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N°® EXPEDIENTE: PAPC 2018-1-45 ORA IMPLANTE OSTEOINTEGRADO
PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS

1.-OBJETO: EI presente contrato tendra por objeto la adquisicion de Implantes osteointegrados, y cuya tecnologia aplicada en su
fabricacién permite el uso de la habilidad habitual.

2.- CUADRO DE PRODUCTOS Y ESPECIFICACIONES TECNICAS

2.1-CUADRO DE PRODUCTOS

N° IMPORTE

de UNITARIO  BASE IMPORTE IMPORTE
lote GFH Cadigo Descripcion Cantidad SINIVA IMPONIBLE VA LOTE

Implante  osteointegrado  para
umbrales de la via dsea con
1 ORL | 452786 | perdidas severas o porfundas 10 7.330,00 73.300,00 7.330,00 80.630,00

Implante  ostecintegrado  para
umbrales de la via O0sea con ’
2 ORL | 58681 | perdidas leves o moderadas 14 7.330,00 102.620,00 10.262,00 112.882,00

BASE IMPONIBLE VA IMPORTE TOTAL
TOTAL
EXPEDIENTE 175.920,00 17.592,00 193.512,00

2.2.- ESPECIFICACIONES TECNICAS GENERALES.

A continuacion se describen las caracteristicas técnicas que deben reunir los productos selicitados. Las especificaciones son orientativas, por
lo que las Empresas concursantes podrén incluir en sus ofertas, materiales de caracteristicas similares, aunque utilicen tecnologia, procedimientos o
composicién diferente, admitiéndose todas aquellas proposiciones que cumplan todos los requisitos técnicos y de prestaciones que, con cardcter de
minimo se han establecido en este pliego y siempre que su rendimiento y exigencia fincional sean considerados validos y supongan una mejora para el
paciente. Sien la descripcion de algiin articulo se utiliza marca comercial y/o referencia, deberd entenderse como orientacion para localizar el articulo,
sin que en ningln caso implique que sea necesario ofertar dicha marca o referencia. )

LOTE 1: Implante osteoinfegrado para umbrales de la via 6sea con pérdidas severas o profundas, con componente transmisiva
hasta 65 db de pérdida.

Los procesadores correspondientes al LOTE 1 deberan estar indicados para pacientes umbrales medios en via dsea (en las frecuencias
de 500Hz, 1KHz, 2KHz y 3KHz) de 0 a 65 dBs

Procesador de sonidos indicado en atresias congénitas del canal auditivo, infecciones cromicas del oido medio y externo. Compuesto
de procesador digital, micréfonos direccionales incorporados, transductor vibratorio.

Procesador de sonidos que, conectado a un implante de titanio, integrado en el mastoides, realiza la transmisién del sonido por via
Osea.

Osteointegracion a través de un pequeiio tornillo de titanio implantado detras de la orgja. Tras cicatrizacidn se acopla el procesador de
sonidos que debera poder conectarse v desconectarse a voluntad del paciente.

Caracteristicas:

- Procesador digital de 15 canales como minimo

- Posibilidad de programacién de Minimo de 4 programas para diferentes usos

- Control de volumen

- Sistemas de reduccién de raido y gestion de ambientes sonoros

- Rango de frecuencia minimo 250-7000 Hz,
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- Tar.;a de portapilas de seguridad

Tras la intervencion se les entregara a los pacientes un estuche con los siguientes componentes:
- Tapén de plastico para el pedestal.
- Pilas

- Manual de uso y mantenimiento

- Hilo con imperdible de seguridad
- Varilla de prueba

- Funda anti huamedad

- Estuche

-Control y seguimiento reglados al menos 1 vez al aiio.

LOTE 2: Implante osteointegrado para umbrales de la via ésea con pérdidas leves o moderadas, con componente transmisiva
hasta 55 de de pérdida, ‘

Los procesadores correspondientes al LOTE 2 deberan estar indicados para pacientes umbrales medios en via sea (en las frecuencias
de 500Hz, 1KHz, 2KHz y 3KHz) de 0 a 55 dBs

Procesador de sonidos indicado en atresias congénitas del canal auditivo, infecciones crénicas del oido medio y externo. Compuesto
de procesador digital, micréfonos direccionales incorporados, transductor vibratorio. '

Procesador de sonidos que, conectado a un implante de titanio, integrado en el mastoides, realiza la transmisién del sonido por via
Gsen.

Osteointegracién a través de un pequefio tornillo de titanio implantado detras de la oreja. Tras cicatrizacién se acopla el procesador de
sonidos que debera poder conectarse y desconectarse a voluntad del paciente.

