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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE HA DE REGIR EN
LA CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE SISTEMAS DE
PATOLOGIA RAQUIDEA, MEDIANTE PROCEDIMIENTO
ABIERTO CON PLURALIDAD DE CRITERIOS DE VALORACION
(EXPTE. 2020006133)

1. OBJETO DEL CONTRATO

El objeto de este contrato es el suministro de SISTEMAS PARA PATOLOGIA RAQUiDEA,
de acuerdo con lo establecido por el articulo 9.3 a) del TRLCSP, dividido en ocho lotes.

2. DESCRIPCION DE LOS LOTES Y CONSUMOS ESTIMADOS:

Ne DE DESCRIPCION CONSUMO
ORDEN ESTIMADO
12 MESES

1 IMPLANTES PARA FRACTURAS VERTEBRALES DORSOLUMBARES 10

INSTRUMENTACION DE COLUMNA TORACOLUMBAR TIPO I: Instrumentacién
2 posterolateral basica para empleo preferentemente en patologia lumbar degenerativa 36
e inestabilidades

INSTRUMENTACION DE COLUMNA TORACOLUMBAR TIPO II: Instrumentacién
3 posterolateral para patologia toracolumbar degenerativa e inestabilidades complejas, 26
asi como deformidades y revisiones.

4 SISTEMA DE FUSION INTERSOMATICA PLIF 50
5 SISTEMA DE FUSION INTERSOMATICA TLIF 36
6 SISTEMA DE CIFOPLASTIA 16
7 SISTEMA DE SOPORTE INTERESPINOSO 10
8 SISTEMA DE BIOPSIA VERTEBRAL MINIMANTE INVASIVO 30
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3. ESPECIFICACIONES TECNICAS DE LOS MATERIALES OBJETO DEL SUMINISTRO
LOTE 1: IMPLANTES PARA FRACTURAS VERTEBRALES DORSOLUMBARES

- Sistema de tornillos pediculares de aleacion de titanio largos de 150 mmy de 5,6y 7 mm
didmetro que permita mediante rétulas hiperextensién y distraccién de forma
independiente, y fijacion estable.

- Conector transversal

- Posibilidad de tornillos canulados para cementacion y cirugia MIS

LOTE 2: INSTRUMENTACION DE COLUMNA TORACOLUMBAR TIPO |

Instrumentacion posterolateral bdsica para empleo preferentemente en patologia lumbar
degenerativa e inestabilidades.

- Tornillos pediculares lumbares, dorsales y sacrales en aleacion de titanio de didmetros de
4,5,6 y 7 mm y longitudes de 25 a 55 mm.
- Tornillos con cabezal fijo, poliaxiales y de reduccién.
- Cabezales con tulipas de bajo perfil y cierre con tapones de bloqueo roscados.
- Barras rectas y premoldeadas de titanio de 5.5 mm.
- Conector transversal.
- Propiedades biomecdnicas en cuanto a fatiga, rotura y desmontaje de los implantes.
- Sevalorara:
o Tipo de instrumental auxiliar para colocacién y extraccion.
o Perfil del montaje, asi como disefio de rosca para agarre del tornillo.
o Cddigo de colores de los implantes para su mejor identificacién.

LOTE 3: INSTRUMENTACION DE COLUMNA TORACOLUMBAR TIPO II

Instrumentacion posterolateral para patologia toracolumbar degenerativa e inestabilidades
complejas, asi como deformidades y revisiones.

- Sistema con tornillos pediculares lumbares, dorsales y sacrales en aleacion de titanio, con
posibilidad de conexion torécico-cervical, de didmetros 3.5, 4, 4.5, 5, 5.5, 6.5, 7.5 y 8.5 mm,
y longitudes de 25 a 55 mm.

- Tornillos con cabezal fijo, poliaxiales, de reduccion, uniplanares, de cierre provisional y
para cementacion segun la calidad dsea.

- Cabezales con tulipas de bajo perfil y cierre con tapones de bloqueo roscados.

- Barrasrectas y premoldeadas de titanio y cromocobalto de 5.5 mm.

- Disefio de anclajes al sacro e iliacos con conectores abiertos y cerrados de varias medidas y
calibres, con tornillos que incluyan diametros 8.5 y 9.5 mm y longitudes hasta 100 mm.

- Disefio y variedad de ganchos.

