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. Objecte de la contractacio

L'objecte d’aquesta licitacié és la contractacié del Subministrament d'implants a mida per a
cirurgia maxil-lofacial i cranial per a I'Hospital Universitari de Bellvitge

A ’ANNEX A — Pla de necessitats s’hi relacionen per material, els consums previstos i que han
estat extrets a partir dels nostres consums historics. Aquesta previsié podra ser modificada a
I'alca o a la baixa en funcié de l'activitat assistencial dels centres. En cas de variacié de
quantitats, les empreses adjudicataries no tindran dret a percebre cap indemnitzacié per la
variacio.

Els contractes que es derivin de I'expedient de licitacié son de subministraments de tracte
successiu.

. Organ de contractacié

L’0rgan de contractacio és I'Hospital Universitari de Bellvitge.

. Estructura del procediment

En aquesta licitacio els codis son codis individuals.

Els licitadors només podran presentar una oferta per a cada article al qual concorrin, llevat dels
€asos en que s’acceptin variants.

No s’admeten ofertes variants.

La forma en que s’han de presentar les ofertes tecniques i economiques es descriu,
respectivament, en les clausules 9 i 10 d’aquest Plec.

Es obligatori presentar oferta a tots els articles que conformen cada lot.

Especificacions técniques generals

Les caracteristiques técniques minimes, d’obligatori compliment, dels articles que conformen
I'objecte de la contractacio son les que consten a continuacio:

LOT 1. Ortognatica:
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Tractament mitjangant cirurgia personalitzada dels pacients amb deformitats dentofacials.

= Producte personalitzat no implantable:
- Composicio: poliamides, acrilics, titani
- Material esterilitzables mitjangant algun dels seglients processos:
e Alta temperatura: Autoclau vapor 134 °C
e Baixa temperatura: Sterrad — gas plasma H,0, 55 2C
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- Tipus:
Models bioanatomics estereolitografics del defecte receptor i, quan escaigui,
de I'os donant.
Ferules quirdrgiques personalitzades (intermédies, finals o Uniques), fabricades
amb material biocompatible, amb refor¢ metal-lic i perforacions per a fixacié
mitjancant filferro.
Guies quirurgiques de tall, marcatge, trepant i posicionament, dentosoportades
quan escaigui, per a maxil-lar, mandibula, mentd i estructures facials
associades.
Posicionadors condilars.

= Producte personalitzat implantable:

- Sistemes d’osteosintesi a mida per a cirurgia ortognatica (maxil-lar, mandibula
i mentd), consistents en plaques, miniplaques i malles fabricades en titani sinteritzat
laser.

- Implants a mida per al contorn facial (malar, mentd o angle mandibular), fabricats en
PEEK, amb finalitat estética i de volum, no funcional ni oclusal.

- Elements de fixacié compatibles (cargols autorroscants o autoperforants).

El subministrament inclou la planificacié quirdrgica virtual personalitzada necessaria per al disseny
dels productes quan escaigui.

LOT 2. Reconstruccio

Tractament mitjancant cirurgia personalitzada dels pacients amb defectes maxil-lofacials.
= Producte personalitzat no implantable:
- Composicio: poliamides, acrilics, titani
- Material esterilitzable mitjangant algun dels seglients processos:

e Alta temperatura: Autoclau — VAPOR 134¢
e Baixa temperatura: Sterrad — GAS PLASMA H202 552

- Tipus:
Models bioanatomics (estereolitografics).
Guies de tall de reseccio: maxil-lar i mandibula.
Guies de tall d’empelt donant (peroné, cresta il-liaca, escapula), amb possibilitat
d‘incorporar guies de col-locacié d'implants dentals.

= Producte personalitzat implantable:
- Sistemes d’osteosintesi a mida maxil-lar superior fabricats en titani sinteritzat laser.
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- Sistemes d’osteosintesi a mida per mandibula fabricats en titani sinteritzat laser.
- Protesi a mida per contorn facial fabricat en PEEK.

- Elements de fixaci6 compatibles amb els implants subministrats, incloent cargols
autorroscants o autoperforants de diferents diametres.

LOT 3. Trauma
Tractament mitjancant cirurgia personalitzada dels pacients amb traumatismes complexos i
defectes orbitaris.
= Producte personalitzat no implantable:
- Composicio: poliamides, acrilics, titani
- Material esterilitzable mitjangant algun dels seglients processos:

e Alta temperatura: Autoclau — VAPOR 1342
e Baixa temperatura: Sterrad — GAS PLASMA H202 552

- Tipus:
Models bioanatomics (estereolitografics).
Férules intermaxil-lars de reposicionament oclusal.
Guia de posicionament de material implantable personalitzat (guies de
marcatge i trepant).

= Producte personalitzat implantable:
- Sistemes d’osteosintesi a mida: plagues, miniplagues i malles fabricats en titani
sinteritzat laser.
- Implants orbitaris fabricats en titani sinteritzat laser per a reconstruccié de parets
orbitaries.
- Protesis a mida per contorn facial fabricats en PEEK.

LOT 4. ATM (Articulacié Temporomandibular):
Tractament mitjangant cirurgia personalitzada dels pacients amb deformitats de I'articulacié

temporomandibular mitjangant protesis articular a mida que inclogui un component mandibular i
un component de fossa glenoidea.

= Producte personalitzat no implantable:
- Composicid: poliamides, acrilics, titani

Material esterilitzable mitjancant algun dels seglients processos:

Alta temperatura: Autoclau — VAPOR 1342
e Baixa temperatura: Sterrad — GAS PLASMA H202 552
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- Tipus:
Models bioanatémics (estereolitografics).
Guies de tall.
Guia de modelatge.
Guia de posicionament de material personalitzat (guies de marcatge i trepant).

Producte personalitzat implantable:

- Cavilat glenoidea (fossa) fabricada en polietilé d’alt pes molecular.

- Component de branca mandibular: el cap condilar fabricat en titani sinteritzat laser i el
cos mandibular amb recobriment d’aliatge de titani sinteritzat laser, que pot variar en
grandaria permetent una reconstrucciéo mandibular (branca estesa).

