ESPECIFICACIONES TECNICAS ANEXO 24

SUMC

EXPEDIENTE: 2022000020

OBJETO DEL CONTRATO

El presente contrato tiene por objeto el suministro de SISTEMAS DE ESTIMULACION MEDULAR DE 16 Y 32
CONTACTOS CON CONTROL DE CORRIENTE INDEPENDIENTE, para cubrir las necesidades del Hospital

GENERADOR RECARGABLE DE 4 CANALES Y 32 POLOS CON CONTROL DE CORRIENTE
INDEPENDIENTE POR CADA UNO DE LOS 32 POLOS CON CAPACIDAD PARA CREAR NUEVAS
FORMAS DE CAMPOS ELECTRICOS Y DIFERENTES TARGETS CON COMBINACION DE
TERAPIA, CON CONDICIONALIDAD DE CUERPO ENTERO PARA RESONANCIA MAGNETICA

- Generador implantable recargable de 4 canales compatible con electrodos lineares condicional con
RM, electrodos de 16 polos y electrodos quirdrgicos de 16 y 32 polos.

- Control independiente y miitiple de corriente con fracionalizacion de la corriente por cada uno de los
polos de forma independiente

- Aprobado para RMN condicional de 1.5T de cuerpo entero.

- Ampfitud de 0,1-25,5mA. Anchura de pulso de 20-1000 microsegundos. Frecuencia de 2-255Hz.
Capacidad para 16 programas con formas de programar simultaneas y cembinadas.

- Comunicacion por bluetooth con el programador clinico y el control remato de paciente sin necesidad
de antena.

- Vida del Generador hasta 12 afios

- Bateria con tecnologia Zero-Volt, evita que el generador estropee, si se descarga.

GENERADOR RECARGABLE DE 2 CANALES Y 16 POLOS CON CONTROL DE CORRIENTE
INDEPENDIENTE POR CADA UNO DE LOS 16 POLOS CON CAPACIDAD PARA CREAR NUEVAS
FORMAS DE CAMPOS ELECTRICOS Y DIFERENTES TARGETS CON COMBINACION DE
TERAPIA. CON CONDICIONALIDAD DE CUERPO ENTERD PARA RESUNANCIA MAGNETICA

- Generador implantable recargable de 2 canales compatible con electrodos lineares condicional con
RM, v electrodos quirdrgicos de 16 polos.

- Control independiente y miiltiple de corriente con fracionalizacion de la corviente por cada uno de los
polas de forma independiente

- Aprobado para RMN condicional de 1.5T de cuerpo entero.

- Amplitud de 0,1-25,5mA. Anchura de pulso de 20-1000 microsegundos. Frecuencia de 2-1.200Hz.
Capacidad para 16 programas con formas de programar simultaneas y combinadas.

- Comunicacion por bluetooth con el programador clinico y el control remoto de paciente sin necesidad
de antena.

- Bateria con tecnologia Zero-Volt, evita que el generador estropee, si se descarga.

Vida del generador hasta 12 afios

t

ELECTRODO 8 POLOS EN LINEA, CON SEPARACION DE 4 MM Y 6 MM

- Electrodo octopolar

Distancia entre polos 4 mm y 6 mm

- Tamafio de los Polos 3 mm

- Didmetro del electrodo 1,3 mm

-~ Conexion directa al generador

longitud de electrodos 50 y 70 cm

Condicional de cuerpo entero para RM (con capacidad de mitigar la energia de RF)
Diametro del electrodo 1,3mm

Control de corriente independiente en cada polo

]
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fdo. Dr. Luis Ley Urzaiz

Jefe del Servicio de Neurocirugfa SUBDIRECT OR MEDICO QUIRURGICO
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4 ELECTRODO LINEAR CONDICIONAL CON RESONANCIA MAGNETICA

Eiectrodo octopolar

Distancia entre polos 1 mm

Tamafio de los Polos 3’ mm

-~ Didmetro-del electrodo 1,6 mm

- Conexion directa al generador

~ Longitud de electrodos 56 ¥ 74 cm

Condicional de cuerpo entero pare RM (con capacidad de mitigar fa energia de RF)
Cantral de carriente independiente en cada polo

1

1

5 CABLE DE EXTENSION PARA ELECTRODO

- Cable de extensitn octopolar de 35 Y 55 cm

- Didmetro de 1,3mm. : :
- Compatible con conexién de electrodo octopolar, asi como con el generador implantado.

6 EQUIPO CARGADOR PACIENTE
- Sistema de recarga generador con sensor térmico de temperatura

7 PROGRAMADOR DE PACEENTE

- Contral remoto de paciente compatible con el estimulador implantado. -
- Baterfa interna recargable.

- Comunicacion con el generador por Bluetooth.

- Radio de comupicacién de hasta: 3 metros.

