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SERVICIO DE SUMINISTROS

PLIEGOS DE CONDICIONES TECNICAS QUE RIGE LA CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE LOS
PRODUCTOS SANITARIOS PRECISOS PARA LA GESTION INTEGRAL DEL TRATAMIENTO DE
ENFERMEDADES NEUROLOGICAS DE TRASTORNOS DEL MOVIMIENTO MEDIANTE ESTIMULACION

CEREBRAL PROFUNDA

EXPEDIENTE: 2022000017

1. INTRODUCCION

Este centro sanitario incluye dentro de la cartera de-servicios, la estimulacién cerebral profunda para el tratamiento de
una variedad de enfermedades o alteraciones que cursan con sintomas neuroldgicos invalidantes. Entre estas se
encuentran la enfermedad de Parkinson, el temblor esencial v las distonfas, que, tras el avance y progresion de la
enfermedad, muchos pacientes son candidatos a un tratamiento de estimulacion cerebral profunda para-el control de
los sintomas asdciados.

El tratamiento de-estos pacientes requiere un abordaje integral desde la identificacion de aguellos candidatos idoneos
para esta terapia, la planificacién del procedimiento quirtirgico y el seguimiento y rnanejo-del paciente durante los afios
siguientes al implante del neurcestimulador. Esto conlleva un abordaje multidisciplinar coordinado entre los diferentes
profesionales clinicos involucrados, entre los que intervienen neurocirujanos, neurdlogos, netrofisidlogos y psiclogos,
que garantice el éxito del tratamiento y los mejores resultados de la terapia:

Tras una andlisis del mercado actual y contrastar la viabilidad de una solucién integral, se plantea la convocatoria de
un expediente de contratacién que asegure un abordaje integral de estas patologfas en el transcurso de su progresion
(indicacién de estimulacion cerebral profunda y manejo del pacientes después del implante).

Bl desarrollo tecnoldgico del los Gitimos afios en refacion al equipamiento asociado a esta terapia hace necesaria ia
renovacidn/incorporacion de los Gitimos avances tecnolégicos, que ayudaran a obtener los mejores resultados posibles;,
teniendo un impacto en la ganancia de eficiencia y la reduccion de costes directos e indirectos asociados a dicha

terapia.
2. OBJETO DEL CONTRATO

En hase a lo expuesto, el objeto del contrato es la contratacion del suministro de todos los productos sanitarios que
sean precisos en cada procese o tratamiento de los pacientes, permitiéndonos “optimizar la gestion del proceso
asistencial en toda su extension.
Para llevar a cabo cada proceso, es preciso de acuerdo con la definicion del objeto, que los licitadores oferten soluciones
que incluyan:

+ Implantes activos de neuroestimulacidn necesatios para el tratamiento de los pacientes

s« Puestaa disposicién durante el perfodo de duracién del contrato, de los equipos que se detallan a continuacién
de titima generacion tecnolégica para dar soporte a la implantacidn de los dispositivos de neuroestimulacion

mencionados
3. CARACTERISTICAS TECNICAS DE LOS PRODUCTOS QUE INTEGRAN EL OBJETO DEL CONTRATO.

A continuacion, se describen de forma pormenorizada los requisitos minimos dé los componentes indicados en la
clausula anterior,

3.1.- PRODUCTOS IMPLANTABLES ACTIVOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

RELACION DE LOTES

LOTE 1

LOTE 1.1 NEUROESTIMULADOR NO RECARGABLE DE DOBLE CANAL COMPATIBLE CON RM DE CUERPO
COMPLETO
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NEUROESTIMULADOR NO
RECARGABLE DE DOBLE CANAL
COMPATIBLE CON RM DE

Doble canal / 8 polos

Amplitud del impuiso: de 0-a 10,5 voitios (en modo voitaje) y de 0 a

25.5mA (en modo corriente).

Frecuencia; de 2 2 250 Hz (en modo veltaje) y de'30-a 250 Hz (en

CUERPO-COMPLETO
maodo corriente)..
Anchura de.pulso: de 60 a 450 mxcrosegundos (us)
Proteccidn ante interferencias electromagnéticas
Capacidad de bateria de 6300 mAh

ELECTRODO TETRAPOLAR Longitud: 28cm o 40cm

OMNIDIRECCIONAL 1,3mm de diametro.

Electrodo cilindrico.
4 polos,
Varias longitudes v distancias entre: poles.

Compatibilidad condicional con RM de 1,5T cuerpo compieto.

EXTENSION ELECTRODO
TETRAPOLAR
OMNIDIRECCIONAL

Longitud: 40 ¢cm, 60cm &:95-cm.
Incluye herramientas de tunefizacion.
Varias langitudes.

Compatibilidad condicional con RM de 1,5T cuerpo completo.

PROGRAMADOR DE PACIENTE
PARA NEUROESTIMULADOR NO
RECARGABLE

Programador del paciente inalambrico
Diferentes mentis con iconos simplificados.

' Comunicacidn cori el neuroestimulador por via telemétrica

inalambrica.