Les descripcions dels productes que inclouen els diferents lots, aixi com els preus de licitacio per
article i la seva codificacio es troba detallada en I'annex 4 — model oferta economica.

LOT 5.

Craniofacial:

Aquest lot inclou el subministrament d’implants personalitzables amb un encaix perfecte en els

diferents defectes anatomics.
Al ser implants a mida, els licitadors han de seguir i complir el protocol seglient:

LOT 6.

El diagnostic el realitzara el personal facultatiu del servei de Neurocirurgia de I'Hospital
Universitari de Bellvitge, aixi com també la prescripcié de I'implant a mida.

El circuit s’iniciara amb I'importacié de les imatges radiologiques obtingudes del pacient i
emmagatzemades en el PACS de I'hospital a un Servidor Central (iPlanNet). En aquest
servidor s’allotja el programari de diagnostic que permet al radioleg i cirurgia realitzar un
diagnostic precis que sera arxivat en un fitxer (STL/DICOM). Aquest fitxer es fara arribar el
proveidor adjudicat d’aquest lot.

L’adjudicatari, haura de processar les imatges que seran seleccionades i fusionades per a
la seva utilitzacié en el procés de disseny i produccid de les cal-lotes cranials realitzades a
mesura i que seran utilitzades en la realitzacid de la cirurgia personalitzada.

Els implants personalitzats es fabricaran mitjancant impressié 3D en material de polyether
ether ketone (PEEK), fabricacio additiva i per fresat.

Preprotesic:

Implants temporals o auxiliars destinats a la fase preprotesica, amb funcié de suport, estabilitzacio

o preparacio de I'escenari quirdrgic.

Tipus:
e Implants preprotésics a mida per a 1 quadrant.
e Implants preprotesics a mida per a 2 quadrants.
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e Polimers d’Us medic (principalment poliamida)

e Elements de fixacié associats (cargols autorroscants @ 2,0 mm)

e (Guies quirurgiques associades de poliamida o titani

Caracteristiques:

e Dissenyats a partir d'imatge médica del pacient

e Fabricats a mida pacient

e Funcio preparatoria, no reconstructiva definitiva

e No substitueixen la funcié anatomica final

Aquests implants i elements associats formen part del tractament preprotesic, i poden ser retirats

o substituits en fases posteriors del tractament quirurgic i protétic.

Més informacid referent a descripcid técnica dels materials licitats a ’ANNEX D - Descripcio técnica.

Totes les descripcions técniques recollides a ’ANNEX D — Descripcié tecnica, incloses les relatives

a les especificitats de les plaques i cargols (quantitats, diametres, formes, etc.), sén d’obligat

compliment.

4.1, Garanties d’identificacié dels materials

Per identificar la qualitat i condicions de cada producte, el licitador haura d’informar les
caracteristiques que es sol-liciten a la fitxa tecnica descrita a ’ANNEX B —fitxa técnica individual
del producte, de tots els productes presentats.

Durant la vigéncia del contracte, I'empresa adjudicataria té I'obligacié de notificar qualsevol
canvi que es produeixi tant en la identificacid del producte com en qualsevol de les
caracteristiques tecniques o en els atributs logistics.

Les modificacions s’han d’informar immediatament a la Gerencia de Compres, a través del
Gestor d’incidencies en compres, veure |'apartat 7 d’aquest Plec.

4.2 Descripcié de condicions o caracteristiques complementaries que s'exigeixen

= |es quantitats que figuren al present expedient son merament estimatives del consum de

I’'Hospital en el periode que es contracta, podent ser objecte de modificacié al'alcaoala

baixa, en funcié de les necessitats del centre. Les empreses adjudicataries hauran de

subministrar d’acord amb les programacions que estableixi el Departament de Compres.

Si durant la vigéncia del contracte, s’innovessin o milloressin les caracteristiques

sol-licitades a les fitxes dels productes, es podran incorporar en el mateix procés de
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contractacié, sempre que comportin un interés d’Us o servei i es mantingui el preu
adjudicat, les quals seran valorades pel comite tecnic designat.

= |’adjudicatari esta obligat a prestar, de manera continuada, tecnic i assistencial per la
utilitzacié dels productes subministrats.

5. Normativa aplicable

Els productes objecte del contracte hauran de complir, en tot moment, la normativa espanyola i
europea vigent en materia de qualitat, seguretat, tracabilitat, etiquetatge i documentacio tecnica
aplicable als productes sanitaris. En particular, els implants hauran d’estar fabricats d’acord amb
el Reglament (UE) 2017/745 del Parlament Europeu i del Consell, relatiu als productes sanitaris
(MDR).

Els productes subministrats podran tenir la consideracio de:

— Productes sanitaris implantables amb marcatge CE, inclosos els implants adaptats a I'anatomia
del pacient (patient matched o patient specific), o bé

— Productes sanitaris implantables fets a mida, d’acord amb el que estableix el Reglament (UE)
2017/745.

L'empresa licitadora podra actuar com a fabricant o com a distribuidor dels productes.
A aquests efectes, haura d’acreditar, mitjancant la documentacié técnica corresponent:

1. En el cas de productes amb marcatge CE, s’haura d’acreditar el corresponent certificat de
marcatge CE conforme al Reglament (UE) 2017/745.

2. En el cas de productes sanitaris implantables fets a mida:

— L'empresa licitadora haura d’acreditar que el fabricant disposa d’un sistema de gestio de la
qualitat conforme a la norma UNE EN ISO 13485 o equivalent, amb un abast que inclogui
productes sanitaris implantables i, especificament, productes a mida, patient-matched o
adaptables.

— Agquesta acreditacid es podra realitzar mitjangant la presentacié del certificat ISO 13485 o
equivalent del fabricant, en el qual consti expressament I'abast aplicable als productes objecte del
contracte.

La fabricacié dels implants s’haura de realitzar d’acord amb els estandards de qualitat exigits per
la normativa vigent en cada moment.
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6. Material complementari

En cas que sigui necessari, les empreses adjudicataries hauran de cedir sense cap cost economic
I'instrumental per a la implantacié d’aquest material als nostres centres.

