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1 PROTESIS DISCO CERVICAL + Dispositivo que se interpone entre dos vértebras de la columna
cervical para sustituir un disco enfermo o lesionado y mantener la
normal movilidad del cuello.

A) IMPLANTE
- Disefio en pieza Unica y forma de lente biconvexa
- Los componentes basicos de la prétesis de disco son:
- Dos placas de titanio con una de sus superficies rugosa y
porosa para facilitar la osteointegracion.
- Componente plastico interpuesto entre las placas de
titanio.

B) INSTRUMENTAL
- Debe incluir:

- Sistema de separacion de los bordes de la herida.

- Pinza de distraccidn intervertebral con mecanismo de
avance de tornillo de rosca fina.

- Dispositivos de nivelacion y centrado en el eje
transversal.

- Instrumentos de distraccién del espacio discal: clavos
parcialmente roscados y separador de Caspar.

- Instrumental quirdrgico auxiliar especifico (legras, fresas
de dentista cilindricas y esféricas).

- Espatulas quirdrgicas.

- Fresa circular biconvexa para tallar simétricamente el
lecho de la protesis en la superficie de ambos cuerpos
vertebrales.

- Instrumental auxiliar de implantacion.

FIJACION CERVICAL ViA ANTERIOR - Procedimiento quirlirgico que elimina la movilidad entre dos o mas

vértebras de la columna cervical.
2 PLACAS - El sistema debe permitir fijar varias vértebras utilizando placas,
TORNILLOS tornillos e implantes denominados cajas que se interponen entre los
cuerpos vertebrales.
CAJA INTERSOMATICA - Para ello debe disponer de los siguientes componentes:
A) IMPLANTES
¢+ PLACAS:

= Las caracteristicas de estas son las siguientes:

- Disefio adaptado a las dimensiones y forma de la normal
anatomia de la columna cervical y fabricadas en titanio.

- Bajo perfil con espesor inferior a 2 mm.

- Disponibilidad de longitudes de 2 cm hasta 11 cm.

- Orificlos para atornillado central y bilateral en fijaciones
de méas de dos vértebras.

- Mecanismo de bloqueo de los tornillos a la placa
incorporado en la placa.

¢+ TORNILLOS:
- Las caracteristicas de estos son las siguientes:
- Tornillos de esponjosa fabricados en titanio.
- Tornillos implantacion fija e implantacion variable.
- Dimensiones de los tornillos:
o  Dos didmetros de la parte roscada 4 y 4,5 mm.
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o Longitudes de parte roscada disponibles de 10 mm hasta
20 mm con incrementos progresivamente crecientes de
1mm.

¢ CAJAS INTERSOMATICAS
- Las caracteristicas de éstas son las siguientes:
- Disefio prismatico cuadrangular cuneiforme.
- Huecas en su interior para introducir el injerto éseo.
- Autoestables: Superficies superior e inferior dentadas
- Fabricadas en polimeros plasticos PEEK
(Polyetheretheketone)
- Dimensiones disponibles en altura posterior de 4 mm a 9
mm ; en anchura de 14 mm a 18 mm y en profundidad
de 11 mm a 16 mm.

¢ CAJAS INTERSOMATICAS ATORNILLADAS
- Las caracteristicas de éstas son las siguientes:
- Disefio anular.
- Huecas en su interior para introducir el injerto dseo.
- Autoestables: Superficies superior e inferior dentadas
- Fabricadas en polimeros plasticos PEEK
(Polyetheretheketone)
- Atornillado superior e inferior
- Mecanismo incorporado de bloqueo de los tornillos a la
caja.
- Dimensiones disponibles en altura posterior de 5 mm a 9
mm ; en anchura de 16 mm y en profundidad de 14 mm.

T LRI [

B) INSTRUMENTAL

- Guias de brocas para implantacidn fija e implantacion
variable de los tornillos.

- Brocas de longitud ajustable mediante tope de
penetracién controlada.

- Terrajas de longitud ajustable

- Pinza de distraccion intervertebral con mecanismo de
avance de tornillo micrométrico/de rosca fina.

- Clavos roscados de fijacion provisional de la placa

- Sistema autoestable de separacion de los bordes de la
herida

- Instrumentos de distraccion del espacio discal: Clavos
parcialmente roscados y separador de Caspar.

- Instrumental quirGrgico auxiliar especifico (legras, fresas
de dentista cilindricas y esféricas).

- Espatulas quirtrgicas

- Atornillador manual con véstago flexible.

M usg

¢ MONTAJE DE FIJACION CERVICAL POR VIA ANTERIOR

- Tornillos 4
- Placas 1
- Caja inter somética 1
:
/
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3 FIJACION VERTEBRAL OCCIPITO-CERVICO-
TORACICA POSTERIOR.

PLACA OCCIPITAL
TORNILLOS OCCIPITALES
TORNILLOS POLIAXIALES
UNAs

BARRAS

DISPOSITIVOS CONEXION TRANSVERSAL
DE LAS BARRAS

P.A. 2016000016 | ’
IMPLANTES DE COLUMNA

Fdo. Dr. DE LA

TORRE

ESPECIFICACIONES TECNICAS

- Procedimiento quir(irgico de estabilizacién posterior craneo-cervical,
cervical y cérvico-toracica.
- El sistema debe disponer de los siguientes componentes:

A) IMPLANTES FABRICADOS EN TITANIO

¢ TORNILLOS DE TULIPA POLIAXIALES
- Las caracteristicas de estos son las siguientes:

- Cabeza del tornillo mdvil que permita angulacién
multiaxial de 55° en relacion con la parte roscada del
tornillo.

- La parte roscada del tornillo debe ser de forma tronco-
conica y la rosca se extendera hasta la cabeza.

- Sistema de conexion barra-tornillo de pieza Unica
constituida por un tornillo de bloqueo con paso de rosca
cuadrada rebordeada en el flanco superior y de apretado
dinamométrico.

- Sistema de union barra-tornillo desmontable.

- Dimensiones de los tornillos:

Para barras de 3,5 mm de didmetro:

e Diametros de parte roscada disponibles de 3,5 mm a
4,5 mm en incrementos progresivamente crecientes
de 0,5 mm.

o Longitudes de parte roscada disponibles de 10 mm
hasta 50 mm con incrementos progresivamente
crecientes de 2 mm.

Para barras de 5,5 mm de didmetro:

s  Diametros de parte roscada disponibles de 5,5 mm a
8,5 mm en incrementos progresivamente crecientes
de 1 mm.

e Longitudes de parte roscada disponibles de 30 mm
hasta 55 mm con incrementos progresivamente
crecientes de 5 mm.

- Codificacion cromética de los tornillos pediculares que
permita la inmediata identificacién de sus diametros.

¢ TORNILLOS POLIAXIALES DE CABEZA DESLIZABLE
- Las caracteristicas de estos son las siguientes:

- Cabeza del tornillo pedicular madvil que permita
angulacion multiaxial de 40° y desplazamientos laterales
de 1,5 mm en relacién con la parte roscada del tornillo.

- La parte roscada del tornillo debe ser de forma tronco-
conica y la rosca se extendera hasta la cabeza o la parte
media.

- Sistema de conexidon barra-tornillo de pieza (nica
constituida por un tornillo de bloqueo con paso de rosca
cuadrada rebordeada en el flanco superior y de apretado
dinamométrico.

- Sistema de unidn barra-tomillo desmontable.

- Dimensiones de los tornillos:
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Para barras de 3,5 mm de didmetro:
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Diametros de parte roscada disponibles de 3,5
mma 435 mm en incrementos
progresivamente crecientes.

e Longitudes de parte roscada disponibles de 10
mm hasta 40 mm con incrementos
progresivamente crecientes.

Para barras de 5,5 mm de didmetro:

e  Diametros de parte roscada disponibles de 4,75
mma 85 mm en incrementos
progresivamente crecientes.

¢ Longitudes de parte roscada disponibles de 25
mm hasta 100 mm. en incrementos
progresivamente crecientes, seglin diametros.

- Codificacion cromatica de los tornillos pediculares que
permita la inmediata identificacién de sus didmetros.

¢+ TORNILLOS PEDICULARES F1JOS
- Las caracteristicas de estos son las siguientes:

- Cabeza del tornillo pedicular abierta en su parte alta que
permita la introduccién superior de la barra.

- La parte roscada del tornillo debe ser de forma tronco-
conica y se extendera hasta la cabeza.

- Sistema de conexion barra-tornillo pedicular de pieza
tnica constituida por un tornillo de bloqueo con paso de
rosca cuadrada rebordeada en el flanco superior y de
apretado dinamomeétrico.

