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ANNEXOS 

 

ANNEX A: Pla de necessitats 

 
 
ANNEX B:  Fitxa tècnica individual del producte 

- B1. Fitxa tècnica pròpia del producte. Product Data  

 

ANNEX C: Model d’oferta econòmica i guia per emplenar l’oferta econòmica 

 

ANNEX D: Descripció Tècnica 
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1. Objecte de la contractació  

L’objecte d’aquesta licitació és la contractació del Subministrament d'implants a mida per a 
cirurgia maxil·lofacial i cranial per a l'Hospital Universitari de Bellvitge 

A l’ANNEX A – Pla de necessitats s’hi relacionen per material, els consums previstos i que han 
estat extrets a partir dels nostres consums històrics. Aquesta previsió podrà ser modificada a 
l’alça o a la baixa en funció de l’activitat assistencial dels centres. En cas de variació de 
quantitats, les empreses adjudicatàries no tindran dret a percebre cap indemnització per la 
variació. 

Els contractes que es derivin de l’expedient de licitació són de subministraments de tracte 
successiu. 

2. Òrgan de contractació 

L’òrgan de contractació és l’Hospital Universitari de Bellvitge. 

3. Estructura del procediment 

En aquesta licitació els codis són codis individuals. 

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

No s’admeten ofertes variants.  

La forma en què s’han de presentar les ofertes tècniques i econòmiques es descriu, 
respectivament, en les clàusules 9 i 10 d’aquest Plec. 

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

4. Especificacions tècniques generals 

Les característiques tècniques mínimes, d’obligatori compliment, dels articles que conformen 
l’objecte de la contractació són les que consten a continuació:  
 
LOT 1. Ortognàtica: 

Tractament mitjançant cirurgia personalitzada dels pacients amb deformitats dentofacials. 

 Producte personalitzat no implantable: 

- Composició: poliamides, acrílics, titani 

- Material esterilitzables mitjançant algun dels següents processos: 

 Alta temperatura: Autoclau vapor 134 ºC 

 Baixa temperatura: Sterrad – gas plasma H₂O₂ 55 ºC 
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- Tipus: 

· Models bioanatòmics estereolitogràfics del defecte receptor i, quan escaigui, 

de l’os donant. 

· Fèrules quirúrgiques personalitzades (intermèdies, finals o úniques), fabricades 

amb material biocompatible, amb reforç metàl·lic i perforacions per a fixació 

mitjançant filferro. 

· Guies quirúrgiques de tall, marcatge, trepant i posicionament, dentosoportades 

quan escaigui, per a maxil·lar, mandíbula, mentó i estructures facials 

associades. 

· Posicionadors condilars. 

 

 Producte personalitzat implantable: 

 

- Sistemes d’osteosíntesi a mida per a cirurgia ortognàtica (maxil·lar, mandíbula 

i mentó), consistents en plaques, miniplaques i malles fabricades en titani sinteritzat 

làser. 

- Implants a mida per al contorn facial (malar, mentó o angle mandibular), fabricats en 

PEEK, amb finalitat estètica i de volum, no funcional ni oclusal. 

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

 

El subministrament inclou la planificació quirúrgica virtual personalitzada necessària per al disseny 

dels productes quan escaigui. 

 

LOT 2. Reconstrucció 

Tractament mitjançant cirurgia personalitzada dels pacients amb defectes maxil·lofacials. 

 Producte personalitzat no implantable: 

- Composició: poliamides, acrílics, titani 

- Material esterilitzable mitjançant algun dels següents processos: 

 

 Alta temperatura: Autoclau – VAPOR 134º 

 Baixa temperatura: Sterrad – GAS PLASMA H2O2 55º 

 

- Tipus: 

· Models bioanatòmics (estereolitogràfics). 

· Guies de tall de resecció: maxil·lar i mandíbula. 

· Guies de tall d’empelt donant (peroné, cresta il·líaca, escàpula), amb possibilitat 

d’incorporar guies de col·locació d’implants dentals. 

 

 Producte personalitzat implantable: 

- Sistemes d’osteosíntesi a mida maxil·lar superior fabricats en titani sinteritzat làser.  
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- Sistemes d’osteosíntesi a mida per mandíbula fabricats en titani sinteritzat làser. 

- Pròtesi a mida per contorn facial fabricat en PEEK. 

- Elements de fixació compatibles amb els implants subministrats, incloent cargols 

autorroscants o autoperforants de diferents diàmetres. 

 

LOT 3. Trauma 

Tractament mitjançant cirurgia personalitzada dels pacients amb traumatismes complexos i 

defectes orbitaris.  

 Producte personalitzat no implantable: 

- Composició: poliamides, acrílics, titani 

- Material esterilitzable mitjançant algun dels següents processos: 

 

 Alta temperatura: Autoclau – VAPOR 134º 

 Baixa temperatura: Sterrad – GAS PLASMA H2O2 55º 

 

- Tipus: 

· Models bioanatòmics (estereolitogràfics). 

· Fèrules intermaxil·lars de reposicionament oclusal. 

· Guia de posicionament de material implantable personalitzat (guies de 

marcatge i trepant). 

 

 Producte personalitzat implantable: 

- Sistemes d’osteosíntesi a mida: plaques, miniplaques i malles fabricats en titani 

sinteritzat làser. 

- Implants orbitaris fabricats en titani sinteritzat làser per a reconstrucció de parets 

orbitaries. 