Caracteristicas:

- Procesador digital de 15 canales como minimo

- Posibilidad de programacién de Minimo de 4 programas para diferentes usos

- Control de volumen '

- Sistemas de reduccion de ruido y gestion de ambientes sonoros

- Rango de frecuencia minimo 250-7000 Hz.

- Tapa de portapilas de seguridad

Tras la intervencién se les entregara a los pacientes un estuche con los siguientes componentes:
- Tapdn de plastico para el pedestal.

- Pilas

- Manual de uso y mantenimiento

- Hilo con imperdible de seguridad

- Varilla de prueba

- Funda anti humedad

- Estuche

-Control y seguimiento reglados al menos 1 vez al afio.
55 db de pérdida.

3.- PRESCRIPCIONES ADICIONALES..

3.1-Todos los productos ofertados deberan cumplir con los requerimientos de legalidad y de autorizacién de comercializacion establecidos en la -
normativa nacional y comunitaria.

3.2-Asistencia v Servicio Técnico:

La empresa suministradora asume el comproimiso de:
-Asistencia técnica en la cirugia.
-Asistencia técnica en las diferentes programaciones que precise el paciente.
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3.3-Innevacién: Durante la vigencia del contrato (duracién inicial y eventual prorroga), la empresa suministradora deberd proporcionar la (ltima
tecnologia disponible, sin coste adicional (es decir, sin impacto alguno en el precio de adjudicacién).

SafudMadid

4.- ESPECIFICACIONES SOBRE LA OFERTA

5.1-En el precio de los productos se debera incluir:
-El propio producto.
-La necesaria formacidn solicitada en su parte proporcional.
-La instrumentacién accesoria necesaria para su implantacién en su parte proporcional.
-El transporte en su parte proporcional.

5.- ENTREGAS DE LOS PRODUCTOS:

1.-Los plazos de entrega establecidos para los pedidos del suministro objeto de este expediente serdn:
-48 horas en programaciones facilitadas por el hospital.
-24 horas en pedidos no programados.
-3 horas para pedidos con indicacién de urgencia por parte del Hospital.

2-El/los adjudicatario/s no podrin imponer ninguna exigencia en cuanto a solicitudes de pedidos minimos por parte del
hospital, diferente a la unidad minima de despacho.

3-En caso de detectarse defectos en los preductos suministrades, el adjudicatario sustituira en el plazo de 24 horas dichos
productos por otros del mismo tipo y con la calidad adjudicada.

4-1.as empresas adjudicatarias tendrdn un nimero de teléfono o un fax especifico de contacto para poder tener asegurado el
suministro o resolver cualquier duda.

5.- Dado que los productos a adquirir tienen fecha de caducidad, el plazo de su vida util deberd ser al menos 2/3 de la
vigencia del producto en el momento de la entrega.

6.-ETIQUETADO: Deberan tener el etiquetado’ correspondiente conforme a la legislacién vigente, en el que figuren como
minimo, los siguientes datos:

- Identificacion del producto {nombre comercial y referencia).

- Fabricante (nombre y direccion).

- Importador (nombre y direccion) si fuese el caso.

- Datos del producto. : :

- Marcado CE.

- Lote de fabricacion.

- Fecha de esterilizacion.

- Fecha de caducidad.

- La indicacién de “estéril” y el método de esterilizacién.

- La leyenda “No utilizar si el envase interior no esta integro™ o similar.

7.- Los implantes deberdn ir acompafiados de una tarjeta de implantacién por triplicado. Conforme al Art. 33 del RD
1591/2009, de 16 de Octubre por el que se regulan los Productos Sanitarios, en los casos que aquel fija. Asi como el Real Decreto
1616/2009 de 26 de octubre por el que se regulan los productos sanitarios implantables activos.

6.- MUESTRAS (NO).

No es preciso aportar inicialmente muestras. El proveedor deberd aportar la documentacién técnica necesaria para la
evaluacion del producto, (catalogos, fotos, bibliografia, soportes cientificos, etc.) v se deberd indicar en ellos el niimero orden y lote
al que pertenecen del expediente, Si el servicio lo requiere por ser considerada esta insuficiente, deberan entregar en tres dias habiles
tras su solicitud por el centro, la documentacion adicional necesaria, su ausencia podra implicar la no validez de la oferta. Si el
servicio lo requiere, podra solicitar al proveedor las muestras necesarias para una adecuada evaluacién. Todas las muestras deberdn ir
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identificadas con el nimero de expediente al que pertenecen asi como el nimero de lote al que correspondan. El lugar de entrega de
las muestras en caso de solicitarse sera el Almaceén General del Hospital Universitario de Getafe.

CONFORME:
EL ADJUDICATARIO

FECHA Y FIRMA
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