Posibitidad de controlar més de un neurdestimuiador.
Comprobacién del estado de las baterias (neuroestimulador,
comunicador, mando del paciente).

 posibilidad de realizar ajustes en la terapia segln ajustes
 prestablecidos por el médico,
| Posibilidad de encender/apagar la terapia;

Fl adjudicatario deberd suministrar, sin cargo afiadido para el Haspital, cualquier accesorio como cable de estimulagion
intraoperatotia y tunelizador.

LOTE 1.2 NEUROCESTIMULADOR RECARGABLE DE DOBLE CANAL COMPATIBLE CON RM DE CUERPO
COMPLETO

RECARGABLE DE DOBLE

Doble canal / 8 polos
Modos de estimulacién: Voltaje constante o-carriente constante
Amplitud del impulso: de 0 a 10,5 voitios {en modo voltaje) y de 0 a

CANAL COMPATIBLE CON

RM DE CUERPO 25.5mA (en modo cortiente).

COMPLETO Frecuencia: de 2 a 250'Hz (en modo vo ftaje) y de 30 a 250 Hz (en mado
corriente),
Anchura de pulso: de 60 a 450 microsegundos (1is).
Proteccién ante interferencias electromagnéticas

ELECTRODO TETRAPOLAR | Longitud: 28cm o 40cm

OMNIDIRECCIONAL 1,3mm de diametro.

Electrodo cilindrico.
4 polos.
Varias longitudes y distancias entre polos.
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EXTENSION ELECTR!
TETRAPOLAR
OMNIDIRECCIONAL

ongitud: , .
Incluye herramientas de tunelizacién.
Varfas longitudes.

Compatibilidad condicional con RM de L,5T cuerpo completo.

8 SISTEMA DE RECARGA
INALAMBRICO CON
CONTROL DE
TEMPERATURA

Sensor de control térmico para la optimizacion de Ja sesion de carga
garantizando seguridad ante el sobrecalentamiento.

Administracion de la terapia durante fa sesién de carga.

Aplicacién opcional instalable en el programador del médico y mando del
paciente para ajustes de pardmetros de recarga e informacion del
Proceso,

Indicadores actisticos y luminoses que informan del proceso de carga.

9 PROGRAMADCR DE
PACIENTE PARA
NEUROESTIMULADOR
RECARGABLE

Pragramador del paciente inalambrico

Diferentes mentis con iconos simplificados.

Comunicacion con el heuroestimulador por via telemétrica inaldmbrica.
Posibilidad de controlar mas de un neuroestimulador.

Comprobacién del estado de las baterfas (neurcestimulador,
comunicador, mando del paciente),

Posibilidad de realizar ajustes en la terapia seglin ajustes prestablecidos
por el médico,

Posibilidad de encender/apagar la ferapia.

Compatible con la aplicacién del sistema de recarga para dispositivos
recargables

Capacidad para realizar ajustes en el proceso de recarga (volumen,
velocidad)

£l adjudicatario deberd suministrar. sin cargo afiadido para el Hospital, cualquier accesorio como cable de estimulacion
intraoperatoria, tunelizador y accesorios sistema de recarga

LOTE 1.2 NEUROESTIMULADOR NO RECARGABLE CON CAPACIDAD DE REGISTRO'Y ANALISIS DE LFP

10 v doble canal no recargable del6 polos (8/canal)
RECARGABLE CON CAPACIDAD | Amplitud de estimulacién: De 0 a 25.5mA; Frecuencia: de 2 a 250 Hz,
DE REGISTRO Y ANALISIS DE | Anchura de pulso: de 20 a 450 microsegundos (s},
LFP Predictibilidad a tiempo real de la baterfa en porcentaje y tiempo.
“Opciones de programacion avanzadas para asignar diferentes
amplitudes a cada cdtodo de manera independiente v seleccion de
muiltiples frecuencias.
11 ELECTRODO OCTOPOLAR Electrado cilindrico con 8 contactos en distribucion 1-3-3-1 de punta
DIRECCIONAL no activa, de 1,36 mm de didmetro
Langitud del electrodo: 33 cm 6 42 cm.
Distancia entre polos: 0,5 mm.6 1,5 mm,
Con o sin marcador para diferenciar hemisferios.
Con indicador de insercidn para la extension.
Compatibilidad condicional con RM de 1,5T y 3T de cuerpo completo.
12 EXTENSIONES ELECTRGDO Longitud: 40 cm, 60cm 6-95 cm.
QCTOPOLAR Distancia entre polos: 0,5 mm 6 1,5 mm
: Con o sin marcador para diferahciar hemisferios
Conexidn con el electrodo sin necesidad de capuchones/boats.
Compatibilidad condicional con RM de 1,5T y 3T de cyerpo completo.
o e ey o -
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municacién con el neuroestimulador por telemetrfa inalambrica
Diferentes mentis con iconos simplificadas.

RECARGABLE Posibilidad de controlar mas de un neuroestimulador.
Comprobacién del estado de las baterfas (neuroestimulador,
comunicador y mando del paciente).

Posibilidad de realizar ajustes en la terapia segn ajustes
prestablecidos por el médico, y encender y apagar la terapia
Eventos: capacidad de registrar eventos preconfigurados para-el
posterior ajuste de la estimulacion.