- Pròtesis a mida per contorn facial fabricats en PEEK. 

 

LOT 4. ATM (Articulació Temporomandibular): 

Tractament mitjançant cirurgia personalitzada dels pacients amb deformitats de l’articulació 

temporomandibular mitjançant pròtesis articular a mida que inclogui un component mandibular i 

un component de fossa glenoidea. 

 

 Producte personalitzat no implantable: 

- Composició: poliamides, acrílics, titani 

- Material esterilitzable mitjançant algun dels següents processos: 

 

 Alta temperatura: Autoclau – VAPOR 134º 

 Baixa temperatura: Sterrad – GAS PLASMA H2O2 55º 
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- Tipus: 

· Models bioanatómics (estereolitogràfics). 

· 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 polietilè d’alt pes molecular. 

- Component de branca mandibular: el cap condilar fabricat en titani sinteritzat làser i el 

cos mandibular amb recobriment d’aliatge de titani sinteritzat làser, que pot variar en 

grandària permetent una reconstrucció mandibular (branca estesa). 

 

Les descripcions dels productes que inclouen els diferents lots, així com els preus de licitació per 

article i la seva codificació es troba detallada en l’annex 4 – model oferta econòmica.  

 

LOT 5. Craniofacial: 

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

diferents defectes anatòmics. 

Al ser implants a mida, els licitadors han de seguir i complir el protocol següent: 

 El diagnòstic el realitzarà el personal facultatiu del servei de Neurocirurgia de l’Hospital 

Universitari de Bellvitge, així com també la prescripció de l’implant a mida. 

 El circuit s’iniciarà amb l’importació de les imatges radiològiques obtingudes del pacient i 

emmagatzemades en el PACS de l’hospital a un Servidor Central (iPlanNet). En aquest 

servidor s’allotja el programari de diagnòstic que permet al radiòleg i cirurgià realitzar un 

diagnòstic precís que serà arxivat en un fitxer (STL/DICOM). Aquest fitxer es farà arribar el 

proveïdor adjudicat d’aquest lot. 

 L’adjudicatari, haurà de processar les imatges que seran seleccionades i fusionades per a 

la seva utilització en el procés de disseny i producció de les cal·lotes cranials realitzades a 

mesura i que seran utilitzades en la realització de la cirurgia personalitzada. 

 Els implants personalitzats es fabricaran mitjançant impressió 3D en material de polyether 

ether ketone (PEEK), fabricació additiva i per fresat.  

 

LOT 6. Preprotèsic: 

 

Implants temporals o auxiliars destinats a la fase preprotèsica, amb funció de suport, estabilització 

o preparació de l’escenari quirúrgic. 

 

Tipus: 

 Implants preprotèsics a mida per a 1 quadrant. 

 Implants preprotèsics a mida per a 2 quadrants. 
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Composició: 

 

 Polímers d’ús mèdic (principalment poliamida) 

 Elements de fixació associats (cargols autorroscants Ø 2,0 mm) 

 Guies quirúrgiques associades de poliamida o titani 

 

Característiques: 

 

 Dissenyats a partir d’imatge mèdica del pacient 

 Fabricats a mida pacient 

 Funció preparatòria, no reconstructiva definitiva 

 No substitueixen la funció anatòmica final 

 

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

o substituïts en fases posteriors del tractament quirúrgic i protètic. 

 

Més informació referent a descripció tècnica dels materials licitats a l’ANNEX D - Descripció tècnica. 

 

Totes les descripcions tècniques recollides a l’ANNEX D – Descripció tècnica, incloses les relatives 

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

compliment. 

 

4.1. Garanties d’identificació dels materials 

Per identificar la qualitat i condicions de cada producte, el licitador haurà d’informar les 
característiques que es sol·liciten a la fitxa tècnica descrita a l’ANNEX B –fitxa tècnica individual 
del producte, de tots els productes presentats. 

Durant la vigència del contracte, l’empresa adjudicatària té l’obligació de notificar qualsevol 
canvi que es produeixi tant en la identificació del producte com en qualsevol de les 
característiques tècniques o en els atributs logístics.  

Les modificacions s’han d’informar immediatament a la Gerència de Compres, a través del 
Gestor d’incidències en compres, veure l’apartat 7 d’aquest Plec. 

4.2  Descripció de condicions o característiques complementaries que s'exigeixen 

 
 Les quantitats que figuren al present expedient son  merament estimatives del consum de 

l’Hospital en el període que es contracta, podent ser objecte de modificació  a l’alça o a la 

baixa, en funció  de les necessitats del centre. Les empreses adjudicatàries hauran de 

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

  Si durant la vigència del contracte, s’innovessin o milloressin les característiques 

sol·licitades a les fitxes dels productes, es podran incorporar en el mateix procés de 
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contractació, sempre que comportin un interès d’ús o servei i es mantingui el preu 

adjudicat, les quals seran valorades pel comitè tècnic designat.  

 L’adjudicatari  està  obligat a prestar, de manera continuada, tècnic i assistencial per la 

utilització  dels productes subministrats. 

5. Normativa aplicable 

Els productes objecte del contracte hauran de complir, en tot moment, la normativa espanyola i 

europea vigent en matèria de qualitat, seguretat, traçabilitat, etiquetatge i documentació tècnica 

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 consideració de: 

– Productes sanitaris implantables amb marcatge CE, inclosos els implants adaptats a l’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 podrà actuar com a fabricant o com a distribuïdor dels productes. 

