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EXPEDIENTE: 2018-0-166

SUMINISTRO DE LA PLANIFICACION QUIRUGICA 3-D, IMPLANTES A MEDIDA, E
IMPLANTES DENTALES PARA EL SERVICIO DE CIRUGIA MAXILOFACIAL PARA
EL HOSPITAL 12 DE OCTUBRE

El presente pliego de Prescripciones Técnicas, de acuerdo con el articulo 123 de la Ley 9/2017, de
8 de noviembre de Contratos del Sector Publico y el articulo 68 del RGLCAP, aprobado por Real
Decreto 1098/2001, de 12 de octubre, contiene las prescripciones técnicas particulares que han de
regir la ¢jecucion del SUMINISTRO DE LA PLANIFICACION QUIRUGICA 3-D,
IMPLANTES A MEDIDA, E IMPLANTES DENTALES PARA EL SERVICIO DE CIRUGIA

MAXILOFACIAL

OBJETO

El presente contrato tiene por objeto el suministro de la planificacién prequirdrgica en tres
dimensiones (3-D) para las diversas técnicas de cirugia craneofacial, cirugia reconstructiva,
traumatologia facial y cirugia ortognatica, asi como de los modelos estereolitograficos (STL) e

implantes a medida que se precisen en la planificacion y tratamiento quirurgico asi como los
implantes dentales para el Servicio de Cirugia Oral y Maxilofacial del Hospital 12 de Octubre.

El expediente comprende los siguientes lotes:
LOTE 1. (ORDEN 1)

1.- IMPLANTES A MEDIDA PARA CRANEOPLASTIA

e Fabricados en PEEK mediante microfresado

e Posibilidad de insertar tornillos
e Experiencia clinica avalada por numero de casos suficientes (mas de 100), publicados en
revista cientifica de impacto 6ptimo para la especialidad

LOTE 2. (ORDEN 2 AL 4)
RECONSTRUCCION MAXILAR Y ORBITARIA
2.- MODELOS ESTEREOLITOGRAFICOS / Guias de corte.
Todos producidos tras la planificaciéon 3-D cirujano / ingeniero:
Maxilar superior/Orbitas
Guias de corte Maxilar superior/Orbitas
Guias de corte para peroné

IMPLANTES A MEDIDA

3.- Implante orbitario
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4.- Implante osteosintesis a medida maxilar superior

e Fabricados en titanio. Para reconstruccion de defectos 6seos en el tercio medio facial.
e Experiencia clinica avalada por niumero de casos suficientes (100), publicados

LOTE 3. (ORDEN 5 AL 8)
RECONSTRUCCION MANDIBULAR

5.- MODELOS ESTEREOLITOGRAFICOS
Con/sin maxilar superior

6.- MODELOS ESTEREOLITOGRAFICOS / Guias de corte.
Todos producidos tras planificaciéon 3-D cirujano / ingeniero:
Mandibula (con/sin maxilar superior)
Guias de corte mandibula
Guias de corte para peroné

IMPLANTES A MEDIDA:
Fabricados en titanio. Para puentear defectos segmentarios mandibulares.
Posibilidad de elegir entre fabricados por fresado o sinterizacidn laser

Experiencia clinica avalada por nimero de casos suficientes, publicados

7.- Implante mandibular pequefia / unilateral
8.- Implante mandibular grande/ bilateral

LOTE 4. (ORDEN 9 AL 10)
PROTESIS DE ARTICULACION TEMPOROMANDIBULAR (ATM)

Prétesis articular a medida que incluye tanto el componente mandibular como la cavidad

glenoidea (fosa) asi como las diversas sesiones de planificacién con los ingenieros, y los modelos
estereolitograficos, guias de corte y los tornillos precisos para la fijacion de los componentes de la

protesis

Fosa fabricada en polietileno de alto peso molecular

Componente de la rama fabricado en aleacién de cromo-cobalto y recubrimiento de titanio
Posibilidad de fabricacion del componente de la cavidad glenoidea en dos piezas

La planificacién debe incluir guias de corte para facilitar la preparacion de la zona receptora asi

como la ubicacion de los orificios de los tornillos del componente mandibular

Experiencia clinica avalada por niimero de casos suficientes (mas de 100), publicados en revista

cientifica de impacto 6ptimo para la especialidad

9.- Prétesis ATM unilateral
10.- Pr6tesis ATM unilateral rama extendida
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LOTE 5 (ORDEN 11)
11.- IMPLANTES DENTALES

Fabricados en titanio, con tratamiento de superficie que facilite la osteointegracion, Disefio de
implantes cdénicos o de paredes paralelas. Conexién interna. Al menos tres diametros entre 3.0 mm
y 5.0 mm. Al menos 4 longitudes entre 6 mm y 14 mm. Conexién con aditamentos protésicos
standard (tipo Branemark). Con cada implante se facilitara tornillo de cierre y de cicatrizacion
correspondiente. Se facilitard asimismo motor de implantes, fresas y sistema de irrigacién en cada
sesion quirdrgica.

OTROS REQUISITOS

Se requiere un deposito en el Hospital, en la cantidad acordada con el Servicio. El Hospital pondré
a disposicion de los adjudicatarios un espacio de almacenamiento para establecer un depésito de
forma consensuada que permitird comunicar su utilizacion y su trazabilidad, siendo el Hospital
responsable de su custodia. Se permitird al adjudicatario su revisién de forma periddica o
esporadica. El depésito inicial se formalizard en un albaran de entrega en el que se dejard
constancia de las referencias y cantidades que lo integran y que contara con el visto bueno del
Hospital y del proveedor. Sera responsabilidad del proveedor la actualizacién de los mismos en
los niveles prefijados segun su utilizacion y procedimiento establecido por el Hospital.

Sistema de almacenaje de deposito que permita facilmente identificar y localizar los
componentes

ETIQUETADO

e El material vendra etiquetado con uno de los siguientes estandares:
o EAN-128 , conteniendo DUN-14, caducidad y lote/serie ( se admitird en un Unico

cédigo o partido en dos) **
o HIBC, conteniendo el identificador de fabricante y articulo, la caducidad y el

lote/serie
** E] 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 codigo de barras, dichos datos deberan simbolizar el separador GS1 de campos

variables,

No se admitira EAN13 como codigo 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.
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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
composiciéon 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,
descripcién 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,
descripcidén completa incluyendo medidas, marca, DUN 14 o HIBC del nivel unitario, y
unidades contenidas

MUESTRAS SOLICITADAS PARA LA EVALUACION DE LOS PRODUCTOS: NO.

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.

Madrid, 30 de octubre de 2018

SUBDIRECTORA AREA MEDICA JEFE DE SECCION CIRUGIA
MAXILOFACIAL

utiérrez Diaz

Fdo. Dra. Moliner Robredo Fdo.: Dr. Ramé
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