Modo RM: posibilidad de habilitar un grupo de ajuste de terapia
compatible con RM preconfigurade por el médico,

£] adjudicatario debera suministrar, sin cargo afiadido para el Hospital, cualquier accesorio como cable de estimulacién
intraoperatorfa y tunelizador

LOTE 2

LOTE 2. SISTEMA DE ESTIMULACION CEREBRAL PROFUNDA NO RECARGABLE DE 16 CONTACTOS CON
CONTROL DE CORRIENTE INDEPENDIENTE Y ELECTRODCS DE 8 POLOS DIRECCIONAL SEGMENTADO Y
DE 8 POLOS OMNIDIRECCIONAL EN LINEA.

14 GENERADOR NO Generador implantable no recargat e de Acana.esvcon”;{) ,{blé con
- RECARGABLE DE 2 CANALES | electrodos direccional y octopolar-en linea.
Y 16 POLOS COMPATIBLE Control independiente y mdltiple de corriente, permitiendo la

. CON ELECTRODOS a{:vtivacién‘dg mas .dz_a' gosvcantactgjs de forma sim‘ulta'nea con la
DIRECCIONAL Y misma pojarx,dgd dmd;er}do la corriente ey?tre'e!los, permitiendo la
fraccionalizacidn de corriente en porcentajes de 1% de forma
OMNIDIRECCIONAL simultanea.
Aprobado para RMN condicional de 1.5T de cuerpo entero,
Amplitud de 0,1-20mA. Anchura de pulso de 20-450microsegundos.
Frecuencia de 2-255Hz. Capacidad para 4 programas con 4
fracuencias simulténeas diferentes.
Software de Visualizacion postquirtrgico de estructuras cerebrales y
tractografia integrado en el programador clinico en el Hospital, que
permite la visualizacion en tiempo real del Volumen de Tejido
Activado (VTA) Y sus cambios con cada cambio. de programacion
sobre el paciente, en conjunto con las estructuras anatomicas de la
zona en lz que el electrodo esté implantado. :
Comunicacién por biuetcoth con el programador clinico y ef control !
remoto de paciente sin necesidad de antena. L

S
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15

GENERADOR RECARGABLE DE

2 CANALES Y 16 POLOS
COMPATIBLE.CON

| ELECTRODOS DIRECCIONAL ¥

OMNIDIRECCIONAL

e SRR
Generador implantable recargable de 2 canales compatible con
electrodos direccional y octopolar en linea. v
Contral independiente y mditiple de corriente, permitiendo Ia activacion
de més de dos contactos de forma simultanea con la misma polaridad
dividiendo- la carriente entre ellos, permitiendo fa fraccionalizacion de
corfiente en porcentajes de 1%
Aprobado para RMN condicional de 15T de cuerpo-entero:
Amplitud de 0,1-20mA. Anchura de pulso de 20-450microsegundos.
Frecuencia de 2-255Hz. Capacidad para 4 programas.con 4
frecuencias simultaneas diferentes.
Vida de la baterfa de hasta 25 afios.
Software de Visualizacién postquirirgico de estructuras cerebrales'y
tractograffa integrado en €l programador clinico en el Hospital, que
permite la visualizacién en tiempo real del Volumen de Tejido
Activado (VTA) y sus cambios con cada cambio de programacion
sobre el paciente, en conjunto con las estructuras anatomicas de Ja
zona en la que el electrodo esté implantado.
Comunicacion por bluetooth con el programadar clinico v el control
remoto de paciente sin necesidad de antena.

16

17

ELECTRODO
OMINIDIRECCIONAL DE 8
POLOS EN LINEA Y EN

- ANILLO

ELECTRODO DIRECCIONAL
' DE 8 POLOS SEGMENTADOS Y
EN ANILLO

Electrado de 8 contactos en linea.

Longitud de polo 1,5 mm, distancia entre polo 0,5mm, longitud total
de zona de polos 15,5mm, didmetro del electrodo 1,3mm. Disponible
en varias longitudes (30 y 45¢cm). !
Aprobado para RMN condicional de 1.5T de cuerpo entero. !
Electrodo de 8 contactos distribuidos en 4 niveles en formato 1-3-3-1.
Punta activa.
Longitud de polo de 1,5 mm, distancia entre polo de 0,5mm, longitud .
total de zona de polos de 7,5mm, didmetro del electrodo de 1,3mm.
Disponible en varias longitudes (30 y 45cm).

Aprobado para RMN condicienal de 1.5T de cuerpo entero,

18

CABLE DE EXTENSION PARA
ELECTRODO

Cable de extension octopolar de 55cm.

Didmetro de 1,3mm.

Compatible con conexién de electrodo octopolar direccional y en lines;
asf como can el generador implantado.