- Conectores transversales.
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- Gama de conectores barra-barra de diferentes calibres, abiertos, articulados, dominé y
rectangulares.
- Barras tipo bayoneta y de transicion.
- Propiedades biomecdanicas en cuanto a fatiga, rotura y desmontaje de los implantes.
- Sevalorara:
o Tipo de instrumental auxiliar para colocacién y extraccién.
Altura-perfil del montaje incluido el dispositivo de conexion entre barras.
Disefio del sistema de conexidn entre barras y facilidad de colocacidn.
Codigo de colores de los implantes para su mejor identificacion.
Posibilidad de monitorizacion neurofisiolégica guiada acoplada al sistema.
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LOTE 4: SISTEMA DE FUSION INTERSOMATICA PLIF

Implantes intersomdticos de abordaje posterior para restablecer la altura del disco y facilitar la
fusion de los cuerpos con instrumentacion sencilla y suficiente para su colocacion.

- Cajas de PEEK o similar, radiotransparentes y con marcadores radiopacos.
- Facil disefio de entrada y de superficie dentada para favorecer la estabilidad primaria.
- Capacidad por su disefio de almacenar buen depdsito dseo.
- Alturasde7a12 mm,
- Variedad de longitudes y lordosis.
- Implantes estériles empaquetados de forma independiente.
- Sevalorara:
o Tipo de instrumental auxiliar que beneficie el buen desarrollo de la cirugia.
o Posibilidad de realizar TLIF con el mismo instrumental.

LOTE 5: SISTEMA DE FUSION INTERSOMATICA TLIF

Implantes intersomdticos de abordaje transforaminal para restablecer la altura del disco y
facilitar la fusién de los cuerpos con instrumentacion sencilla y suficiente para su colocacion.

- Cajas de PEEK o similar, radiotransparentes y con marcadores radiopacos.
- Facil disefio de entrada, arqueado y con punta de bala, y de superficie dentada para
favorecer la estabilidad primaria, especifico para colocacidn transforaminal.

- Alturas de 7 a 15 mm y diferentes lordosis.

- (Capacidad por su disefio de almacenar buen depdsito dseo.

- Implantes estériles empaquetados de forma independiente.

- Sevalorara:
o Tipo de instrumental auxiliar que beneficie el buen desarrollo de la cirugia.
o Posibilidad de introduccidn de cajetines oblicuos con el mismo instrumental.
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LOTE 6: SISTEMA DE CIFOPLASTIA

Sistema de cementacion vertebral con abordaje minimamente invasivo bilateral, y posibilidad de
reduccion.

- Kit completo estéril y presentacidon individual segtin necesidades.

- Material desechable de un solo uso.

- Balones de diferentes medidas y perfiles, con marcadores de posicién y dispositivo de
control de presién.

- Cemento radiopaco de alta densidad.

- Cementacién manual con cénulas calibradas.

- Posibilidad de vertebroplastia con las canulas calibradas sin empleo de balones.

- Posibilidad de realizar biopsia.

LOTE 7: SISTEMA DE SOPORTE INTERESPINOSO

Asistente interespinoso en flexion, extension y flexion lateral.

- Nucleo flexible de silicona o similar.
- Instrumentacidn sencilla que respete el ligamento supraespinoso y pueda asociarse a
descompresiones.

LOTE 8: SISTEMA DE BIOPSIA VERTEBRAL MINIMAMENTE INVASIVO

Sistema independiente de biopsia vertebral con dispositivo de acceso para colocacion de aguja guia y
cdnula con marcador de posicidn, punta de biopsia y posibilidad de conexidn a jeringa para aspiracién.

4.- DESCRIPCION TECNICA DE LOS PRODUCTOS Y SERVICIO OFERTADOS

Los productos ofertados deberan estar descritos con todo detalle, en orden a verificar que
cumplen con las especificaciones técnicas de este pliego y permitir la valoracion de la
proposicion de acuerdo con el criterio de adjudicacion que depende un juicio de valor.

No serd necesaria la presentacion de muestras. No obstante, y durante el periodo de evaluacion

técnica de los productos ofertados, se podran solicitar muestras en aquellos casos que se
considere necesario, requisito imprescindible para poder valorar la calidad del producto.

5.- OFERTA ECONOMICA Y PRECIO

-La oferta econdmica se ajustara al modelo establecido al efecto, que figura como Anexo
3-bis.

