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PLIEGO DE CONDICIONES TECNICAS RELATIVO A LA CONTRATACION DEL
SUMINISTRO DE IMPLANTES AUDITIVOS DE VIA OSEA PARA EL SERVICIO DE
OTORRINOLARINGOLOGIA DEL HOSPITAL CLINICO SAN CARLOS

1. OBIJETIVOY ALCANCE

El presente pliego regula las condiciones técnicas que deberan cumplir los productos
sanitarios objeto de esta licitacion para el suministro de implantes auditivos de via dsea,
con destino al Servicio de Otorrinolaringologia, para atender las necesidades asistenciales
del Hospital Clinico San Carlos.

2. 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 habran de acreditar
el cumplimiento de las siguientes exigencias funcionales y de disefio.

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en www.madrid.o?/csv

mediante el siguiente codigo seguro de verificacion: 0908737231254741200331 H"H ||H |||| ||| ||||| ||| ‘ ||||||| || ||I|| |||

LOTE ORDEN ESPECIFICACIONES TECNICAS
ITEM
IMPLANTE AUDITIVO OSEO PERCUTANEO (CON TORNILLO VISIBLE)
. . e Implante de titanio que se inserta en el hueso de la mastoides

Yy que, a través de un pilar percutaneo (tornillo visible sobre
la piel), conecta con el procesador de sonido.

e El implante debe tener una superficie rugosa que facilite la
osteointegracion y garantizar un sellado hermético para
evitar filtraciones bacterianas.
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ESPECIFICACIONES TECNICAS

El procesador debe ser programable con tecnologia
inaldmbrica y adaptable a accesorios como smartphones, y
debe garantizar una buena adaptacion auditiva en
hipoacusias transmisivas y mixtas.

SISTEMA BASICO PARA IMPLANTE DE CONDUCCION OSEA

El procesador debe ser programable con tecnologia
inaldmbrica y adaptable a accesorios como smartphones, y
debe garantizar una buena adaptacion auditiva en
hipoacusias transmisivas y mixtas.

IMPLANTE AUDITIVO OSEO TRANSCUTANEO (CON TORNILLO NO

Implante de titanio que se inserta en el hueso de la mastoides
y que, a través de una placa magnética subcutanea (tornillo
no visible sobre la piel), conecta con el procesador de sonido.
El implante debe tener una superficie rugosa que facilite la
osteointegracion y garantizar un sellado hermético para
evitar filtraciones bacterianas.

LOTE
ITEM ORDEN
[ ]
1 2 *
VISIBLE)
[ ]
2 1
[ ]
[ ]

El procesador debe ser programable con tecnologia
inaldambrica y adaptable a accesorios como smartphones, y
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LOTE

ITEM ORDEN ESPECIFICACIONES TECNICAS

debe garantizar una buena adaptacion auditiva en
hipoacusias transmisivas y mixtas.

SISTEMA BASICO PARA IMPLANTE DE CONDUCCION OSEA

2 2 e El procesador debe ser programable con tecnologia
inaldmbrica y adaptable a accesorios como smartphones, y
debe garantizar una buena adaptacion auditiva en
hipoacusias transmisivas y mixtas.

3. REQUERIMIENTOS TECNICOS GENERALES DE LOS PRODUCTOS OBJETOS DE
LICITACION. CONDICION DE LAS PROPOSICIONES

1) Asistenciay Servicio Técnico: Seran por cuenta de la empresa adjudicataria:
- Asistencia técnica en la cirugia.

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en www.madrid.o?/csv

mediante el siguiente codigo seguro de verificacion: 0908737231254741200331 H"H ||H |||| ||| ||||| ||| ‘ ||||||| || ||I|| |||

- 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.
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2) Garantia de Actualizacidn Tecnoldgica: En caso de producirse un cambio en la
tecnologia del material adquirido por este expediente, con renovacion de la
gama, los modelos adjudicados se actualizardn a los de la nueva gama que
corresponda, manteniendo como minimo el nivel tecnolégico del adjudicado y
los precios.

3) Apoyo material y técnico: Seran por cuenta de la empresa adjudicataria:

- Prestar apoyo mediante equipo de asistencia para la seleccién del
procesador y estimulacién de los canales.
- Entregar el dia previo a la intervencion:
0 Instrumental especial para la colocacion quirurgica del receptor y del
implante.
0 Instrumentos de medida y control intraoperatorio.
- La empresa contratista debera entregar:

0 Material en equipo informatizado y todos los accesorios pertinentes
para la programacion del procesador durante el tiempo considerado
como necesario tras la intervencion.

0 Prestar asistencia técnica precisa para la programacion del
procesador durante el tiempo necesario tras la intervencion.

0 Formacion del personal en la correcta utilizacion y actualizacion del
Implante Oseo.

4) Precios renovacidon de componentes externos:
Cuando su funcionalidad no sea susceptible de reparacién, se renovaran todos los
componentes externos necesarios para la correcta y completa utilizacién de dicho
dispositivo, excepto pilas y baterias. Sera objeto de abono siempre que se hayan
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cubierto los plazos de garantia establecidos. A estos efectos, junto a la oferta del
dispositivo completo, se formulara oferta de renovacion de los componentes
externos con las limitaciones econdmicas del Pliego de Clausulas Administrativas.

4. ACTUACIONES DE TRANSFERENCIA DE CONOCIMIENTO

La empresa adjudicataria realizara, para los profesionales implicados (con adaptacion a los
turnos y a las necesidades asistenciales del Servicio Promotor), actuaciones de
transferencia de conocimiento en la correcta practica clinica del manejo de los productos
suministrados.
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