Osakidetza
@

DEBAGOIENEKO
ERAKUNDE SANITARIO INTEGRATUA

ORGANIZACION SANITARIA INTEGRADA
DEBAGOIENA

OINARRI TEKNIKOEN PLEGUA, DEBAGOIENEKO ESIko SORBALDAKO PROTESIEN
EBAKUNTZETARAKO MATERIAL SANITARIOA HORNITZEKO

PLIEGO DE BASES TECNICAS PARA EL SUMINISTRO DE MATERIAL SANITARIO PARA
INTERVENCIONES DE PROTESIS DE HOMBRO DE LA OSI DEBAGOIENA.

ESPEDIENTE-ZENBAKIA/NUMERO DE EXPEDIENTE: 2026/01758

1.- OBJETO DEL CONTRATO:

El objeto del presente documento es describir las Prescripciones Técnicas que debe
reunir el Procedimiento que se convoca para el suministro de material sanitario para las
intervenciones de protesis de hombro de la OSI Debagoiena, asi como las condiciones de

suministro cuya puesta a disposicion constituye el objeto del contrato.

2.- REQUISITOS NORMATIVOS GENERALES.

Se exige a los licitadores, para todos los lotes, que los articulos ofertados, han de cumplir
con la normativa vigente por la que se regulan los productos sanitarios. (Real Decreto
1591/2009 de 16 de octubre), que parcialmente ha sido derogado por el Real decreto
192/2023 del 21 de marzo, dado que en el ambito europeo, se ha considerado necesario
establecer un nuevo marco normativo sélido, trasparente, previsible y sostenible para los
productos sanitarios, que garantice el mas alto nivel de seguridad y de proteccion de la
salud de los pacientes y usuarios y, asimismo, impulse la innovacion y los intereses de las
pequefias y medianas empresas que desarrollan sus actividades en este sector.

Con este fin se ha dictado el Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del
Consejo de 5 de abril de 2017 sobre los productos sanitarios.

En todo caso, los productos ofertados deberdn cumplir con las disposiciones legales
exigibles en Espafia /Unidn Europea respecto a su fabricacién, conservacion y
distribucion.

Deberan estar en posesion del certificado acreditativo del marcado CE como producto

sanitario
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3.- LOTES: OBJETO Y REQUISITOS TECNICOS POR LOTES

Las caracteristicas minimas exigidas por lote son las siguientes:

LOTE 1: VASTAGO HUMERALES
Este lote se subdivide en el 6 sub lotes y las condiciones minimas a cumplir en cada sub
lote son:

Sub lote 1.1 Vastago humeral destinado a artroplastia de hombro anatémica o reversa

e Disponibilidad cementada y no cementada.

e Angulo de cuello 45°

e Vastago distal pulido

e Didametros de 9 mm a 19 mm, en incrementos de 1 mm. o gama de didmetros
escalonados que cubra de forma dptima las necesidades anatdémicas

e Recubrimiento proximal de titanio poroso pulverizado

e Espesor medio del recubrimiento poroso proximal en el rango de 0,5 mmy 1 mm.

e Conexidn central mediante cono Morse o equivalente

e Disponibilidad de una gama amplia de tamafios con un minimo de 8 tamarios, longitud
estandar en el rango 110-130 mm

e Material: Aleacién de titanio Ti-6Al-4V o cualquier otro material de grado médico
que cumpla con las normas ISO/ASTM de biocompatibilidad y resistencia
mecanica aplicables a protesis articulares de hombro

e Longitud total del vastago: que esté en el rango 110-130 mm

Sub lote 1.2 Vastago humeral corto y conservador, disefiado para preservar al maximo el

hueso metafisico

e Longitud total: que esté en el rango 80- 85 mm.
e Angulo de cuello 45°

e Disponibilidad cementada y no cementada.
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e Vastago distal pulido brillante.

e Recubrimiento proximal de titanio poroso pulverizado

e Espesor medio del recubrimiento poroso proximal de entre 0,5 mmy 1 mm.