A aquests efectes, haurà d’acreditar, mitjançant la documentació tècnica corresponent: 

1. En el cas de productes amb marcatge CE, s’haurà 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 haurà d’acreditar que el fabricant disposa d’un sistema de gestió de la 

qualitat conforme a la norma UNE EN ISO 13485 o equivalent, amb un abast que inclogui 

productes sanitaris implantables i, específicament, productes a mida, patient-matched o 

adaptables. 

– Aquesta acreditació es podrà realitzar mitjançant la presentació del certificat ISO 13485 o 

equivalent del fabricant, en el qual consti expressament l’abast aplicable als productes objecte del 

contracte. 

La fabricació dels implants s’haurà de realitzar d’acord amb els estàndards de qualitat exigits per 

la normativa vigent en cada moment. 
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6. Material complementari  

 

En cas que sigui necessari, les empreses adjudicatàries hauran de cedir sense cap cost econòmic 
l’instrumental per a la implantació d’aquest material als nostres centres. 

7. El Gestor de les incidències en compres  

Les incidències que en relació amb els materials adjudicats es puguin produir durant la vigència 
del contracte, s'hauran de notificar a través de la unitat de compres mitjançant 
el següent correu electrònic: compres@bellvitgehospital.cat 

8. Requeriments addicionals obligatoris 

8.1. Prevenció de riscos laborals 

L’empresa contractada haurà de complir amb la normativa específica de prevenció de riscos 
laborals. Així mateix, s’aportarà obligatòriament la documentació necessària (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. Formació 

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

8.3. Manual d’usuari 

El proveïdor haurà de lliurar un manual d’usuari, document d’instruccions o protocol 
d’utilització del material adjudicat que les requereixi, preferiblement en català, i si no es 
possible en castellà.  

9. Oferta tècnica 

Els models d’oferta tècnica que a continuació es descriuen s’haurà de presentar, 
obligatòriament, en els formats que s’adjunten en aquest plec de prescripcions tècniques, 
essent l’única documentació tècnica que s’ha d’aportar. No cal presentar documentació 
bibliogràfica pròpia de l’empresa. Si és el cas, l’òrgan de contractació la requerirà. 

Aquesta informació haurà d’estar redactada en català i/o castellà. 

9.1. Model d’oferta tècnica  

9.1.1. Documentació  tècnica a presentar 

La documentació tècnica a presentar és la següent: 

- Fitxa tècnica individual del producte, ANNEX B – Model de fitxa tècnica 
individual 

En aquest annex es descriuen tots els camps de la fitxa tècnica i la descripció 
de cada un d’ells 
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Denominació dels fitxers de les fitxes tècniques 

- Fitxa tècnica individual 

El fitxer que conté la fitxa tècnica individual de cada codi que s’ha 
presentat a la licitació, s’ha d’anomenar de la forma següent:  

Núm. de Lot-Codi SAP/Codi agrupador.xls 
Exemple codi SAP: Lot1-30000001.xls o .xls 
Exemple codi agrupador: Lot1-999301587.xls o .xlsx 

 
9.1.2. Fitxa pròpia del producte: Product Data 

La documentació tècnica pròpia 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-Núm. de Lot-Codi SAP/Codi agrupador.xls 
Exemple codi SAP:PD-Lot1-30000001.xls 
Exemple codi agrupador: PD-Lot1-999301587 

És obligatori, quan així procedeixi, presentar les fitxes de dades de seguretat dels 
productes. 

9.2. Atributs logístics 

Les empreses adjudicatàries hauran de mantenir, obligatòriament, les dades dels Atributs 
logístics requerits a l’aplicació del sistema estandarditzat de Fitxa Tècnica Electrònica de 
qualsevol catàleg GDSN (Global Data Syncrhonisation Network).  

El proveïdor de catàleg GDSN de l’adjudicatari, ha de ser l’encarregat de lliurar a l’ICS els 
atributs logístic dels articles adjudicats a l’expedient. 

Els atributs obligatoris són els següents: 

 Codi SAP 

 Núm. d’expedient (l’informat a la capçalera de la fitxa tècnica) 

 Dimensions 

 Pes 

 Temperatura conservació 

 GTIN de les diferents agrupacions 

 Quantitats de cada agrupació 

 Referència 

 Marca 

 Model 

 Traçabilitat 

 Imatge del producte 

 Tipus de perillositat 

 Classe de mercaderia perillosa 
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 Fitxa de seguretat 

 Caducitat de lliurament 

 Unitat de mesura de gestió 

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

 

9.3. Presentació de mostres 

L’òrgan de contractació, si ho considera oportú, es reserva el dret de sol·licitar mostres durant 
el període d’avaluació d’ofertes. En cas que es requereixin, el licitador haurà de lliurar-les al 
lloc i persona de contacte que s’indiqui en la sol·licitud i en el termini màxim que s’indiqui a la 
petició. Si el licitador incompleix alguna de les condicions establertes a la sol·licitud de mostres, 
la seva oferta serà desestimada. 
 
Amb les mostres presentades, l’Hospital de Bellvitge es reserva el dret de fer-ne l’ús que estimi 
convenient. Si el licitador vol recuperar l’excedent ho haurà 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 
càrrec del proveïdor. 