- Sistema de union barra-tornillo pedicular desmontable.

- Medidas de los tornillos para barras de 5,5 mm:

e Diametros de parte roscada disponibles de 4,5 mm
hasta 8,5 mm con incrementos progresivamente
crecientes de 1 mm.

e Longitudes de parte roscada disponibles de 20 mm
hasta 85 mm con incrementos progresivamente
crecientes de 5 mm.

- Coloracién diferencial de los tornillos pediculares para
identificacion inmediata de sus didmetros.

¢ TORNILLOS PEDICULARES UNIPLANARES
- Las caracteristicas de éstos son las siguientes:

- Cabeza del tornillo pedicular mévil que permita
desplazamientos en un solo plano en relacién con la
parte roscada del tornillo.

- La parte roscada del tornillo pedicular debe ser de forma
cilindrica y la rosca se extendera hasta la cabeza.

- Sistema de conexion barra-tornillo pedicular de pieza
Unica constituida por un tornillo de fijacion con rosca
recta y apriete dinamométrico.

- Sistema de union barra-tornillo pedicular desmontable.

- Dimensiones de los tornillos:

e Diametros de parte roscada disponibles desde 4
mm hasta 7,5 mm con incrementos
progresivamente crecientes.

Longitudes de parte roscada disponibles de 20 mm
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hasta 55 mm con incrementos progresivamente
crecientes de 5 mm.

- Codificacion cromética de los tornillos pediculares que permita la
inmediata identificacién de sus didmetros.

¢+ BARRAS
- El sistema debe incluir:

- Barras de 3,5 mm de didmetro rectas y pre-moldeadas de
varias longitudes.

- Barras rectas de 5,5 mm de diametro en aleaciones de
titanio y de cromo-cobalto..

- Barras de 5,5 mm de diametro pre-moldeadas de 30 a
100 mm de longitud en incrementos de 5 mm.

- Barras con diametro dual de 3,5/4,75; 3,5/5,5y 3,5/6,35
mm

+ DISPOSITIVOS DE CONEXION TRANSVERSAL DE LAS BARRAS
- El sistema debe incluir:

Para barras de 3,5mm:

o  Conectores transversales de bajo perfil, fijos y
moldeables

o Conectores transversales de bajo perfil
moldeables y longitud adaptable.

Para barras de 5,5 mm:

e Conectores de bajo perfil extensibles en al
menos cinco tamarios

- El dispositivo de conexion transversal debe ser desmontable.

¢ DISPOSITIVOS DE CONEXION LONGITUDINAL DE BARRAS

- El sistema debe disponer de conectores que permitan unir barras
del menor didmetro con barras de didmetros superiores y barras de
igual diametro entre si.

¢ DISPOSITIVO DE FIJACION OCCIPITO-CERVICAL.
- Para hacer este tipo de fijacidn, el sistema debe incluir:

- Placas occipitales con las siguientes caracteristicas:

o  Fijacion central y lateral
e  Disponibles en 3 medidas
e Unidn placa-barra mediante conectores deslizables.

- Tornillos occipitales de 4 a 5 mm de didmetro disponibles
en longitudes de 6 mm a 20 mm.

¢ DISPOSITIVOS DE CONEXION LATERAL BARRA-TORNILLO
- El sistema debe disponer de:

- Conectores cerrados que permitan unir la barra de 3,5
mm de didmetro a tornillos  desalineados
longitudinalmente hasta 12 mm de distancia.

- Conectores abiertos de al menos 4 longitudes que
permitan unir la barra de 5,5 mm de didmetro a tornillos
desalineados longitudinalmente.
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¢ URNAS Y GANCHOS ABIERTOS

Para barras de 3,5 mm:

- El sistema debe disponer de ufas laminares para
utilizacion con las barras del sistema.

- Deben presentarse en tamafios pequefio, y grande
identificados por codificacion cromatica.

- Sistema de conexidn barra-ufia/gancho de pieza (nica
constituida por un tornillo de bloqueo con paso de rosca
cuadrada rebordeada en el flanco superior y de apretado
dinamométrico.

Para barras de 5,5 mm:
- El sistema debe disponer de dos tipos de ufias y ganchos
para utilizacién con barras de 5,5 mm de didmetro:

- A) UNAS NORMALES
e  Este grupo incluye:
-URas pediculares
-Ufias laminares
-Ufias laminares de hoja reducida

= Los tres tipos deben presentarse en tamafios pequefio, mediano y
grande identificados por codificacion cromatica.

- Sistema de conexién barra-ufia de pieza Unica consistente en un
tornillo de bloqueo.

- B) UNAS ESPECIALES
e  Este grupo debe incluir:
- Udas de cuerpo extendido en presentacion pequefia,
mediana y grande.

- Udas de cuerpo desplazado para columna toracica y
columna lumbar en presentaciones derecha e
izquierda.

- Ufas toracicas supralaminares en doble tamafio.
- Uhias laminares lumbares en doble tamafio.

- El sistema de conexién barra-ufia debe ser de pieza Unica
consistente en un tornillo de bloqueo de apretado dinamométrico.

¢ SISTEMA DE ALAMBRES SUBLAMINARES DE CROMO-COBALTO
B) INSTRUMENTAL
- PARA UTILIZACION CON BARRAS DE 3,5 MM DE DIAMETRO:

- Brocas con tope de perforacion fija disponibles en
longitudes de 10 a 22 mm en incrementos de 2 mm.

- Guia de brocas con tope de perforacion fija.

- Terrajas con diametros de 3,5; 4,0 y 5,5 mm

- Guia de terrajas

- Pinza reductora que permita la completa adaptacién de la
barra en la cabeza del tornillo pedicular y simultidneo
roscado del tornillo de fijacion.

- Pinza porta barras

- Alineador de cabeza de tornillos

- Iniciador de ufias laminares

- Llave antitorsién

- Destornillador tipo Cardan para apretado de tornillos de
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| - PARA UTILIZACION CON BARRAS DE 5,5 MM DE DIAMETRO:

- Instrumento de aproximacion y ensamble de la barra en
el tornillo pedicular por mecanismo de avance de tornillo
micromeétrico.

- MONTAJE DE FIJACION VERTEBRAL OCCIPITO-CERVICAL POR VIA
POSTERIOR

- Placa occipital 1
- Tornillos occipitales 4
- Tornillos poliaxiales 6
- Ufas 4
- Barras 2
- Dispositivos de conexion transversal de las barras 2

4 FIJACI(:)N VERTEBRAL__POSTERIOR POR
CIRUGIA MINIMAMENTE INVASIVA

TORNILLOS PEDICULARES  POLIAXIALES
CANULADOS

BARRAS

- Procedimiento quirtirgico que elimina la movilidad entre dos o mas
vértebras de la columna lumbar y/o toracica utilizando tornillos
pediculares y barras implantados a través de pequefias heridas en
la piel.

- El sistema debe incluir los siguientes componentes:
A) IMPLANTES FABRICADOS EN TITANIO

¢ TORNILLOS PEDICULARES POLIAXIALES CANULADOS
- Las caracteristicas de éstos son las siguientes:

- Cabeza del tornillo pedicular mévil que permita un amplio
desplazamiento multiaxial en relacién con la parte
roscada del tornillo.

- La parte roscada del tornillo pedicular debe ser de forma
cilindrica v la rosca se extendera hasta la cabeza.

- La cabeza y parte roscada del tornillo deben ser huecas
en su interior para permitir utilizar una gufa central por la
cual se introduce con precision el tornillo.

- Sistema de conexion barra-tornillo pedicular de pieza
Gnica constituida por un tornillo de fijacién con rosca
cuadrada y de apretado dinamométrico.

- Sistema de unidn barra-tornillo pedicular desmontable.

- Dimensiones de los tornillos:
o Diametros de parte roscada disponibles de 5,5
mm a 75 mm con incrementos
progresivamente crecientes de 1 mm.
e longitudes de parte roscada disponibles de 30
mm a 55 mm con incrementos progresivamente
crecientes de 5 mm.

- Codificacion cromatica de los tornillos pediculares que
permita la inmediata identificacion de sus diametros.

¢ BARRAS PREMOLDEADAS DE TITANIO CON LAS SIGUIENTES
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CARACT ERISTICAS
Para todas las longitudes, diametro Unico de 5,5 mm
- Superficie lisa
- Disponibilidad en longitudes de 35 mm a 150 mm con
incrementos progresivos de 5 mm.
- Extremo de insercion de la barra biselado y extremo
posterior hexagonal.

