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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS

EXPEDIENTE: PASA 2019-1-4

SUMINISTRO DE MATERIAL:
IMPLANTE AUDITIVO
DE TRONCO CEREBRAL
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1. OBJETO DEL CONTRATO

El presente contrato tiene por objeto la adquisicion de: IMPLANTE AUDITIVO DE TRONCO
CEREBRAL para cubrir las necesidades asistenciales del Servicio de Otorrino del Hospital
Universitario La Paz conforme a lo que se relaciona en el Anexo | del presente pliego.

2. ESPECIFICACIONES TECNICAS COMUNES

A continuacién se describen los diferentes productos y las especificaciones técnicas minimas que
éstos deben cumplir. No serédn tenidas en cuenta aquellas ofertas que no cumplan con todos los
aspectos relacionados a continuacidn.

IMPLANTE AUDITIVO DE TRONCO CEREBRAL. Ver Anexo 1

Si en la descripcién se utilizase algiin nombre y/o referencia sujeto a propiedad comercial, deberd
entenderse como referencia para localizar el producto en cuestion sin que, en ningln caso sea
obligatorio ofertar dicho producto.

1. Todos los productos se presentaran envasados individualmente y estériles. Deberan figurar
en el envase como minimo los siguientes datos:

- ldentificacién de la empresa y del producto.
- Numero de lote.

- Periodo de validez (caducidad).

- Método de esterilizacién (cuando proceda).
- Identificacion de material no reutilizable.

- Marcado CE.

2. Todos los productos deberan cumplir la normativa vigente en cada caso. Los licitadores
deberdn aportar una declaracién responsable en la que se indique el cumplimiento de la
normativa correspondiente. En cualquier caso, deben cumplir con el Real Decreto 1591/2009,
de 16 de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios, y si se trata de productos
implantables activos, deberdn cumplir con el Real Decreto 1616/2009 de 26 de Octubre.

3. Se deberd aportar certificacion de producto libre de latex.

Toda la documentacién aportada deberd estar en castellano. De no ser asi, no serd tenida en
cuenta.
Debera presentarse al menos:
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- Relacion de productos ofertados, con descripcion técnica de los mismos en el anexo
A adjunto.

- Descripcién de los productos a suministrar mediante catalogos, "insert" o ficha
técnica de los mismos {con indicacion expresa del lote y nimero de orden al que
concurren) y otra informacion necesaria con la que se pueda verificar cada una de las
especificaciones técnicas exigidas.

- Certificado del marcado CE correspondiente, conforme a lo establecido en la
legislacion vigente reguladora de los productos sanitarios o para diagnoéstico in vitro.

3. ESPECIFICACIONES TECNICAS PARTICULARES

Ademas deberan tenerse en cuenta las siguientes caracteristicas:

Lote 1 — Orden 1 — Codigo 186853.- Implante auditivo de tronco cerebral

e Para estimulacién del nicleo coclear.
e Estimulador/receptor implantable multicanal.

e Frecuencia de estimulacién minima de 50.000 {pps).

e Material especifico para cirugia.

No incluye rehabilitacidn

Procesador de voz retroauricular o cefalico.

Posibilidad de al menos 13 electrodos fisicos de contacto.

Posibilidad de al menos 12 contactos activos mas uno de referencia para estimulacion

bipolar durante la implantaciéon.

e Compatible con RMN a 0,2, 1, 1,5 con o sin retirada de iman sin riesgo de dislocacion del
mismo y sin fuerzas de torsion sobre el imén alojado en el implante durante el examen
de RMN.

e Disponibilidad de dos fuentes de alimentacién independientes por cada canal.

e Encapsulado de titanio integral, sin componentes ceramicos.

e °o @

4. MUESTRAS

Muestras: NO
O Se debera aportar toda la documentacion necesaria para la comprensién y evaluacion
del producto a adquirir. Si el responsable de la evaluacion lo considera necesario, podra
solicitar muestras y/o informacién adicional.
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5. ENTREGA DE MATERIAL Y PLAZO DE ENTREGA.

El proveedor se comprometerad a la sustitucion del implante en un plazo méximo de 15 dias desde
la recepcidn de fa solicitud.

No se admitira establecer cantidades ni importes minimos para el suministro de pedidos de

ninguno de los productos enumerados, ni limitaciones en el establecimiento de dias de reparto
fijos o kilometrajes maximos a recorrer por los transportes para la distribucidn de los productos.

6. FORMACION

La empresa adjudicataria debera formar, sin coste alguno para el Centro, tanto al personal que
se determine para el correcto uso de sus productos y equipos. Se entregara sin cargo el material
docente necesario para la formacion. Asimismo dispondran de personal con experiencia en
intervenciones quirdrgicas de implantes auditivos para atender posibles incidencias durante la
colocacién del implante.

7. DOCUMENTACION TECNICA A PRESENTAR

Toda la documentacion aportada debera estar en castellano. De no ser asi, no serd tenida en
cuenta. Deberd presentarse al menos:

- Relacién de productos ofertados, con descripcion técnica de los mismos en el anexo
A del PCAP

- Descripcién de los productos a suministrar mediante catédlogos, "insert" o ficha
técnica de los mismos (con indicacion expresa del lote y nimero de orden al que
concurren) y otra informacién necesaria con la que se pueda verificar cada una de
las especificaciones técnicas exigidas.

- Certificado del marcado CE correspondiente, conforme a lo establecido en la
legislacién vigente reguladora de los productos sanitarios o para diagndstico in
vitro.

8. NORMATIVA

El licitador se compromete al estricto cumplimiento de la Legislacion Medioambiental
Comunitaria, Estatal, Autondmica y Local vigente, que sea de aplicaciéon a la actividad
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desarrollada, asi como a las normas de gestién ambiental que establezca el Hospital para la
bioseguridad en la manipulacién de muestras, tratamiento y eliminacion de residuos generados
por los equipos ofertados. De este modo deberd adjuntar en la oferta técnica toda la informacién
precisa para verificar dicho cumplimiento.

9. OTROS

El presente Pliego, asi como el de Clausulas Administrativas Particulares, sera incorporado como
parte del contrato que se subscriba con el adjudicatario.

FIRMA: JEFE DE SERVICIO DE ORL

Fdo: Dr. Javier Gavilan

Expediente n2; 2019-1-4 Pagina 5



¥-T-610¢ :5u 2ualpadx3

9 euided
00‘9¥€'Z | 0L |00°'09¥'€T 00'908°52 1 310171vV10L
00'9b€Z | 0L |00'09F'€T 00'908'G2 L 00'09¥'€Z |00'908'SZ | AVAINN IvHEIYID OONOYL 3A OAILIANY LNV IdINI | €68981| L | |
YAl VAL

opinuL © |-
VA | e | e g | GOGHT | LG | S oo | § | B

H ! o1ald oloald =

| OXINY

HSJIaAIU

Nm& ml_ JURENPNES
N [endsoy '



		2019-03-01T09:01:38+0100
	DIRECCION GENERAL DE CONTRATACION, PATRIMONIO Y TESORERIA




