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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE HA DE REGIR LA CONTRATACION
DE “ ADQUISICION DE PROTESIS COCLEARES E IMPLANTES OSTEOINTEGRADOCS
EN EL HOSPITAL UNIVERSITARIO SEVERO OCHOA” A ADJUDICAR POR
PROCEDIMIENTO ABIERTO (PA 42/2017)

Este Pliego de Prescripciones Técnicas habra de regir la ejecucién de la prestacion del
suministro cuyo objeto a continuacion se indica, de conformidad con los requisitos que para cada
contrato establece el TRLCSP. El plazo de ejecucidn sera de 24 meses y el presupuesto de licitacion
es 182.710,00.-€, siendo la base imponible 166.100,00.-€ y el .V.A (10 %) 16.610,00.-€.

1. OBJETO

El presente pliego tiene por objeto la adqmsmion de PROTESIS COCLEARES con destino al
HOSPITAL UNIVERSITARIO SEVERO OCHOA DE LEGANES, segln las caracteristicas
particulares y en las cantidades estimadas, precios maximos por lotes y caracteristicas
generales que se encuentran definidos a continuacién.

2. CANTIDADES, PRECIOS Y CARACTERISTICAS TECNICAS

LOTE N°1: IMPLANTE COCLEAR

10,00 12.110,00 | 1

PNO193 |IMPLANTE COCLEAR |  17.30000] 7

CARACTERISTICAS TECNICAS:

Implante coclear multicanal segin las caracteristicas que se detallan a continuacién:

1. Proétesis coclear multicanal con un nimero igual o superior a 22 electrodos intracocleares
activos de platino, soporte de silicona y aprox. 20 mm. de longitud activa. Dispondré de 2
electrodos extracocleares.

Debera incluir guia porta electrodos preformada perimodiolar a la curvatura de la céclea.

2. Fiabilidad del implante de al menos el 99%

",

AN
3. Laparte interna deberd incluir estrategias de codificacion ACE, /?1& P AK y ME:
P
{h
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4. El procesador externo con una caja metdlica miniaturizada y baterias recargables por el
usuario con cargador incluido.
Debera incluir especificaciones audiolégicas que permitan sistemas: Beam para oir de
forma enfocada; Whisper para sonidos suaves, ADRO para entornos dindmicos, Zoom y
ASC :
Divisién del sonido en bandas diferentes (una por cada electrodo), que se ajusten
automaticamente, disminuyendo el volumen de las bandas individuales con ruido y
subiendo el de las bandas con sonidos més suaves, util con entornos dindmicos.
La configuracidn del procesador debera cumplir el Standard 1P44 del Comité Europeo para
fa Normalizacién Electrotécnica (CENELEC), que indica proteccion ente salpicaduras de
agua, transpiracion y humedad excesiva.

5. Antena externa con fijacion magnética ajustable.

6. Micréfono externo de tipo retroauricular de rango dindmico ancho.

7. Un kit de cables de conexién y baterias recargables para el implante coclear.

8. El receptor estimulador debera ser seguro en RMN has 1.5 tesla sin necesidad de extraer el
iman (sombra méxima de 11 cm.) y hasta 3 tesla con extraccién del mismo (sombra
maxima de 6 cm.).

9. Capacidad de procesar un minimo de 24000 pulsos por segundo.

10. Estimulacién monopolar.

11. dimensiones aproximadas del procesador 23x 9 x 19mm).

CONDICIONES PARTICULARES

1.

La empresa adjudicataria se responsabilizara de los deterioros del implante surgidos en el
transcurso de la intervencién quirargica sin coste adicional para el Hospital.

Apoyo técnico durante la intervencién (test promontorial si se precisa, comprobacion de
impedancias, comprobacién del test de estribo, test de respuesta neural...).

Soporte técnico para la puesta en marcha y programacion del implante hasta la completa
adaptacion al implante, as{ como el control y evaluacion de su funcionamiento.

Deberdn suministrar todos los elementos del innovacién tecnologica a los pacientes que
reciban un implante coclear durante los dos afios siguientes a la implantacion.

Durante la vigencia del contrato (duracion inicial y eventual prorroga) la empresa adjudicataria
deberd proporcionar la tltima tecnologia disponible sin impacto alguno en el precio de
adjudicacion.

Servicio técnico de los implante incluye reposicion del mismo durante la reparacion.
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REHABILITACION:

La Empresa adjudicataria de la protesis debe comprometerse a:

a) Llevar a cabo la rehabilitacion del paciente durante un tiempo no inferior a 12 meses,
mediante un concierto con centro de Foniatria-Logopedia para la rehabilitacién de los
pacientes implantados. Dicha rehabilitacion debera incluir las sesiones necesarias ( sin
limite en las mismas) para obtencion del mdximo rendimiento posible en funcion de las
caracteristicas del paciente (sin coste adicional para el Hospital Severo Ochoa).

b) El Centro de Rehabilitacion deberd tener acreditacion y experiencia en rehabilitacion de
implantados cocleares.

¢) El Centro debera disponer, en caso de ser necesario, de los medios para la realizacion de
los ajustes de umbrales, ganancias, etc., que el implante precise, o bien los pondrd a
disposicién del personal sanitario de la Unidad de ORL, durante el tiempo que dure la
rehabilitacion.

