EXPEDIENTE: 2017-0-22

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA EL SUMINISTRO DE SISTEMA DE
OSTEOSINTESIS REABSORBIBLE PARA CIRUGIA CRANEOFACIAL PEDIATRICA
PARA EL HOSPITAL UNIVERSITARIO “12 DE OCTUBRE”.

El presente pliego de Prescripciones Técnicas, de acuerdo con el articulo 116 del RDL 3/2011, de 14
de Noviembre, de Contratos del Sector Publico, contiene las prescripciones técnicas particulares que
han de regir la ejecucion del suministro de SISTEMA DE OSTEOSINTESIS REABSORBIBLE

PARA CIRUGIA CRANEOFACIAL PEDIATRICA.

OBJETO

El presente contrato tiene por objeto el suministro de material de osteosintesis reabsorbible para las
diversas técnicas de Osteosintesis en Cirugia craneo-facial Pediatrica del Hospital 12 de Octubre.

El expediente comprende los siguientes lotes:

LOTE 1.
SISTEMA DE OSTEOSINTESIS REABSORBIBLE PARA CIRUGIA CRANEO-FACIAL EN

NINOS DE MENOS DE 1 ANO.
e Compuestos por acido polilactico y acido poliglicélico
e Reabsorcion en un afio.

PLACAS:

e Posibilidad para ser moldeados mediante temperatura y con capacidad para recuperar su
forma original.
e Variedad de disefios para permitir diferentes tipos de montajes. Al menos se debera

suministrar:
Placa recta de minimo 2 x 18 orificios
Placas malla de al menos dos dimensiones entre 25X25 mm Y 50x25 mm

Placa malla de al menos 50x50 mm

TORNILLOS:

e Tornillos para el anclaje de las placas, de dos diametros (entre 1 y 2mm) y de longitudes
comprendidas entre 3 y 18 mm.
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LOTE 2.
SISTEMA DE OSTEOSINTESIS REABSORBIBLE PARA CIRUGIA CRANEO-FACIAL EN

NINOS MAYORES DE 1 ANO

e Compuestos por copolimeros de acido L-polilactido/glicolico.
e Reabsorcion en un tiempo superior a un afio.

PLACAS:
e DPosibilidad para ser moldeados mediante temperatura y con capacidad para recuperar su
forma original.

e Variedad de disefios y longitudes para permitir diferentes tipos de montajes. Al menos se
debera suministrar:
Placa recta de minimo 2x18 orificios
Placa recta de minimo 2x10 orificios
Placa recta de minimo 18 orificios
Placas malla de al menos 50 x50 mm

TORNILLOS:
e Tornillos para el anclaje de las placas, de dos didmetros (entre 1 y 2mm) y de longitudes
comprendidas entre 3 y 10 mm.
e Los tornillos podran ser reatornillados si fuera necesario.

OTROS REQUERIMIENTOS:

e Sistema de almacenaje de depdsito que permita facilmente identificar y localizar los
componentes.

e El adjudicatario proveera los materiales necesarios para poder realizar el mejor ajuste de
forma de la placa, incluyendo sistemas de calentamiento de la placa en quir6fano de forma
estéril o instrumentos cortantes mediante calor para modelar el implante.

e El adjudicatario proveera los materiales necesarios para la colocacién de los implantes
incluyendo la preparacion del hueso del paciente, es decir, destornilladores, terrajas y
brocas necesarias para la preparacion de la zona de anclaje de los sistemas.

e Parael lote 1 el adjudicatario se compromete a suministrar un dispositivo de adquisicion de
estereofotogrametria portatil, con ldmpara de intensificacién de luz incorporada, para su
uso en la planificacién de la cirugia y en el seguimiento de los tratamientos realizados,
compatible su uso con el software descrito en el lote 2, que permita la adquisicién de la
representacion facial sobre una malla tridimensional.

e Para el lote 2 el adjudicatario se compromete a suministrar el software necesario para la
manipulaciéon de datos estereofotogramimetros para su interpretaciéon y uso en la
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planificacién quirdrgica de la cirugia reconstructiva en la que se utilizan los implantes,
necesario también para el seguimiento de los tratamientos realizados valorado, compatible
con la fusion de iméagenes con TC mediante software dolphin, que permita seguir la historia
del paciente, simular el resultado de la cirugia y monitorizar los cambios asi como ser
compatible con el dispositivo de adquisicion de esterofotogrametria suministrado en el lote
1.

ETIQUETADO DE LOS IMPLANTES

e E] material vendra etiquetado con uno de los siguientes estandares:
o EAN-128 , conteniendo DUN-14, caducidad y lote/serie ( se admitird en un unico
c6digo o partido en dos) **

o HIBC, conteniendo el identificador de fabricante y articulo, la caducidad y el lote/serie
** F] codigo de barras EAN-128 en simbologia GS1-128 debera contener los datos de longitud
fija (DUN14, fecha de caducidad AAMMDD) antes de los datos de longitud variable (lote,
serie). En caso de concatenar varios datos de longitud variable en un mismo cédigo de barras,
dichos datos deberan simbolizar el separador GS1 de campos variables.

No se admitira EAN13 como cédigo de barras primario (identificacion del articulo)
acompafiado de un secundario (lote y caducidad) en formato GS1-128.

En caso de incumplimiento de estos requerimientos en el etiquetado original del fabricante,
se admitiran soluciones locales alternativas consistentes en un reetiquetado local antes de la
entrega al hospital del producto, sin ocultar ningin dato de la etiqueta original del fabricante.

e El/los adjudicatarios facilitaran al Hospital un fichero formato electrénico con los siguientes
datos: referencia de fabricante, descripcion completa incluyendo medidas, marca, DUN 14 o
HIBC de todos los niveles de empaquetado, y unidades contenidas.

e Durante toda la duracion del contrato el adjudicatario estara obligado a comunicar en el mismo
soporte informatico todas las modificaciones tanto de su catdlogo como de la composicion de
las cajas, tanto respecto de nuevas referencias como de referencias pasadas a fuera de linea.

e Se facilitara al Hospital el detalle del contenido de las cajas, con la referencia de la caja y el
detalle de los componentes con los siguientes datos: referencia de fabricante, descripcion
completa incluyendo medidas, marca, DUN 14 o HIBC del nivel unitario, y unidades
contenidas

e Se facilitara al Hospital el detalle del contenido de las cajas, con la referencia de la caja y el
detalle de los componentes con los siguientes datos: referencia de fabricante, descripcion
completa incluyendo medidas, marca, DUN 14 o HIBC del nivel unitario, y unidades

contenidas
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MUESTRAS SOLICITADAS PARA LA EVALUACION DE LOS PRODUCTOS: NO

e No obstante, en aquellos casos que se considere necesario durante el periodo de evaluacion
técnica de los productos ofertados, se podra solicitar por cada lote una caja de los implantes y
una caja del instrumental necesario para colocar dichos implantes (éstos materiales no seran

implantados en pacientes).

SUBDIRECTOR MEDICO
AREA QLflIRUGICA
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FDO.: DR. D. MANUEL FERRO OSUNA

JEFE SERVICIQ CIRUGIA MAXILOFACIAL
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FDO.: DR. D. G ;?‘E 3EQCI[ SANCHEZ ANICETO
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Madrid, 17 de febrero de 2017

JEFE SERVICIO NEUROCIRUGIA

FDO.: DR. D. ALFONSO LAGARES
GOMEZ-ABASCAL
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