,;‘;}i.'- Hospital Universitario

o 12 de Octubre

EXPEDIENTE: 2017-0-06

PLIEGO DE CONDICIONES TECNICAS RELATIVO A LA CONTRATACION DEL
SUMINISTRO DE SISTEMAS DE OSTEOSINTESIS MAXILOFACIAL Y NEUROCIRUGIA
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 en la ejecucion del SUMINISTRO DE SISTEMAS DE OSTEOSINTESIS
MAXILOFACIAL Y NEUROCIRUGIA CON DESTINO AL HOSPITAL UNIVERSITARIO
“ 12 DE OCTUBRE”.

OBJETO

El presente contrato tiene por objeto el suministro material de osteosintesis para las diversas
técnicas de Cirugia Maxilofacial y Neurocirugia del Hospital 12 de Octubre.

El expediente comprende los siguientes lotes:

LOTE 1: RECONSTRUCCION MANDIBULAR
ORDEN (1 AL 3)

PLACAS:

e Placas de titanio, con orificios preparados para tornillos de bloqueo de un mismo diametro, de
varios grosores entre 1.5 y 3.0 mm, con codificacion de colores. Rectas (de diferentes
longitudes), y anguladas (derechas e izquierdas)

e Placas de titanio premoldeadas tridimensionalmente, grosores entre 2.0 y 3 mm, de varias
longitudes y/o grosores, lados izquierdo y derecho

TORNILLOS:
e Tornillos estandar de titanio o aleacion de titanio autorroscantes, de diametro entre 2,0 y 25
mm de longitudes entre 5 y 18 mms.
¢ Tornillos de emergencia de titanio o aleacién de titanio, autorroscantes, de longitudes entre 5

y 18 mms
e Tornillos de bloqueo en titanio o aleacién de titanio de diametro entre 2,0 y 25 mm,
autorroscantes, de longitudes entre 7 mms y 18 mms.

LOTE 2: TRAUMATOLOGIA MANDIBULAR
ORDEN (4 AL 10)

PLACAS:
e Placas de titanio puro de 3 perfiles entre 1 mm y 2 mm (con cédigo de colores) para ser
utilizadas con tornillos de un mismo diametro y de diferentes tamafios y formas: rectas, de
torsién, cuadradas, de rejilla, subcondileas, anguladas, curvadas y para linea oblicua externa.

TORNILLOS:
e Tornillos standard autorroscantes de titanio o aleacién de titanio de 2 mm de diametro,
compatibles con todos los grosores de placas, de longitudes entre 5 mmy 18 mm
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Tornillos de emergencia autorroscantes de titanio o aleacion de titanio de 2,4 mm de
diametro, compatibles con todos los grosores de placas, de longitudes entre 5 mmy 18 mm

Tornillos de bloqueo autorroscantes de titanio o aleacién de titanio de 2 mm de diametro,
compatibles con todos los grosores de placas, de longitudes entre 5 mmy 18 mm

LOTE 3: RECONSTRUCCION CRANEOORBITOMAXILAR

ORDEN (11 AL 22)

PLACAS:

Placas de titanio puro de al menos tres perfiles entre 0,4 mm,y 0,8 mm (con cédigo de
colores) para ser utilizadas con tornillos de un mismo didmetro y de diferentes formas : rectas,
en X", “Y”, doble “Y”, “L", “T", “H", poligonales, placas de rejilla y placas curvas (orbitarias)
Placas para el suelo orbitario, de titanio puro, tipo abanico, de diversos perfiles entre 0,2 mm
y 0,4 mm

Placas para paredes orbitarias, de titanio puro, de diversos perfiles entre 0,2 mm,y 0,4 mm
Placas orbitarias premoldeadas, de titanio puro tamafios pequefio y grande, lados izquierdo y
derecho

Placa malla contorneable, de titanio puro, de al menos dos perfiles entre 0,3 mm y 0,6 mm.
Tamafios pequefio (40x50 mm aprox) y grande (100 x 100 mm aprox)