LOTE 2. PROTESIS OSTEQINTEGRADA PERCUTANEO.

PROTESIS

PNO170 | OSTEOINTEGRADA 7.500,00 3 22.500,00 | 10,00 | 2.250,00 24.750,00
PERCUTANEO

CARACTERISTICAS TECNICAS:

1. Procesador con el vibrador integrado (con indicacién de hasta 55 db) con capacidades
inaldmbricas y con potencia extra en altas frecuencias.

2. Implante compatible con todos los procesadores del mismo sistema.

3. Compatible con cualquier tipo de antiséptico ( sin alteracion del color ni de las propiedades

de su superficie

Posibilidad de técnica quirdrgica sin tener que rebajar el tejido blando.

5. Sistema inductivo de comunicaciones.

P

ASISTENCIA Y SERVICIO TECNICO:

Ofertar sin coste accesorios de evaluacion prequirirgica. /
soporte informatico y hardware para test preoperatorio y postoperatorigfs
Presencia asistencial durante la cirugia.
Garantia minima de dos afios. i@g

BN

\T/fn(*m-. &
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REHABILITACION:

La Empresa adjudicataria de la protesis debe comprometerse a:

1. Llevar a cabo las revisiones necesarias para garantizar ¢l mejor rendimiento auditivo
posible del paciente, siendo estas revisiones 3 como minimo y todas aquellas que
fuesen necesarias en funcién de las caracteristicas del paciente (sin coste adicional para
el Hospital Severo Ochoa).

2. El Centro donde se realicen dichas revisiones debera tener acreditacién y experiencia en
estos procedimientos. Asi mismo dicho centro deberd emitir un informe de dichas
revisiones para el servicio de ORL.

LOTE 3. PROTESIS OSTEOINTEGRADA SUBCUTANEA CON SUJECCION MAGNETICA.

PROTESIS OSTEOINTEGRADA
SUBGUTANEA CON
SUJECCION MAGNETICA

7.500,00 24.750,00

CARACTERISTICAS TECNICAS: .

Implante de titanio con doble nicleo magnético, no activo.

Implante subcutaneo

Maleable, adaptable a calotas irregulares

Con 5 puntos de anclaje v posibilidad de diferentes medidas de tornillos de fijacion.
Profundidad del implante <2,6mm.

Compatible con RNM de 1,5 tesla.

Procesador de sonido digital, con prestaciones desde 35 hasta35 db, con bateria extraible de
larga duracion. Dotado de una escala de retencién magnética para adaptarlo a las necesidades
de cada paciente.

NS R =

ASISTENCIA Y SERVICIO TECNICO:

Ofertar sin coste accesorios de evaluacion prequirurgica.
soporte informatico y hardware para test preoperatorio y postoperatog
Presencia asistencial durante la cirugia.
Garantia minima de dos afios.

AW
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REHABILITACION:

La Empresa adjudicataria de la protesis debe comprometerse a:

1. Llevar a cabo las revisiones necesarias para garantizar el mejor rendimiento
auditivo posible del paciente, siendo estas revisiones 3 como minimo y todas
aquellas que fuesen necesarias en funcion de las caracteristicas del paciente (sin
coste adicional para el Hospital Severo Ochoa).

2. El Centro donde se realicen dichas revisiones deberd tener acreditacién y
experiencia en  estos procedimientos. Asi mismo dicho centro deberd emitir un
informe de dichas revisiones para el servicio de ORL.

2. NORMATIVA
Todos los productos objeto de este contrato deberan cumplir con la normativa aplicable en vigor
durante toda la vigencia del contrato y, en cualquier caso, con el Real Decreto 1591/2009, de 16 de

octubre, por el que se regulan los productos sanitarios, asi como con el Real Decreto 1616/2009 de
26 de octubre por el que se regulan los productos sanitarios implantables activos.

3. CONDICIONES GENERALES

El adjudicatario estara obligado durante la vigencia del contrato a:

Condiciones generales de ejecucion del suministro

El suministro se efectuara en el Almacén General del Hospital U. Severo Ochoa en horario de
08:30h a 13:30h.

Plazo de Entrega/ reposicion

El plazo de entrega de los productos demandados sera, como maximo de 72 horas a contar
desde el momento de su peticion.

Reposicién por anomalias v defectos en el suministro.

Ei personal que preste apoyo técnico durante la intervencioén, vendra provisio de material por
duplicado para su reposicidén en caso de rotura o mal funcionamiento.

23 WAT 20V

Leganés, a

JEFE SERVICIO

DOMINGO:DEL CACHO MALO)
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CONFORME EL ADJUDICATARIO: e
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ANEXO

CUADRO DE OFERTAS TECNICAS PRESENTADAS

(ATENCION: Debe ser incluido en el sobre 2 como primera hoja de la oferta técnica)

LOTE AL CODIGO DESCRIPCION DEL BASE O DESCRIPCION DEL ART. REFERENCIA
QUE INDICADO EN | ART. INDICADA EN VARIANTE DADA POR EL DEL LICITADOR
LICITA EL PPT (S6lo en EL PPT LICITADOR
el caso que los (Sélo en el caso de que se
articulos vengan describa de forma distinta a
codificados en el la indicada en el pliego)
PPT
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