7. El Gestor de les incidéncies en compres

Les incidéncies que en relacid amb els materials adjudicats es puguin produir durant la vigencia
del contracte, s'hauran de notificar a través dela unitatde compres mitjangant
el seglient correu electronic: compres@bellvitgehospital.cat

8. Requeriments addicionals obligatoris

8.1. Prevencid de riscos laborals

L’empresa contractada haura de complir amb la normativa especifica de prevencid de riscos
laborals. Aixi mateix, s’aportara obligatoriament la documentacid necessaria (Fitxes de
Seguretat) de tots aquells productes que puguin suposar algun risc per a la salut dels
treballadors, d’acord amb el que estableixi la normativa vigent.

8.2. Formacio

Les empreses adjudicataries hauran de formar al personal en el correcte Us dels productes
adjudicats, si al centre destinatari li és necessari.

8.3. Manual d’usuari

El proveidor haura de lliurar un manual d’usuari, document d’instruccions o protocol
d’utilitzacié del material adjudicat que les requereixi, preferiblement en catala, i si no es
possible en castella.

9. Oferta técnica

Els models d’oferta técnica que a continuacid es descriuen s’haura de presentar,
obligatoriament, en els formats que s’adjunten en aquest plec de prescripcions tecniques,
essent I'Unica documentacié técnica que s’ha d’aportar. No cal presentar documentacié
bibliografica propia de I'empresa. Si és el cas, I'0rgan de contractacio la requerira.

Aquesta informacid haura d’estar redactada en catala i/o castella.
9.1. Model d’oferta tecnica
9.1.1. Documentacié técnica a presentar
La documentacié tecnica a presentar és la seglient:

- Fitxa tecnica individual del producte, ANNEX B — Model de fitxa técnica
individual

En aquest annex es descriuen tots els camps de la fitxa técnica i la descripcid
de cada un d’ells
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Denominacio dels fitxers de les fitxes técniques

- Fitxa técnica individual

El fitxer que conté la fitxa técnica individual de cada codi que s’ha
presentat a la licitacié, s’ha d’anomenar de la forma segient:

Num. de Lot-Codi SAP/Codi agrupador.xls

Exemple codi SAP: Lot1-30000001.xls o .xls

Exemple codi agrupador: Lot1-999301587.xls o .xIsx

9.1.2. Fitxa propia del producte: Product Data

La documentacié técnica propia del producte (product data), s’ha de presentar
en una sola carpeta ZIP que contingui totes fitxes que es presenten. Aquesta
carpeta s’ha d’anomenar:

XXXXXXX
Exemple:

Cada fitxa presentada, s"ha d’anomenar:

PD-NUm. de Lot-Codi SAP/Codi agrupador.xls
Exemple codi SAP:PD-Lot1-30000001.xls
Exemple codi agrupador: PD-Lot1-999301587

Es obligatori, quan aixi procedeixi, presentar les fitxes de dades de seguretat dels
productes.

9.2. Atributs logistics

Les empreses adjudicataries hauran de mantenir, obligatoriament, les dades dels Atributs
logistics requerits a I'aplicacié del sistema estandarditzat de Fitxa Técnica Electronica de
qualsevol cataleg GDSN (Global Data Syncrhonisation Network).

El proveidor de cataleg GDSN de I'adjudicatari, ha de ser I'encarregat de lliurar a I'lICS els
atributs logistic dels articles adjudicats a I'expedient.

Els atributs obligatoris son els seglents:

e Codi SAP

e Num. d’expedient (I'informat a la capcalera de la fitxa tecnica)
e Dimensions

e Pes

e Temperatura conservacio

o GTIN de les diferents agrupacions
e Quantitats de cada agrupacio

e Referéncia

e Marca

* Model

e Tragabilitat

e Imatge del producte

e Tipus de perillositat

o Classe de mercaderia perillosa
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e Fitxa de seguretat
e Caducitat de lliurament
e Unitat de mesura de gestio

Hi ha un termini de 30 dies des de la data de la resolucio d’adjudicacid per incorporar al
sistema indicat les dades dels material adjudicats.

9.3. Presentacié de mostres

L’organ de contractacid, si ho considera oportu, es reserva el dret de sol-licitar mostres durant
el periode d’avaluacié d’ofertes. En cas que es requereixin, el licitador haura de lliurar-les al
lloc i persona de contacte que s’indiqui en la sol-licitud i en el termini maxim que s’indiqui a la
peticié. Si el licitador incompleix alguna de les condicions establertes a la sol-licitud de mostres,
la seva oferta sera desestimada.

Amb les mostres presentades, I'Hospital de Bellvitge es reserva el dret de fer-ne I'Us que estimi
convenient. Si el licitador vol recuperar I’'excedent ho haura d’indicar per escrit a la Unitat de
compres en el moment de lliurament.

Totes dels despeses que es puguin produir per al lliurament i recollida de mostres aniran a
carrec del proveidor.

9.4. Técnics

Durant la tramitacié de I'expedient, els operadors econdmics només podran tenir relacié amb
el personal tecnic designat en I'expedient, a peticié d’aquests Ultims.

9.5. Documentacié confidencial

Els documents i les dades presentades per les empreses licitadores en el sobre 2 i 2bis es poden
considerar de caracter confidencial si inclouen secrets industrials, técnics o comercials i/o drets
de propietat intel-lectual i la seva difusid a terceres persones pugui ser contraria als seus
interessos comercials legitims, perjudicar la competéncia lleial entre les empreses del sector; o
bé quan el seu tractament pugui ser contrari a les previsions de la normativa en materia de
proteccid de dades de caracter personal. Aixi mateix, el caracter confidencial afecta a qualsevol
altre informacié amb un contingut que es pugui utilitzar per falsejar la competéncia, ja sigui en
aquest procediment de licitacio o en altres de posteriors.

No tenen en cap cas caracter confidencial I'oferta economica de 'empresa, ni les dades incloses
en el DEUC. Aixi mateix tampoc tindra caracter confidencial cap ANNEX o MODEL sol-licitat per
I'ICS.