 

9.4. Tècnics 

Durant la tramitació de l’expedient, els operadors econòmics només podran tenir relació amb  
el personal tècnic designat en l’expedient, a petició d’aquests últims. 

9.5. Documentació confidencial 

Els documents i les dades presentades per les empreses licitadores en el sobre 2 i 2bis es poden 
considerar de caràcter confidencial si inclouen secrets industrials, tècnics o comercials i/o drets 
de propietat intel·lectual i la seva difusió a terceres persones pugui ser contrària als seus 
interessos comercials legítims, perjudicar la competència lleial entre les empreses del sector; o 
bé quan el seu tractament pugui ser contrari a les previsions de la normativa en matèria de 
protecció de dades de caràcter personal. Així mateix, el caràcter confidencial afecta a qualsevol 
altre informació amb un contingut que es pugui utilitzar per falsejar la competència, ja sigui en 
aquest procediment de licitació o en altres de posteriors.  

 
No tenen en cap cas caràcter confidencial l’oferta econòmica de l’empresa, ni les dades incloses 
en el DEUC. Així mateix tampoc tindrà caràcter confidencial cap ANNEX o MODEL sol·licitat per 
l’ICS. 

 
La determinació de documentació com a confidencialitat que es presenti ha de ser necessària 
i proporcional a la finalitat o interès 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 genèriques o no justificades del caràcter confidencial. 
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En tot cas, correspon a l’òrgan de contractació valorar si la qualificació de confidencial de 
determinada documentació és adequada i, en conseqüència, decidir sobre l'accés o la vista de 
dita documentació, prèvia audiència de l’empresa o les empreses licitadores afectades. 

 
La designació de la documentació com a confidencial comporta la obligació de presentar-la en 
fitxer independent de la resta de documentació, en l’espai habilitat a tal efecte en el l’eina del 
Sobre Digital. No s’admetrà cap document barrejat amb documentació no confidencial. 

10. Oferta econòmica 

10.1. Preus de licitació 

Els preus unitaris de licitació per a cada article són els preus que figuren en l’ANNEX C – Model 
d’oferta econòmica i guia per emplenar l’oferta econòmica 

Per a la presentació de l’oferta econòmica, les empreses licitadores hauran de prendre com a 
unitat de mesura bàsica la que s’estableix en l’ANNEX C – Model d’oferta econòmica. 

Els preus oferts inclouran tots els càrrecs, transport, manipulació 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 ponderació.  

10.2. Model d’oferta econòmica – Documentació a presentar  

L’oferta econòmica s’haurà de presentar, obligatòriament, en el model que s’adjunta com a 
ANNEX C – Model d’oferta econòmica –Guia , d’aquest plec de prescripcions tècniques. 

11. Adjudicació  

11.1. Caràcter general 

L’adjudicació s’efectuarà per article, és a dir, de forma individual, recaient l’adjudicació de 
cadascun dels articles en un únic codi SAP i en un únic proveïdor. 

12. Facturació electrònica 

12.1. Caràcter general 

Les empreses adjudicatàries poden enviar les seves factures mitjançant qualsevol dels següents 
formats electrònics:  

 Format    facturae 

 Format    EDIFACT 

En cas de voler utilitzar EDIFACT, abans de començar a enviar les factures, el seu proveïdor 
EDI haurà d’haver demanat la interconnexió de la seva bústia amb la de l’Institut Català de 
la Salut.  

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

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

o sol·licitar informació complementària a : 

atenciocreditors.ics@gencat.cat 

Hi ha establert un canal d’informació a proveïdors, relacionat amb el procediment de 
factura electrònica, especialment per tractar temes relacionats amb:  

 Com adherir-se al procediment de factura electrònica del Institut Català de la Salut 
 Certificat de factura electrònica, per aquells proveïdors que ja ens envien les factures 

electrònicament 

registre.efact.ics@gencat.cat 

13. Condicions logístiques i de subministrament 

13.1. Condicions de subministrament 

Les empreses adjudicatàries es comprometen a subministrar els materials adjudicats amb la 
caducitat mínima que s’indiqui en el moment de l’adjudicació a la fitxa dels atributs logístics. 

Les empreses adjudicatàries retiraran els materials defectuosos i, sense cap càrrec, els 
substituirà per altres de nous en les condicions adequades. 

Si l’adjudicatari te materials en dipòsits en els centres, haurà 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 adjudicatàries es comprometen a mantenir l'estoc suficient per garantir una 
adequada continuïtat en l'abastiment del material al nostre centre hospitalari. 

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

Les empreses adjudicatàries hauran de disposar d'un telèfon o correu electrònic específic de 
contacte per qualsevol consulta que pugui sorgir o notificar incidències que posin en perill el 
subministrament. 

13.3. Termini de lliurament 

Les empreses adjudicatàries han de lliurar el material al lloc de lliurament i dins l’horari 
establert a l’apartat 13.5 d’aquest Plec de Prescripcions Tècniques. 

L’incompliment d’aquests requisits comportarà les penalitats que s’especifiquen al plec de 
clàusules administratives particulars, podent comportar, fins i tot, la resolució anticipada del 
contracte a instància de l’òrgan de contractació. 

En cas de material en trànsit s’enviarà petició indicant el moment d’entrega del material de 
manera prèvia a la intervenció quirúrgica. 
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13.4. Unitats mínimes de comanda 

La unitat mínima de comanda serà equivalent a la forma de presentació del producte, per 
exemple: caixa de 2 unitats; bossa de 50 unitats; etc.  