B) INSTRUMENTAL

e SEPARADOR DE PLASTICO FLEXIBLE
TORNILLO, QUE PERMITA:

- Separacion de los bordes en cada una de las heridas

- Implantacion del tornillo pedicular

- Visidn directa del ensamble de la barra en el tornillo.

- Roscado del elemento de bloqueo

PARA CADA

e SISTEMA DE
CANULADOS:

- Trocar de iniciacién, agujas de Kirschner largas, bisturi
canulado de doble corte, dilatadores, brocas, terrajas, y
medidores.

IMPLANTACION DE  TORNILLOS

MONTAJE DE FIJACION VERTEBRAL POSTERIOR POR CIRUGTA
MINIMAMENTE INVASIVA.

Tornillos pediculares poliaxiales canulados 6

Barras 2

5 FIJACION VERTEBRAL POR VIA POSTERIOR
DE_PATOLOGIA COMPLEJA: INFECCIONES,
FRACTURAS Y LUXACIONES, TUMORES,
ESTENOSIS DEL CANAL VERTEBRAL Y
DESVIACIONES SAGITALES DE LA COLUMNA
VERTEBRAL: CIFOSIS Y LORDOSIS.

TORNILLOS PEDICULARES
BARRAS

DISPOSITIVOS DE
TRANSVERSAL DE LAS BARRAS

CONEXION

L

El sistema debe disponer de los siguientes elementos:

A) IMPLANTES FABRICADOS EN TITANIO

UNAS Y GANCHOS ABIERTOS

El sistema debe disponer de dos tipos de ufias y ganchos para
utilizacién indistinta de barras de 5,5 mm y 6 mm de didmetro:

- UNAS NORMALES
o  Este grupo incluye:

-URas pediculares
-Ufias laminares
-Ufias laminares de hoja reducida

Los tres tipos deben presentarse en al menos dos tamafios
identificados por codificacion cromatica.

Sisterna de conexién barra-uiia de pieza Unica consistente en un
tornillo de bioqueo de rosca cuadrada y apriete dinamométrico.

- URNAS ESPECIALES
e  Este grupo debe incluir:

Ufias de cuerpo desplazado para columna tordcica y columna
lumbar en presentaciones derecha e izquierda.
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Ufias toracicas supralaminares en tamafios pequefio y mediano
- Ufas laminares lumbares en tamafios pequefio mediano y grande.

- Elsistema de conexién barra-ufia debe ser de pieza Unica
consistente en un tornillo de bloqueo de rosca cuadrada y apriete
dinamomeétrico.

¢+ BARRAS
- El sistema debe disponer de:

& Barras rectas largas cuyas caracteristicas son las siguientes:
- Material: Titanio y cromo-cobalto.
- Superficie lisa
- Dimensiones:
Didmetros uniformes de 5,5 y 6,0 mm.
Diametro dual de 3,5 mm y 4,5 mmy de 4,5 mmy 5,5 mm
Deben alcanzar una longitud de 600 mm.

% Barras rectas y premoldeadas de titanio con las siguientes
caracteristicas:

- Para todas las longitudes, diametro de 5,5 y 6 mm

- Superficie lisa

- Disponibilidad en longitudes de 35 mm a 150 mm con
incrementos progresivos de 5 mm.

- Extremo de insercion de la barra redondeado y extremo
posterior hexagonal.

¢ TORNILLOS PEDICULARES FIJOS

- Las caracteristicas de estos son las siguientes:

- Cabeza del tornillo pedicular abierta en su posicion
superior que permita la introduccion superior de la barra.

- La parte roscada del tornillo pedicular debe ser de forma
tronco-conica y se extendera hasta la cabeza.

- Sistema de conexion barra-tornillo pedicular de pieza
Unica constituida por un tornillo interno con rosca
cuadrada y provisto de apriete dinamométrico.

- Sistema de unidén barra-tornillo pedicular desmontable.

- Medidas de los tornillos:

o Didmetros de parte roscada disponibles de 4,5
mm hasta 85 mm con incrementos
progresivamente crecientes de 1 mm.

o  Longitudes de parte roscada disponibles de 20
mm hasta 85 mm con incrementos
progresivamente crecientes de 5 mm.

- Coloracion diferencial de los tornillos pediculares para
identificacion inmediata de sus didmetros.

¢ TORNILLOS PEDICULARES POLIAXIALES CON MECANISMO DE
BLOQUEO POR ELEMENTO DE ROSCA

- Las caracteristicas de éstos son las siguientes:

- Cabeza del tornillo pedicular en aleacién de titanio-cromo-
cobalto, movil que permita desplazamiento multiaxial en
relacion con la parte roscada del tornillo y admita la
indistinta _utilizacion de barras de 55 y 6 mm. de |
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diametro.

- La parte roscada del tornillo pedicular debe ser de forma
tronco-cénica y la rosca se extendera hasta la cabeza. |

- Mecanismo de ensamble, entre la barra y el tornillo
pedicular, de pieza (nica constituida por un tornillo de
bloqueo de rosca cuadrada y de apriete dinamométrico.

- Sistema de unién barra-tornillo pedicular desmontable.

- Medidas de los tornillos:

e Diametros de parte roscada disponibles de 4,5
mm hasta 95 mm con incrementos
progresivamente crecientes de 1 mm.

o Longitudes de parte roscada disponibles segun
didmetros de 25 mm hasta 85 mm con
incrementos progresivamente crecientes de 5
mm.

- Codificacion cromatica de los tornillos pediculares que |
permita la identificacion inmediata de sus didmetros. |

¢ TORNILLOS PEDICULARES POLIAXIALES CANULADOS Y
FENESTRADOS CON MECANISMO DE BLOQUEO POR ELEMENTO DE
ROSCA

- Las caracteristicas de éstos son las siguientes:

- Cabeza del tornillo pedicular en aleacién de titanio-cromo-
cobalto, mévil que permita desplazamiento multiaxial en
relacion con la parte roscada del tornillo y admita la
indistinta utilizacién de barras de 5,5 mm y 6 mm. de
diametro.

- La parte roscada del tornillo pedicular debe ser de forma
tronco-conica y la rosca se extendera hasta la cabeza.

- Mecanismo de ensamble, entre la barra y el tornillo
pedicular, de pieza (nica constituida por un tornillo de
bloqueo de rosca cuadrada y de apriete dinamométrico.

- Sistema de unién barra-tornillo pedicular desmontable.

- Medidas de los tornillos:

TEETE]

o Diametros de parte roscada disponibles de 5,5
mm hasta 7,5 mm con incrementos
progresivamente crecientes de 1 mm.

e Longitudes de parte roscada disponibles, segtin
didgmetros, de 35 mm hasta 60 mm con
incrementos progresivamente crecientes de 5
mm.

- Codificacion cromatica de los tornillos pediculares que ;‘
permita la identificacion inmediata de sus didmetros. ‘

¢ TORNILLOS PEDICULARES POLIAXIALES CON MECANISMO DE
BLOQUEO POR PRESION

= Las caracteristicas de éstos son las siguientes:

- Cabeza del tornillo pedicular mévil que permita
desplazamiento muitiaxial en relacion con la parte
roscada del tornillo.

- La parte roscada del tornillo pedicular debe ser de forma
tronco-cdnica y la rosca se extendera hasta la cabeza.

) o - Ensamble parcial o completo de la barra en la cabeza del

P.A. 2016000016
IMPLANTES DE|COLUMNA

7
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tornillo pedicular por mecanismo de ajuste a presidn.
- Sistema de union barra-tornillo pedicular desmontable.
- Medidas de los tornillos:

T TLINE M

e Didmetros de parte roscada disponibles de 4,5
mm hasta 8,5 mm con incrementos
progresivamente crecientes de 1 mm.

o Longitudes de parte roscada disponibles de 20 |
mm hasta 85 mm con incrementos |
progresivamente crecientes de 5 mm. |

- Codificacion cromatica de los tornillos pediculares que
permita la identificacion inmediata de sus didmetros.

¢ TORNILLOS PEDICULARES UNIPLANARES
- Las caracteristicas de estos son las siguientes:

- Cabeza del tornillo pedicular abierta en su posicion
superior que permita la introduccién superior de la barra.
- La parte roscada del tornillo pedicular debe ser de forma
cilindrica y la rosca se extendera hasta la cabeza.
- Cabeza del tornillo con Unico grado de movimiento en el
plano craneo-caudal de la columna vertebral. [
- Ensamble parcial o completo de la barra en la cabeza del
tornillo pedicular por mecanismo de ajuste a presion. \
- Sistema de union barra-tornillo pedicular desmontable.
- Medidas de los tornillos:

¢ Diametros de parte roscada disponibles de 4
mm hasta 8,5 mm con incrementos
progresivamente crecientes de 1 mm.

