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EXPEDIENTE: 2018-0-235

SUMINISTRO DE IMPLANTES COCLEARES PARA EL SERVICIO DE

OTORRINOLARINGOLOGIA DEL HOSPITAL 12 DE OCTUBRE

El presente pliego de Prescripciones Técnicas, de acuerdo con el articulo 123 de la Ley 9/2017, de
8 de noviembre de Contratos del Sector Publico y el articulo 68 del RGLCAP, aprobado por Real
Decreto 1098/2001, de 12 de octubre, contiene las prescripciones técnicas particulares que han de
regir la ejecucion del SUMINISTRO DE IMPLANTES COCLEARES PARA EL SERVICIO

DE OTORRINOLARINGOLOGIA DEL HOSPITAL 12 DE OCTUBRE

El expediente comprende los siguientes lotes:

LOTE

(ARTICULO)
DESCRIPCION TECNICA

IMPLANTE COCLEAR MULTICANAL CON PRESTACION DE
HABILITACION/REHABILITACION POST-IMPLANTE

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

Disponer y ofrecer procesadores de sonido retroauriculares, (procesador, antena y cable) y en
una Unica pieza (sin cable), a elegir.

Accesorios y componentes para el uso del procesador (incluidos accesorios para conexion de
sistema de FM).

Tasa de estimulacion: minimo de 30.000 pulsos por segundo (pps).

Podra ser utilizado en RMN de un minimo de 1,5 Teslas sin retirar el iman interno del
implante.

Compatible con ultrasonidos diagndsticos.

Compatibilidad con el uso de bisturi eléctrico monopolar fuera de cabeza y cuello.

Material especifico para realizar la cirugia del implante coclear.

Disponer intraoperatoriamente de guia de electrodos de prueba.

Disponer de guias de electrodos de diferentes longitudes (hasta 31,5mm) para adaptarse a
diferentes anatomias cocleares y malformaciones

Disponer de implantes auditivos de tronco cerebral, para casos en los que no esté indicado el

implante coclear (p. €j. agenesias de nervio auditivo).
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(ARTICULO)
DESCRIPCION TECNICA

Estimulador/receptor implantable multicanal, con electrodo de referencia encapsulado en placa
base, con guia portaelectrodos intracoclear, con contactos activos multicanal.

Sistemas de fijacion del componente interno

La empresa debera aportar certificacion de producto libre de latex.

IMPLANTE COCLEAR MULTICANAL CON PRESTACION DE
HABILITACION/REHABILITACION POST-IMPLANTE

Estimulador/receptor implantable, multicanal con guia intracoclear portaelectrodos con

contactos activos multicanal.

Disponer y ofrecer procesadores de sonido retroauriculares, (procesador, antena y cable) y en

una unica pieza (sin cable), a elegir.

Accesorios y componentes para el uso del procesador (incluidos accesorios para conexion de
sistema de FM).

Tasa de estimulacion: minimo de 30.000 pulsos por segundo (pps).

Podra ser utilizado en RMN de un minimo de 1,5 Teslas sin retirar el iman interno del
implante.

Compatible con ultrasonidos diagndsticos.

Compatibilidad con el uso de bisturi eléctrico monopolar fuera de cabeza y cuello.

Material especifico para realizar la cirugia del implante coclear.

Disponer intraoperatoriamente de guia de electrodos de prueba.

Disponer de guias de electrodos de diferentes longitudes para adaptarse a diferentes anatomias
cocleares y malformaciones.

Disponer de implantes auditivos de tronco cerebral, para casos en los que no esté indicado el
implante coclear (p. €. agenesias de nervio auditivo).

Asistente remoto inalaimbrico intraoperatorio, para realizar telemetrias intraquirirgicas
Procesador de sonido compatible con accesorios de audio con conexién directa entre el
procesador y el dispositivo de streaming de audio (sin requerir ningin dispositivo extra
intermedio para conectar el procesador de sonido al dispositivo de streaming).

La empresa debera aportar certificacion de producto libre de latex.
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CARACTERISTICAS:

a)

b)

La empresa adjudicataria habilitard todos los recursos de rehabilitacion necesarios,
durante un tiempo no inferior a 12 meses, en paciente postlocutivos y hasta la
escolarizacion en Centro de Integracidén con recursos educativos y logopédicos en
nifios prelocutivos mediante un concierto con centro de Foniatria-Logopedia para la
rehabilitacion de los pacientes implantados. Dicha rehabilitacion debera incluir las
sesiones necesarias para obtencion del maximo rendimiento posible en funcién de las

caracteristicas del paciente.