Aprobado para RMN condicional de 1.5T de cuerpo entero,

19

- CABLE ADAPTADOR PARA
 RECAMBIO DE BATERIA

Adaptadores para recambio de baterfa de ofros modelos de |
generadores. '
Varias longitudes (15'y 55 cm),

20

' PROGRAMADOR DE PACIENTE

Software de Visualizacion postquirdrgico de estructuras cerebrales y
tractografia integrado en el programader clinico en el Hospital.
Control remoto de paciente compatible con el estimulador implantado.
Baterfa interna recargable.
Comunicacidn con el generador por Bluetooth.
Radio de comunicacion de hasta 3 metros.
Mado Resonancia Magnética disponible.

ANEXO 24

21

5

| SISTEMA DE RECARGA

'CABLE DE EXTENSION DUAL
(2X8) PARA ELECTRODOS DE
8 CONTACTOS

e -, i,

Sistema de recarga por induccién compatible con el estimulador
implantado.. :
Sensor de control de temperatura durante la recarga,
Sefial visual y auditiva para facil utilizacion,

Cable de extension dual para conexion de dos electrodos de 8 contactos '
al generador con un solo cable.

Disponible en varias longitudes (55 y 95 cm).

Compatible con conexién de electrodo octopolar direccional y en finea,.
asf como-con el generador implantado. .,

Fdo. D’f Luis Ley

i

r

. Y
.
Urzaiz

Jefe del-Servicio ‘d'eijeur?]i rugla

H /

Aprobado para RMN condicignal de 1.5T d’e\c;uérpioéentér‘d:i ‘
b s L : ‘

MR

Pégina 5 de 10



SaludMachid 1 #HE
SERVICIO DE SUMINISTROS.

ESPECIFICACIONES TECNICAS

El adjudicatario deberd suministrar sin cargo cualquier accesorio como cable estimulacién intraoperatoria, sistema de
tunelizacion y accesorios sistema de fijacion y sistema de recarga

LOTE 3

LOTE 3.1 SISTEMA DE ESTIMULACION CEREBRAL PROFUNDA DIRECCIONAL NO RECARGABLE CON
SOFTWARE ACTUALIZABLE

23

GENERADOR BILATERAL CON
SOFTWARE ACTUALIZABLE

Generador de impulsos para sistema de estimulacién cerebral
profunda con Corriente Constante

Marcado CE para Enfermedad de Parkinson, Temblor Esencial y
Distonia Primaria y Secundaria.

Posibilidad -de conexién de 1 o 2 electrodos tetrapolares u
octopolares.

Aprobado para resonancia magnética 1.5 T de cuerpo completo -
bajo condicionas especificas

Capaz de configurar programas independientes por electrodo,

canales independientes en todos los parametros:

«  Polaridad: monopolar, bipolar y multipolar

«  Amplitud: 0 - 12,75 mA

+  Frecuencia: 2 - 240 Hz

= Anchura de Impulso: 20 ~ 500 pis
Dimensiones 66,0 X 50,0 X 13,0 mm
Peso 59 g
Volumen 39 c.c,
Capacidad de baterfa 7500 Ah, con aviso de reemplazo desde los
3 meses-previos a su agotamiento,
Sistema de comunicacion y telemetria inalédmbrico, via bluetooth
Scftware del generador actualizable externamente
Aplicacidn sobre plataforma Apple
Posibilidad de mode cirugfa.
Posibilidad de mando del paciente con comunicacion via bluetooth
Posibilidad de que el generador pueda programarse de forma
remota, Via internet, sin necesidad de que el paciente acuda a la
consulta

24

SISTEMA DE FUACIONDE
ELECTRODOS DE ESTIMULACION
CEREBRAL PROFUNDA

Sistema para fijacion de electrodos ECP y cierre de agujero de
craneotomia

Base flexible que se adapte a la curvatura del créneo.

Para cranectomias de 14 a 17 mm

Sistema aufomatico de bloqueo/fijacidn del electrado

' Dos ranuras de salida del electrodo y tapa para clerre.

ANEXO 24

25

26

ELECTRODO OCTOPOLAR
DIRECCIONAL

CABLEDE PRUEBA
INTRAOPERATORIO

A

Electrodo octopolar direccional con cableado de baja impedancia
Configuracién de dos polos segmentados para direccionar el
campo eléctrico y punta de electrode no activa

Polos de. 1,5 mim de longitud

Distancia entre polos de 0,5 mm o 1,5 mm

Longitud: 30 v 40 ¢m

Compatible con generadores con software actualizable

| Posinllidad de conexidn de dos electrodos octopolares

direccionales simulténeamente.
Conexion a estimulador de prueba externo con programacion |

inalambrica.

s
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CABLE DE CONEXION
- OCTOPOLAR

- MANDO PACIENTE GENERADOR
- SOFTWARE ACTUALIZABLE

Cable de conexion octopolar de baja impadancia.

Longitud: 50, 60 y S0cm

Flexible v extensible en toda su longitud, hasta un 10% para
adaptarse a los movimientos naturales del paciente evitando
roturas.

Compatible con generadores con software actualizable

Permite el encendido y apagado del sistema.

