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PLIEGO DE CONDICIONES TECNICAS RELATIVO A LA CONTRATACION DEL
SUMINISTRO DE MATERIAL NECESARIO PARA EL SISTEMA DE ESTIMULACION
MEDULAR

OBJETIVO Y ALCANCE

El presente pliego regula las condiciones técnicas que deberan cumplir los productos sanitarios
objeto de esta licitacion de suministro, necesarios para realizar procedimientos de cirugia de
estimulacion medular y atender asf las necesidades asistenciales del Hospital Clinico San
Carlos.

DESCRIPCION TECNICA DEL ARTICULO

Conforme a lo dispuesto en el Articulo 126.5.a) de la Ley 9/2017 de 8 de noviembre, de
Contratos del Sector Publico, por la que se transponen al ordenamiento juridico espafiol las
Directivas del Parlamento Europeo y del Consejo 2014/23/UE y 2014/24/UE de 26 de febrero
de 2014, los productos ofertados por los distintos licitadores habréan de acreditar el
cumplimiento de las siguientes exigencias funcionales y de disefio.

' CODIGO | ESPECIFICACIONES TECNICAS

1 1 324883 | Generador de impulsos implantable recargable de dos canales y 16
contactos con capacidad de control de corriente independiente en cada
polo y compatible con resonancia magnética de cuerpo entero.

Tipo de conexidn: Octopolar.

Control de corriente independiente en cada polo.

Amplitud impulso: de 0- 25,5 mA.

Frecuencia: 2 — 1.200 Hz.

Duracién del impulso: desde 20 hasta 1.000 pseg.

Con software de programacién para la localizacién de los puntos de
estimulacion de forma automaética presionando sélo un botén.

Bateria recargable por radiofrecuencia.

Vida util de la bateria: al menos 9 afios.

1 2 324078 | Programador de pacientecompatible con generador de impulsos recargable.

Compatible con generador de impulsos de este lote.
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1 3 324081 | Sistema de recarga para generador de impulsos recargable.
Compatible con generador de impulsos de este lote.
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ESPECIFICACIONES TECNICAS

Electrodo octopolar que permita dirigir la corriente para generador de
impulsos compatible con RMN de cuerpo entero.

Compatible con generador de impulsos de este lote.

Longitud electrodo: varias medidas (entre 55y 75 cm).

Diametro del electrodo: 1,6 mm.

310350

Extension electrodo para generador de impulsos compatible con RMN de
cuerpo entero.

Compatible con generador de impulsos y electrodo de este lote.

Longitud: entre 25y 70 cm.

1

6

324892

Sistema de anclaje para reducir el desplazamiento del electrodo.
Compatible con este lote.

El adjudicatario del lote 1 debera suministrar los sistemas de tunelizacion y cables de estimulacién
intraoperatoria necesarios.

2

1

324883

Generador de impulsos implantable recargable de dos canales y 16
contactos con capacidad de control de corriente independiente en cada
polo y compatible con resonancia magnética de cuerpo entero.

Tipo de conexién: Octopolar.

Control de corriente independiente.

Amplitud impulso: de 0- 25,5 mA.

Frecuencia: 2 —1.200 Hz.

Duracién del impulso: desde 20 hasta 1.000 pseg.

Con software de programacion para la localizacién de los puntos de
estimulacion de forma automatica presionando sélo un botén.

Bateria recargable por radiofrecuencia.

Vida util de la bateria: al menos 9 afios.

324078

Programador de pacientecompatible con generador de impulsos recargable.
Compatible con generador de impulsos de este lote.

324081

Sistema de recarga para generador de impulsos recargable.
Compatible con generador de impulsos de este lote.

332441

Electrodo percutaneo de 16 polos que permite dirigir la corriente para
generador de impulsos compatible con RMN de cuerpo entero.

Compatible con generador de impulsos de este lote.

Numero de polos: 16

Longitud electrodo percutdneo: entre 50y 70 cm.