La determinacioé de documentacié com a confidencialitat que es presenti ha de ser necessaria
i proporcional a la finalitat o interés que es vol protegir i ha de determinar de forma expressa i
justificada els documents i/o les dades facilitades que considerin confidencials. No s’admeten
declaracions genériques o no justificades del caracter confidencial.
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En tot cas, correspon a I'dorgan de contractacié valorar si la qualificacié de confidencial de
determinada documentacio és adequada i, en consequéncia, decidir sobre I'accés o la vista de
dita documentacio, prévia audiéncia de I'empresa o les empreses licitadores afectades.

La designacié de la documentacié com a confidencial comporta la obligacié de presentar-la en
fitxer independent de la resta de documentacid, en I'espai habilitat a tal efecte en el I'eina del
Sobre Digital. No s’admetra cap document barrejat amb documentacié no confidencial.

10. Oferta economica

10.1. Preus de licitacid

Els preus unitaris de licitacio per a cada article son els preus que figuren en ’ANNEX C — Model
d’oferta econdmica i guia per emplenar I'oferta econdomica

Per a la presentacio de |'oferta economica, les empreses licitadores hauran de prendre com a
unitat de mesura basica la que s’estableix en ’ANNEX C — Model d’oferta economica.

Els preus oferts inclouran tots els carrecs, transport, manipulacio del producte, impostos, taxes,
etc.

Les ofertes no podran superar el nombre de 6 decimals. En cas de superar-lo tampoc podran
ser considerades en la fase de ponderacio.

10.2. Model d’oferta economica — Documentacié a presentar

L'oferta economica s’haura de presentar, obligatoriament, en el model que s’adjunta com a
ANNEX C — Model d’oferta econdmica —Guia , d’aquest plec de prescripcions técniques.

11. Adjudicacid

11.1. Caracter general

L"adjudicacié s’efectuara per article, és a dir, de forma individual, recaient I'adjudicacié de
cadascun dels articles en un Unic codi SAP i en un Unic proveidor.

12. Facturacio electronica

12.1. Caracter general

Les empreses adjudicataries poden enviar les seves factures mitjancant qualsevol dels seglients
formats electronics:
eFormat facturae
eFormat EDIFACT
En cas de voler utilitzar EDIFACT, abans de comengar a enviar les factures, el seu proveidor

EDI haura d’haver demanat la interconnexié de la seva bustia amb la de I'Institut Catala de
la Salut.

Lintercanvi de missatges es realitza utilitzant procediments comuns amb altres
administracions, tal com es descriu al Servei eFact del Consorci d’Administracié Oberta
de Catalunya (Consorci AOC).
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Per obtenir més informacid referent a les particularitats de I'ICS referents a aquest
intercanvi electronic i contingut dels missatges, poden accedir a :

http://www.gencat.cat/ics/proveidors/factura.htm

o sol-licitar informacié complementaria a :

atenciocreditors.ics@gencat.cat

Hi ha establert un canal d’'informacié a proveidors, relacionat amb el procediment de
factura electronica, especialment per tractar temes relacionats amb:

e Com adherir-se al procediment de factura electronica del Institut Catala de la Salut

o Certificat de factura electronica, per aquells proveidors que ja ens envien les factures
electronicament

registre.efact.ics@gencat.cat

13. Condicions logistiques i de subministrament

13.1. Condicions de subministrament

Les empreses adjudicataries es comprometen a subministrar els materials adjudicats amb la
caducitat minima que s’indiqui en el moment de I'adjudicacié a la fitxa dels atributs logistics.

Les empreses adjudicataries retiraran els materials defectuosos i, sense cap carrec, els
substituira per altres de nous en les condicions adequades.

Si I'adjudicatari te materials en diposits en els centres, haura de garantir que les caducitats
estiguin dins dels marges que s’ha establert a la fitxa d’atributs.

13.2. Garantia de subministrament

Les empreses adjudicataries es comprometen a mantenir l'estoc suficient per garantir una
adequada continuitat en l'abastiment del material al nostre centre hospitalari.

En cas d'impossibilitat del subministrament s'haura de notificar a la unitat de compres via
correu electronic (compres@bellvitgehospital.cat) o telefon (93.260.77.57) on s'indicaran els
trencaments d'estocs (ex. amb alternativa, sense alternativa, etc.)

Les empreses adjudicataries hauran de disposar d'un teléfon o correu electronic especific de
contacte per qualsevol consulta que pugui sorgir o notificar incidéncies que posin en perill el
subministrament.

13.3. Termini de lliurament

Les empreses adjudicataries han de lliurar el material al lloc de lliurament i dins I'horari
establert a I'apartat 13.5 d’aquest Plec de Prescripcions Técniques.

L'incompliment d’aquests requisits comportara les penalitats que s’especifiquen al plec de
clausules administratives particulars, podent comportar, fins i tot, la resolucié anticipada del
contracte a instancia de I'drgan de contractacid.

En cas de material en transit s’enviara peticio indicant el moment d’entrega del material de
manera previa a la intervencid quirlrgica.
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13.4. Unitats minimes de comanda

La unitat minima de comanda sera equivalent a la forma de presentacio del producte, per

exemple: caixa de 2 unitats; bossa de 50 unitats; etc.

No hi ha quantitat ni import minim de comanda. Al ser un subministrament de tracte successiu,
les quantitats d’unitats de les comandes vindran determinades en funcié de les necessitats del

nostre centre.

13.5. Lloc de lliurament de les comandes

El lliurament del material és fara al magatzem general de I’'Hospital Universitari de Bellvitge.

Aquest lliurament estara degudament documentat amb I'albara corresponent.

El subministrament s'efectuara dins I'horari que s'estableix per la recepcid de material
gue correspon entre les 8 hiles 12 h i de 8h a 10h si es tracta de material de nevera.

S'haura de fer amb la preséncia del personal que tingui assignades les tasques de

recepcio d'aquest.

Aix0 no obstant, en cas de material en transit s’enviara peticié indicant el moment i lloc

d’entrega del material de manera préevia a la intervencid quirurgica.

13.6. Condicions d’embalatge

En cas de material en transit s’enviara peticié indicant el moment i lloc d’entrega del material

de manera prévia a la intervencié quirdrgica.