» Longitudes de parte roscada disponibles de 20
mm hasta 85 mm con incrementos
progresivamente crecientes de 5 mm.

- Codificacion cromatica de los tornillos pediculares que
permita la identificacién inmediata de sus diametros.

{114 95+ Pt o

¢ DISPOSITIVOS DE CONEXION TRANSVERSAL DE LAS BARRAS

- El sistema debe incluir;

- Conectores transversales de bajo perfil fijos
- Conectores transversales de bajo perfil extensibles.
- El dispositivo de conexion transversal debe ser desmontable

I

I

|

+ DISPOSITIVOS DE CONEXION LONGITUDINAL DE BARRAS I
- El sistema debe disponer de dos tipos de conectores longitudinales:

¢ Axial que permita unir dos barras coaxiales.

¢« En domind que permita conectar barras con
desplazamiento lateral entre si en presentacion cerrado-
cerrado y cerrado-abierto superior.

¢ SISTEMA DE FIJACION LUMBO-SACRO-ILIACA.
- Para hacer este tipo de fijacion, el sistema debe incluir:

- Tornillos poliaxiales de cabeza abierta, disponibles en
didmetros de 6,5 a 9,5 con incrementos de 1mm y en
longitud de 65 a 100 mm con incrementos progresivos.

A | F

Fdo. Dr. DE/LA TORRE ESCUREDO Fdo. /P INO REVUELTA— VeBO DR. MARTINEZ FERNANDEZ
JEFE SER VIC;Irj' HATOLOGIA JEFE SE/cammzwmfb'Lom SYBDIRECCIQN, QUIRURGICA
|
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\
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- Conectores abiertos entre la barra y los tornillos iliacos
disponibles en al menos tres longitudes de 25 a 100 mm.
- Conectores cerrados entre la barra y los tornillos iliacos
disponibles en al menos tres longitudes de 25 a 100 mm.
- Sistema de conexidn entre tornillo iliaco y conector lateral
de pieza unica consistente en tornillo de bloqueo de rosca
cuadrada y apriete dinamométrico.
¢ ALAMBRES SUBLAMINARES DE CROMO-COBALTO
B) INSTRUMENTAL
- Pinzas de ensamble parcial o completo de la barra en la cabeza del
tornillo pedicular por mecanismo de ajuste a presion.
- Reductores de tornillo para aproximacién de la barra previamente =
moldeada a los tornillos en distancias de hasta 30 mm. y en
multiples planos.
- Llaves dinamométricas para apretar los tornillos de blogqueo.
- Pinzas de reversién del ensamblaje entre la barra y el tornillo
pedicular.
- Instrumentos de aproximacion y ensamble de la barra en el tornillo
pedicular por mecanismo de avance de tornillo micrométrico, y que
al tiempo permita la introduccién y apretado del elemento de i
blogueo. ‘
- Terrajas de 3,5 4,5, 5,5, 6,5, 7,5 y 8,5 mm de didmetro. 1
- Sonda pedicular curva para vértebras toracicas. |

- Sonda pedicular recta para vértebras toracicas.
- Sonda pedicular curva para vértebras lumbares

- Sonda pedicular recta para vértebras lumbares.

g

"TEE]

- Sistema de colocacion y bloqueo de alambres sublaminares.

El adjudicatario del concurso pondra a disposicion del Hospital,
sin cargo aiiadido, un separador multi-rama de herida
quirdrgica que se utilizara en la implantacion del sistema.

MONTAJE DE FIJACION VERTEBRAL POR VIA POSTERIOR DE
PATOLOGIA COMPLEJA: INFECCIONES, FRACTURAS Y LUXACIONES,
TUMORES, ESTENOSIS DEL CANAL VERTEBRAL Y DESVIACIONES
SAGITALES DE LA COLUMNA VERTEBRAL: CIFOSIS Y LORDOSIS.

- Tornillos pediculares 20
- Barras 2
- Dispositivos de conexion transversal de las barras 2 i

Durante el periodo de vigencia se estima que esta instrumentacion serd
utilizada en 15-25 pacientes.

P.A. 2016000016
IMPLANTES DE COLUMNA
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FUSION INTERSOMATICA LUMBAR Procedimiento quirGrgico en el que dos o mas vértebras de la columna
lumbar se unen o fusionan mediante la interposicién entre los cuerpos
vertebrales de dispositivos que se rellenan con injerto éseo.

FUSION INTERSOMATICA LUMBAR

El sistema de fijacion intersomatica lumbar posterior trans-foraminal
POSTERIOR TRANSFORAMINAL (TLIF)

incluye los implantes denominados cajas y el instrumental apropiado
para su implantacion.

A) IMPLANTES

CAJAS INTERSOMATICAS
Las caracteristicas de éstas son las siguientes:

- Disefio prismatico cuadrangular arqueado con caras anterior
convexa y posterior concava.

- Huecas en su interior para introducir el injerto éseo.

- Extremo de insercién biselado para facilitar su introduccién en el
espacio discal.

- Autoestables: Superficies superior e inferior dentadas

- Fabricadas en polimeros plasticos PEEK (Polyetheretheketone y en
titanio)

- Dimensiones disponibles en alturas de 7 mm a 15 mm con
incrementos progresivos de un milimetro y en longitud de al menos
tres tamafios/medidas.

B) INSTRUMENTAL
Debe incluir;

- Separadores de raiz.

- Gancho de nervio

- Sonda de bola angulada 90°
- Pinza de disco

- Instrumentos de distraccion del espacio discal de forma
prismatico-ojival, disponibles en alturas de 7 mm a 15 mm y con
bordes curvos y punta roma para evitacion de lesiones durales y de
raices nerviosas.

- Pinza curva de distraccion del espacio discal con mecanismo de
avance de tornillo micrométrico.

- Separador de cremallera de tornillos pediculares con doble brazo
articulado.

- Pinza de separacidn inter-laminar con mangos articulados y
mecanismo de avance de tornillo micrométrico.

- Legras rotatorias de doble hoja cortante con extremo de punta
romay disponibles al menos en tres tamafios.

- Curetas de platillos vertebrales rectangulares, con doble corte y
disponibles en al menos tres tamafios.

PA. 2016000016 | y
IMPLANTES DE COLUMNA
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TETNETT 0

Curetas de anillo para platillos vertebrales,

- Raspadores de platillos vertebrales con disefio en bayoneta y de
extremos recto y angulado.

- Plantillas de prueba con la forma del implante; rectas y anguladas
en sus extremos y con bordes curvos y punta roma para evitacion
de lesiones durales y de raices nerviosas.

- Introductor de cajas

- Instrumentos para impactar la caja, configurados en bayoneta y
con los extremos rectos y angulados.

- Ganchos de movilizacién de cajas implantadas

- Pinza de extraccién de cajas implantadas 4

FUSION INTERSOMATICA LUMBAR
POSTERIOR DIRECTA (PLIF)

El sistema de fijacion intersomatica lumbar posterior incluye los
implantes denominados cajas y el instrumental apropiado para su
implantacion.

A) IMPLANTES
CAJAS INTERSOMATICAS
Las caracteristicas de éstas son las siguientes:

- Disefio prismatico cuadrangular con caras superior e inferior B
convexas y caras laterales planas.

- Huecas en su interior para introducir el injerto dseo.

- Extremo de insercion biselado para facilitar su introduccion en el
espacio discal.

TEE

- Autoestables: Superficies superior e inferior dentadas

- Fabricadas en polimeros plasticos PEEK (Polyetheretheketone y en
titanio)

- Dimensiones disponibles en alturas de 8 mm a 16 mm y en
longitudes de 22 mm a 36 mm.

B) INSTRUMENTAL
Debe incluir:

- Separadores de raiz.
- Gancho de nervio E
- Sonda de bola angulada 90° .
- Pinza de disco

- Instrumentos de distraccién del espacio discal de forma
prismatico-ojival, rotatorios, disponibles en alturas de 8 mm a 14
mm y con bordes curvos y punta roma para evitacion de lesiones
durales y de raices nerviosas.

- - Pinza curva de distraccién del espacio discal con mecanismo de

P.A. 2016000016 |
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avance de tornillo micrométrico.

- Separador de cremallera de tornillos pediculares con doble brazo
articulado.

- Pinza de separacién inter-laminar con mangos articulados y
mecanismo de avance de tornillo micrométrico.

- Legras rotatorias de doble hoja cortante con extremo de punta
roma y disponibles al menos en tres tamafios.