Permite el ajuste de la intensidad en uno o en los dos canales de
estimulacién, dentro de los limites prefijados en programacion,
Permite el cambio entre programas prefijados previamente

Posibilidad de poner el generador en Modo Cirugia

Posibilidad de porer el generador en Modo Resonancia
Informacidn del estado de la bateria

Comunicacién Bluetooth entre mande ¥ generador

Simple v facil de manefar

Aplicacién sobre plataforma Apple

Interfaz de comunicacion para programacidn remota via internet

LOTE 3.2.- SISTEMA DE ESTIMULACION CEREBRAL PROFUNDA BILATERAL TETRAPOLAR RECARGABLE

S

GENERADOR BILATERAL
RECARGABLE

Sistema Be estimulacion de Comenté Cons{é“n e R

Marcado CE para Enfermedad de Parkinson, Tembior Esencial y
Distonia Primaria y Secundaria.
Margenes de pardmetros:
Amplitud: 0. - 12,75 mA
Frecuencia: 2 -~ 240 Hz
Anchura de Impulso: 50 — 500 us
Dimensiones 48,0 X 56,0 X 10,0 mm
Volumen 18 c.c.
Peso: 29 gr.
Estirnacién de duracidn de baterfa 10 afios con fin de vida
ahierto
Posibilidad de conexion de 1 o 2 electrodos de 4 u.8 polos.
Avisc de baja bateria para su recarga.
Maxima profundidad de implante para evitar dectibito.
Pequefio tamafio
Posibitidad de encendido/apagado mediante imén
Sisterna de comunicacion de telemetria mediante antena.

30

ADAPTADOR PARA RECAMBIOS
DE ESTIMULACION CEREBRAL
PROFUNDA

Cable de conexidn tetrapolar / octopalar
Distintas longitudes (25, 30 cm) :
Flexible para adaptarse a los movimientos naturales de los
pacientes.

Cableado de bajg impedancia.

ANEXO 24

Compatible con generadores recargables y no recargables,

31

SISTEMA DE RECARGA

Fdo. Dr, Luiis(e%\x.lr—zaiz”" '

Jefe del Servicio de Neuroc‘;/gu@ia

RO

Sistema de recarga portatil
Perrita realizar varias recargas del generador con una sola carga
del cargador

Simple y facil de manejar
Indicadores visuales vy _actﬁs;:i‘c‘os qug;ffhform.

recarga. / / /
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32 MANDO PACIENTE GENERADOR Permite el encendido y apagado del sistema.
RECARGABLE Permite el ajuste de fa intensidad en unoc o-en los dos canales de

estimulacién, dentro de los limites prefijados en programacion.
- Simple y facil de manejar

Indicadores visuales y aclsticos que informen del estado de los |
. procesos.
Indicadores de estado de la baterfa
Avisos. de necesidad de recarga
Medicidn de impedancias de los dos canales
Iman para encendido / apagado

Los licitadores presentaran soluciones logisticas que aseguren el mantenimiento del stock de los dispositivos precisos
o la entrega just in time.

Cualquier incidencia en la falta de suministro de los dispositivos ofertados debe ser comunicada inmediatamente a
ambos Servicios, y deberd hacerse cargo de los implantes utilizados por este centro de otras marcas,
independientemente. de la penalizacién prevista en los PCP.

Los lickadores deberdn acreditar el cumplimiento de estos requisitos: (sobre 2)

Dado que estamos en un entorno aftamente tecnolégico en el que aparecen constantes novedades, los dispositivos
deberén actualizarse a lo largo de la vigencia del contrato. Por ello, el adjudicatario se compromete a la incorporacion
de la nueva tecnologfa disponible al respecto de los implantables de Neuroestimulacion, que cumplan las mismas
caracterfsticas técnicas que los ofertados en este expediente de contratacion.

3.2, EQUIPAMIENTC ELECTROMEDICO,

Serd preciso la puesta a disposicion en el Servicio de neurocirugia de la Ultima tecnologfa en los equipos que a
continuacién se detallan, con el objetivo de mejorar la eficiencia de los procesos quirlrgicos de implantacion de
dispositivos de estimulacion cerebral profunda, que abarca la planificacion hasta el implante, v la mejora de r la
eficiencia de la programacién de la estimulacion elegida para cada paciente.

EQUIPAMIENTO LOTE 1

SISTEMA DE MICROREGISTRO AVANZADO CON ANALISIS DE LFP Y POSICIONADOR MOTORIZADO

Sistema de Navegacién Fisioldgica intraoperatoria para el registro y estimulacion de neuronas motoras y sensoriales
del cerebro y posterior ayuda en la colocacién de electrodos de profundidad durante procedimientos de neurocirugia

funcional.

Incluye posicionador motorizado controlable mediante la unidad principal con posibilidad de canula de insercion de
electrodo definitivo directa a objetivo vy capacidad de registra LFP,

UNIDAD PRINCIPAL

Capacidad de control de insercion y movimiento de electrodos
Registro de las seffales eléctricas cerebrales

Capacidad de estimulacion neuronal a través de los electrodos de micro registro
Capacidad de medicién de la impedancia

5 canales-de registro de “spike”

5-canales de registro LFP

Entradasy salidas analégicas v digitales

Estimulacion:

e  Estimulacién micro y macro

s Macro: corriente de estimulacién <7mA

s Micro: cortiente de estimula iGn < 100pA o
° Capacidgd»qﬁé.!os caﬁxales»n estimulantes realicen registro.durante cfe?