e Conexién central mediante cono Morse o equivalente

e Minimo de 7 tamafios disponibles, entre 80- 85 mm.

e Didmetros 4—17 mm, en incrementos de 1 mm. o gama de didmetros escalonados
gue cubra de forma dptima las necesidades anatémicas

e Material: Aleacion de titanio Ti-6Al-4V o cualquier otro material de grado médico que
cumpla con las normas ISO/ASTM de biocompatibilidad y resistencia mecanica

aplicables a proétesis articulares de hombro

Sub lote 1.3 Véstago humeral micro vy conservador, disefiado para preservar al maximo el

hueso metafisario

e Longitud total: entre 50- 55 mm.

e Angulo de cuello 45° Unico.

e Disponibilidad cementada y no cementada.

e Minimo de 7 tamafios disponibles, longitud estandar entre 50- 55 mm

e Diametros de 4 mm a 20 mm, en incrementos de 1 mm. o gama de didmetros
escalonados que cubra de forma 6ptima las necesidades anatémicas

e Vastago distal pulido

e Recubrimiento proximal de titanio poroso pulverizado

e Espesor medio del recubrimiento poroso proximal de entre 0,5 mmy 1 mm.

e Material: Aleacién de titanio Ti-6Al-4V o cualquier otro material de grado médico
que cumpla con las normas ISO/ASTM de biocompatibilidad y resistencia mecanica

aplicables a protesis articulares de hombro

Sub lote 1.4 Sistema sin vastago de sustitucion de la articulacidon del hombro con anclaje

o fijacion metafisaria Fijacion bioldgica no cementada con conexidén central mediante

cono Morse o equivalente.
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Prétesis sin vastago, con sistema de anclaje o fijacion tridimensional a hueso
metafisario (mediante brazos radiales, aletas, estrias, pivote central o geometria
equivalente)

Componente humeral proximal de geometria minimamente invasiva.

Fijacion bioldgica no cementada (press-fit).

Conexion central mediante cono Morse o equivalente.

Material: Aleacidn de titanio Ti-6Al-4V o cualquier otro material de grado médico
que cumpla con las normas ISO/ASTM de biocompatibilidad y resistencia mecanica
aplicables a protesis articulares de hombro

Recubrimiento superficial de titanio poroso pulverizado

Disponibilidad de componente humeral de 30 a 40mm

Sub lote 1.5 Vastago humeral para el tratamiento de fracturas proximales de humero

Disponibilidad cementado y no cementado.
Disponibilidad de diferentes didmetros de vastago para adaptacion al canal medular

Longitud util aproximada entre 120y 130 mm

Longitud total nominal entre 130-150 mm. Minimo de 8 tamafios

El sistema debera disponer de elementos de anclaje para suturas (aletas, orificios, ganchos o
sistemas de fijacion equivalente) que garanticen la reduccién estable de las tuberosidades, la
gestidon de la tension de las suturas y el control de la rotacion del complejo tuberositario
durante el postoperatorio, independientemente de la geometria especifica de los puntos de
anclaje

Aletas con bordes suaves para evitar roturas de suturas y prevenir rotacion.

Angulo de cuello anatémico de 45°

Material: Aleacidn de titanio Ti-6Al-4V o cualquier otro material de grado

médico que cumpla con las normas ISO/ASTM de biocompatibilidad y resistencia mecanica

aplicables a proétesis articulares de hombro

Sub lote 1.6 Vastago humeral largo disefiado para revisiones de artroplastias de hombro
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e Angulo de cuello anatémico de 45°.

e Conexién central mediante cono Morse o equivalente.

e Disponibilidad cementada y no cementada

e Diametros de 4 mma 14 mm en incrementos de 1 mm.

