EXPTE: A/SUM-008936/2019

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE RIGE LA
CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE IMPLANTES
OSTEQINTEGRADOS PARA EL.. HOSPITAL UNIVERSITARIO DE
MOSTOLES

PRIMERA: DEFINICION DEL OBJETO: ARTICULOS/CANTIDAD

Este contrato tiene-por-objeto-la adquisicién de implantes osteocintegrados para audicion
dsea para los distintos tipos de sordera: leve o moderada y severa o profunda, para el
Hospital Universitario de Méstoles, segln el detalle siguiente:

Lote O:\clien . ' Descripcién sl Gdadf 24 meses
1 implante osteointegrado para sorderas severas o
1 profundas (transmisidn transcutanea) 5
i 2 Jimplante csteointegrado-para sorderas severas o
profundas (fransmisién percutanea) 2
2 3 |implante osteointegrado para sorderas leves o
“|'moederadas 5

SEGUNDA.- DESCRIPCION DE LOS ARTICULOS

CARACTERISTICAS COMUNES:

Procesador de sonidos que conectado a un implante de titanio, integrado en el mastoides,
realiza la transmision del sonido por via 6sea. Indicado en atresias congénitas del canal auditivo,
infecciones cronicas del oido medio y externo.

Osteointegracion a través de un dispositivo de titanio, que se coloca en la mastoides,
detras de la oreja, y trasmite la vibracién del sonido, a través de un pilar de refuerzo, gue puede |
ser percutaneo o estar dotado de un sistema de iman, que se conecta con un elemento externo,
que permite la adaptacion del procesador. Trascurrido el proceso de cicatrizacion se ajusta con el
procesador de sonidos que debera poder conectarse y desconectarse a voluntad del paciente.

El instrumental quirdrgico necesario para la implantacion sera prestado por la empresa
adjudicataria:

v Conjunto de fresas necesarias para la colocacién del implante y los tornillos de
fijacion.
v Asi como del resto del instrumental necesario
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Tras la intervencion, se entregara a los pacientes un estuche con los siguientes componentes:
1 Tapdn de plastico en los casos de implante con pedestal percutaneo.

1 Bateria

1 Manual de usc y Mantenimiento
4 Hilo-conimperdible de seguridad

1 Varilla de prueba

1 Estuche

1 Cepillo de limpieza cuando se precise.

Repuestos para la primera etapa,

AN N N RN

LOTE 1 IMPLANTE OSTEOINTEGRADO PARA UMBRALES DE LA VIA OSEA CON|
PERDIDAS SEVERAS O PROFUNDAS

Impiante osteointegrado para sorderas con componente transmisivo hasta 65 db de pérdida.
Debera disponer de eleccion o migracion de transmisién transcutanea o percutanea.

- N°® Orden 1: Transmisién transcutanea
- N°Orden 2: Transmisidn percutanea

Dimensiones de 27x20x11 mm. aprox.

Compuesto de:

< Procesador digital
X Micréfono direccional incorporado
o Transductor bafiado en oro para aumentar la resistencia a la humedad

Ofras caracteristicas:

» Trimmer-de control de graves

» Sistema de compresidn de ganancia

= Trimmer de AGCO

» 2 programas de audicion preinstalados
Ambientales normales
Ambientales ruidosos

* Rango de frecuencia 250-7000 Hz

LOTE 2 IMPLANTE OSTEOINTEGRADO PARA UMBRALES DE LA ViA OSEA CON
PERDIBAS LEVES ‘O MODERADAS

Implante osteointegrado para sorderas leves o moderadas (Hasta 45-55 dB). Totalmente
digital que comprende mas de 6 canales entre las frecuencias 2.000 Hz y 4.500 Hz.

Disponibilidad de pedestal de titanio angulado, a demanda del cirujano.
Dimensiones de 27x20x11 mm. Aproximadamente.
Compuesto de;

o Procesador digital

o« Micréfono direccional incorporado

Otras caracteristicas:
- sulrmmer de control de graves
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= Sistema de compresién de ganancia
» Trimmer de AGCO
» 2 programas de audicidn preinstalados
Ambientales normales
Ambientales ruidosos
- = Rango -de frecuencia 250-70C0 Hz

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
159172009, de"16 de octubre, por el'que se reguianios productos sanitarios, asi como ton’
el Real Decreto 1616/2009 de 26 de octubre por el que se regulan los productos sanitarios
impilantables activos.

Méstoles, 10 de mayo de 2019

V° B° DIRECTOR GERENTE EL JEFE DE SECCION DE ORL
i
/ ie
4,'/:%,4 ;”""/ “““““ Mﬁf
U
Fdo.: Manuel GALINDO GALLEGO Fdo.: Juan GOMEZ-ULLATE ALVEAR

PPT: A/SUM-C08936/2018 "Implantes Ostacintegrados”
Pagina 3 de 3




		2019-06-10T14:34:08+0200
	DIRECCION GENERAL DE CONTRATACION, PATRIMONIO Y TESORERIA