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

13.5. Lloc de lliurament de les comandes 

El lliurament del material és farà al magatzem general de l’Hospital Universitari de Bellvitge. 
Aquest lliurament estarà degudament documentat amb l’albarà corresponent. 

El subministrament s'efectuarà dins l'horari que s'estableix per la recepció de material 
que correspon entre les 8 h i les 12 h i de 8h a 10h si es tracta de material de nevera. 

S'haurà de fer amb la presència del personal que tingui assignades les tasques de 
recepció d'aquest. 

Això no obstant, en cas de material en trànsit s’enviarà petició indicant el moment i lloc 
d’entrega del material de manera prèvia a la intervenció quirúrgica. 

13.6. Condicions d’embalatge   

En cas de material en trànsit s’enviarà petició indicant el moment i lloc d’entrega del material 
de manera prèvia a la intervenció quirúrgica. 

Amb l’excepció del lliurament de volums petits, els enviaments de material s’han d’efectuar en 
paletes que han de complir les condicions i característiques d’embalatge següents: 

 Paletes europees d’1,20 x 0,80 x 1,20, que compleixin la directiva UNE-EN 13698-1 i 
NIMF-15. 

 Paletes retractilades 

 Paletes amb un màxim de 750 kg, i alçada màxima de 165 cm (amb la estructura de 
la paleta inclosa) 

 Les paletes, han de contenir un únic material i lot.  

 En que cas que el volum de l’article no superi el contingut d’una paleta, podrà 
contenir diferents articles degudament ordenats i amb identificació clara 
externament.  

 Els albarans aniran a l’exterior de l’embalatge 

Detall de l’estructura de les paletes: 
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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 informació següent: 

 Referència 

 Lot 

 Caducitat  

 Quantitat 

La referència de l’etiqueta ha de ser la referència adjudicada, que es correspondrà amb  la indicada 
a l’oferta econòmica en el camp Referència 

En el moment de la recepció del material, en el centre destinatari  es verificarà la integritat de 
l’embalatge. En cas que no estigui en condicions es retornarà a l’empresa. 

 

13.7. L’albarà 

Cal presentar: 

 Albarà en suport paper per duplicat. 

 Albarà electrònic, missatge DESADV D 96A UN EAN005 

Aquest albarà haurà de detallar, de forma obligatòria, les següents dades: 

 NIF del proveïdor 

 Número d’ordre de lliurament o compra (ZOE) 

 El codi d’article SAP, i si n’és el cas, el codi d’article de l’operador logístic 

 La referència i el codi EAN ( GTIN). 

 La descripció del producte 

 El número de lot i la caducitat 

 La quantitat per referència 

 El preu unitari  

 Import total  

 Temperatura de conservació 

 

13.8. Sistema EDI 

L’operador logístic de l’ICS, Logaritme, Serveis Logístics AIE, utilitza el sistema EDI com a únic 
mitjà d’intercanvi de documents comercials amb els proveïdors, en concret els següents 
documents: 

 Comandes a proveïdor (missatge ORDERS D.96A UN EAN008) 

 Resposta del proveïdor a la comanda (missatge ORDRSP D.96A UN EAN005) 

En aquest missatge haurà de verificar els camps següents:  

 Codi EAN (GTIN) 

 Referència del producte 

 Quantitat 
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 Preu 

 Termini de Lliurament 

Si tots els camps són correctes ha de confirmar l’ORDRSP. Si no es verifica, caldrà indicar 
les incidències en els camps corresponents. 

 Albarà electrònic, missatge DESADV D 96A UN EAN005 

Aquest albarà haurà de detallar les dades següents: 

 NIF del proveïdor 

 Número d’ordre de lliurament o compra (ZOE) 

 El codi d’article SAP, i si n’és el cas, el codi d’article de l’operador logístic 

 La referència i el codi EAN ( GTIN). 

 La descripció del producte 

 El número de lot i la caducitat 

 La quantitat per referència 

 El preu unitari  

 Import total  

 Temperatura de conservació 

 Confirmació de recepció o mercaderia missatge RECADV D 96A UN EAN003  

Si la incidència correspon a Preu i/o Referència, ho haurà de notificar immediatament al 
departament de compres de l’Hospital Universitari de Bellvitge mitjançant correu 
electrònic (compres@bellvitgehospital.cat). 

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

 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 

 Missatge RECADV D.96 A UN EAN 003 

 Disponibilitat per intercanviar els missatges esmentats. 

Tota la informació relativa als requisits per intercanviar documents amb Logaritme la 
podran trobar a l’enllaç http://www.ediversa.com/comedinet/logaritme 

Transitòriament, i durant un termini màxim de 30 dies, a comptar des de la data de 
resolució d’adjudicació 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 següents: 
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 Identificador ( assignat per proveïdor de serveis EDI de Logaritme, Ediversa) 

 Contrasenya ( assignada pel proveïdor de serveis EDI de Logaritme, Ediversa) 

L’incompliment d’aquest termini podrà ser causa de la resolució del contracte de 
subministrament. 

En aquesta plataforma web, els adjudicataris es podran: 

 configurar una adreça de correu electrònic per rebre els corresponents avisos de 
comanda 

 visualitzar els documents rebuts 

 generar fàcilment els documents a enviar. 

