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'PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE RIGE LA CONTRATACION DEL

SUMINISTRO DE IMPLANTES COCLEARES PARA EL HOSPITAL
UNIVERSITARIO DE MOSTOLES MEDIANTE PROCEDIMIENTO ABIERTO CON
PLURALIDAD DE CRITERIO '

AISUM-011742/2016

PRIMERA.- DEFINICION DEL OBJETO: ARTICULO/CANTIDAD

El objeto del presente contrato de suministro es la adquisicion de implantes
cocleares, incluido el servicio de apoyo técnico y rehabilitacion a los pacientes -
implantados necesario en el post-operatorio

1 Implante coclear multicanal : 4

2 Dispositivo de estimulacion eléctrica intracoclear 4

SEGUNDA.- DESCRIPCIONES TECNICAS DE LOS ARTICULOS

|

LOTE 1

Imptante Coclear muiticanal con las siguientes caracteristicas:

-+ Estimulador/receptor implantable, multicanal con guia intracoclear
portaelectrodos con contactos activos multicanal.

» Procesador de voz retroauricular/corporal con los accesorios y

- componentes para su uso (incluidos accesorios para la conexién de

sistema FM). '

¢ Capacidad de procesar un minimo de 24.000 pulsos por segundo (pps).

 Disponibilidad de distintos tipos de electrodos para todo tipo de cécleas
con malformacion o distintos tipos de osificacion. ‘ '

* Podra ser utilizado con RMN hasta un minimo de 1,5 Teslas.

» Material especifico para realizar la cirugia del IC. .

o Compromiso de realizar prueba de respuesta neural intraoperatoria y
cesion de equipo durante la cirugia, en caso de necesidad.

* Rehabilitacion post-implante, en los términos establecidos en el apartado
2.5 del presente pliego.

PPT IMPLANTE COCLEAR A/SUM-011742/2016 1




%%@Spﬁaai%wversﬁaﬁﬁ
stoles

| LOTE 2

Dispositivo . médico implantable con electrodos intracocleares para
restablecimiento de las sensaciones auditiva, con las siguientes caracteristicas:

e Estimulador/receptor implantable, muilticanal con guia intracoclear
portaelectrodos con contactos activos multicanal.

o Procesador de voz retroauricular/corporal con los accesorios y

componentes para su uso (incluidos accesrios para la conexion de sistema

FM).

Capacidad de procesar un minimo de 24.000 pulsos por segundo (pps).

Posibilidad de distintas guias de electrodos.

Podra ser utilizado con RMN hasta un minimo de 1,5 Teslas.

Material especifico para realizar la cirugia del |C.

Compromiso de realizar prueba de respuesta neural intracperatoria y

cesion de equipo durante la cirugia, en caso de necesidad.

« Rehabilitacion post-implante, en los términos establecidos en el apartado
2.5 del presente pliego.

® s o @

CARACTERISTICA TECNICAS COMUNES

Todos los productos ofertados deberan cumplir con los requisitos de legalidad y de
autorizacion de comercializacion establecidos en la normativa nacional y comunitaria.

2.1 Asistencia vy Servicio técnico

La empresa suministradora asume el compromiso:
» Asistencia técnica en la cirugia. :
o Asistencia técnica en las distintas programaczones que precise el paciente.
» Servicio técnico de los implantes incluyendo su mantenimiento y reparacion,
debiendo facilitar un proceso de sustitucién al paciente, mientras dure Ia
reparacion.

2.2 Innovacion.

Durante la vigencia del contrato la empresa suministradora debera proporcionar la
dltima tecnologia disponible, sin coste adicional (es decir, sin impacto algunc en el
precio de adjudicacién).

2.3 Entreqa del producto

e Entrega por duplicado para su  reposicion en caso de rotura o mal
funcionamiento.
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¢ Disponible en 48 horas desde su peticion.
e El suministro se efectuara en el horario y lugar establecido por el Hospital de
Méstoles

2.4 Apoyo material y técnico

e Prestar apoyo mediante equipo de asistencia para la seleccion del procesador
y estimulacién de los canales.
o Entregar el dia previo a la intervencion.

o Instrumental especial para la colocacién quirtrgica del receptor y del
implante.

o Instrumentos de medida y control intraoperatorio.

¢ |aempresa contratista deberan entregar:

o Material en equipo informatizado y todos los accesorios pertinentes
para la programacion del procesador y para la rehabilitacion posterior
del paciente, durante el tiempo considerado como necesario tras ia
operacion.

o Formacion del personal en la correcta utilizacion y actualizacion del
Implante coclear.

2.5 Rehabilitacion

a)

b)

¢)

d)

La empresa suministradora habilitard todos los recursos de rehabilitacion
necesarios, durante un tiempo no inferior a 12 meses, en pacientes postlocutivos
y hasta la escolarizacién en centros de Integracion con recursos educativos y
logopédicos en nifios prelocutivos, mediante un concierto con centro de
Foniatria_logopedia para la rehabilitacién de los pacientes implantados. Dicha
rehabilitacion debera incluir las sesiones necesarias para obtencion del méaximo
rendimiento posible en funcidn de las caracteristicas del paciente.

El Centro de Rehabilitacion deberd tener acreditacidn y experiencia en
rehabilitacion de implantados cocleares.

El Centro "Rehabilitador debera mantener informado de la evolucion del paciente
al personal sanitario de la Unidad de ORL, durante el tiempo que dure su
rehabilitacion.

El nimero de horas de rehabilitacion ofertadas no seré inferior a 120 horas /afio.

2.6 Precios renovacién de componentes externos

Cuando su funcionalidad no sea susceptible de arreglo, se producira la renovacién
de los componentes externos basicos del Implante, que serd objeto de abono
siempre que se hayan cubierto lo plazos de garantia establecidos.

A estos efectos, junto a la oferta del dispositivo completo, se formulara oferta de
renovacion de los componentes externos siguientes, conforme a las limitaciones
econdmicas que figuran el Pliego de Clausulas Administrativas Particulares.

PPT IMPLANTE COCLEAR A/SUM-011742/2016 _ 3




Saludhadrid %
o Procesador externo (incluye micréfono)
o Antena

TERCERA.- NORMATIVA

Todos los productos objeto de este contrato deberan cumplir con la normativa
en vigor durante toda la vigencia del contrato y, en cualquier caso, con el Real
Decreto 1591/2008, 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.

En cuanto a la sefializacion en el envase de los productos habra de aplicarse
las normativas europeas EN 980: 2003 y EN 980:2008.

CUARTA.- CAMBIOS DE .REFERENCIA

Si durante la vigencia del contrato, se innovaran o mejoraran las caracteristicas
ofertadas del producto, de manera que redunden en una mejora para los pacientes
y/o para los profesionales que utilizan el material, se podran sustituir las referencias
ofertadas, siempre y cuando no supongan un cambio en la naturaleza y funcionalidad
del producto y se mantengan sin variar los precios unitarios, previa solicitud a la
Unidad de contratacion y autorizacion del responsable del contrato.

ostoles, 17 de enero de 2017
EL JEFE DE SEQ’C?ION DE ORL
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Fdo Juan Gémez-Ullate Alvear
Ve Re
EL DIRECTOR GERENTE

Fdo.: Manuel GALINDO GALLEGO
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