® " w © 2 &8 B

s

s <

Fdo. Dr, Luis l!.’ég Ujggjmz;,.,wwfﬂ”" Fdo: D af@é{ ia ’ﬁéi Ar
Jefe del Servicio de Neurocirugla SUBDIRECFOR MEDICO: QUIRURGICO =+
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ESPECIFICACIONES TECNICAS ANEXO 24

SaludMadhidt 1y
SERVICIO DE SUMIMISTROS

Software:

e Registro mediante microelectrodos

e Deteccién del STN y de los imites de entrada v salida

¢  Proporciona recomendacion 6ptima de la estimulacion
Conirof remoto:

Avance/Retroceso del posicionador para controlar el electrodo

L]
e Activacion de la estimulacion
s Control de la amplitud de la corriente de la estimulacién
¢ Control de la impedancia
« Cambio de canales
@ Registro de datos
«  Control def sonido
POSICIONADOR
« Capatidad de registro y estimulacidn simultdnea v funcionamiento por control remoto o manual
¢ Amplificador de sefial de entrada
s  Digitalizacion de la sefial v filtro de banda ancha
s Resolucién en micrémetros
* 5 canales de registro para sefiales sin filtrar, “spikes” de alta frecuencia y Local Field Potencial (LFP) de baja
frecuencia
= Posibilidad de manejo de 5 microelectrodos de manera simultdnea
s (Cable (nico para conectar posicionador con unidad principal
s Posibilidad de canula de insercidn de electrodo definitivo directa a objetivo
o Permite la implantacién de electrados sin alterar la posicion del Sistema

KIT DE ACCESORIOS PARA MARCO ESTEREOTACTICO LEKSELL

Kit de complementos para adaptar el sistema a marco Leksell

Se suministra en bandeja de esterilizacion para accesorios del Sistema
Soporte de microelectrodos

Soportes para cables

€ ® @ o

EQUIPAMIENTO FLECTROMEDICO LOTE 2

SISTEMA DE PLANIFICACION PREOPERATORIA Y EQUIPO DE VISUALIZACION

Caracteristicas de obligado cumplimiento

HARDWARE:
Estacidn de planificacién con pantalla adicional de atta resolucion.
Contara con las siguientes caracteristicas:

e Procesado de datos de alto rendimiento.
Pantalla antirreflejos de minimo 27" de alta resolucion y cafibracién DICOM,

@
s Tarjeta grafica.
e  Sistema operativo Windows.
e Memoria RAM de minimo 24 GB'y 512 GB SSD.
« Incluye teclado y ratdn/mouse.
s  Probado y homologado para aplicaciones de navegacidn de Brainlab:
SOFTWARE:
«  Mddulo de visualizacidn de imagenes DICOM,
«  Mddulo de fusidn automética de imagenes.
«  Mddulo de correccién de |a distorsion de la imagen de resonancia: :
s Mddulo de@%amﬁeacron?e cirugla estereotaxica: competible con. el marc:o de ester otax% preg te en el
hospt? ; A f/ﬁ_a‘
(i Tl e
Fdo. Dr. Luis Ley'UFzaiz  / / Fdo. Dr. Rafa I ar&,mez’ Femandez
Jefe del Servicio de Neurqrzf?ug{'a’/ SUBDIRECTOR MEDICO QL!IRURGICO
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Saluchiadid |
SERVICIO DE SUMINISTROS

ESPECIFICACIONES TECNICAS ANEXO 24

Herramientas de segmentacién automética individualizada de las dianas mas habituales en trastornos de
movimiento: ndcleo subtaldmico, globo palide interno y VIM del tdfamo.

Herramientas de planificacion avanzada para el procesamiento de la tractografia (DTI) asistida por plantillas
anatomicas:

Mddulo de deteccion automatica de la posicidn v orientacién de los electrodos implantados.

Médulo de Visualizacion postquirtrgico de-estructuras cerebrales y tractograffa que permita su integracion en
el programador clinico en el Hospital, que’incluya la visualizacién en tiempo real del Volumen de Tejido
Activado (VTA) y sus cambios con cada cambio de programacion sobre el paciente, en conmjunto: con las
estructuras anatomicas de la zona en la que ef electrodo esté implantado.

4.-CONDICIONES DE SOPORTE TECNICO DE LOS EQUIPOS OFERTADOS

El adjudicatario o adjudicatarios, como propietarios del equipo; deberan mantener los equipos-en las condiciones
dptimas. para su uso. Para ello-serd preciso incluir en la oferta el cumplimiento de estos requisitos.