e Vastago humeral largo disefiado para revisiones, con una longitud total igual o superior a
180 mm con un minimo 8 tamafios diferentes

e Dispondra de geometria, aletas, estrias o elementos estabilizadores destinados a aportar
estabilidad rotacional o equivalente
Material: Aleacion de titanio Ti-6Al-4V o cualquier otro material de grado médico que
cumpla con las normas ISO/ASTM de biocompatibilidad y resistencia mecanica aplicables a

protesis articulares de hombro

LOTE 2: COMPONENTES PTH INVERTIDA
Este lote se subdivide en el 6 sub lotes y las condiciones minimas a cumplir en cada sub
lote son:

Sub lote 2.1 Bandeja humeral 44 mm modular para configuracién invertida

e Acoplamiento cénico a vastagos.

e El sistema deberd garantizar la estabilidad rotacional primaria mediante un mecanismo de
anclaje (ya sea geométrico, conico o de friccién) que asegure la integracién del componente
sin riesgo de micromovimientos.

e Angulo de inclinacién humeral comprendido entre 135°y 150°

e Tallas disponibles: estandar, +5 mm, +10 mm.

e Compatible con todos los vastagos

e Material: Aleacion de titanio Ti-6Al-4V o cualquier otro material de grado médico que cumpla
con las normas ISO/ASTM de biocompatibilidad y resistencia mecanica aplicables a protesis

articulares de hombro

Sub lote 2.2 Bandeja humeral 40 mm modular de tamafio reducido disefiada para

pacientes de menor complexidn dentro del sistema de prétesis invertida
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Reduccién del voladizo medial para minimizar muescas escapulares.

Compatible con todos los vastagos

Angulo de inclinacién humeral comprendido entre 135°y 150°

Opciones de offset: estdndar, +3 mm, +6 mm.

Opciones de aumentos: estandar, +5 mm, +10 mm.

Material: Aleacion de titanio Ti-6Al-4V o cualquier otro material de grado médico que
cumpla con las normas ISO/ASTM de biocompatibilidad y resistencia mecanica aplicables a

protesis articulares de hombro

Sub lote 2.3 Insertos humerales de polietileno para configuracion invertida

Material: Polietileno altamente reticulado (UHMWZPE) con vitamina E (o antioxidante
equivalente) para reducir el desgaste y la oxidacién

Polietileno altamente reticulado de ultra alto peso molecular

Tallas disponibles: Estandar, +3 mm, +3 mm retentivo.

El sistema de inserto debera contar con un mecanismo anti-rotacién (ya sean ranuras,
lenglietas, pernos de bloqueo o geometria equivalente) que garantice la estabilidad del
componente frente a fuerzas torsionales y minimice el riesgo de micromovimientos.

El sistema debera incorporar mecanismos de disefio que faciliten la estabilidad del implante
y permitan su retirada de forma segura en caso de revisidon quirurgica, sin perjuicio de la
metodologia técnica empleada por el fabricante

Compatibles con base metalica humeral invertida.

Compatible con glenosferas de @36 mm y @40 mm.

Sub lote 2.4 Cabezas invertidas (glenosferas) del sistema PTH, con tecnologia para ajuste

de offset y centro de rotacidn variable
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rango de configuracion suficiente para cubrir la variabilidad anatémica estandar entre un
rango 0,5 mmy 4,5 mm

Disponibilidad de al menos 2 diametros diferentes que cubran un rango de entre 36 mmy
40 mmy 3 centros de rotacion (STD, +3 mm, +6 mm).

Material: Aleacion de titanio Ti-6Al-4V o cualquier otro material de grado médico que
cumpla con las normas ISO/ASTM de biocompatibilidad y resistencia mecanica aplicables
a protesis articulares de hombro

Adaptador conico fabricado en aleacion de titanio.