Amb I'excepcié del lliurament de volums petits, els enviaments de material s’"han d’efectuar en

paletes que han de complir les condicions i caracteristiques d’embalatge seglents:

e Paletes europees d’1,20 x 0,80 x 1,20, que compleixin la directiva UNE-EN 13698-1 i

NIMF-15.
e Paletes retractilades

e Paletes amb un maxim de 750 kg, i alcada maxima de 165 cm (amb la estructura de

la paleta inclosa)
e Les paletes, han de contenir un Unic material i lot.

e En que cas que el volum de l'article no superi el contingut d’una paleta, podra
contenir diferents articles degudament ordenats i amb identificacio clara

externament.
e Els albarans aniran a I'exterior de I’'embalatge

Detall de I'estructura de les paletes:

1200 mm

100 <
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Les caixes han de venir etiquetades amb etiquetes barrades, codi de barres EAN-13 i/o EAN-128-

1, amb la informacid seglent:

o Referéncia
e |ot

e Caducitat
e Quantitat

La referencia de 'etiqueta ha de ser la referéncia adjudicada, que es correspondra amb laindicada

a I'oferta economica en el camp Referencia

En el moment de la recepciod del material, en el centre destinatari es verificara la integritat de

I’embalatge. En cas que no estigui en condicions es retornara a I'empresa.

13.7.l'albara
Cal presentar:

e Albara en suport paper per duplicat.
o Albara electronic, missatge DESADV D 96A UN EANOO5

Aquest albara haura de detallar, de forma obligatoria, les seglients dades:

o NIF del proveidor

e Numero d’ordre de Iliurament o compra (ZOE)

e E| codi d’article SAP, i si n'és el cas, el codi d’article de I'operador logistic

e La referenciai el codi EAN ( GTIN).
e |a descripciod del producte

e El numero de lot i la caducitat

e La quantitat per referéncia

e El preu unitari

e Import total

e Temperatura de conservacio

13.8. Sistema EDI

'operador logistic de I'ICS, Logaritme, Serveis Logistics AIE, utilitza el sistema EDI com a Unic
mitja d’intercanvi de documents comercials amb els proveidors, en concret els seglients

documents:

e Comandes a proveidor (missatge ORDERS D.96A UN EANOO8)

e Resposta del proveidor a la comanda (missatge ORDRSP D.96A UN EANOQO5)

En agquest missatge haura de verificar els camps seglients:
e Codi EAN (GTIN)
e Referéncia del producte
e Quantitat
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e Preu
e Termini de Lliurament
Si tots els camps son correctes ha de confirmar I’'ORDRSP. Si no es verifica, caldra indicar
les incidéncies en els camps corresponents.
e Albara electronic, missatge DESADV D 96A UN EANOO5S

Aquest albara haura de detallar les dades seglients:

o NIF del proveidor
e Numero d’ordre de lliurament o compra (ZOE)
e E| codi d’article SAP, i si n’és el cas, el codi d’article de 'operador logistic
e Lareferenciai el codi EAN ( GTIN).
e La descripcid del producte
e El numero de lot i la caducitat
e La quantitat per referéncia
e El preu unitari
e Import total
e Temperatura de conservacié
e Confirmacié de recepcié o mercaderia missatge RECADV D 96A UN EANOO3
Si la incidéncia correspon a Preu i/o Referéncia, ho haura de notificar immediatament al

departament de compres de [|'Hospital Universitari de Bellvitge mitjangant correu
electronic (compres@bellvitgehospital.cat).

Abans de la formalitzacié del contracte, els adjudicataris hauran d’aportar un certificat del
seu proveidor EDI o de GS1 SPAIN, que acrediti que disposen del sistema amb les seglients
dades:

e Punt Operacional (identificador d’usuari EDI)

Xarxa EDI

Missatge ORDERS D.96A UN EAN 008
Missatge ORDRSP D.96 A UN EAN 005
Missatge DESADV D.96A UN EAN 005
e Missatge RECADV D.96 A UN EAN 003

e Disponibilitat per intercanviar els missatges esmentats.

Tota la informacio relativa als requisits per intercanviar documents amb Logaritme la
podran trobar a I'enllag http://www.ediversa.com/comedinet/logaritme

Transitoriament, i durant un termini maxim de 30 dies, a comptar des de la data de
resolucio d’adjudicacié definitiva, els adjudicataris que no disposin del sistema EDI, podran
visualitzar les comandes a través de la plataforma web http://comedinet.ediversa.net, i hi
podran accedir introduint les dades seglients:
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o |dentificador ( assignat per proveidor de serveis EDI de Logaritme, Ediversa)
e Contrasenya ( assignada pel proveidor de serveis EDI de Logaritme, Ediversa)

L'incompliment d’aquest termini podra ser causa de la resolucié del contracte de
subministrament.

En agquesta plataforma web, els adjudicataris es podran:

e configurar una adreca de correu electronic per rebre els corresponents avisos de
comanda

e visualitzar els documents rebuts
e generar facilment els documents a enviar.

Un cop ja es tingui I'usuari a la plataforma validat, el proveidor podra visualitzar els
documents rebuts i generar facilment els documents a enviar. Si cal més informacié o
aclariments respecte al Sistema EDI, poden contactar directament amb el de departament
de compres de I'hospital a través del correu electronic: compres@bellvitgehospital.cat

13.9. Recepcid de mercaderies

Quan arriba I'agencia de transport del proveidor, el transportista lliura els albarans a la oficina
de recepcid, on es comprova si la comanda es pot acceptar o no.

Verificada I'admissié de la mercaderia, es donara l'ordre de descarrega al transportista i es
segellara amb la data de la recepcidé i la conformitat pendent d’examen de la mercaderia.

Es donara una copia al transportista juntament amb el butlleti de recepcié perque procedeixi a
la descarrega del material i a I'ordenacio, segons les indicacions de I'operari del moll.

Si no porta els albarans del proveidor o comprovant de lliurament la referéncia de I'albara
electronic DESADV, es rebutjara la mercaderia. Aquesta mercaderia queda en quarantena, fins
que es comprovi I'estat, la caducitat, la quantitat, el lot i forma de presentacio.

