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EXPEDIENTE: GCASU1600014

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARTICULARES QUE HA DE REGIR EN EL
CONTRATO DE SUMINISTRO DE IMPLANTES COCLEARES, A ADJUDICAR POR

PROCEDIMIENTO ABIERTO MEDIANTE EL CRITERIO PRECIO.

1. OBJETO DEL CONTRATO

El presente contrato tendra por objeto la adquisicion de implantes cocleares para el Hospital
Universitario Infanta Sofia.

2. ESPECIFICACIONES TECNICAS

S1 en la descripcion se utilizase algun nombre y/o referencia sujeto a propiedad comercial,
debera entenderse como referencia para localizar el producto en cuestidon sin que en ningun
caso sea obligatorio ofertar dicho producto.

Debera figurar en el envase de los productos como minimo los siguientes datos:
- ldentificacion de la empresa.
- Numero de lote.
- Fecha de envasado.
- Fecha de caducidad.
- ldentificacién del producto.

3. LOTE UNICO: Implante coclear

Implante coclear fabricado en titanio, pequeno, las medidas maximas seran de 45,7mm de largo,
254 mm de ancho y 4,5 mm de alto. Ligero con un peso no superior a 7,6 gramos. Muy
resistente a impactos. Disenado para permitir cirugia de minima invasion. Resistente ante
resonancia magnetica de 0,2 a 1,5 Teslas, sin necesidad de extraccidon de iman o elementos
constitutivos del implante.

Debera estar disponible con y sin pines de sujecion, para permitir al cirujano seleccionar el
metodo mas adecuado en funcién de las necesidades del paciente. La variante de sujecion pin,
debera permitir una fijacion tanto lateral como rotacional. La unién de la guia de electrodos con
la carcasa debe ser muy resistente. Debe permitir captar y procesar la “estructura fina” del
sonido, es la que contiene las sutilezas de la sefial sonora, aumenta la calidad del tono y el
sonido y es la principal portadora de informacion del sonido y la audicion musical. El procesador
debe permitir transiciones comodas y automaticas de un entorno a otro sin tener que cambiar los
ajustes del procesador, ya que en el caso de los nifios no saben realizar por si mismos los
cambios adecuados.

Control automatico de volumen, que gestione la entrada de los diversos niveles de intensidad.
Control automatico de ganancia que permita escuchar un sonido muy intenso 0 muy suave a un
nivel de volumen confortable.

El implante incluira los siguientes aspectos:

- Actualizacion sin cargo del software durante la vida util del equipo.
- Formacion del personal asistencial que tuviera relacién con la implant
implantes.
- Asistencia telefonica y via e-mail al paciente y sus familiares, realiz songal experto
y cualificado. ’

ionjy revision de los

GCASUT600014 — SUMINISTRO DE IMPLANTES COCLEARES. ]

(Proposiciones con declaracitn sobre la capacidad para coniratar) “ .. Red
112 \_ ZH s H
_'//

M packHrl
Haospitales sin Humeo



Hospital Universitario

%5 8
M infanta Sofia

!d Miadrid P comunidad de Madrid

- La cesidn sin cargo de todo el instrumental necesario para la implantacion del equipo.

- Control y evaluacidn del funcionamiento técnico del dispositivo en quiréfano con anterioridad
y posterioridad al procedimiento quirdrgico, con presencia fisica del personal técnico de la
firma. Las programaciones se realizaran segun protocolizacion de la empresa adjudicataria.

Electrodos:

Debera tener gran variedad de guias de electrodos que se adapten a las distintas variantes
anatomicas de la coclea. Electrodos flexibles y suaves, que permitan una insercion automatica.

Las guias de electrodos deberan poseer al menos de ia siguientes caracteristicas:

- Guias no preformadas de al menos 12 canales de estimulacion y 24 contactos de
electrodos.

- Guias con bajas fuerzas de insercion con al menos 12 canales y 19 contactos.

- Guias para cocleas con malformaciones y para casos donde se esperen fugas de
liquido cefaloraquideo. Deberan incorporar un tapén de sellado de fugas.

- Posibilidad de implantes a medida.

- Guias especificas para casos de osificacion coclear severa.

- Posibilidad de implante de tronco cerebral para pacientes con nervios auditivos
no funcionales.

Lote Codigo SAP Descripcion Unidades

unico 501843 |IMPLANTE COCLEAR 3

4. MUESTRAS: NO

Se debera presentar la documentacion técnica que permita la adecuada comprension del

producto ofertado. El Jefe de Servicio de O.R.L.,, podra solicitar la informacion adicional
necesaria.

5. CAMBIOS DE REFERENCIA

Durante la vigencia del contrato, se podran sustituir las referencias adjudicadas, siempre y
cuando no supongan un cambio en la naturaleza y funcién del producto y no se modifiquen los
precios unitarios adjudicados, previa solicitud a la Unidad de Contratacion.

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

San Sebastian de los Reyes 9 de Mayo de 2016

CONFORME LA DIRECTORA GERENTE
EL ADJUDICATARIO 3 -

FECHA Y FIRMA Fdo.\ Rosa Bermejo Pareja
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