Un cop ja es tingui l’usuari a la plataforma validat, el proveïdor podrà visualitzar els 
documents rebuts i generar fàcilment els documents a enviar. Si cal més informació o 
aclariments respecte al Sistema EDI, poden contactar directament amb el de departament 
de compres de l’hospital a través del correu electrònic: compres@bellvitgehospital.cat  

13.9. Recepció de mercaderies 

Quan arriba l’agencia de transport del proveïdor, el transportista lliura els albarans a la oficina 
de recepció, on es comprova si la comanda es pot acceptar o no.  

Verificada l’admissió de la mercaderia, es donarà l’ordre de descàrrega al transportista i es 
segellarà amb la data de la recepció i la conformitat pendent d’examen de la mercaderia.  

Es donarà una còpia al transportista juntament amb el butlletí de recepció perquè procedeixi a 
la descàrrega del material i a l’ordenació, segons les indicacions de l’operari del moll. 

Si no porta els albarans del proveïdor o comprovant de lliurament la referència de l’albarà 
electrònic DESADV, es rebutjarà la mercaderia. Aquesta mercaderia queda en quarantena, fins 
que es comprovi l’estat, la caducitat, la quantitat, el lot i forma de presentació. 

Una cop efectuada la revisió, dins les 72 hores de termini màxim, tal com estableixen les RAAC, 
Recomanacions AECOC per la Administració Comercial Eficient, establertes pel Comitè del 
Sector Salut de AECOC (GS1 ESPAÑA), s’envia al proveïdor el corresponent missatge RECADV, 
amb la conformitat o incidència que s’hagi detectat. 

En cas que hi hagi alguna incidència es comunicarà al proveïdor via correu electrònic. 

Si la quantitat lliurada és diferent a la que consta a l’albarà, es farà la recepció per la quantitat 
real lliurada, i es comunicarà la incidència al proveïdor, 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 mínima indicada a la fitxa d’atributs logístics complimentada en el 
moment de l’adjudicació 

2.-La forma de presentació és diferent, per la qual cosa la quantitat lliurada no es múltiple de la 
unitat demanada 
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3.-Les condicions del producte no són correctes, per exemple: embalatge trencat, no conservació 
de la cadena, o qualsevol incidència que faci que no es pugui posar el producte en situació 
d’estoc disponible 

Si es detecta la incidència en el moment de la descàrrega, es rebutjarà la mercaderia i el mateix 
transportista de l’agència s’emporta el material. 

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

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

En cas què l’agencia de transport porti mercaderies de més d’un proveïdor i se li rebutgi la 
mercaderia d’un ells i no pugui endur-se només la mercaderia rebutjada, si no descarrega les 
dels altres proveïdors de l’expedició, com que no s’haurà lliurat, consta com a subministrament 
pendent. 

14. Execució del Contracte. 

Si durant la vigència del contracte, l’adjudicatari introdueix qualsevol millora en les condicions 
del mateix, obligatòriament l’haurà de comunicar amb caràcter previ al Òrgan de Contractació 
a través de la unitat de compres de l’HUB via correu electrònic 
(compres@bellvitgehospital.cat) o telèfon (93.260.77.57). 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Dr/a.: Antonio Marí 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 període de 12 mesos) 

 

LOT  Codi Descripció Unitats/Any 
Preu Unit 

[s/IVA] 
Import [s/IVA] 

1 Ortog1 Implant de deformitat facial bimaxil·lar 18 10.211,5000 € 183.807,00 € 

1 Ortog2 Implant de deformitat facial bimaxil·lar més mentó 12 10.536,5600 € 126.438,72 € 

1 Ortog3 Implant de deformitat facial de mentó 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 Ortog6 Implant de deformitat facial de PEEK (angle/cos/malar) 5 1.835,1819 € 9.175,91 € 

1 Ortog7 Fèrula quirúrgica a mida 36 1.699,5000 € 61.182,00 € 

2 Recon1 Implant de reconstrucció del hemimaxil·lar a mida 4 8.349,9113 € 33.399,65 € 

2 Recon2 Implant de reconstrucció maxil·lar complet a mida 4 9.762,2267 € 39.048,91 € 

2 Recon3 Implant de reconstrucció hemimandibular a mida 22 8.349,9113 € 183.698,05 € 

2 Recon4 Implant de reconstrucció mandibular completa a mida 22 9.848,7467 € 216.672,43 € 

3 Trauma1 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 Pròtesi d’ATM monolateral a mida 3 20.783,3400 € 62.350,02 € 

4 ATM2 Pròtesi d’ATM monolateral a mida amb branca estesa 3 26.463,9960 € 79.391,99 € 

5 Craneo1 Implant cranial en PEEK a mida, petit (<60 mm) 3 6.966,1166 € 20.898,35 € 

5 Craneo2 Implant cranial en PEEK a mida, mitjà (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 € 

5 Craneo5 Guia cranial a mida 5 934,4160 € 4.672,08 € 

6 Prep1 Implant preprotèsic d’un quadrant a mida 2 9.124,9760 € 18.249,95 € 

6 Prep2 Implant preprotèsic de dos quadrants a mida 2 11.815,3360 € 23.630,67 € 

     1.436.061,07 € 
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ANNEX B 
 

 

 

 

Fitxa tècnica individual del/s material/s 
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ANNEX B1 