Sub lote 2.5 Base glenoidea para artroplastia invertida de hombro

Disponibilidad de tallas que cubran el rango clinico estandar entre 25 mmy 30 mm

Se requiere un sistema de fijacién que asegure la estabilidad primaria con tornillos
bloqueados y no bloqueados y secundaria mediante anclaje mecanico y capacidad de
integracion bioldgica (superficie rugosa, porosa o con recubrimiento osteoconductor tipo
hidroxiapatita o titanio)

La superficie de fijacion deberd presentar caracteristicas de osteointegracidon que aseguren
la estabilidad primaria y secundaria, tales como recubrimiento de hidroxiapatita (HA),
superficies de titanio poroso, estructuras trabeculares o cualquier otro tratamiento de
superficie equivalente con evidencia clinica que demuestre eficacia en la integracion
biologica dsea

Material: Aleacion_de titanio Ti-6Al-4V o cualquier otro material de grado médico que
cumpla con las normas ISO/ASTM de biocompatibilidad y resistencia mecanica aplicables a
protesis articulares de hombro

Metaglena Disponibilidad de cufias o aumentos angulados para la correccidon de defectos
glenoideos que permitan corregir la retroversién/defectos dseos (se aportaran al menos

dos opciones de angulacién, abarcando un rango de hasta 302 o equivalente

Sub lote 2.6 Tornillo para metaglena glenoidea modular del sistema PTH, para artroplastia

invertida de hombro
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e Tornillo central de compresion bicortical 6.5 mm en varias longitudes en un rango entre
20-50 mm

e Tornillos periféricos blogueantes 4.75 mm en distintas longitudes en un rango de 15 a
45mm para adaptarse a distintas densidades dseas

e Tornillos periféricos no bloqueantes 4.75 mm en distintas longitudes en un rango de 15 a

45mm

LOTE 3: COMPONENTES PTH ANATOMICA
Este lote se subdivide en el 2 sublotes y las condiciones minimas a cumplir en cada sub
lote son:

Sub lote 3.1 Cabezas humerales modulares,

e (Cabezas con desviaciones entre 0,5 mmy 4,5 mm.

e Disponibilidad de una gama amplia de tamafios (minimo 10 tallas de cabeza disponibles)
gue cubra de forma optima los didmetros principales (rango aproximado entre 38 y 54 mm)
y diferentes opciones de altura.

e Material: Aleacién_de titanio Ti-6Al-4V o cualquier otro material de grado médico que
cumpla con las normas ISO/ASTM de biocompatibilidad y resistencia mecanica aplicables a
protesis articulares de hombro

e Material del adaptador: Aleacion de Titanio Ti-6Al-4V conforme a la norma ASTM F136, o
cualquier otra aleacion de titanio de grado médico que cumpla con las normas ISO/ASTM
equivalentes aplicables a componentes modulares de protesis articulares de hombro, que
garanticen la misma biocompatibilidad y resistencia mecanica

e Sistema modular con conexién cdénica tipo Morse o equivalente

Sub lote 3.2 Sistema modular o monoblogue de glena anatdmica, compatible con el

sistema PTH, disefiada para la sustitucion de la superficie articular glenoidea

e Disponibilidad de versién estandar y version con aumentos (augmented) para compensar

los defectos éseos asimétricos de la glena.
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e Base glenoidea que tenga una geometria anatdmica que optimice el contacto y minimice
el voladizo osieo.

e Postes periféricos cementados y poste central modular de titanio con recubrimiento
poroso o o sistema alternativo de fijacién hibrida que demuestre cientificamente la misma
o superior estabilidad frente al efecto rocking horse

e Aumentos posteriores destinados a la correccién de la retroversion glenoidea (mediante
cufias anguladas o geometrias equivalentes que permitan compensar de forma dptima los
defectos 6seos del cuadrante posterior

e Fijacién cementada en pines periféricos.

e Material base glenoidea: Polietileno de ultra alto peso molecular (UHMWPE).

e Material poste central: Aleacion de Titanio Ti-6Al-4V conforme a la norma ASTM F136, o
cualquier otra aleacién de titanio de grado médico que cumpla con las normas ISO/ASTM
equivalentes aplicables a componentes modulares de proétesis articulares de hombro, que

garanticen la misma biocompatibilidad y resistencia mecdanica con recubrimiento poroso

4.- MUESTRAS

Se solicitara las muestras de los productos siempre y cuando, el servicio de traumatologia

asi lo considere.

