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EXPEDIENTE N° 2016-0-91

PLIEGO DE CONDICIONES TECNICAS RELATIVO A LA CONTRATACION DEL
SUMINISTRO DE SUSTITUTOS DE DURAMADRE 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, forma parte del Pliego de Clausulas Administrativas
Particulares para la adquisicion del SUMINISTRO DE SUSTITUTOS DE DURAMADRE PARA
EL HOSPITAL UNIVERSITARIO “12 DE OCTUBRE”.

NO
LOTE | ORDE | CODIGO DESCRIPCION TECNICA
N

SUSTITUTO DURAMADRE ORIGEN ORGANICO
SUTURABLE
> Membrana bioldgica de colageno. Elaborada a partir de
pericardio bovino, y capaz de generar una membrana
end6gena idéntica a la duramadre.
1 > Resistente a la sutura, flexible, e impermeable.
» Conservacion a temperatura ambiente en seco
> Estéril y envasado individual.

1 015779 |[MEDIDAS ENTRE4X10CM,5X5CMY5X6CM

2 015778 |MEDIDASDE 75X75CM O 6X14 CM

SUSTITUTO DURAMADRE DE ORIGEN SINTETICO
SUTURABLE

» De tejido microfirilar, sintético, microporoso, no
absorbible
Resistente a la sutura, al desgarro y a la traccion
Grosor aprox. de 0.45 mm similar a la duramadre
Histocompatible, atrombogénico y apirogénico
Amplia gama de medidas
Estéril y envasado individual

VVVVY

3 015823 [MEDIDAS ENTRE4X10CM, 5X5CMYS5X6CM

4 015777 |MEDIDAS ENTRE 6X8CM, 75X 7.5 CM

SUSTITUTO DE DURAMADRE DE ORIGEN ORGANICO NO

SUTURABLE
» Matriz colagena Tipo I purificado de origen bovino.
> Absorbible.
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NO
LOTE |ORDE |CODIGO DESCRIPCION TECNICA
N

> Para reparacion y regeneracion de duramadre en cirugia de
craneo y de columna
> Presentacion: envase individual estéril.

5 1016796 |MEDIDAS DE Scm. xS em.

6 |015854 |MEDIDASDE 7.5 cm.x 7.5 cm.

El Adjudicatario entregara el siguiente instrumental para la realizacion de los
procedimientos quirurgicos:

LOTE 1:
e 4 gubias de distintas medidas segun determine €l servicio.

LOTE 3:
e 6 Laminotomos de distintas medidas segiin determine el servicio.

ETIQUETADO DE LOS IMPLANTES

e El material vendra etiquetado con uno de los siguientes estandares:
o EAN-128 , conteniendo DUN-14, caducidad y lote/serie ( se admitira en un Unico
cddigo 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 admitird EAN13 como cdédigo de barras primario (identificacién 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 admitirdn soluciones locales alternativas consistentes en un reetiquetado
local antes de la entrega al hospital del producto, sin ocultar ningiin dato de la etiqueta
original del fabricante.

e El/los adjudicatarios facilitaran al Hospital un fichero formato electronico con los
siguientes datos: referencia de fabricante, descripcién completa incluyendo medidas,
marca, DUN 14 o HIBC de todos los niveles de empaquetado, y unidades contenidas.
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e Durante toda la duracién del contrato el adjudicatario estara obligado a comunicar en el
mismo soporte informdtico todas las modificaciones tanto de su catilogo 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

MUESTRAS SOLICITADAS PARA LA EVALUACION DE LOS PRODUCTOS: (SI)

1 MUESTRAS POR CADA N° DE ORDEN.
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.

Las muestras se entregardn en el Almacén General separadas del resto de documentacion del
expediente.

Fdo.: Carmen Martinez de Pancorbo Gonzalez.,
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