Diametro del electrodo: 1,3 mm.

Debe incluir introductor para la introduccion del electrodo en el espacio
epidural de longitudes entre 11 cmy 15 cm.
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ESPECIFICACIONES TECNICAS

Extensidn electrodo para generador de impulsos compatible con RMN de

2 5 310350
cuerpo entero.
Compatible con generador de impulsos y electrodo de este lote.
Longitud: entre 25y 70 cm.

2 6 324892 Sistema de anclaje para reducir el desplazamiento del electrodo.

Compatible con este lote.

El adjudicatario del lote 2 deberd suministrar los sistemas de tunelizacidén y cables de estimulacién
intraoperatoria necesarios.

3

1

324076

Generador de impulsos implantable recargable de 4 canales con capacidad
de control de corriente independiente en cada polo y capacidad hasta 32
contactos. Compatible con al menos RMN craneal.

Tipo de conexidn: para 32 contactos.

Control de corriente independiente.

Amplitud impulso: de 0- 25,5 mA.

Frecuencia: 2 —1.200 Hz.

Duracion del impulso: hasta 1.000 pseg.

Con software de programacién para la localizacién de los puntos de
estimulacién de forma automatica presionando sélo un botdn.

Bateria recargable por radiofrecuencia.

Vida util de la bateria: al menos 9 afios.

324078

Programador de pacientecompatible con generador de impulsos recargable.
Compatible con generador de impulsos de este lote.

324081

Sistema de recarga para generador de impulsos recargable.
Compatible con generador de impulsos de este lote.

332441

Electrodo percutaneo de 16 polos que permite dirigir la corriente para
generador de impulsos compatible con RMN al menos craneal.

Compatible con generador de impulsos de este lote.

Numero de polos: 16

Longitud electrodo percutdneo: entre 50 y 70 cm.

Diametro del electrodo: 1,3 mm.

Debe incluir introductor para la introduccién del electrodo en el espacio
epidural de longitudes entre 11 cm y 15 cm.

310350

Extension electrodo para generador de impulsos compatible al menos con
RMN craneal. Compatible con generador de impulsos y electrodo de este
lote.

Longitud: entre 25y 70 cm.

324892

Sistema de anclaje para reducir el desplazamiento del electrodo.
Compatible con este lote.
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ESPECIFICACIONES TECNICAS

El adjudicatario del lote 3 debera suministrar los sistemas de tunelizacién y cables de estimulacién
intraoperatoria necesarios.

[

Generador de impulsos implantable recargable de 4 canales con capacidad

a4 | 1 | 324076
: de control de corriente independiente en cada polo y capacidad hasta 32

contactos. Compatible con al menos RMN craneal.
Tipo de conexidn: para 32 contactos.
Control de corriente independiente.
Amplitud impulso: de 0- 25,5 mA.
Frecuencia: 2 — 1.200 Hz.
Duracién del impulso: hasta 1.000 pseg.
Con software de programacion para la localizacién de los puntos de
estimulacién de forma automatica presionando sélo un botén.
Bateria recargable por radiofrecuencia.
Vida util de la bateria: al menos 9 afios.

4 2 324078 Programador de pacientecompatible con generador de impulsos recargable.
Compatible con generador de impulsos de este lote.

4 3 324081 | Sistema de recarga para generador de impulsos recargable.
Compatible con generador de impulsos de este lote.

4 4 332442 Electrodo quirlrgico de 32 contactos que permita dirigir la corriente para
generador de impulsos compatible con RMN al menos craneal.
Compatible con generador de impulsos de este lote.
Numero de polos: 32 polos por electrodo.
Longitud electrodo: entre 50y 70 cm.

a 5 310350 Extension electrodo para generador de impulsos compatible al menos con
RMN craneal.
Compatible con generador de impulsos y electrodo de este lote.
Longitud: entre 25y 70 cm.

a 6 324892 | Sistema de anclaje para reducir el desplazamiento del electrodo.
Compatible con este lote.