TORNILLOS

Tornillos autoperforantes de aleacion de titanio de didmetro entre 1,5-1,6 mm compatibles
con todos los grosores de placas, de longitudes de 3 mm a 8 mm

Tornillos autorroscantes de titanio o aleacion de titanio de emergencia de diametro entre 1,8-2
mm, compatibles con todos los grosores de placas, de longitudes entre 3 mmy 12 mm
Tornillos standard autorroscantes de titanio o aleacién de titanio de entre 1,5-1,6 mm de
diametro, compatibles con todos los grosores de placas, de longitudes entre 3 mm y 12 mm

LOTE 4 : CIRUGIA ORTOGNATICA BIMAXILAR

ORDEN (23 AL 30)

PLACAS:

Placas de titanio reversibles para fijacion de osteotomia Lefort | con formas de “L","T" “C” "X"
de al menos tres tamafios y dos grosores entre 0,5 mm y 1 mm

Placas de titanio para osteotomia Lefort | preformadas parcialmente segun arbotantes dseos
Placas de titanio rectas para fijaciéon de osteotomia sagital grosor 1 mm para avances de
hasta 25 mm y marcadas cada mm.

Placas de titanio para mentoplastia, grosor de 0,8 mm para avances o set-backs de entre 2 y
10 mm

TORNILLOS:

Tornillos standard autorroscantes de titanio o aleacién de titanio de entre 1,56 y 2 mm de
diametro, compatibles con todos los grosores de placas, y diversas longitudes entre 4 mm vy
18 mm

Tornillos autoperforantes de titanio o aleacién de titanio de entre 1,5 mm y 2 mm de diametro,
compatibles con todos los grosores de placas, y diversas longitudes entre 4 mmy 18 mm
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¢ Tornillos de emergencia autorroscantes de titanio o aleacién de titanio de entre 2,0 mmy 2,4
mm de diametro, compatibles con todos los grosores de placas, de longitudes entre 5 mm vy
18 mm

e Tornillos de anclaje ortodoncico

LOTE 5: CIRUGIA ORTOGNATICA MANDIBULAR
ORDEN (31 AL 36)

PLACAS:

¢ Placas de titanio para mentoplastia de 1 mm de perfil para avances de 2 mm, 4 mm, 6 mm, 8
mm y 10 mm, asi como placas en X

e Placas de titanio de osteotomia sagital mandibular perfil de 1 mm de perfil, rectas y/o
curvadas y puentes de entre 5 mm, y 20 mm

¢ Placas de titanio puro en “L", de tres tamarios (corto, mediano y largo) y varios perfiles entre
0,5mm y1mm

e Placas de titanio puro maxilares, premoldeadas, izquierda y derecha, para avances de entre
Omm,y 10 mm

TORNILLOS:
¢ Tornillos autoperforantes de titanio de entre 1,5 y 2 mm de didametro, compatibles con todas
las placas y diversas longitudes entre 4 mm y 10 mm
e Tomnillos standard autoroscantes de titanio de 1,5 y 2 mm de didmetro, compatibles con todos
las placas, y diversas longitudes entre 3 mm y 12 mm
e Tornillos de emergencia autorroscantes de titanio de longitudes entre 5 mm y 18 mm

LOTE 6: FIJACION INTERMAXILAR
ORDEN (37 AL 39)

PLACAS:
e Placa tipo férula (para bloqueo intermaxilar con alambres o gomas) con orificios para fijacion
osea con tornillos de bloqueo, en dos tamarios

TORNILLOS:
e Tornillos autoperforantes para bloqueo intermaxilar de cabeza cruciforme, de entre 1,8 y 2,1
mm de diametro y al menos dos longitudes (corto y largo)
e Torillos de blogueo de entre 1,8 y 2,1 mm de diametro y al menos dos longitudes para
fijacion 6sea de la placa tipo férula