 

 
Fitxa pròpia del material. PRODUCT DATA 

(OBLIGATORI PRESENTAR-LA) 
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ANNEX C 

 
 

Model i Guia per emplenar l’oferta econòmica 

 
Els models per a l'oferta econòmica es troben en suport informàtic a la 

Plataforma electrònica de Contractació Pública 
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L'oferta econòmica s'ha de presentar obligatòriament en aquest format: 

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

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

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 l'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 són modificables i altres que no ho són. Es detallen a continuació: 

1. Dades NO modificables de l'oferta: 
Número de lot Indica el lot de l'article 

Numero de partida Indica la partida si la licitacitacio esta dissenyat per partides 

Descripció de la partida Indica el nom de la partida per a les licitacions amb partides 

Posició Es el numero d'ordre de l'article en la licitaci6 

Material Codi de l'article 

Descripció del material Descripció de l'article 

Quantitat Quantitat estimada de consum 

UM Unitat de mesura bàsica de l'article 

Preu unitari de sortida 
sense IVA 

Preu unitari de licitació per cada article sense IVA 

PER Camp de gestió interna 

Preu unitari oferta amb 
IVA 

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

Import total amb IVA Es el càlcul de la quantitat estimada pel preu unitari d'oferta amb IVA 

Tipo IVA Indica el tipus d'IVA, predeterminat per l'ICS, que s’aplicarà a cada article 

Import total sense IVA Es el càlcul de la quantitat estimada pel preu unitari d'oferta amb IVA 

 

2. Dades MODIFICABLES a emplenar pel licitador: 
Capi;alera Empresa Informar nom de l'empresa licitadora Obligatori 

NIF Informar NIF de l'empresa licitadora 
sense cap signe de puntuaci6: - /, sense 
espais   ni punts. En cas que sigui 
alfanumèric, les lletres hauran d'anar 
en majúscules. 

Obligatori 

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

Habitualment nomes s'admet oferta 
base. En aquest cas, informar B 
Si s'admeten ofertes variants, en 
aquest camp informar V 

Obligatori 

Numero oferta Variant Si hi ha opció de presentar oferta 
variant, indicar el numero de variant 

Obligatori si 
hi ha variants 

Referencia Informar la referencia del producte. A l'oferta tècnica ja 
s’informarà la referencia del fabricant  
Una mateixa referencia no es podrà presentar en dos articles 
diferents. 
Si es presenta una referencia repetida, l’òrgan de contractaci6 es 
reserva el dret de fer-ne l’avaluació que s'estimi convenient. 

Obligatori 
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Marca Indicar la marca del producte ofert. Recomanat 

Model Indicar el model del producte ofert. Recomanat 

Forma 
de 
presenta
ció 

Indicar la forma de presentació mínima.  
Per exemple: unitat Caixa de 100 unitats, rotlle, caixa de 10 
rotlles, bossa de 1000 unitats, etc. 

Obligatori 

Import 
mínim de 
comanda 
amb IVA 

S'ha d'indicar l'import mínim de comanda, es a dir, l'import 
mínim a partir del qual el proveïdor serveix una comanda. 
En cas que no s'indiqui cap dada, s’entendrà que no s’està 
subjecte a cap import  mínim de venda per la qual cosa es podran 
fer comandes per un import inferior. 
En cas que es doni aquesta condició, s'ha d'informar import 
mínim a totes les  ofertes presentades perquè informàticament 
es tingui en compte. 

Per exemple: pot ser que es faci una comanda de 100€ quan 
l'import mínim hauria de ser de 300 €. Si no s'ha especificat en 
l'oferta aquesta condició d'import de comanda mínima de 300€, 
es faran comandes sense tenir-ho en compte 

Obligatori 

Codi 
GTIN/EAN 

Es el camp GTIN/ EAN del producte. Si s'informa un GTIN/EAN-
128, indicar quin identificador d'aplicació es: (01) o (02). 

Obligatori 

Preu unitat 
mínima de 
venda amb 
IVA 

Es el preu de la forma de presentació del producte. Per exemple: 
Si el preu licitat es de la unitat, i aquest producte va en caixes 
de 100 unitats, informar del preu de la caixa 

Obligatori 

Caducitat Informar de la caducitat del producte NO obligatori 
Article 
gratuït 

Aquest camp estarà marcat per defecte quan el preu unitari de 
sortida sense IVA sigui 0. En cas que el preu de sortida NO SIGUI 
0 i es vulgui ofertar a preu 0, marcar una X en aquesta columna i 
informar OBLIGATORIAMENT els camps Re/erencia i preu unitari 
sense /VA 0. Sense aquestes dades, L'OFERTA A PREU 0 NO SERA 
RECONEGUDA PEL SISTEMA 

Obligatori 
per a preus 
gratuïts 

Preu 
unitari 
oferta 
sense IVA 

Indicar el preu ofertat sense IVA per a l'article en la unitat de 
mesura, UM, indicada a la columna H: UM 
El preu pot tenir fins a 6 decimals, màxim 
En cas que existeixin divergències entre IVA de licitaci6 i IVA 
presentat, caldrà fer- ho constar en un document annex a 
l'oferta econòmica 

Obligatori 
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ANNEX D 

 

 
Descripció Tècnica 
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Característiques tècniques mínimes requerides: 
 