- Curetas rectangulares de platillos vertebrales, con doble corte y
disponibles en al menos tres tamafios.

.

- Curetas de anillo para platillos vertebrales.
- Raspadores de platillos vertebrales con disefio en bayoneta.

- Plantillas de prueba de forma eliptica , rotatorias, disponibles en
alturas de 8 mm a 14 mm y con bordes curvos y punta roma para
evitacidn de lesiones durales y de raices nerviosas. 5

- Introductor de cajas

- Instrumentos rectos y con disefio en bayoneta para impactar la
caja.

- Pinza de extraccion de cajas implantadas

FUSION INTERSOMATICA LUMBAR POR VIA

LATERAL DIRECTA / POR ABORDAJE

LATERAL DIRECTO El sistema de fijacion intersomatica lumbar por via lateral incluye los

implantes denominados cajas y el instrumental apropiado para su
implantacion.

A) IMPLANTES
CAJAS INTERSOMATICAS

Las caracteristicas de éstas son las siguientes:

- Disefio prismatico ojival con caras superior e inferior convexas y
caras laterales planas.

- Huecas en su interior para introducir el injerto dseo.

- Extremo de insercidn ojival para facilitar su introduccién en el
espacio discal.

- Autoestables: Superficies superior e inferior dentadas en direccién
transversal

- Fabricadas en polimeros plasticos PEEK (Polyetheretheketone)

|

|

|

- Dimensiones disponibles en alturas de 8 mm a 16 mm en |
incrementos de 2 mm; y en longitudes de 40 mm a 60 mm en |
incrementos de 5 mm.

- Disefio sin lordosis y con lordosis de 6°.

B) INSTRUMENTAL
| Debe incluir:

- Separadores de raiz.

= Pinzas de disco

- Instrumentos de distraccion del espacio discal de forma

/;-f: K/ ) I‘
,QEM R. MARTINEZ]

S IRE I {V )
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prismatico-ojival, rotatorios, disponibles en alturas de 8 mm a 16
mm y con bordes curvos y punta roma para evitacion de lesiones
durales y de raices nerviosas.

- Legras rotatorias de doble borde cortante con extremo de punta
roma y disponibles en tamafios de 8 a 16 mm en incrementos de 2
mm.

E Curetas de anillo para platillos vertebrales con disefio en bayoneta.
- Raspadores de platillos vertebrales con disefio en bayoneta.

- Plantillas de prueba de forma eliptica , rotatorias, disponibles en
alturas de 8 mm a 16 mm y con bordes curvos y punta roma para
evitacion de lesiones durales y de ralces nerviosas.

- Introductor de cajas
- Extractor de cajas implantadas

- Sistema de separacién automatica con estabilizacion esquelética y
externa y con iluminacidn axial que debe incluir:

-Valvas
- Clavos roscados para estabilizacién esquelética de las valvas
- Brazo articulado para anclaje en la mesa de quiréfano

- Cables de fibra dptica

7 INSTRUMENTACION VERTEBRAL
POSTERIOR PARA FIJACIONES LARGAS,
CORRECCION DE ESCOLIOSIS Y DORSQ
PLANO

TORNILLOS PEDICULARES
TORNILLOS PEDICULARES DE REDUCCION
BARRAS

DISPOSITIVOS DE CONEXION ENTRE
BARRAS

GANCHOS

El sistema de fijacion vertebral por via posterior para correccién de
escoliosis, dorso plano y fijaciones largas incluye los implantes y el
instrumental apropiado para su implantacion.

A) IMPLANTES

Deben estar fabricados en titanio y disponer de los siguientes
componentes:

¢ TORNILLOS PEDICULARES FIJOS
Las caracteristicas de estos son las siguientes:

- Cabeza del tornillo pedicular abierta en su parte superior que
permita la intreduccion superior de la barra.

- La parte roscada del tornillo pedicular debe ser de forma tronco-
conica y se extendera hasta la cabeza.

- Sistema de conexién barra-tornillo pedicular de pieza Unica
consistente en un tornillo de fijacién con rosca de angulo inverso y
provisto de mecanismo apretador por rotura.

- Sistema de unién barra-tornillo pedicular desmontable.
- Dimensiones de los tornillos:

+  Diametros de parte roscada disponibles de 4,5
hasta 7,5 mm con incrementos
progresivamente crecientes de 0,5 mm.

¢ Longitudes de parte roscada disponibles de 25
hasta 60 mm con incrementos
progresivamente crecientes de 5 mm.

P.A. 2016000016
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Coloracion diferencial de los tornillos pediculares para identificacién
inmediata de sus didmetros

¢ TORNILLOS PEDICULARES POLIAXIALES
Las caracteristicas de éstos son las siguientes:

Cabeza del tornillo pedicular mévil que permita un amplio
desplazamiento multiaxial en relacidn con la parte roscada del
tornillo.

La parte roscada del tornillo pedicular debe ser de forma cilindrica y
la rosca se extendera hasta la cabeza.

Sistena de conexién barra-tornillo pedicular de pieza (nica
constituida por un tornillo de fijacion con rosca de angulo inverso y
provisto de mecanismo apretador de precision por rotura,

Sistema de unidn barra-tornillo pedicular desmontable.
Dimensiones de los tornillos:

«  Diametros de parte roscada disponibles de 4 mm hasta
5,5 mm con incrementos progresivamente crecientes de
0,5 mm.

o Didmetros de parte roscada disponibles de 6,5 mm hasta
8,5 mm con incrementos progresivamente crecientes de 1
mm.

¢ Longitudes de parte roscada disponibles de 20 hasta 65
mm con incrementos progresivamente crecientes de 5
mm.

Codificacion cromatica de los tornillos pediculares que permita la
inmediata identificacion de sus didmetros.

+ TORNILLOS PEDICULARES DE REDUCCION

caracteristicas de estos son las siguientes:

Cabeza del tornillo pedicular mévil que permita desplazamiento
multiaxial en relacion con la parte roscada del tornillo.

Cabeza del tornillo pedicular abierta en su parte superior y provista
de pestafias o aletas extendidas para permitir hacer la reduccién de
la vértebra en que esta implantado el tornillo.

La parte roscada del tornillo pedicular se extenderd hasta la cabeza.

Sistema de union barra-tornillo pedicular de pieza Gnica constituida
por un tornillo de bloqueo con rosca de &ngulo inverso y apretado
de precision a rotura.

Sistema de unién barra-tornillo pedicular desmontable.
Dimensiones de los tornillos:

e  Diametros disponibles de 4,5 mm hasta 7,5
mm en incrementos de 1mm.

e Longitudes disponibles de 25 mm hasta 55 mm
en incrementos de 5 mm.

e  Caberzas de tornillo para barras de 5,5 y 6,35

P.A. 2016000016
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mm de didametro.

- Sistema de rotura a flexion de las pestafias laterales que permita su
retirada tras lograr la reduccion y completar el roscado del tornillo
de fijacion.

¢ TORNILLOS PEDICULARES POLIAXIALES FENESTRADOS
Las caracteristicas de éstos son las siguientes:

- Cabeza del tornillo pedicular mévil que permita un amplio
desplazamiento multiaxial en relacién con la parte roscada del
tornillo.

- la parte roscada del tornillo pedicular debe ser de forma cilindrica, E
hueca en su interior y con varios orificios en su extremo; la rosca se
extendera hasta la cabeza.

- Sistema de conexién barra-tornillo pedicular de pieza (nica
constituida por un tornillo de fijacién con rosca de angulo inverso y
provisto de mecanismo apretador de precisién por rotura.

- Sistema de union barra-tornillo pedicular desmontable.
- Dimensiones de los tornillos:

e Didmetros de parte roscada disponibles desde
5,5 hasta 7,5 mm en incrementos
progresivamente crecientes de 1 mm.

o Longitudes de parte roscada disponibles desde
30 mm hasta 50 mm con incrementos
progresivamente crecientes de 5 mm.

- Codificacién cromética de los tornillos pediculares que permita la
inmediata identificacion de sus didmetros.

¢ TORNILLOS PEDICULARES CANULADOS FIJ0OS 3
Las caracteristicas de estos son las siguientes:

Y

- Cabeza del tornillo pedicular abierta en su posicion superior que
permita la introduccion superior de la barra.

- La parte roscada del tornillo pedicular debe ser de forma tronco-
conica y se extenderd hasta la cabeza.

- La cabeza y parte roscada del tornillo deben ser huecas en su
interior para permitir utilizar una guia central por la cual se
introduce con precision el tornillo.

