Hospital Universitario
SaludMadrid 1 2 de OCtUbre

EXPEDIENTE: 2022-0-7

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARTICULARES PARA EL SUMINISTRO DE
SISTEMAS DE OSTEOSINTESIS REABSORBIBLE PARA CIRUGIA CRANEOFACIAL
PEDIATRICA PARA EL HOSPITAL UNIVERSITARIO 12 DE OCTUBRE

OBJETO DEL CONTRATO:

El presente contrato tiene por objeto el suministro de material de osteosintesis reabsorbible
para las diversas técnicas de osteosintesis en cirugia craneofacial pediatrica del Hospital.

El Expediente consta de los siquientes lotes:

LOTE 1: SISTEMA DE OSTEOSINTESIS EN NINOS DE MENOS DE 1 ANO.

LOTE

Orden | CEATTI D ERERECRN RIS

SISTEMA DE OSTEOSiN'I:ESIS REABSORBIBLE PARA CIRUGIA CRANEOFACIAL EN
NINOS DE MENOS DE 1 ANO.
e Compuestos por acido polilactico y acido poliglicélico
e Reabsorcién en un afio.

1 053990 | PLACA RECTA DOBLE CARRIL DE 2x19 ORIFICIOS

2 052769 PLACA MALLA DE 25x25MM (5x5 ORIFICIOS) Y 50x25 MM
(5x10 ORIFICIOS)

3 058426 | PLACA MALLA DE 50x50 MM y 10x10 ORIFICIOS

4 053992 TORNILLOS PARA EL ANCLAJE DE PLACAS Y MALLAS PARA
CIRUGIA CRANEOFACIAL

CARACTERISTICAS TECNICAS:

PLACAS:

e Posibilidad para ser moldeados mediante temperatura y con capacidad para recuperar
su forma original.

e Variedad de disefios para permitir diferentes tipos de montajes. Al menos se debera
suministrar:
Placa recta de minimo 2 x 18 orificios

Placas malla de al menos dos dimensiones entre 25x25 mm y 50x25 mm
Placa malla de al menos 50x50 mm
TORNILLOS:

e Tomillos para el anclaje de las placas, de dos diametros (entre 1 y 2 mm) y de
longitudes comprendidas entre 3y 18 mm.
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LOTE 2: SISTEMA DE OSTEOSINTESIS EN NINOS MAYORES DE 1 ANO.

j , N©
pLORE | Orden

 cD ART® | DESCRIPCION ARTICULO

SISTEMA DE OSTEOSINTESIS REABSORBIBLE PARA CIRUGIA CRANEOFACIAL EN
NINOS MAYORES DE 1 ANO.

e Compuestos por copolimeros de acido L-polilactido/glicélico.

e Reabsorcién en un tiempo superior a un afio.

5 056357 | PLACA DE REJILLA RECTA DE 2x18 ORIFICIOS 1'5 MM

6 058427 | PLACA DE REJILLA RECTA DE 2x10 ORIFICIOS 1'5 MM

7 056292 | PLACA DE ADAPTACION RECTA DE 20 AGUJEROS 1'5 MM

8 056950 | PLACA MALLA DE 50x50 MM 1'5 MM

TORNILLOS REABSORBIBLES PARA ANCLAJE DE PLACA
g 055871 | CORTICAL 1 y 2 MM DE DIAMETRO Y LONGITUDES
COMPRENDIDAS ENTRE 3 Y 10 MM

CARACTERISTICAS TECNICAS:

PLACAS:

e Posibilidad para ser moldeados mediante temperatura y con capacidad para recuperar
su forma original.

e Variedad de disefios y longitudes para permitir diferentes tipos de montajes. Al menos
se debera suministrar:
Placa recta de minimo 2x18 orificios
Placa recta de minimo 2x10 orificios
Placa recta de minimo 18 orificios
Placas malla de al menos 50x50 mm

TORNILLOS:

e Tornillos para el anclaje de las placas, de dos diametros (entre 1 y 2 mm) y de
longitudes comprendidas entre 3 y 10 mm.
e Los tornillos podran ser reatornillados si fuera necesario.

