los depdsitos de todos los componentes
y medidas a implantar que el centro estime necesario para la realizaciéon de la actividad
quirdrgica relacionada con el objeto del contrato. Asimismo, cederd sin cargo, el
instrumental/equipos necesarios para la implantacién del material de manera facil y precisa.
El mantenimiento preventivo y correctivo de dichos equipos en cesién sera por cuenta del
adjudicatario.

El material en depdsito es propiedad del adjudicatario quien realizard un recuento del
depdsito con la periodicidad que se establezca de comun acuerdo con el Hospital en el
documento de depdsito y sin que los recuentos supongan perjuicios o retrasos en la actividad
ordinaria del Hospital.

El depdsito inicial se formalizard en un albaran de entrega en el que dejara constancia de las
referencias, cantidad, n2 de lote, n2 de serie y fecha de caducidad. Contard con el visto bueno
del Servicio Promotor y del Proveedor.

Tras la implantacién del material en el paciente, el Hospital hara llegar al proveedor un
pedido de facturacién y reposicion del material implantado. Esta reposicidn debera
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realizarse en un plazo maximo de 48 horas. En el pedido se indicara el material implantado,
el lote o n? de serie si corresponde, la referencia del proveedor y el n2 de historia del
paciente.

El suministrador debera realizar entregas de material cuya fecha de caducidad garantice su
consumo con suficiente antelacién. Asi mismo, la reposicién de posibles unidades
defectuosas (si las hubiera) sin coste alguno para el Hospital.

A la finalizacién del contrato, el adjudicatario retirara los componentes de su propiedad
depositados, asi como el instrumental y equipamiento cedido para su uso.

El Hospital respondera uUnicamente de las existencias del material que hayan seguido el
circuito establecido.

6.- FORMACION:

La empresa adjudicataria deberd formar, sin coste alguno para el Centro, al personal que se
determine para el correcto uso de sus productos si asi se requiriese. Se entregara sin cargo
el material docente necesario para la formacion.

7.- OTROS

El presente Pliego, asi como el de Clausulas Administrativas Particulares, sera incorporado
como parte del contrato que se subscriba con el adjudicatario.

JEFE DE SERVICIO del Servicio de Cirugia Ortopédica y Traumatologia.

Firmado digitalmente por: RUBIO SUAREZ JUAN C
Fecha: 2023.05.12 14:12

Fdo: Dr. Dr. Juan Carlos Rubio Suarez

Pagina 6

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

mediante el siguiente cadigo seguro de verificacion: 0981442782888556395582 H“H ||I‘ ||I||||IIH|I|| |||‘ | I‘ |||III‘| |||



B

Hospital Universitario

SaludMadrid La PaZ Hasgicl':lpti:tilnffbrl‘gzcl::l %
ANEXO | =
o
i
I
=2
B3
c Precio %‘ﬁ'
Q [} - Unidad maximo Precio maximo . Importe total IVA . o
S g Codigo Nombre Medida | unitario con | unitario sin IVA Cantidad incluido Base Irr§§n|ble IVA % IVA
IVA k0
58
1 | 151624 | AGUJA GUIA. UN | 000 0.00 500 0,00 0.6% 21 0,00
23
53
2 | 100867 | SHAVO TROCANTERICO UN | 63800 | 580,00 350 | 223.300,00 | 203.0§§00 | 10 | 20.300,00
CORTO. 2%
3 | 184586 | CLAVO TROCANTERICO UN | 91520 832,00 150 | 137.280,00 124.8@@ 00 10 | 12.480,00
LARGO. i
1 3%
4 | 100870 | SISTEMA DE CIERRE. UN | 110,00 100,00 150 | 16.500,00 15.08)R00 10 | 1.500,00
DISPOSITIVO CERVICO- £k
5 | 158043 | CEFALICO (TORNILLO U HOJA | UN | 30470 277.00 500 | 152.350,00 | 138.568.00 10 | 13.850,00
HELICOIDAL)
6 | 100869 BOSF.{F'X'I'_'LO DE BLOQUEO UN | 7810 71,00 650 | 50.765,00 46.150,00 10 | 4.615,00
TOTAL LOTE 1 580.195,00 | 527.450,00 10 | 52.745,00
TOTALES 580.195,00 | 527.450,00 10 | 52.745,00

Pagina 7




10

tar
Hospital Carlos 1l
Hospital Cantoblanco

iversi

tal Un

La Paz

Hosp

: A
‘ “*I‘**‘l‘

SaludMadrid

Z8556£95588828/ ¢ T860  UOIIRD1 LA Bp 0nBas 0B1pgd sluanbs B alueipaw
T e e e

Pagina 8



		2023-05-12T14:12:20+0200


		2023-05-29T12:39:13+0200
	DIRECCIÓN GENERAL DE PATRIMONIO Y CONTRATACIÓN