Una cop efectuada la revisié, dins les 72 hores de termini maxim, tal com estableixen les RAAC,
Recomanacions AECOC per la Administracié Comercial Eficient, establertes pel Comite del
Sector Salut de AECOC (GS1 ESPANA), s’envia al proveidor el corresponent missatge RECADV,
amb la conformitat o incidencia que s’hagi detectat.

En cas que hi hagi alguna incidencia es comunicara al proveidor via correu electronic.

Si la quantitat lliurada és diferent a la que consta a I'albara, es fara la recepcid per la quantitat
real lliurada, i es comunicara la incidencia al proveidor, per tal que confeccioni la factura per la
quantitat real rebuda. En aquest cas, la quantitat queda pendent de ser subministrada en la
corresponent comanda, a lliurar el més aviat possible.

13.9.1. Motius pels quals es rebutjar una mercaderia:

1.-La caducitat és inferior a la minima indicada a la fitxa d’atributs logistics complimentada en el

moment de I"adjudicacio

2.-La forma de presentacio és diferent, per la qual cosa la quantitat Iliurada no es multiple de la

unitat demanada
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Les condicions del producte no sén correctes, per exemple: embalatge trencat, no conservacié
de la cadena, o qualsevol incidencia que faci que no es pugui posar el producte en situacio
d’estoc disponible

Si es detecta la incidéncia en el moment de la descarrega, es rebutjara la mercaderia i el mateix
transportista de 'agencia s’emporta el material.

En cas que es detecti en la revisid posterior, el proveidor disposa de 30 dies per retirar la
mercaderia del magatzem.

Qualsevol lliurament que no compleixi les condicions d’embalatge exigides al punt 13.6
d’aquest plec

En cas que I'agencia de transport porti mercaderies de més d’un proveidor i se li rebutgi la
mercaderia d’un ells i no pugui endur-se només la mercaderia rebutjada, si no descarrega les
dels altres proveidors de I'expedicidé, com que no s’haura lliurat, consta com a subministrament
pendent.

14. Execucié del Contracte.

Si durant la vigéncia del contracte, I'adjudicatari introdueix qualsevol millora en les condicions
del mateix, obligatoriament 'haura de comunicar amb caracter previ al Organ de Contractacié
a través de la unitat de compres de [I'HUB via correu electronic
(compres@bellvitgehospital.cat) o telefon (93.260.77.57).

Dr/a.: Antonio Mari Roig
Cap de Servei de Cirurgia Oral i Maxil-lofacial
Hospital Universitari de Bellvitge
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ANNEX A

NECESSITATS DEL CONTRACTE
(Les quantitats estimades de consum corresponen a un periode de 12 mesos)

LOT Codi Descripcié Unitats/Any P[rse/":\tr]'t Import [s/IVA]
1 Ortogl Implant de deformitat facial bimaxil-lar 18 10.211,5000 € 183.807,00 €
1 Ortog?2 Implant de deformitat facial bimaxil-lar més mentd 12 10.536,5600 € 126.438,72 €
1 Ortog3 Implant de deformitat facial de menté a mida 4 1.835,1800 € 7.340,72 €
1 Ortog4 Implant de deformitat facial maxil-lar a mida (guia de titani) 2 6.146,7500 € 12.293,50 €
1 Ortog5 Implant de deformitat facial mandibular a mida (guia de titani) 2 5.264,2600 € 10.528,52 €
1 Ortogb6 |Implant de deformitat facial de PEEK (angle/cos/malar) 5 1.835,1819 € 9.175,91 €
1 Ortog7 Férula quirudrgica a mida 36 1.699,5000 € 61.182,00 €
2 Reconl Implant de reconstruccié del hemimaxil-lar a mida 4 8.349,9113 € 33.399,65 €
2 Recon2 |Implant de reconstruccié maxil-lar complet a mida 4 9.762,2267 € 39.048,91 €
2 Recon3 |Implant de reconstruccié hemimandibular a mida 22 8.349,9113 € 183.698,05 €
2 Recon4 |Implant de reconstruccié mandibular completa a mida 22 9.848,7467 € 216.672,43 €
3 Traumal |Implant orbitari a mida 15 5.059,0922 € 75.886,38 €
3 Trauma 2 | Implant de contorn facial en PEEK/titani 10 1.835,1819 € 18.351,82 €
4 ATM1 Protesi d’ATM monolateral a mida 3 20.783,3400 € 62.350,02 €
4 ATM2 Protesi d’ATM monolateral a mida amb branca estesa 3 26.463,9960 € 79.391,99 €
5 Craneol |Implant cranial en PEEK a mida, petit (<60 mm) 3 6.966,1166 € 20.898,35 €
5 Craneo2 |Implant cranial en PEEK a mida, mitja (60—110 mm) 3 8.707,6509 € 26.122,95 €
5 Craneo3 |Implant cranial en PEEK a mida, gran (110—150 mm) 20 10.449,1852 € 208.983,70 €
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>_ 5 Craneo4 |Implant frontal en PEEK a mida 2 6.968,8770 € 13.937,75 €
Z 5 Craneo5 | Guia cranial a mida 5 934,4160 € 4.672,08 €
D) 6 Prepl Implant preprotésic d’un quadrant a mida 2 9.124,9760 € 18.249,95 €
| 6 Prep2 Implant preprotésic de dos quadrants a mida 2 11.815,3360 € 23.630,67 €
<E 1.436.061,07 €
<
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L'oferta econdmica s'ha de presentar obligatoriament en aquest format:

Num. Exp.: CS/CC00/1100698044/18/AMUP
Descripcio:

Empresa:

NIF:

Data

Segell Empresa:

Signatura:

T. Oferta (B: Base, V: Variant): B

Numero oferta Variant:

Preu unitari

sortida sense
Lot Partida Desc. Partida Pos. Material Desc. Material Quantitat UM VA
Gasa de coto hidrofil 100%
rectilinia de 13 fils per cm2, mida
20 x 20 cm, tallada sense
plegar. Sense control radiologic.
1 0 10 30000208 No esteéril. Al detall. 11752942|UNI 0,005700 1
Gasa cures de coto hidrofil
100% rectilinia de 17 fils/cm2,
mida 45x45 cm, plegada
11x22cm, 2 teles cosides, sense
control radiologic. No esteril. Al
1 0 20 30000209 detall. 377648|UNI 0,090000 1