Las muestras deberdn estar debidamente identificadas con:

° Numero de expediente

° Numero de lote y cddigo de articulo

° Nombre de la empresa ofertante

° Referencia del articulo para el proveedor
° Oferta de que se trata (Base)

Si se solicitara muestras, deberan presentarse en las condiciones Optimas de
conservacion (envasado individual estéril). Se presentaran tal y como vaya a ser

suministrado y deben ser depositadas en el Almacén General de la OSI Debagoiena.

Las muestras se deberan entregar con el correspondiente albaran de entrega.

Las muestras presentadas seran sin cargo alguno para la OSI Debagoiena.
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Modelo de etiqueta de muestra

N2 de expediente: <<expediente>>

N? Lote: <</ote>>

Nombre empresa: <<empresa>>

Ref? del proveedor: <<Ref? proveedor>>

Oferta de que se trata: <<Oferta>>

5. EJECUCION DE CONTRATO

La calidad de los bienes entregados sera la especificada en este pliego de prescripciones
técnicas y ofertada por el adjudicatario. En caso de entrega de material defectuoso se
comunicara a la empresa adjudicataria que debera proceder a su sustitucion en el plazo
de 48 horas contadas desde el dia siguiente al que sea comunicada la incidencia, sin
cargos adicionales.

Los adjudicatarios estaran obligados a entregar el material objeto del presente

contrato, en el Almacén General de la OSI Debagoiena.

6.- INSTRUMENTAL Y MATERIAL COMPLEMENTARIO

6.1. Las empresas adjudicatarias de los distintos lotes quedan obligadas a poner a
disposicidon del Servicio de Traumatologia de la OSI Debagoiena, sin coste adicional alguno
para el drgano de contratacion, todos los juegos de instrumental, herramientas, motores
(si aplica) y material complementario que resulten necesarios para la correcta
implantacion y colocacion de las protesis adjudicadas.

6.2. La empresa adjudicataria asumira los gastos de transporte, entrega, mantenimiento,
calibracién periddica obligatoria y reposicion por desgaste o rotura de dicho
instrumental, sin que esto suponga ningun cargo para ella OSI Debagoiena.

6.3. Dado que el hospital no exige compatibilidad con un instrumental preexistente de un
fabricante especifico, se garantiza la libre concurrencia de los licitadores, quedando estos

obligados a aportar su propio sistema completo de colocacién adaptado a la tecnologia
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de sus implantes ofertados. El hospital Unicamente asumird la limpieza y esterilizacidon

ordinaria del instrumental cedido siguiendo las instrucciones técnicas del fabricante.

7.- MODELO DE CONTROL Y SEGUIMIENTO /FACULTAD DE INSPECCION

El érgano de contratacion, directamente o a través de la entidad que considere mas
idénea por su especializacion, tiene la facultad de inspeccionar y de ser informado del
proceso de fabricacién o elaboracién del producto objeto del contrato, pudiendo ordenar
analisis, ensayos y pruebas de los materiales a emplear, asi como establecer sistemas de
control de calidad, dictando cuantas disposiciones estime oportunas para el
cumplimiento de lo convenido.

La empresa adjudicataria estd obligada a asumir los gastos de comprobacion de
materiales, vigilancia del proceso de fabricacion y/o distribucién, si procede, y del
transporte, entrega, gastos de instalacion y formacion del personal propio de las
entidades destinatarias que el Organo de Contratacidn determine.

Por parte de Osakidetza se estableceran los procedimientos para comprobar que los

productos suministrados se ajustan a las especificaciones técnicas exigidas y adjudicadas.

En Arrasate-Mondragon

Ifigo Etxebarria Foronda

Jefe de Servicio de Traumatologia
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