- Modo Resonancia Magnética disponible

8 SISTEMA DE ANCLAJE DE ELECTRCDOS LINEARES CON SEPARACION DF 4 Y 6 MM
- Didmetro de electrodo de 1,3 mm

9 SISTEMA DE ANCLATE DE ELECTRODOS LINEARES CON SEPARACION DE 1MM ENTRE
POLOS

- Didmetro de electrodo de 1,6 mm

ANEXC:

L

2.

En cada articulo deberd 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.
Todos los articulos deberan cumplir la normativa vigente en cada caso. Los articulos ofertados deberan
cumplir lo establecido en el Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre par el que se regulan los
productos sanitarios y, para el caso de productos implantables activos el Real Decreto 1616/2009 de 26
de octubre, asi como el Real Decreto 1662/2000 de 29 de septiembre para los productos sanitarios
diagnéstico: “in vitro”. En cualquier caso, todos fos productos que lo requieran deberan incluir el
certificado de exencidn de l&tex.
Los licitadores deberan presentar la siguiente documentacion técnica (en castellano o traducida al
castellano):

- Relacién de productos ofertados.

- Ficha técnica del producto, catdlogos y toda aquella informacion que el licitante considere oportuna.
Muestrii?aiiei as para la evaluacidn de los productos: NO .
En /cas de ser ne esaria\s se solicitarfan con posterioridad.

éo; Dr. Luis Ley Ufzaiz" ‘
JeFe-del Servicio de Neurocirugia
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5.  Etiquetado en el que figure:

La denominacion del articulo.

El método de esterilizacién utilizado.

L as fechas de caducidad del producto.

. El niimero de lote.

. La referencia comercial.

Marcado CE.

. Toda la informacién serd perfectamente legible y estara en castellano.

6. Garantfa de actualizacion 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 actualizaran a
los de la nueva gama que corresponda, manteniendo como minimo el nivel tecnoldgico del adjudicado

y los precios.
7. La documentacion técnica acreditativa del cumplimiento de los requisitos exigidos se incluird en el sobre

QMo AD T

2.

Fdo. Dr. Luis Lg Urzaiz Fdo. Dr. Rafael Martinez Fernandez
Jefe del S:e}:jéic de Neurocirugfa SUBDIRECTOR MEDICO QUIRURGICO
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ANEXO 25

P.A. 2022000020

GENERADOR RECARGABLE DE 4 CANALES Y 32 POLOS CON
CONTROL DE CORRIENTE INDEPENDIENTE POR CADA UNO
DE LOS 32 POLOS CON CAPACIDAD PARA CREAR NUEVAS
1 1 FORMAS DE CAMPOS ELECTRICOS Y DIFERENTES TARGETS UNIDAD 2 15.850,00 31.700,00 10,00 3.170,00 34.870,00
CON COMBINACION DE TERAPIA. CON CONDICIONALIDAD
DE CUERPO ENTERO PARA RESONANCIA MAGNETICA
GENERADOR RECARGABLE DE 2 CANALES Y 16 POLOS CON
CONTROL DE CORRIENTE INDEPENDIENTE POR CADA UNO
DE LOS 16 POLOS CON CAPACIDAD PARA CREAR NUEVAS
1 2 FORMAS DE CAMPOS ELECTRICOS Y DIFERENTES TARGETS UNIDAD 5 15.850,00 79.250,00 10,00 7.925,00 87.175,00
CON COMBINACION DE TERAPIA. CON CONDICIONALIDAD
DE CUERPQ ENTERO PARA RESONANCIA MAGNETICA
1 3 ELECTRODO 8 POLOS EN LINEA, CON SEPARACION DE 4 UNIDAD 4 1.670,00 6.680,00 10,00 668,00 7.348,00
MMY 6 MM
1 4 ELECTRODO LINEAR CONDICIONAL CON RESONANCIA UNIDAD 10 1.670,00 16.700,00 10,00 1.670,00 18.370,00
MAGNETICA
1 5 |CABLE DE EXTENSION PARA ELECTRODO UNIDAD 14 399,00 5.586,00 10,00 558,60 6.144,60
1 6 |EQUIPO CARGADOR PACIENTE UNIDAD 7 1.245,00 8.715,00 10,00 871,50 9.586,50
1 7 |PROGRAMADOR DE PACIENTE UNIDAD 7 1.195,00 8.365,00 10,00 836,50 9.201,50
SISTEMA DE ANCLAJE DE ELECTRODOS LINEARES CON
1 8 SEPARACION DE 4 Y 6 MM UNIDAD 7 290,00 2.030,00 10,00 203,00 2.233,00
SISTEMA DE ANCLAJE DE ELECTRODOS LINEARES CON
1 S SEPARACION DE 1 MM ENTRE POLOS UNIDAD 7 290,00 2.030,00 10,00 203,00 2.233,00
TOTAL LOTE 1 161.056,00 16.105,60 | 177.161,60
IMPORTE TOTAL: 161.056,00 16.105,60 | 177.161,60
NOTA:

La oferta de los licitadores no podréa superar el precio maximo del lote, ni los precios méximos unitarios de cada nlimero de orden.
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