Gasa cures de cotd hidrofil
100% rectilinia de 13 fils/cm2,
mida 20x20 cm, plegada
10x10cm, 4 capes, sense control
2 0 30 30001384|radidlogic, sobre 5 unitats. Estéril 196798 | UNI 0,051900 1

Gasa cures de cotd hidrofil
100% rectilinia de 13 fils/cm2,
mida 20x40 cm, plegada
10x10cm, 8 capes, sobre 10

3 0 40 30001401 |unitats. Esteéril 20859|UNI 0,142000 1
J I |Gasa per a cures de cot6 hidrofil | [ | [
» Codi Agrupador “Hoja2 Hoja3 / ¥J

o | C—

Per tal d’evitar errors en la carrega de I'oferta al nostre sistema informatic (SAP) cal tenir en
compte les indicacions segiients:

1. No utilitzar 'intro' en cap cel-la

GENERALITAT DE CATALUNYA

2. No eliminar ni files ni columnes al document Excel
3. No afegir ni files ni columnes al document Excel
4. No modificar el format de les cel-les de I'Excel

Es recomana treballar en el mateix model que s'ha descarregat de la Plataforma i respectar el que

s’ha indicat.
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A l'oferta hi a camps que sén modificables i altres que no ho sén. Es detallen a continuacio:

1. Dades NO modificables de |'oferta:

NUmero de lot
Numero de partida
Descripci6 de la partida
Posicid

Material

Descripci6 del material
Quantitat

UM

Preu unitari de sortida
sense IVA

PER

Preu unitari oferta amb
IVA

Import total amb IVA
Tipo IVA

Import total sense IVA

Indica el lot de I'article

Indica la partida si la licitacitacio esta dissenyat per partides
Indica el nom de la partida per a les licitacions amb partides
Es el numero d'ordre de l'article en la licitaci6

Codi de l'article

Descripci6 de I'article

Quantitat estimada de consum

Unitat de mesura basica de l'article

Preu unitari de licitacid per cada article sense IVA

Camp de gesti6 interna

Es el preu unitari ofertat amb IVA
S'aplica el tipus d'IVA predeterminat per I'ICS, indicat en %

Es el calcul de la quantitat estimada pel preu unitari d'oferta amb IVA
Indica el tipus d'IVA, predeterminat per I'lCS, que s’aplicara a cada article

Es el calcul de la quantitat estimada pel preu unitari d'oferta amb IVA

2. Dades MODIFICABLES a emplenar pel licitador:

Capi;alera |Empresa
NIF

GENERALITAT DE CATALUNYA

Variant)

Informar nom de I'empresa licitadora | Obligatori

Informar NIF de I'empresa licitadora  Obligatori
sense cap signe de puntuaci6: - /, sense

espais ni punts. En cas que sigui
alfanumeric, les lletres hauran d'anar

en majuscules.

T. Oferta (B: Base, V: Habitualment nomes s'admet oferta | Obligatori

base. Enaquest cas, informar B
Si s'admeten ofertes variants, en
aquest camp informar V

Numero oferta Variant | Si hi ha opcio de presentar oferta Obligatori si

variant, indicar el numero de variant hi ha variants

Referencia | |nformar la referencia del producte. A I'oferta técnica ja Obligatori

s’'informara la referenciadel fabricant

Una mateixa referencia no es podra presentar en dos articles
diferents.

Si es presenta una referencia repetida, I'0rgan de contractaci6 es
reserva el dret de fer-ne I'avaluacié que s'estimi convenient.
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Marca Indicar la marca del producte ofert. Recomanat
Model Indicar el model del producte ofert. Recomanat
Forma Indicar la forma de presentacié minima. Obligatori
de Per exemple: unitat Caixa de 100 unitats, rotlle, caixa de 10
< presenta rotlles, bossa de 1000 unitats, etc.
cid
>_ Import S'ha d'indicar l'import minim de comanda, es a dir, I'import Obligatori
Z minimde minim a partir del qualel proveidor serveix una comanda.
D comanda En cas que no s'indiqui cap dada, s’entendra que no s’esta
amb IVA subjecte a cap import minim de venda per la qual cosa es podran
—I fer comandes per un import inferior.
< En cas que es doni aquesta condicid, s'ha d'informar import
I_ minim a totes les ofertes presentades perque informaticament
< es tingui en compte.
Per exemple: pot ser que es faci una comanda de 100€ quan
O I'import minim hauriade ser de 300 €. Si no s'ha especificat en
I'oferta aquesta condicié d'import de comanda minima de 300€,
|.|J es faran comandes sense tenir-ho en compte
D Codi Es el camp GTIN/ EAN del producte. Si s'informa un GTIN/EAN- Obligatori
GTIN/EAN | 128, indicar quin identificador d'aplicacié es: (01) o (02).
I— Preu unitat | Es el preu de la forma de presentacio del producte. Per exemple: | Obligatori
< minima de | Si el preu licitat es de la unitat, i aquest producte va en caixes
I_ venda amb de 100 unitats, informar del preu de la caixa
r IVA
_| Caducitat | Informar de la caducitat del producte NO obligatori
< Article Aquest camp estara marcat per defecte quan el preu unitaride | Obligatori
gratut sortida sense IVA sigui 0. En cas que el preu de sortida NO SIGUI | pera preus
D: 0 i es vulgui ofertar a preu 0, marcaruna X en aquesta columnai | gratuits
LIJ informar OBLIGATORIAMENT els camps Re/erencia i preu unitari
sense /VA 0. Sense aquestes dades, L'OFERTA A PREU 0 NO SERA
Z RECONEGUDA PEL SISTEMA
LlJ Preu Indicar el preu ofertat sense IVA per a |'article en la unitat de Obligatori
unitari mesura, UM, indicadaa la columna H: UM
(D oferta El preu pot tenir fins a 6 decimals, maxim
senselVA | En cas que existeixin divergéncies entre IVA de licitaci6 i IVA
presentat, caldra fer-ho constar en un document annex a
I'oferta econdmica
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ANNEX D