- La oferta econdmica se realizara por precios unitarios. Se detallara el precio por unidad
de los diferentes componentes de cada sistema. En cada lote se deberan incluir los



‘gj I.‘ Sacyl

HOSPITAL EL BIERZO

elementos relacionados en el mismo, asi como cualquier otro, necesario para cada
montaje. Cualquier pieza adicional que precise cualquier montaje, se sobreentiende que
esta incluida en la oferta.

La propuesta econdmica incluird ademas del precio, las referencias y medidas de cada uno
de los componentes.

6.- FORMACION DEL PERSONAL USUARIO

La empresa adjudicataria debera proporcionar el adiestramiento necesario en el manejo de la
instrumentacidn e implantes, para todo el personal del quiréfano.

7. ENVASADO Y ETIQUETADO

El envasado de cada producto sera individual y estéril de acuerdo con la normativa vigente. El
suministro debera disponer de las homologaciones y registros oportunos de la C.E., Sanidad y
otras areas de referencia.

Todo el material deberd tener el correspondiente etiquetado conforme a la legislacién vigente,
en castellano, en el que figuren al menos los siguientes datos:

Identificacion del producto (Nombre y referencia comercial)

Fabricante (Nombre y direccidn)

Distribuidor (Nombre y direccién)

Marcado C.E. con numero identificativo.

Datos del producto: dimensiones, fecha de esterilizacion, método empleado, fecha de
caducidad, ...)

8. LEGISLACION SOBRE PRODUCTOS SANITARIOS

Todos los productos suministrados deberan estar conformes con lo establecido en la
legislacién sobre productos sanitarios que les sea de aplicacidn, en especial el Real Decreto
1591/2009, por el que se regulan los productos sanitarios, cuya acreditacion documental debe
realizarse en el sobre n2 1 del procedimiento.

9. TARJETAS DE IMPLANTACION

Los implantes deberdn venir ‘acompafiados de la tarjeta de implantacién, en triplicado
ejemplar, de conformidad con lo establecido en el RD 1591/2009, de 16 de octubre, por el que
se regulan los productos sanitarios.
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10. OBLIGACIONES EN MATERIA DE GESTION MEDIAMBIENTAL

El adjudicatario adoptara las medidas preventivas oportunas que dictan las buenas practicas
de gestion, en especial las relativas a evitar vertidos liquidos indeseados, emisiones
contaminantes y el abandono de cualquier tipo de residuo procedente de la instalacion,
revisiones y reparaciones de los equipos, que debera ser retirado y gestionado a través de
gestor autorizado.

El contratista adoptara las medidas pertinentes para el estricto cumplimiento de la legislacion
medioambiental vigente que sea de aplicacion a los trabajos realizados.

11. DOCUMENTACION TECNICA

El licitador incluird en el sobre de “Criterios de adjudicacién que dependen de un juicio de
valor” toda la documentacién técnica que proporcione la maxima informacion de los
productos ofertados.

- Nombre comercial, referencia y presentacion de cada uno de los productos.

- Ficha descriptiva de cada uno de los lotes ofertados

- Caracteristicas técnicas de los productos ofertados, indicando marca, modelo, etc. y
toda la informacion complementaria, fotografias, catalogos, folletos, etc.

- Toda la documentacion técnica que permita valorar el criterio de adjudicacion relativo
a la calidad del producto ofertado, tanto del material consumible como del
instrumental o del servicio postventa a prestar, los sistemas de implantacién, las
tecnologias propuestas y cualquier otra relacionada con este criterio que el licitador
estime oportuno (ver apartados 3 de este pliego técnico y 15.1.1. del Cuadro de
Caracteristicas del Pliego de Clausulas Administrativas Particulares)

- Anexo 5 debidamente cumplimentado

- Todos los documentos que acrediten el cumplimiento de las normas en materia de
seguridad y homologaciones.

NOTA IMPORTANTE: La inclusion _en este sobre de documentacion que esté
relacionada con los criterios evaluables mediante formulas, dard lugar a la exclusion
de la proposicion del procedimiento de adjudicacion por vulnerar el cardcter secreto
que han de tener las proposiciones. (Ver apartado 15.1.2 del Cuadro de
Caracteristicas del Pliego de Cldusulas Administrativas particulares)

Ponferrada, 2 de marzo de 2017

El Jefe de Unidad de Traumatologia

Fdo.: Juan Amador Mellado