Revisién anual del equipo y contenido de la misma
Reparaciones, soporte técnico, mano de obra y reemplazo de piezas estandar, incluidos.
Actualizaciones de lag versiones de softwares ya incluidas en el equipo en el momento de la instalacidn.
Tiempo de respuesta telefdnica: 24 horas
Tiempo de respuesta presencial: 72 horas.
El adjudicatario debera dar servicio de soporte y asesoramiento cientifico ~téenico via telefonica y /o presencial
en el momernto en que sea solicitado ,
Dar formacion sobre el manejo de los equipos cedidos en las unidades donde se instalen v al personal
necesario en todos los turnos
Aportaran acreditacidn del Certificado CE correspondiente-
El licitador deberd disponer de personal cualificado, que sera previamente autorizado por el centra, trabajando
de forma coordinada con el Servicio de Neurocirugla para ejecutar los procedimientos de implantacion,
extraccion de dispositivos y soporte técnico en la terapia. Requisitos minimos:

- Horario de disponibilidad de 9:00a 17:00

- Necesidad de aviso previo con 48 horas de antelacion

Personal cualificado (ingenierfa, licenciatura o grado) con al mends 12 meses de experiencia en la

terapia.

Los licitadores deberdn acreditar el cumplimiento efectivo de todos los puntos mencionados aportando la
documentacion téenica acreditativa de los mismos en el sobre 2

5.- FORMA DE PAGO

£l pago se efectuard por los productos sanitaries implantades o utilizados en el implante.

El importe total del contrato se ha estimado para una actividad asistencial en los prdximos 4 afios

6.~ GESTION MEDIAMBIENTAL

Los adjudicatarios se comprometen al estricto cumplimiento de fa legislacion Medicambiental comunitaria, estatal,
autondmica y local vigente, que sea de aplicacion a la actividad desarrollada, asi como a las normas de gestion
ambiental propias de este centro para la bioseguridad en la manipulacion de muestras, tratamiento v eliminacion de
residuos generados, atc... Este extremo se acreditard en la documentacién técnica sobre niim. 2

e N N
«/,-/(g'v
< ..\?{./ /fl ‘ ‘k<7 ;jg
- /; . f _ /{
/ sl A
Fdo, Dr, Lui§ Ley Urzaiz Fdo. tg];ﬁ:?éfag! Martinez Fernandez
Jefe del Servicio de Neurocirugia SUBDIRECTOR MEDICO QUIRURGICO
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Hospital Universi %;a? ANEXO AL PLIEGO DE
J ESPECIFICACIONES ANEXO 25
SERVICIO DE SUMINISTROS TECNICAS
SUMC

P.A. 2022000017

LOTE 1.1 NEUROESTIMULADOR NO RECARGABLE DE DOBLE CANAL COMPATIBLE CON RM DE CUERPO COMPLETO

NEUROESTIMULADOR NO RECARGABLE DE DOBLE CANAL
1 1 COMPATIBLE CON RM DE CUERPO COMPLETO UNIDAD 16 10.657,80 170.524,80 | 10,00} 17.052,48 187.577,28
1 2 |ELECTRODO TETRAPOLAR OMNIDIRECCIONAL UNIDAD 16 1.450,00 23.200,00 10,00 2.320,00 25.520,00
1 3 |EXTENSION ELECTRODO TETRAPOLAR OMNIDIRECCIONAL | UNIDAD 16 400,00 6.400,00 10,00 640,00 7.040,00
1 4 PROGRAMADOR DE PACIENTE PARA NEURCESTIMULADOR UNIDAD 16 1.157,10 18.513,60 10,00 1.851,36 20.364,96

NO RECARGABLE
LOTE 1.2 NEUROESTIMULADOR RECARGABLE DE DOBLE CANAL COMPATIBLE CON RM DE CUERPO COMPLETO

115 NEUROESTIMULADOR RECARGABLE DE DOBLE CANAL UNIDAD 3 18.100,00 54.300,00 10,00 5.430,00 59.730,00

COMPATIBLE CON RM DE CUERPO COMPLETO

1 6 |ELECTRODO TETRAPOLAR OMNIDIRECCIONAL UNIDAD 6 1.450,00 8.700,00 10,00 870,00 9.570,00
1 7 |EXTENSION ELECTRODO TETRAPOLAR OMNIDIRECCIONAL | UNIDAD 6 400,00 2.400,00 10,00 240,00 2.640,00
SISTEMA DE RECARGA PARA NEUROESTIMULADOR
1 8 RECARGABLE UNIDAD 3 1.151,00 3.453,00 10,00 345,30 3.798,30
1 9 PROGRAMADOR DE PACIENTE PARA NEUROESTIMULADOR UNIDAD 3 1.157,10 3.471,30 10,00 347,13 3.818,43
RECARGABLE
LOTE 1.3 NEUROESTIMULADOR NO RECARGABLE CON CAPACIDAD DE REGISTRO Y ANALISIS DE LFP
NEUROESTIMULADOR NO RECARGABLE CON CAPACIDAD DE
1 {10 REGISTRO Y ANALISIS DE LFP UNIDAD 12 14.750,00 177.000,00 | 10,00 17.700,00 194.700,00
1 | 11 [ELECTRODO OCTOPOLAR DIRECCIONAL UNIDAD 24 2.680,00 64.320,00 10,00 6.432,00 70.752,00
1 | 12 [EXTENSIONES ELECTRODO OCTOPOLAR UNIDAD 24 930,00 22.320,00 10,00 2.232,00 24.552,00