- Sistema de conexi6n barra-tornillo pedicular de pieza nica
consistente en un tornillo de fijacién con rosca de angulo inverso y ‘
provisto de mecanismo apretador por rotura. |

- Sistema de union barra-tornillo pedicular desmontable.
- Dimensiones de los tornillos:

¢  Diametros de parte roscada disponibles de 4,5
hasta 7,5 mm con incrementos
progresivamente crecientes de 1 mm.

o Longitudes de parte roscada disponibles de 30
hasta 55 mm , segln diametros, con
/ incrementos progreswamente crecientes de 5 i
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mm.

- Coloracion diferencial de los tornillos pediculares para identificacién
inmediata de sus diametros

¢ TORNILLOS PEDICULARES CANULADOS POLIAXIALES
Las caracteristicas de éstos son las siguientes:

- (Cabeza del tornillo pedicular mévil que permita un amplio
desplazamiento multiaxial en relacidn con la parte roscada del
tornillo.

- La parte roscada del tornillo pedicular debe ser de forma cilindrica y
la rosca se extendera hasta la cabeza.

- La cabeza y parte roscada del tornillo deben ser huecas en su
interior para permitir utilizar una guia central por la cual se
introduce con precision el tornillo.

- Sistema de conexion barra-tornillo pedicular de pieza Unica
constituida por un tornillo de fijacién con rosca de angulo inverso y
provisto de mecanismo apretador de precisidn por rotura.

- Sistema de unidn barra-tornillo pedicular desmontable.
- Dimensiones de los tornillos:

o  Didmetros de parte roscada disponibles entre 4 mmy 7,5
mm con incrementos progresivamente crecientes de 1
mm.

e Longitudes de parte roscada disponibles entre 30 mm y
50 mm con incrementos progresivamente crecientes de 5
mm.

- Codificacion cromatica de los tornillos pediculares que permita la
inmediata identificacién de sus didmetros.

¢ TORNILLOS PEDICULARES UNIAXIALES
Las caracteristicas de éstos son las siguientes:

- Cabeza del tornillo pedicular mévil que permita desplazamientos en
un solo plano en relacion con la parte roscada del tornillo.

- La parte roscada del tornillo pedicular debe ser de forma cilindrica y
la rosca se extendera hasta la cabeza.

- Sistema de conexién barra-tornillo pedicular de pieza Gnica
constituida por un tornillo de fijacién con rosca de angulo inverso y
provisto de mecanismo apretador de precision por rotura.

- Sistema de union barra-tornillo pedicular desmontable.
- Dimensiones de los tornillos:

- Didmetros de parte roscada disponibles desde 4,5 hasta 5,5 mm
con incrementos progresivamente crecientes de 0,5 mm.

- Diametros de parte roscada disponibles de 6,5 mm y 7,5 mm.
Longitudes de parte roscada disponibles de 25 mm hasta 55 mm
con incrementos progresivamente crecientes de 5 mm.

- Codificacion cromdtica de los tornillos pediculares que permita la |
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inmediata identificacién de sus diametros.

¢ URNAS Y GANCHOS ABIERTOS
- El sistema debe disponer de dos tipos de ufias y ganchos para
utilizacién con barras de 5,5 mm de didmetro:

A)  UNAS NORMALES

Este grupo incluye:

-Ufias pediculares
-Ufias laminares
-Urias laminares de hoja reducida

- Los tres tipos deben presentarse en tamafios pequefio, mediano y
grande identificados por codificacién cromatica.

- Sistema de conexién barra-ufia de pieza Unica consistente en un
tornillo de bloqueo con mecanismo apretador de precision por
rotura.

|
;
|

B) UNAS ESPECIALES
Este grupo debe incluir:

- -Ufas de cuerpo extendido en presentacién pequefia, mediana y
grande.

T

- -Uflas de cuerpo desplazado para columna toracica y columna
lumbar en presentaciones derecha e izquierda.

- -Ufias toracicas supralaminares en doble tamafio.
- -Ufias laminares lumbares en doble tamafio.

- El sistema de conexion barra-ufia debe ser de pieza (nica 'f
consistente en un tornillo de blogueo a rotura.

+ BARRAS EN ALEACION DE ACERO, TITANIO Y CROMO-COBALTO

- El sistema debe disponer de barras rectas largas y cortas pre-
moldeadas cuyas caracteristicas son las siguientes:

- Para barras largas, diametros de 3,5, 4,5, 5,5y 6,35 mm

- Superficie lisa

- Las barras rectas deben alcanzar una longitud de 500 mm.

- Las barras pre-moldeadas deben estar disponibles en longitudes
que van desde 30 mm a 110 mm con incrementos de 5 a 10 mm. \

+ DISPOSITIVOS DE CONEXION TRANSVERSAL DE LAS BARRAS ‘
El sistema debe incluir: ‘

- Barras de traccion-distraccion transversa.

- Ganchos de traccién-distraccion transversa
- Barras de traccion transversa .
- Barras de distraccion transversa i
- Conectores transversales de bajo perfil fijos

- Conectores transversales de bajo perfil extensibles.

El dispositivo de conexion transversal debe ser desmontable.

¢ DISPOSITIVOS DE CONEXION LONGITUDINAL DE BARRAS

1
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El sistema debe permitir muitiples opciones de unidn entre barras de
igual y diferente diametro.

Para ello, debe incluir los siguientes tipos de conectores: ‘

- Cilindrico de doble tornillo de bloqueo para union de barras
coaxiales.

- En domind doble y cerrado para conectar barras con
desplazamiento lateral entre si.

- En domind sencillo cerrado y cerrado I

- En domind sencillo cerrado y apertura lateral =

- En domind sencillo cerrado y apertura superior

- Conectores laterales abiertos de apertura lateral

+ DISPOSITIVOS DE FIJACION SACRA, ILTACA Y SACRO-ILIACA. =
Para hacer este tipo de fijacion el sistema debe incluir:

- Placas sacras en presentacion derecha e izquierda.

- Placas sacro-iliacas en presentacion derecha e izquierda.

- Tornillos sacros de 6,5 mm y 7 mm de diametro disponibles en
longitudes de 35 mm a 70 mm con incrementos de 5 mm.

- Tornillos iliacos poliaxiales cerrados de 6,5 mm, 7,5 mm vy 8,5
mm de diametro disponibles en longitudes de 50 mm a 90 mm !
con incrementos de 10 mm. i

- Tornillos iliacos poliaxiales abiertos de 6,5 mm, 7,5 mm 8,5
mm y 9,5 mm de diametro disponibles en longitudes de 70
mm a 110 mm en incrementos de 10 mm.

- Conectores laterales barra-tornillo iliaco cerrados disponibles
en longitudes de 10 mm a 60 mm con incrementos de 10
mm.

- Conectores laterales barra-tornillo iliaco abiertos disponibles en
longitudes de 20 mm a 70 mm con incrementos progresivos.

i 0 g

- Tornillos iliacos fijos de cabeza angulada de 6,5 mm, 7,5 mm
y 8,5 mm de didmetro disponibles en longitudes de 50 mm a
90 mm con incrementos de 10 mm.

¢ CABLES SUBLAMINARES DE TITANIO

B) INSTRUMENTAL
- Terrajas para tornillos de 4,5, 5,5 6,35 y 7,5 mm de diametro.

- Sonda pedicular curva de punta triangular y mango de bola
para vértebras toracicas.

- Sonda pedicular curva de punta redondeada y mango de bola
para vértebras lumbares

- Empujador de barra con extremo bifurcado.

- Pinza reductora que permita la completa adaptacion de la =
barra en la cabeza del tornillo pedicular y simultaneo roscado
del tornillo de fijacion. F

- Instrumento de aproximacion y ensamble de la barra en el
tornillo pedicular por mecanismo de avance de tornillo
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micrométrico, y que al tiempo permita enroscar el elemento de
bloqueo.

- Pinza curva de distraccion del espacio discal con mecanismo
de avance de tornillo micrométrico.

- Separador de cremallera de tornillos pediculares con doble
brazo articulado.

- Pinza de separacion inter-laminar con mangos articulados y
mecanismo de avance de tornillo micrométrico.

- Instrumental de osteotomia vertebral:

a) Separadores multiformes de raiz

b) Separador articulado de cuerpo vertebral

c) Osteotomos

d) Curetas

€) Fresas manuales cdnicas, apuntadas y
dentado estriado

f)  Empujadores-rompedores de cuerpo
vertebral

- Pinza reductora de osteotomia vertebral con anclaje en los
tornillos pediculares

- Inyectores de cemento compuestos de una canula dentro de la
cual se desplaza un émbolo que impele el cemento dentro del
tornillo pedicular

- Sistema de colocacion y bloqueo de cables sublaminares

El adjudicatario del concurso pondra a disposicion del Hospital,
sin cargo afadido, un motor eléctrico de alta velocidad y los
accesorios (fresas, brocas) que puedan requerirse en la
implantacion del sistema.