OTROS REQUISITOS AMBOS LOTES:

e Sistema de almacenaje del material, que permita facilmente identificar y localizar los
componentes.

e El adjudicatario proveera los materiales necesarios para poder realizar el mejor ajuste de
forma de la placa, incluyendo sistemas de calentamiento de la placa en quiréfano de
forma estéril o instrumentos cortantes mediante calor para modelar el implante.

e El adjudicatario proveera los materiales necesarios para la colocacién de los implantes
incluyendo la preparacion del hueso del paciente, es decir, destornilladores, terrajas y
brocas necesarias para la preparacién de la zona de anclaje de los sistemas.
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ETIQUETADO DE LOS IMPLANTES:

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
codigo 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 cddigo 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 admitiran soluciones locales alternativas consistentes en un reetiquetado
local antes de la entrega al hospital del producto, sin ocultar ningtin dato de la etiqueta
original del fabricante.

Elllos 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.

Durante toda la duracién del contrato el adjudicatario estara obligado a comunicar en el
mismo soporte informatico todas las modificaciones tanto de su catalogo como de la
composicién 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

Para la evaluacion de los productos se solicitan muestras: si

Cantidad de muestras: 1 ud. por Lote y numero de orden

Se verificara de forma visual (con fotografias o similar) el sistema de almacenaje del
material para comprobar la facil identificacion y localizacion de los componentes. Debe ser
el mismo sistema de almacenaje que se suministrara en quiréfano en caso de adjudicacion.

o No obstante, y durante el periodo de evaluacion técnica de los productos ofertados, se

podran solicitar mas muestras, incluido el sistema de almacenaje, en aquellos casos
que se considere necesario, requisito imprescindible para poder valorar la calidad del
producto.
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FORMACION

La empresa adjudicataria debera formar, sin coste alguno para el Centro, si es preciso, al
personal que se determine para el correcto uso de los productos, entregandose sin cargo el
material docente necesario para la formacion.

OTROS

El presente pliego, asi como el de Clausulas Administrativas Particulares, sera incorporado
como parte del contrato.

Madrid, 26 de noviembre de 2021

SERVICIO DE CIBUGIA MAXILOFACIAL SERVICIO DE NEUROCIRUGIA
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PRESUPUESTO
CANTIDAD | CANTIDAD | o BASE VA VALOR ESTIMADO
LOTE |N°ORDEN| cCODIGO DESCRIPCION ARTICULO INICIAL |PRORROGA| &0 IMPONIBLE 10% IMPORTE TOTAL (incluida 20% | EPIGRAFE
24 MESES | 24 MESES o modificacién)

1 053990 gﬁ}gég@cm DOBLE CARRIL DE 2X19 38 38 1.018,90 38.718,20 3.871,82 42.590,02 85.180,04| 27005
PLACA MALLA DE 25X25MM( 5X5

2 052769  |ORIFICIOS)Y 50X25 MM (5X10 22 22 484,20 10.652,40 1.065,24 11.717.64 23.43528| 27005
ORIFICIOS)

1

3 058426 ZLR’TSQI"C")QL"A DE 50X50 MMY 10x 10 14 14 1.018,90 14.264,60 1.426,46 15.691,06 31.382,12| 27005
TORNILLOS PARA EL ANCLAJE DE

4 053992  |PLACAS Y MALLAS PARA CIRUGIA 900 900 82,00 73.800,00 7.380,00 81.180,00 162.360,00 27005
CRANEOFACIAL
PLACA DE REJILLA RECTA DE 2X18

5 056357 |DACADERENL 16 16 744,00 11.904,00 1.190,40 13.094,40 26.188,80| 27005
PLACA DE REJILLA RECTA DE 2X10

6 058427 |DACADERENL 8 8 621,00 4.968,00 496,80 5.464,80 10.929.60| 27005
PLACA DE ADAPTACION RECTA DE 20

) 7 056202 | GADE ADARTY 4 4 425,00 1.700,00 170,00 1.870,00 3.740,00| 27005

8 056950  |PLACA MALLA DE 50X50 MM 1'5 MM 4 4 1.719,00 6.876,00 687,60 7.563,60 15.127.20| 27005
TORNILLOS REABSORBIBLES PARA
ANCLAJE DE PLACA CORTICAL 1y 2

9 055871  [ANCLAE BE PLACA CORTICAL 1 320 320 108,00 34.560,00 3.456,00 38.016,00 76.032,00 27005
COMPRENDIDAS ENTRE 3 Y 10 MM

197.443,20 19.744,32 217.187,52 434.375,04

DIRECCION DE GESTION
Servicio de Suministros-Compras
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