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EXPEDIENTE: 2017-0-32

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA EL SUMINISTRO DE SISTEMA DE
OSTEOSINTESIS DE FIJACION ESTERNAL Y COSTILLAS 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 DE FIJACION ESTERNAL Y

COSTILLAS.

OBJETO

El presente contrato tiene por objeto el suministro material de Sistema de Osteosintesis de fijacién
esternal y costillas para el Hospital 12 de Octubre.

LOTE 1: FIJACION ESTERNAL Y COSTILLAS

ORDEN 1 PLACA PREMOLDEADA PARA FIJACION DE COSTILLAS CURVAS:
e Placas de titanio de bloqueo premoldeadas de bajo perfil 1,5 y cuatro concavidades con
curvatura tridimensional y diferentes longitudes.

ORDEN 2 PLACA PREMOLDEADA PARA FIJACION DE COSTILLAS RECTA:
e Placas recta de titanio de bloqueo de bajo perfil 1,5.

ORDEN 3 PLACA DE BLOQUEO ESTERNAL RECTA:
e Placas recta de titanio de 2,4 mm y diferentes longitudes de 8 a 20 agujeros.

ORDEN 4 PLACA DE BLOQUEO ESTERNAL.:
e Placas de titanio de 2,4 mm y diferentes tamafios y formas.

ORDEN 5 FERULA INTRAMEDULAR
e Férula intramedular de titanio tamarfios de 3 a Smm.

ORDEN 6 TORNILLO AUTOPERFORANTE:
e Tornillos de bloqueo en titanio de didmetro de 3,0 mm,, y longitudes entre 10 mms y 20 mms.
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OTROS REQUERIMIENTOS:

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

Instrumental y brocas para la realizacién de la técnica.

Instrumental especifico para moldear y cortar placas, asi como calibrador esternal

ETIQUETADO DE LOS IMPLANTES

®
O

@]

El material vendra etiquetado con uno de los siguientes estandares:

EAN-128 , conteniendo DUN-14, caducidad y lote/serie ( se admitird en un unico codigo o
partido en dos) **

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 cédigo de barras,
dichos datos deberan simbolizar el separador GS1 de campos variables.

No se admitira EAN13 como cddigo de barras primario (identificacion del articulo) acompaiiado
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.

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 duracién del contrato el adjudicatario estard obligado a comunicar cn cl 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.

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
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e No obstante, en aquellos casos que se considere necesario durante el periodo de evaluacién
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).

Madrid, 2 de Marzo de 2017

SUBDIRECTOR MEDICO J. SERVICIO C. DE TORAX
AREA QUIRURGICA

|

-

FDO.: DR. D. MANUEL FERRO OSUNA FDO.: DR. D. PABLO GAMEZ GARCIA
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