El adjudicatario del lote 4 deberd suministrar los sistemas de tunelizacién y cables de estimulacién
intraoperatoria necesarios.

5

1

324883

Generador de impulsos implantable recargable de dos canales y 16
contactos con capacidad de control de corriente independiente en cada
polo y compatible con resonancia magnética de cuerpo entero.

Tipo de conexién: Octopolar.

Control de corriente independiente.

Amplitud impulso: de 0- 25,5 mA.

Frecuencia: 2 —1.200 Hz.
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LOTE ITEM CODIGO .~ ESPECIFICACIONES TECNICAS

Duracion del impulso: desde 20 hasta 1.000 pseg.
Con software de programacion para la localizacién de los puntos de
estimulaciéon de forma automatica presionando sélo un botén.

Bateria recargable por radiofrecuencia.

Vida util de la bateria: al menos 9 afios.

5 ) 324078 | Programador de pacientecompatible con generador de impulsos recargable.
Compatible con generador de impulsos de este lote.

5 3 324081 Sistema de recarga para generador de impulsos recargable.
Compatible con generador de impulsos de este lote.

5 4 310346 Electrodo quirdrgico de 16 polos que permita dirigir la corriente para
generador de impulsos compatible con RMN de cuerpo entero.

Compatible con generador de impulsos de este lote.

Ndmero de polos: 16

Longitud electrodo quirdrgico: entre 50y 70 cm.

5 5 310350 | EXtension electrodo para generador de impulsos compatible con RMN de
cuerpo entero.

Compatible con generador de impulsos y electrodo de este lote.

Longitud: entre 25y 70 cm.

5 6 324892 Sistema de anclaje para reducir el desplazamiento del electrodo.

Compatible con este lote.

El adjudicatario del lote 5 deberd suministrar los sistemas de tunelizacién y cables de estimulacién
intraoperatoria necesarios.

6 1 332107 Generador de impulsos implantableno recargable de dos canales y 16
contactos con capacidad de control de corriente independiente en cada
polo. No compatible con resonancia magnética.

NUmero de polos: 8/16 por electrodo

Tipo de conexién: octopolar.

Amplitud impulso: hasta 25,5 mA..

Frecuencia: de 2 a 1.200 Hz.

Duracion del impulso: desde 20 hasta 1.000 useg.

Con software de programacion para la localizacién de los puntos de
estimulaciéon de forma automatica presionando sélo un botén.

Bateria no recargable.
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6 2 324078 Programador de pacientecompatible con generador de impulsos no
recargable.
Compatible con generador de impulsos de este lote.

6 3 310346 Electrodo quirdrgico de 16 polos que permita dirigir la corriente para

generador de impulsos.
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ESPECIFICACIONES TECNICAS

Comptible con generador de impulsos de este lote.
Ndmero de polos: 16
Longitud electrodo quirdrgico: entre 50y 70 cm.

332443

Electrodo octopolar que permita dirigir la corriente para generador de
impulsos.

Compatible con generador de impulsos de este lote.

Numero de polo: 8

Longitud electrodo: varias medidas (entre 50 y 70 cm).

Diametro del electrodo: 1,3 mm.

332441

Electrodo percutaneo de 16 polos que permite dirigir la corriente para
generador de impulsos.

Compatible con generador de impulsos de este lote.

Ndmero de polos: 16

Longitud electrodo percutaneo: entre 50y 70 cm.

Didmetro del electrodo: 1,3 mm.

Debe incluir introductor para la introducciéon del electrodo en el espacio
epidural de longitudes entre 11 cm y 15 cm.

310350

Extension electrodo para generador de impulsos.
Compatible con generador de impulsos y electrodo de este lote.
Longitud: entre 25y 70 cm.

6 7

324892

Sistema de anclaje para reducir el desplazamiento del electrodo.
Compatible con este lote.

El adjudicatario del lote 6 debera suministrar los sistemas de tunelizacién y cables de estimulacion
intraoperatoria necesarios.