Ortog1 

Implant maxil·lar i implant mandibular a mida en titani, amb models anatòmics, guies quirúrgiques maxil·lar i mandibular en poliamida o titani, 4 

cargols autorroscants de 2,0 mm i 16 cargols autorroscants de 2,0 mm per al maxil·lar, 8 cargols autorroscants de 2,0 mm per a la mandíbula, i 

fèrula quirúrgica a mida 

Ortog2 
Solució d’implant bimaxil·lar a mida amb afegit d’implant de mentó a mida en titani, amb model anatòmic, guia quirúrgica de mentó en 

poliamida i 4 cargols autorroscants de 2,0 mm 

Ortog3 Implant de mentó a mida en titani, amb model anatòmic, guia quirúrgica en poliamida i 4 cargols autorroscants de 2,0 mm 

Ortog4 
Implant maxil·lar a mida en titani, amb model anatòmic, guia quirúrgica en titani o poliamida, 16 cargols autorroscants de 2,0 mm i fèrula 

quirúrgica a mida 

Ortog5 Implant mandibular a mida en titani, amb model anatòmic, guia quirúrgica en titani, 8 cargols autorroscants de 2,0 mm i fèrula quirúrgica a mida 

Ortog6 

Implant malar, de mentó o d’angle mandibular a mida en PEEK, amb model anatòmic i 4 cargols autoperforants d’1,5 mm, segons especificacions 

del LOT 1 

Ortog7 Subministrament de fèrula quirúrgica personalitzada, que inclou la planificació quirúrgica virtual necessària per al seu disseny. 

Recon1 
Implant hemimaxil·lar a mida en titani, amb model de maxil·lar i model de peroné (cresta o escàpula), dues guies maxil·lars en poliamida, guia de 

peroné (C/S) en poliamida i 24 cargols autorroscants de 2,0 mm (amb opció de guies a mida en titani) 

Recon2 
Implant maxil·lar complet a mida en titani, amb model de maxil·lar i model de peroné (cresta o escàpula), dues guies maxil·lars en poliamida, guia 

de peroné (C/S) en poliamida i 28 cargols autorroscants de 2,0 mm (amb opció de guies a mida en titani) 

Recon3 
Implant hemimandibular a mida en titani, amb model mandibular i model de peroné (cresta o escàpula), dues guies mandibulars en poliamida, 

guia de peroné (C/S) en poliamida i 24 cargols autorroscants de 2,0 mm (amb opció de guies a mida en titani) 

Recon4 
Implant mandibular complet a mida en titani, amb model mandibular i model de peroné, dues guies mandibulars en poliamida, guia de peroné 

en poliamida i 30 cargols autorroscants de 2,0 mm (amb opció de guies a mida en titani) 

Trauma1 Implant orbital a mida en titani, amb model anatòmic orbital, model de verificació i 5 cargols autoperforants d’1,5 mm 

Trauma 2 Implant malar, de mentó, d’angle mandibular o cranial petit a mida en PEEK o titani, amb model anatòmic i 4 cargols autoperforants d’1,5 mm 

ATM1 

Pròtesi ATM monolateral a mida composta per fossa completa i branca completa, que inclou l’estudi, la planificació i el disseny necessaris per a la 

fabricació del producte, model anatòmic complet, guies de resecció i ajust en poliamida o titani, rèplica quirúrgica de la fossa i de la branca, 6 

cargols no locking de 2,0 mm, 9 cargols locking de 2,0 mm i fèrula quirúrgica a mida 
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ATM2 

Pròtesi ATM monolateral a mida amb amb component de branca estesa, amb estudi, planificació i disseny del cas, model anatòmic complet, guies 

de resecció i d’ajust fabricades en poliamida o titani, rèplica quirúrgica de la fossa i de la branca estesa, 6 cargols no locking de 2,0 mm, 12 

cargols locking de 2,0 mm i fèrula quirúrgica a mida 

Craneo1 
Implant cranial a mida en PEEK (≤60 mm), amb model anatòmic, 4 plaques rectes de 2 forats i 8 cargols autoperforants d’1,5 mm (longitud 3,5–

4 mm) 

Craneo2 Implant cranial a mida en PEEK (60–110 mm), amb model anatòmic, 5 plaques rectes de 2 forats i 10 cargols autoperforants d’1,5 mm (3,5–4 mm) 

Craneo3 
Implant cranial a mida en PEEK (110–150 mm), amb model anatòmic, 6 plaques rectes de 2 forats i 12 cargols autoperforants d’1,5 mm (3,5–

4 mm) 

Craneo4 Implant frontal a mida en PEEK, amb model anatòmic, 6 plaques rectes de 2 forats i 12 cargols autoperforants d’1,5 mm (3,5–4 mm) 

Craneo5 Guia cranial personalitzada en poliamida, amb 4 cargols autoperforants d’1,5 mm (3,5–4 mm) 

Prep1 
Implant preprotèsic a mida amb model anatòmic, guia de posicionament o de resecció, fabricada en poliamida, 18 cargols autorroscants de 

2,0 mm, guia de brocat en poliamida o titani i 4 cargols autorroscants de 2,0 mm 

Prep2 

Implant preprotèsic a mida amb model anatòmic, guia de posicionament o de resecció, fabricada en poliamida, 30 cargols autorroscants de 

2,0 mm, guia de brocat en poliamida o titani i 4 cargols autorroscants de 2,0 mm 

 

 