MONTAJE DE FIJACION VERTEBRAL POR VIA POSTERIOR PARA
CORRECCION DE ESCOLIOSIS, DORSO PLANO Y FIJACIONES LARGAS

Tornillos pediculares

Tornillos pediculares de reduccién
Barras

Dispositivos de conexidn transversal de las barras
Ganchos

o

AN

Ty

CHNTIE TN

TETT

INSTRL}MENTACION DE BAJO PERFIL PARA
FIJACION POSTERIOR DE COLUMNA
LUMBAR Y LUMBO-SACRO-ILIACA EN
PATOLOGIA DEGENERATIVA
INESTABILIDAD VERTEBRAL Y
ESPONDILOLISTESIS

TORNILLOS PEDICULARES DE CABEZA
EXPANDIDA

TORNILLOS PEDICULARES CEMENTADOS
TORNILLOS ILIACOS
FONECTORES LATERALES

El sistema de instrumentacién de bajo perfil para fijacién vertebral
posterior de columna lumbar y lumbo-sacro-iliaca en patologia
degenerativa, inestabilidad vertebral y espondilolistesis incluye los
implantes y el instrumental apropiado para su implantacion.

A) IMPLANTES FABRICADOS EN TITANIO

¢+ TORNILLOS PEDICULARES POLIDIRECCIONALES DE CABEZA
EXPANDIDA
Deberan reunir las siguientes caracteristicas:

- Autoterrajantes

- Cabeza del tornillo pedicular mévil que permita
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BARRAS parte roscada.
SISTEMA DE TRACCION-DISTRACCION - Cabeza del tornillo pedicular abierta en su parte superior y
TRANSVERSA ENTRE BARRAS provista de dos pestafias o aletas extendidas para permitir
hacer la reduccidn de la vértebra en que estd implantado el
tornillo.

- Rosca interior de la cabeza del tornillo pedicular con
embocadura/entrada lisa para facilitar el inicio del roscado del
tornillo de bloqueo.

- La parte roscada del tornillo pedicular debe ser tronco-cénica y
se extenderd hasta la cabeza. B

Mecanismo de conexidn barra-tornillo pedicular de pieza Unica
constituida por un tornillo de bloqueo con rosca de angulo 3
inverso y apretado dinamométrico.

- Tornillos de bloqueo de aleacion endurecida, resistente al
desgaste y de baja friccion al roscado.

- Sistema de unién barra-tornillo pedicular desmontable.
- Dimensiones de los tornillos:

Diametros disponibles de 5,5 mm hasta 7 mm en
incrementos de 0,5 a 1mm.

Longitudes disponibles de 35 mm hasta 45 mm en
incrementos de 5 mm.

Cabezas de tornillo para barras de 5,5 mm de didgmetro.
¢ TORNILLOS PEDICULARES POLIDIRECCIONALES DE CEMENTACION

Las caracteristicas de éstos son las siguientes:

- Autoterrajantes =

T

- Cabeza del tornillo pedicular mévil que permita desplazamiento
multiaxial de 40° o0 mas, en relacién con la parte roscada.

- La parte roscada del tornillo pedicular debe ser de forma
tronco-cénica, hueca en su interior y con multiples orificios en
su extremo; la rosca se extenderd hasta la cabeza.

- Orificios de cementacién en nimero de al menos 8, situados
en los valles o bases de la rosca en disposicion espacial i
diametral. I

- Sistema de conexion barra-tornillo pedicular de pieza Unica
constituida por un tornillo de bloqueo con rosca de angulo
inverso y apretado dinamomeétrico.

- Tornillos de bloqueo de aleacién endurecida, resistente al
desgaste y de baja friccidn al roscado.

- Sistema de unidn barra-tornillo pedicular desmontable.

- Dimensiones de los tornillos:

Jeam il

Diametros de parte roscada disponibles desde 5,5 hasta 7 mm
en incrementos progresivamente crecientes de 0,5 a 1 mm.

__Longitudes de parte roscada disponibles desde 35 mm hasta
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45 mm con incrementos crecientes de 5 mm.

¢+ GANCHOS
Deberan reunir las siguientes caracteristicas:

- Mecanismo de conexidn barra-ufia de pieza Gnica constituida
por un tornillo de bloqueo de apretado dinamométrico.

- Sistema de unidn barra-ufia desmontable.

- El sistema debe disponer de dos tipos de ufias y ganchos para i
utilizacion con barras de 5,5 mm de didmetro: I

o  URNAS NORMALES L
Este grupo incluye:

¢ Ufas pediculares
e Ufias laminares
e  Ufias laminares de hoja reducida

s  UNAS ESPECIALES

Este grupo debe incluir:

» Ufas de cuerpo desplazado en presentaciones
derecha e izquierda.

¢  Ufias toracicas supralaminares derecha e izquierda

¢  Ufias laminares lumbares.

¢+ BARRAS:
- Elsistema debe disponer de barras rectas largas y cortas E
cuyas caracteristicas son las siguientes:

Para todas las longitudes, diametro Gnico de 5,5 mm

ot 023 patd

- Superficie lisa
- Barras largas de titanio y en aleacion de cromo-cobalto.

- Las barras rectas largas deben alcanzar una longitud de 510
mm.

- Las barras cortas deben estar disponibles en longitudes de 40 :
mm a 160 mm con incrementos entre 10 y 20 mm. \

¢ SISTEMA DE TRACCION-DISTRACCION TRANSVERSA ENTRE
BARRAS

Ha de constar de los siguientes elementos:
- Ganchos para unir las barras laterales (dos ganchos).

- Barra de conexién (una) con el menor perfil posible para unir :
ambos ganchos. La barra deberd presentarse en longitudes de
50 mm a 100 mm.

- Elsistema de cierre entre la barra de conexién y cada uno de
los dos ganchos deberd constar de su correspondiente sistema
de bloqueo, que deberd ser asf mismo desmontable.

R. MARTINES FERNANDEZ
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El sistema de conexion debera tener la posibilidad de ser
usado en distraccion y/o comprension.

¢ TORNILLOS ILIACOS POLIAXIALES
Deberan reunir las siguientes caracteristicas:

- Autoterrajantes
- Cabeza del tornillo abierta en su parte superior

- Cabeza del tornillo movil que permita desplazamiento
multiaxial de 40° o superior, en relacion con la parte roscada.

- La parte roscada del tornillo iliaco debe ser cilindrica y se -
extendera hasta la cabeza.

——yprr

- Mecanismo de conexion barra-tornillo de pieza tnica
constituida por un tornillo de bloqueo con rosca de dngulo
inverso y apretado dinamométrico.

- Tornillos de blogueo de aleacién endurecida, resistente al
desgaste y de baja friccion al roscado.

- Sistema de unién barra-tornillo desmontable.
- Dimensiones de los tornillos:
e  Diametro disponible de 7,5 mm I

¢  Longitudes disponibles de 60 mm hasta 80 mm en
incrementos de 10 mm.

s  Cabezas de tornillo para barras de 5,5 de diametro.

¢ CONECTORES LATERALES BARRA-TORNILLO ILIACO CERRADOS

Disponibles en longitudes de 35 mm a 45 mm con incrementos de 10
mm.

LT

B) INSTRUMENTAL

- Terrajas para roscas de 4,5 mm hasta 7,5 mm de didmetro en
incrementos de 1 mm.

- Sonda pedicular curva de punta redondeada y mango de bola
para vértebras lumbares |

- Empujador de barra con extremo bifurcado.

- Instrumento de aproximacion y ensamble de la barra en el '
tornillo pedicular por mecanismo de avance de tornillo |
micrométrico, y que al tiempo permita enroscar el elemento de i
bloqueo.

- Pinza de rotura de las pestafias laterales que permita su
retirada tras lograr la reduccién y completar el roscado del
tornillo de fijacion.

- Cénula metdlica desechable y ajustable por roscado a la
cabeza del tornillo pedicular fenestrado para realizar la =
inyeccién del cemento. i
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pedicular

ESPONDILOLISTESIS.

Tornillos iliacos
Conectores laterales
Barras

entre barras

Inyector de cemento compuesto de un tubo dentro del cual se
desplaza un émbolo que impele el cemento dentro del tornillo

- Fiador de la canula de inyeccidn del cemento.