7 1 332484 Generador de impulsos implantable recargable hasta 16 polos compatible
con Resonancia magnética de cuerpo entero y adaptacion a la postura.
De corriente constante.
Frecuencia del impulso: de 2 a 1.200 Hz.
Duracion del impulso: de 10 a 1.000 useg.
Compatible con Resonancia magnética en cualquier localizacién corporal.
Bateria: Litio recargable.
Implantable a 3 cm, en cualquier posicion.
Duraciéon minima de la bateria: al menos 9 afios.
Software actualizable una vez implantado.
Modo de liberacién estimulacion: Continua/ Ciclo.
Sensor de movimiento.
7 2 332485 Programador de paciente compatible con generador de impulsos
recargable.
Compatible con generador de impulsos de este lote.

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en www.madrid.oré;/cw ”|| ”"I"" H"m
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion: 0889281122312351086687



i Hospital Clinico

Sa!udMadri Sa ﬂ C a ?E G S

. CODIGO ESPECIFICACIONES TECNICAS

Permite el control tanto del estimulador externo, durante el periodo de
prueba, como del estimulador implantable.

Sistema de recarga para generador de impulsos recargable.

7 3 332486 _
Compatible con generador de impulsos del lote 7.

Electrodo octopolar compatible con resonancia magnética de cuerpo
entero.

Compatible con generador de impulsos de este lote.

Forma cilindrica.

Distancias entre polos: entre 1,5y 4 mm.

Longitud: entre 60-90 cm.

Incluye tunelizador y sistema de anclaje.

7 4 332487

Electrodo quirtirgico de 16 polos compatible con resonancia magnética de
cuerpo entero.

Compatible con generador de impulsos de este lote.

Forma rectangular.

Distancias entre polos: entre 1,5y 4 mm.

Longitud: entre 65y 90 cm.

Incluye tunelizador y sistema de anclaje.

7 | 5 | 328834

Extensién electrodo para generador de impulsos compatible con RMN de
cuerpo entero.

Compatible con generador y electrodo de este lote.

Longitud: entre 20y 60 cm.

7 6 308198

Estimulador de prueba inalambrico.
Vilido sdlo para la fase de prueba.

De un solo uso.

Compatible con electrodos de este lote.

7 7 332488

CLAUSULAS

1. PLAZOS DE ENTREGA: Desde el envio del pedido por fax o mail, el proveedor
adjudicatario tendra un plazo maximo de 48 horas para la entrega del suministro o de
24 horas en caso de urgencia, en el Alimacén General del Hospital Clinico San Carlos.
Los licitadores deberan manifestar de forma expresa, mediante declaraciéon
responsable, el compromiso de cumplimiento de estos plazos de entrega.

2. ARTICULOS: Cada uno de los articulos incluidos en este Procedimiento debera reunir
las condiciones exigidas en el Real Decreto 1591/2009, 16 de octubre, por el que se
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regulan los productos sanitarios. En cada articulo deber3d figurar impreso el
correspondiente y obligado marcado CE. Todas las medidas de cada una de las
referencias de los articulos ofertados deberan venir expresadas en medidas europeas.
Etiquetado en el que figure:

La denominacion del articulo.

El método de esterilizacidn utilizado.

Las fechas de caducidad del producto.

El nimero de lote.

La referencia comercial.

Marcado CE.

Toda la informacidn serd perfectamente legible y estara en castellano.

3. CAMBIOS EN PRODUCTO: los adjudicatarios podran proponer la sustitucién del
material adjudicado por mejoren las prestaciones o caracteristicas de los adjudicados.
En ningun caso el precio podra ser superior al adjudicado. La empresa adjudicataria se
comprometerd a notificar de forma inmediata, cualquier cambio en la identificacién
del producto que se pudiera producir durante la vigencia del contrato.

4. ANEXO DE SUMINISTROS: El niumero de unidades que se indica para cada articulo es
orientativo.

En Madrid, 4 15 de junio del 2019
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