LOTE 7: CIERRE CRANEAL
ORDEN (40 AL49)

Seguridad en la utilizacién del sistema mediante imantado de los tornillos con el destornillador
u otro sistema de seguridad que evite caidas de material.
PLACAS:

Placas con un grosor de 0,5 mm . Deberan disponer de variedad de configuraciones pero de
forma minima se requieren:

Placas basicas de 2 agujeros y 4 agujeros lineal,

Placas de cobertura tapatrepano,

Placas en x con 4 agujeros,

Placaen,

Placa de adaptacion de hasta 20 agujeros
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Placas de adaptacién de 5 y 7 agujeros
Placa poligonal, rectangular y cuadrada,
Placas de rejilla temporal y mastoidea

TORNILLOS:

Tornillos Autoperforantes de alta resistencia de aleacion de titanio de bajo perfil, relieve de los
tornillos 0,6 mm. Longitudes de 3,4,5, y 6 mm

OTROS REQUERIMIENTOS:

e Sistema de almacenaje de depodsito que permita facilmente identificar y localizar los
componentes, asi como su limpieza y desinfeccion

e Instrumental y brocas para la realizacion de la técnica

e Se facilitaran los tornillos protectores de titanio, para proteger orificios de la placa de
reconstruccion en el doblado, asi como las plantillas flexibles para el modelado de las
placas de gran tamafio

o El adjudicatario del Lote 1 incluird en su oferta un set completo de instrumental
microquirdrgico necesario para realizar la reconstruccién mandibular: Portaagujas,
insertador, pinzas rectas (2), acodadas (2), tijeras (2), juego de microclamps , pinza
portaclamps y caja de instrumental

o El adjudicatario del lote 2 incluird en su oferta el instrumental necesario para la tecnica
endoscopica, consistente en : Optica, Vaina de artroscopio y obturadores cortante y romo

e El adjudicatario del lote 3 incluird en su oferta la cesion de un motor piezoelectrico de
Ultima generacién necesario para la cirugia craneo-orbito-maxilar

e El adjudicatario del lote 4 incluird en su oferta la actualizacion y mantenimiento del
software de planificacién de cirugia ortognatica, asi como el instrumental necesario para
el procedimiento endoscdpico: Trocar 2,5 mm, obturadores cortantes y romo, pinza de
agarre, tijeras, bisturi falciforme y gancho

e El adjudicatario del lote 7 debera suministrar fijador craneal MAYFIELD necesario para la
realizacién de cirugia craneal y reconstruccion craneal.

ETIQUETADO DE LOS IMPLANTES

o El material vendra etiquetado con uno de los siguientes estandares:
o EAN-128 , conteniendo DUN-14, caducidad y lote/serie ( se admitird en un C(nico
cédigo o partido en dos) **

o HIBC, conteniendo el identificador de fabricante y articulo, la caducidad y el lote/serie
** El 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 cédigo de barras primario (identificacion del articulo)
acompanado 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 ningun 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.

¢ Durante toda la duracion del contrato el adjudicatario estard obligado a comunicar en el
mismo soporte informatico todas las modificaciones tanto de su catalogo 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: (NO)

No obstante, y durante el periodo de evaluacion técnica de los productos ofertados, se podran
solicitar mas muestras, en aquellos casos que se considere necesario, requisito imprescindible para
poder valorar la calidad del producto.

Madrid a, 23 de diciembre de 2016

POR EL SERVI(T'TIO DE C.MAXILOFACIAL POR EL SERVICIO DE NEUROCIRUGIA

=
/ L_/ ’

S e '
Fdo: Dr. SANCHEZ ANICETO Fdo: Dr. LAGARES GOMEZ-ABASCAL

EL SUBDIRECTOR MEDICO DEL AREA QUIRURGICA
l

Fdo.: Dr. FERRO OSUNA.
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