1|13 PROGRAMADOR DE PACTENTE PARA NEUROESTIMULADOR UNIDAD 12 1.327,00 15.924,00 10,00 1.592,40 17.516,40

NO RECARGABLE

TOTAL LOTE 1 570.526,70 57.052,67 | 627.579,37

LOTE 2. SISTEMA DE ESTIMULACION CEREBRAL PROFUNDA NO RECARGABLE DE 16 CONTACTOS CON CONTROL DE CORRIENTE INDEPENDIENTE Y
ELECTRODOS DE 8 POLOS DIRECCIONAL SEGMENTADO Y DE 8 OIKIS IMNIDIRECCIONAL EN LINEA
GENERADOR NO RECARGABLE DE 2 CANALES Y 16 POLOS
2 | 14 |COMPATIBLE CON ELECTRODOS DIRECCIONAL Y uNDAD| 3 12.500,00 | 37.500,00 |10,00| 3.750,00 | 41.250,00
OMNIDIRECCIONAL
GENERADOR RECARGABLE DE 2 CANALES Y 16 POLOS
2 | 15 |COMPATIBLE CON ELECTRODOS DIRECCIONAL Y UNDDAD| 10 | 17640,00 | 176.400,00 |10,00| 17.640,00 | 194.040,00
OMNIDIRECCIONAL
2 | 16 |ELECTRODO OMINIDIRECCIONAL DE 8 POLOS ENLINEAY | yyipap | g 1960,00 | 11.760,00 |10,00| 117600 | 12.936,00
EN ANILLO
5 | 17 |ELECTRODO DIRECCIONAL DE 8 POLOS SEGMENTADOS Y | \nipap | 15 245000 | 36.750,00 |10,00| 3.67500 | 40.425,00
EN ANILLO
2 | 18 |CABLE DE EXTENSION PARA ELECTRODO UNIDAD| 15 800,00 12.000,00 |10,00| 1.200,00 | 13.200,00
2 | 19 |CABLE ADAPTADOR PARA RECAMBIO DE BATERIA UNDAD| 6 400,00 240000 | 10,00| 240,00 2.640,00
2 | 20 {PROGRAMADOR DE PACIENTE UNDAD | 10 113550 | 1135500 |1000| 113550 | 12.490,50
2 | 21 |SISTEMA DE RECARGA UNIDAD | 10 1160,00 | 11.600,00 |10,00| 1.160,00 | 12.760,00
5 | 2 [CABLE DE EXTENSION DUAL (2X8) PARA ELECTRODOS DE 8| \yyippn | 3 200000 | 600000 |10,00| 600,00 6.600,00
CONTACTOS
TOTAL LOTE 2 305.765,00 30.576,50 | 336.341,50
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LOTE 3.1 SISTEMA DE ESTIMULACION CEREBRAL PROFUNDA DIRECCIONAL NO RECARGABLE CON SFTWARE ACTUALIZABLE

3 | 23 |GENERADOR BILATERAL CON SOFTWARE ACTUALIZABLE UNIDAD 2 12.588,00 25.176,00 10,00 2.517,60 27.693,60
3124 EESFI;EEBIVIL{ZI? ERFéJF/:J(I:\fg‘A\I DE ELECTRODOS DE ESTIMULACION UNIDAD 4 437,80 1.751,20 10,00 175,12 1.926,32
3 | 25 |ELECTRODO OCTOPOLAR DIRECCIONAL UNIDAD 4 2.450,00 9.800,00 10,00 980,00 10.780,00
3 | 26 |CABLE DE PRUEBA INTRAOPERATORIO UNIDAD 2 100,00 200,00 10,00 20,00 220,00

3 | 27 |CABLE DE CONEXION OCTOPOLAR UNIDAD 4 556,00 2.224,00 10,00 222,40 2.446,40
3 | 28 |[MANDO PACIENTE GENERADOR SOFTWARE ACTUALIZABLE | UNIDAD 2 1.264,00 2.528,00 10,00 252,80 2.780,80

LOTE 3.2 SISTEMA DE ESTIMULACION CEREBRAL PROFUNDA BILATERAL TETRAPOLAR RECARGABLE

3 | 29 |GENERADOR BILATERAL RECARGABLE UNDAD| 2 17.000,00 | 3400000 |10,00| 3.400,00 | 37.400,00
3 |30 QEQEEQADEL{R?FTJANECAMBIOS DE ESTIMULACION UNIDAD| 4 556,00 222400 |1000| 222,40 2.446,40
3 | 31 |SISTEMA DE RECARGA UNIDAD| 2 1080,00 | 216000 |10,00] 216,00 2.376,00
3 | 32 |MANDO PACIENTE GENERADOR RECARGABLE unDAD| 2 896,00 179200 |1000] 179,20 1.971,20
TOTAL LOTE 3 81.855,20 8.185,52 | 90.040,72
IMPORTE TOTAL: 958.146,90 95.814,69 | 1.053.961,59

NQOTA:
La oferta de los licitadores no podrd superar el precio maximo del lote, ni los precios maximos unitarios de cada niimero de orden.
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