Descripcié Tecnica

33/35
Doc.original signat per: Document electronic garantit amb signatura electronica. Podeu verificar la seva integritat al
MARI ROIG\ 03/06/2026 web csv.gencat.cat fins al 12/06/2030
. . . L L Data creaci6 copia:
Original electronic / Copia electronica auténtica 12/06/2026 11:28:53

CODI SEGUR DE VERIFICACIO

e T

O0E409SBS1KN6QCZPK46ZU3KLUMUF6F5D




w
Y

Generalitat
de Catalunya

|m| Bellvitge

- Hospital Universitari

CS/AH02/1101473017/26/AMUP
PPT -1101473017

Caracteristiques técniques minimes requerides:

<
>_
Z
3 Implant maxil-lar i implant mandibular a mida en titani, amb models anatomics, guies quirdrgiques maxil-lar i mandibular en poliamida o titani, 4
< cargols autorroscants de 2,0mm i 16 cargols autorroscants de 2,0 mm per al maxil-lar, 8 cargols autorroscants de 2,0 mm per a la mandibula, i
l_ Ortogl ferula quirdrgica a mida
< Solucié d’'implant bimaxil-lar a mida amb afegit d'implant de menté a mida en titani, amb model anatomic, guia quirdrgica de menté en
Q Ortog2 poliamida i 4 cargols autorroscants de 2,0mm
Ortog3 Implant de mentd a mida en titani, amb model anatomic, guia quirdrgica en poliamida i 4 cargols autorroscants de 2,0 mm
Lu Implant maxil-lar a mida en titani, amb model anatomic, guia quirdrgica en titani o poliamida, 16 cargols autorroscants de 2,0 mm i ferula
D Ortog4 quirdrgica a mida
Ortog5 Implant mandibular a mida en titani, amb model anatdomic, guia quirdrgica en titani, 8 cargols autorroscants de 2,0 mm i ferula quirdrgica a mida
l_ Implant malar, de menté o d'angle mandibular a mida en PEEK, amb model anatomic i 4 cargols autoperforants d'1,5 mm, segons especificacions
< ortogs del LOT 1
|: Ortog7 Subministrament de féerula quirdrgica personalitzada, que inclou la planificacié quirdrgica virtual necessaria per al seu disseny.
— Implant hemimaxil-lar a mida en titani, amb model de maxil-lar i model de peroné (cresta o escapula), dues guies maxil-lars en poliamida, guia de
< Reconl peroné (C/S) en poliamida i 24 cargols autorroscants de 2,0 mm (amb opcidé de guies a mida en titani)
D: Implant maxil-lar complet a mida en titani, amb model de maxil-lar i model de peroné (cresta o escapula), dues guies maxil-lars en poliamida, guia
Lu Recon2 de peroné (C/S) en poliamida i 28 cargols autorroscants de 2,0 mm (amb opcié de guies a mida en titani)
Z Implant hemimandibular a mida en titani, amb model mandibular i model de peroné (cresta o escapula), dues guies mandibulars en poliamida,
LIJ Recon3 guia de peroné (C/S) en poliamida i 24 cargols autorroscants de 2,0 mm (amb opcid de guies a mida en titani)
Implant mandibular complet a mida en titani, amb model mandibular i model de peroné, dues guies mandibulars en poliamida, guia de peroné
(D Recon4 en poliamida i 30 cargols autorroscants de 2,0 mm (amb opcié de guies a mida en titani)
Traumal Implant orbital a mida en titani, amb model anatomic orbital, model de verificacid i 5 cargols autoperforants d’'1,5 mm
Trauma 2 Implant malar, de menté, d’angle mandibular o cranial petit a mida en PEEK o titani, amb model anatomic i 4 cargols autoperforants d'1,5mm
Protesi ATM monolateral a mida composta per fossa completa i branca completa, que inclou I'estudi, la planificacié i el disseny necessaris per a la
fabricacié del producte, model anatomic complet, guies de reseccid i ajust en poliamida o titani, réplica quirdrgica de la fossa i de la branca, 6
ATM1 cargols no locking de 2,0 mm, 9 cargols locking de 2,0 mm i férula quirdrgica a mida
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Protesi ATM monolateral a mida amb amb component de branca estesa, amb estudi, planificacid i disseny del cas, model anatomic complet, guies
de reseccid i d'ajust fabricades en poliamida o titani, réplica quirdrgica de la fossa i de la branca estesa, 6 cargols no locking de 2,0 mm, 12

<
>_
Z
D ATM2 cargols locking de 2,0 mm i férula quirdrgica a mida
| Implant cranial a mida en PEEK (<60 mm), amb model anatomic, 4 plaques rectes de 2 forats i 8 cargols autoperforants d'1,5 mm (longitud 3,5—
< Craneol 4 mm)
|— Craneo2 Implant cranial a mida en PEEK (60—110 mm), amb model anatomic, 5 plaques rectes de 2 forats i 10 cargols autoperforants d'1,5 mm (3,54 mm)
< Implant cranial a mida en PEEK (110-150 mm), amb model anatomic, 6 plaques rectes de 2 forats i 12 cargols autoperforants d'1,5 mm (3,5—
Q Craneo3 4 mm)

Craneo4 Implant frontal a mida en PEEK, amb model anatomic, 6 plaques rectes de 2 forats i 12 cargols autoperforants d’'1,5 mm (3,5-4 mm)
Lu Craneo5 Guia cranial personalitzada en poliamida, amb 4 cargols autoperforants d'1,5mm (3,5-4 mm)
D Implant preprotésic a mida amb model anatomic, guia de posicionament o de reseccid, fabricada en poliamida, 18 cargols autorroscants de

Prepl 2,0 mm, guia de brocat en poliamida o titani i 4 cargols autorroscants de 2,0 mm
l_ Implant preprotésic a mida amb model anatomic, guia de posicionament o de reseccid, fabricada en poliamida, 30 cargols autorroscants de
g Prep2 2,0 mm, guia de brocat en poliamida o titani i 4 cargols autorroscants de 2,0 mm
f:
o
L
Z
L
Q)
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