El Centro de Rehabilitacion debera tener acreditacion y experiencia en rehabilitacion
de implantados cocleares.

El centro rehabilitador deberd mantener informado de la evolucién del paciente al
personal sanitario de la Unidad de Otorrinolaringologia, durante el tiempo que dure su
rehabilitacion.

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

Si por motivos clinicos o de eleccidn del paciente, las horas de rehabilitacion prestadas
efectivamente, fueran inferiores a las 120 horas/afio (o al mayor nimero de éstas que se
hubiera ofertado por la empresa), la cuantia a pagar por el Hospital se reducird

proporcionalmente, utilizando como referencia el numero de horas ofertadas por la

compafiia.

OTROS REQUISITOS:

La empresa suministradora asume el compromiso de:
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Asistencia técnica en la cirugia.

~ Asistencia técnica en las diferentes programaciones que precise el paciente.

Servicio técnico de los implantes incluyendo su mantenimiento y reparacion, debiendo
facilitar un procesador de sustitucion al paciente, mientras dure la reparacion.

Prestar apoyo mediante equipo de asistencia para la seleccion del procesador y
estimulacion de los canales.

Entregar el dia previo a la intervencion:

> Dos implantes, para su reposiciéon en caso de rotura o mal funcionamiento

durante la cirugia.
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> Instrumental especifico para la colocacion quirtrgica del receptor y del

implante.

> Instrumentos de medida y control intraoperatorio.

» Laempresa contratista debe entregar:

e 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 la intervencion.

e DPrestar asistencia técnica precisa para la programacion del procesador durante
el tiempo necesario tras la intervencion.

e Formacion del personal en la correcta utilizacién y actualizacién del implante

coclear.

ETIQUETADO DE LOS IMPLANTES

e El material vendrd etiquetado con uno de los siguientes estandares:
EAN-128 , conteniendo DUN-14, caducidad y lote/serie ( se admitird en un Unico
codigo o partido en dos) **

o HIBC, conteniendo el identificador de fabricante y articulo, la caducidad y el lote/serie

e ** E] cddigo de barras EAN-128 en simbologia GS1-128 debera contener los datos de
longitud fija (DUN14, fecha de caducidad AAMMDD) antes de los datos de longitud
variable (lote, serie). En caso de concatenar varios datos de longitud variable en un
mismo codigo de barras, dichos datos deberan simbolizar el separador GS1 de campos

variables.

e No se admitird EAN13 como cddigo de barras primario (identificacion del articulo)
acompafiado de un secundario (lote y caducidad) en formato GS1-128.

e En caso de incumplimiento de estos requerimientos en el etiquetado original del
fabricante, se admitiran soluciones locales alternativas consistentes en un reetiquetado
local antes de la entrega al hospital del producto, sin ocultar ningtin dato de la etiqueta

original del fabricante.

e Ellos adjudicatarios facilitaran al Hospital un fichero formato electrénico con los
siguientes datos: referencia de fabricante, descripcion completa incluyendo medidas,
marca, DUN 14 o HIBC de todos los niveles de empaquetado, y unidades contenidas.

e Durante toda la duracién del contrato el adjudicatario estara obligado a comunicar en
el mismo soporte informatico todas las modificaciones tanto de su catdlogo como de la
composicion de las cajas, tanto respecto de nuevas referencias como de referencias

pasadas a fuera de linea.
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e Se facilitara al Hospital el detalle del contenido de las cajas, con la referencia de la
caja y el detalle de los componentes con los siguientes datos: referencia de fabricante,
descripciéon completa incluyendo medidas, marca, DUN 14 o HIBC del nivel unitario,

y unidades contenidas

MUESTRAS SOLICITADAS PARA LA EVALUACION DE LOS PRODUCTOS: NO.

No obstante, y durante el periodo de evaluacién técnica de los productos ofertados, se
podran. solicitar muestras en aquellos casos que se considere necesario, requisito imprescindible

para poder valorar la calidad del producto.

Madrid, 14 de diciembre de 2018

SUBDIRECTORA AREA MEDICA JEFE SERVICIO
OTRORRINOLARINGOLOGIA

Fdo. Dra. Moliner Robredo ' Fdo.: Dx«#ﬁ”ma?‘)fffr,&l\;arez

MEDICO ADJUNTO

Fdo.: Dr. Vergas
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