MONTAJE DE FIJADORES VERTEBRALES DE BAJO PERFIL PARA
FIJACION POSTERIOR DE COLUMNA LUMBAR Y LUMBOSACRA EN
PATOLOGIA DEGENERATIVA, INESTABILIDAD VERTEBRAL Y

Tornillos Pediculares de cabeza expandida
Tornillos Pediculares cementados

Sistema de traccion-distraccion transversa

MNP NRN D

ANEXO:

2

LN ;i

En cada articulo deberd figurar impreso el correspondiente y obligado marcado CE. Todas las medidas de cada una de la
referencia de los articulos ofertado deberan venir expresadas en medidas europeas.
Cada uno de los articulos incluidos en este Procedimiento deberd reunir:

@Las condiciones exigidas en el Real Decreto 1591/2009, de 16 de Octubre, por el que se regulan los productos sanitarios.
|:|Las condiciones exigidas en el Real Decreto 1616/2009, de 26 de Octubre, por el que se regulan los productos sanitarios

implantables activos.

DLas condiciones exigidas en el Real Decreto 1662/2000, de 29 de Septiembre, sobre productos sanitarios para diagndstico
*in vitro”, modificado por el Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios,
Real Decreto 109/2010 de 5 de febrero, por el que se modifican diversos reales decretos en materia sanitaria para su
adaptacion a la Ley 17/2009, de 23 de noviembre, sobre libre acceso a las actividades de servicios y su ejercicio y a la Ley
25/2009, de 22 de diciembre, de modificacién de diversas leyes para su adaptacién a la Ley sobre el libre acceso a las

actividades de servicios y su ejercicio.

|:|Otra legislacion

Cada adjudicatario pondra a disposicion del Hospital, sin cargo afiadido, el instrumental necesario para la implantacion de dicho

material,

Cada casa comercial adjudicataria de este Procedimiento debera tener DEPOSITADO en el Hospital el sistema/montaje/kit, ...
adjudicado por si se requiere su utilizacion por necesidades de urgencia.
Los proveedores adjudicatarios deberan constituir los depdsitos que el Centro estime necesarios para la realizacion de su

actividad quirdrgica. El depdsito inicial se formalizara en un albaran de entrega en el que se dejara constancia de las referencias

que lo integran y que contara con el visto bueno de quiréfano y del proveedor,

Posibilidad de cursos de formacion y actualizacion tanto a nivel médico, de enfermeria y de gestion.

La reposicion del material debe realizarse en las 24 horas al de su peticion.

Se incluiran plantillas con todas las referencias ofertadas por sistema/montaje/kit, ....
Garantia de Actualizacién Tecnoldgica. En caso de producirse un cambio en la tecnologia del material adquirido por este
expediente, con renovacién de la gama, los modelos adjudicados se actualizardn a los de la nueva gama que corresponda,
manteniendo como minimo el nivel tecnoldégico del adjudicado y los precios.

Si el sistema/montaje/kit, ....ofertado no es igual en cuanto a sus componentes, pero si es equivalente, deberdn JUSTIFICARLO.
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PROTESIS DISCO CERVICAL

UNIDAD 5 2.425,00 12.125,00 11.022,73 1.102,27
FIJACION CERVICAL V(A ANTERIOR: componentes necesarios para realizar 5 montajes
PLACAS UNIDAD 5 459,36 2.296,80 2.088,00 208,80
TORNILLOS UNIDAD 20 71,28 1.425,60 1.296,00 129,60
CAJA INTERSOMATICA UNIDAD 5 1.188,00 5.940,00 5.400,00 540,00
TOTAL LOTE 2: 9.662,40 8.784,00 878,40
FIJACION VERTEBRAL OCCIPITO-CERVICO-TORACICA POSTERIOR componentes recesarios para realizar 6 montajes
PLACA OCCIPITAL UNIDAD 6 515,63 3.093,78 2.812,53 281,25
TORMILLOS OCCIPITALES UNIDAD 24 79,57 1.909,68 1.736,07 173,61
TORMILLOS POLIAXIALES UNIDAD 36 320,83 11,549,88 10.499,8% 1.049,99
URAS UNIDAD 24 307,59 7.382,16 6.711,05 671,11
BARRAS UNIDAD 12 143,61 1,723,32 1.566,65 156,67
DISPOSITIVOS DE CONEXION TRANSYERSAL. DE LAS BARRAS UNIDAD 12 512,31 6.147,72 5.588,84 558,88
TOTAL LOTE 3: 31.806,54 28.915,04 2.891,50
FIJACION VERTEBRAL POSTERIOR POR CIRUGIA MINIMAMENTE INVASIVA componentes necesarios para realizar 11 montajes
TORNILLOS PEDICULARES POLIAXIALES CANLILADOS UNIDAD 66 522,50 34.485,00 31.350,00 3.135,00
BARRAS UNIDAD 22 115,50 2.541,00 2.310,00 231,00
TOTAL LOTE 4: 37.026,00 33.660,00 3.366,00

FEJACION VERTEBRAL ViA POSTERIOR DE PATCLOGIA COMPLEJA: INFECCIONES, FRACTURAS Y LUXACEONES, TUMORES, ESTENOSIS DEL CANAL
VERTEBRAL Y DESVIACIONES SAGITALES DE LA COLUMNA: CIFOSIS Y LORDOSIS componentes necesarios para realizar 13 montajes

TORMILLOS PEDICULARES UNIDAD 260 410,30 106.678,00 95.980,00 9,698,00

BARRAS UNIDAD 26 115,50 3.003,00 2.730,00 273,00

DISPOSITIVOS DE CONEXION TRANSVERSAL DE LAS BARRAS UNIDAD 26 326,33 8.484,58 7.713,25 771,33
TOTAL LOTE 5: 118.165,58 107.423,25 | 10.742,33

FUSION INTERSOMATICA LUMBAR

FUSION INTERSOMATICA LUMBAR POSTERIOR

TRANSFORAMINAL (TLIF) UNIDAD 12 1.853,59 22.243,08 20.220,98 2.022,10

FUSION INTERSOMATICA LUMBAR POSTERIOR DIRECTA (PLIF) UNIDAD 6 1.853,59 11.12%,54 10.110,49 1.011,05
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FUSION INTERSOMATICA LUMBAR POR ViA LATERAL

6 DIRECTA/POR ABORDAJE LATERAL DIRECTO UNIDAD 2 1.853,59 3.707,18 3.370,16 337,02 3

TOTAL LOTE 6: 37.071,80 33.701,64 3.370,16

INSTRUMENTACION YERTEBRAL POSTERIOR PARA FIJACIONES LARGAS, CORRECCION DE ESCOLIOS!IS Y DORSO PLANO componentes necesarios para
realizar 43 montajes

7 TORNILLOS PEBICULARES UNIDAD 860 410,30 352.858,00 320.780,00 32.078,00

7 TORMILLOS PEDICULARES DE REDUCCION UNIDAD 258 410,30 105.857,40 96.234,00 9.623,40

7 BARRAS UNIDAD 86 278,04 2391144 21.737,67 2.173,77 =

7 DISPOSITIVOS DE CONEXION TRANSYERSAL DE LAS BARRAS UNIDAD 86 341,00 29.326,00 26.660,00 2,666,00 .

7 GANCHOS UNIDAD 171 335,00 57.620,00 52.381,82 5.238,18
TOTALELOTE 7: 569.572,84 517.793,49 51.779,35

INSTRUMENTACIGN DE BAJO PERFIL PARA FIJACION POSTERIOR DE COLUMNA LUMBAR Y LUMBO-SACRO-ILIACA EN PATOLOGIA DEGENERATIVA,
IMESTABILIDAD VERTEBRAL Y ESPONDILOLISTESIS componentes necesarios para realizar 17 montajes

8 TORNILLOS PEDICULARES CABEZA EXPANDIDA UNIDAD 68 349,49 23.765,32 21.604,84 2.160,48

8 TORNILLOS PEDICULARES CEMENTADOS UNIDAD 34 349,49 11.882,66 10.802,42 1,080,24

8 TORNILLQOS ILIACOS UNIDAD 34 349,49 11.882,66 10.802,42 1.080,24

8 CONECTORES LATERALES UNIDAD 34 0,00 0,00 0,00 0,00

8 BARRAS UNIDAD 34 94,36 3.208,24 2.916,58 291,66

SISTEMA DE TRACCION DISTRACCION TRANSYERSA ENTRE

8 BARRAS UNIDAD 34 374,78 12.742,52 11.584,11 1,158,41 :

TOTAL LOTE 8: 63.481,40 57.710,36 5.771,04 '
IMPORTE TOTAL: 878.911,56 | 799.010,51 | 79.901,05
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