ESPECIFICACIONES TECNICAS ANEXO 24

SUMC

EXPEDIENTE: 20190000018
OBJETO DEL CONTRATO

El presente contrato tiene por objeto el suministro de SISTEMA DE NEUROESTIMULACION DE RAICES SACRAS, para
cubrir las necesidades del Hospital ‘

1 1 289773 GENERADOR IMPULSOS IMPLANTABLE UN CANAL P/ESTIMULACION

NERVIOS SACROS :

- Generador de impulsos implantable de pequefio tamafio.

- Carcasa de titanio.

- Programable por telemetria pudiendo modificar la frecuencia duracion y amplitud del
impulso eléctrico erogado.

- Disefiado especificamente para la estimulacion de raices sacras.

1 2 020594 | ELECTRODO P/ESTIMULACION NERVIOS SACROS

- Electrodo para estimular las raices sacras que inervan el tracto urinario inferior
- Con cuatro polos de iridio/platino de 3 mm de longitud con sistema de fijacion
acoplada para su anclaje a musculatura paraespinal.

1 3 022327 | PROGRAMADOR PACIENTE P/ESTIMULACION NERVIOS SACROS

- Programador de telemetrfa para paciente y médico, con control de activacion y nivel de
amplitud para el paciente y capacidad de modificar los pardmetros de estimulacion para
&l médico. :

ANEXO:

1. En cada articulo debera figurar impreso el correspondiente y obligado marcado CE. Todas las medidas de cada
una de la referencia de los articulos ofertados deberan venir expresadas en medidas europeas.
2. Cada uno de los articulos incluidos en este Procedimiento deberd reunir: ,
XlLas condiciones exigidas en el Real Decreto 1591/2009, de 16 de Octubre, por el que se regulan los
productos sanitarios.
KLas condiciones exigidas en el Real Decreto 1616/2009, de 26 de Octubre, por el que se regulan los
productos sanitarios implantables activos.
[JLas condiciones exigidas en el Real Decreto 1662/2000, de 29 de Septiembre, sobre productos
sanitarios para diagnéstico “in vitro”, modificado por el Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre,
por el que se regulan los productos sanitarios, y por el Real Decreto 109/2010 de 5 de febrero, por el
que se modifican diversos reales decretos en materia sanitaria para su adaptacion a la Ley 17/2009,
de 23 de noviembre, sobre libre acceso a las actividades de servicios y su ejercicioy a la Ley 25/2009,
de 22 de diciembre, de modificacién de diversas leyes para su adaptacién a la Ley sobre el libre acceso
a las actividades de servicios y su ejercicio.
[CJotra legislacién .
3. Los licitadores deberan presentar la siguiente documentacion técnica (en castellano o traducida al casteliano):
- Relacion de productos ofertados, e .
- Ficha técnica del producto, catalogos y toda aquella informacién que el li
- Muestras: NO. En caso de ser necesarias se solicitarfan con posteriorid
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Cada adjudicatario pondra a disposicién del Hospital, sin cargo afiadido, el instrumental necesario para la
implantacion de dicho material.

Deberan presentar documentacion de evidencia clentifica alta, estudios (como informes de casos y series de
casos), opinidn de expertos,

Cada casa comercial adjudicataria de este Procedimiento deberd tener DEPOSITADO en el Hospital el
sistema/montaje/kit, ... adjudicado por si se requiere su utilizacién por necesidades de urgencia.

Los proveedores adjudicatarios deberan constituir los depdsitos que el Centro estime necesarios para la
realizacion de su actividad quirtrgica. El depdsito inicial se formalizara en un albaran de entrega en el que se
dejara constancia de las referencias que lo integran y que contard con el visto bueno de quiréfano y del
proveedor. Obligatoriedad de revisar caducidades.

Posibilidad de cursos de formacién y actualizacién tanto a nivel médico, de enfermeria y de gestion.

La reposicion del material debe realizarse en las 24 horas al de su peticion.

Se incluirén plantillas con todas las referencias ofertadas por sistema/montaije/kit, .....

Garantfa de Actualizacion Tecnoldgica. En caso de producirse un cambio en la tecnologia del material adquirido
por este expediente, con renovacién de fa gama, los modelos adjudicados se actualizaran a los de la nueva
gama que corresponda, manteniendo como minimo el nivel tecnoldgico del adjudicado vy los precios.

Si el sistema/montaje/kit, ....ofertado no es igual en cuanto a sus componentes, pero si es equivalente, deberan
JUSTIFICARLO.

(G
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ANEXO AL PLIEGO DE

SaludMeadrid ESPECIFICACIONES ANEXO 25
SERVICIO DE SUMINISTROS TECNICAS
P.A. 2019000018
oy L - ' UNIDAI; CANTIDND PREGOUNIDAD - = ‘;'U*”Pé‘:“fm“?l
LoTE | cooco | _ ARTICULO. weoen | MADA _MEDIDA | BASEIMPONIBIE | 0| TOTALVA ESTIMADO.
- - = |[amesey) warncud) | | P | @A)
GENERADOR IMPULSOS IMPLANTABLE UN CANAL

1 1| 289773 P/ESTIMULACION NERVIOS SACROS UNIDAD 23 5,.410'00 124.430,00 | 10 | 12.443,00 136.873,00

1 2 | 020594 |ELECTRODO P/ESTIMULACION NERVIOS SACROS UNIDAD 20 1.220,00 24.400,00 10 | 2.440,00 26.840,00

1 3 | 022327 gigggg MADOR PACIENTE P/ESTIMULACION NERVIOS UNIDAD 23 612,00 14.076,00 10 1.407,60 15.483,60

TOTAL LOTE 1: 162.906,00 1 16.290,60 | 179.196,60

IMPORTE TOTAL: 162.906,00

16.290,60 | 179.196,60
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