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‘; Hospital Universitario
SaludMadrid 12 de OCtUbre

EXPEDIENTE: 2025-0-8

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE HAN DE REGIR EN EL
CONTRATO DE SUMINISTRO DE SISTEMAS DE ESTIMULACION CEREBRAL
PROFUNDA PARA EL HOSPITAL UNIVERSITARIO 12 DE OCTUBRE

OBJETO DEL CONTRATO

El presente contrato tiene por objeto el suministro de material de estimulacion cerebral
profunda en el tratamiento de enfermedades neuroldgicas de trastornos del movimiento, con
cesion en uso del equipamiento necesario para la realizacion de la técnica objeto del mismo,
durante su vigencia, para el Servicio de Neurocirugia del Hospital.

ESPECIFICACIONES TECNICAS

El Expediente consta de los siguientes lotes:

LOTE 1: MATERIAL PARA ESTIMULACION CEREBRAL PROFUNDA

LOTE | N2 ORDEN DESCRIPCION ARTICULO

1 ELECTRODO OCTOPOLAR DIRECCIONAL
P/NEUROESTIMULACION

2 EXTENSIONES Y CONECTORES ELECTRODO-GENERADOR
GENERADOR DE PULSOS IMPLANTABLE RECARGABLE 16

1 3 POLOS COMPATIBLE CON RESONANCIA MAGNETICA

CRANEAL

4 MANDO PROGRAMADOR DEL PACIENTE

5 SISTEMA DE RECARGA EXTERNA PARA EL PACIENTE

CARACTERISTICAS TECNICAS

e Electrodo definitivo de estimulacién cerebral profunda de 8 polos segmentados en
configuracién 1-3-3-1, direccionable, con punta activa.

e Extensiones con entrada en linea para conexidn con el electrodo octopolar direccional, asi
como con el generador implantado.

e Sistema de cierre de trépano y fijacidn del electrodo cerebral de 8 contactos compatible con

trépano de 14 mm y bajo perfil.

e Generador de impulsos implantable recargable de 2 canales para la implantacidn conjunta

con los sistemas de estimulacion cerebral profunda.

e El generador debe permitir el control de corriente (amperios)

e Bateria recargable con una duracién minima de 5 afios
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e Deberd aportar para cada caso, y con la suficiente antelacién, un sistema de planificacion
estereotdctica compatible con el marco de coordenadas Leksell y el sistema de
neuronavegacién disponible en este centro (BRAINLAB), asi como hacerse cargo de su
mantenimiento y actualizacion. Debe poder realizarse la planificacién de cirugia
estereotdctica con el marco referido y posteriormente la planificacidon postquirurgica de los
pacientes implantados, disponible en todo momento con al menos una estacion de trabajo

e Software de Visualizacion postquirdrgico de estructuras cerebrales y tractografia integrado
en el programador clinico en el Hospital, que permita la visualizacién en tiempo real del
Volumen de Tejido Activado (VTA) y sus cambios con cada cambio de programacién sobre
el paciente, en conjunto con las estructuras anatdomicas de la zona en la que el electrodo
esté implantado.

La empresa adjudicataria deberd poner a disposicién del Hospital sin coste adicional todos los
materiales necesarios para la implantacion del electrodo definitivo de estimulacidn cerebral
profunda, (p.ej, tunelizador, sistema de fijacion, etc).

El adjudicatario del lote 1 entregara sin cargo en cesion de uso, durante la vigencia del contrato,
un programador para poder apagar el generador de pulsos en caso de que el paciente acuda al
hospital y asi lo requiera (bien sea por necesidad de cirugias o pruebas de imagen).

LOTE 2: MATERIAL PARA MICRORREGISTRO DURANTE LA CIRUGIA DE ESTIMULACION
CEREBRAL PROFUNDA

LOTE | N2 ORDEN DESCRIPCION ARTICULO
6 ELECTRODO DE MICRORREGISTRO
2 7 CANULA DE INSERCION DEL ELECTRODO DE MICRORREGISTRO
8 CABLE DE CONEXION PARA MICRO Y MACROELECTRODOS

CARACTERISTICAS TECNICAS

e Electrodo de micro-registro con tope de profundidad, con registro bipolar y estimulacion
monopolar

e Canula que permita la insercion del electrodo de micro-registro y del electrodo descrito en
el Lote 1.

e Elsistema se va a utilizar como paso previo a la implantacion del material incluido en el lote
1, por lo que deberd ajustarse a las caracteristicas exigidas en dicho lote. Ambos sistemas
deben ser compatibles.

e Cable para conexidn para micro y macro electrodos.

La empresa adjudicataria deberd poner a disposicién del Hospital sin coste adicional todos los
materiales y equipos necesarios para la realizacién del microrregistro durante la cirugia
(posicionador del electrodo de microrregistro, equipo de interpretacién de microrregistro... etc)
que no estén descritos en los lotes.
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OTROS REQUISITOS

El adjudicatario, incluird en su oferta sin coste adicional, los elementos de uso esporadico, asi
como cualquier pequefio accesorio no especificados en este pliego y que resulten necesarios
para la realizacidn de la técnica.

El adjudicatario se comprometera, ante una mejora tecnoldgica, durante toda la vigencia del
contrato, a sustituir las referencias y/o equipos necesarios sin que dicha modificacion repercuta
en el precio de la adjudicacion.

En caso de producirse un desperfecto o averia, por cualquier causa, el cesionario estara obligado
asumir su reparacion o la reposicion del equipo.

Todas las integraciones, en caso de haberlas, deberan estar incluidas en el alcance del pliego,
asumida por el adjudicatario dentro de las tareas y se aplicardn los estandares de integracion
del SERMAS.

Asi mismo debera cumplir con la normativa y legislacidn, asi como las politicas de la 0SSl en
cuestiones de seguridad y proteccion de datos.

En caso de necesitar equipos de trabajo, serd necesario que cumplan las especificaciones de
Madrid Digital.

Si en el pliego de prescripciones técnicas se hiciera referencia a una fabricacion o una
procedencia determinada, o a un procedimiento concreto que caracteriza a los productos o
servicios ofrecidos por un empresario determinado, o a marcas, patentes o tipos, o a un origen
0 auna produccion determinados, se tendran en cuenta por no ser posible hacer una descripcion
lo bastante precisa e inteligible del objeto del contrato y por tanto seran asi o “equivalentes”,
segln el articulo 126.6 de la LCSP.

IMPLANTES CON PROGRAMACION

Los proveedores adjudicatarios deberdn proporcionar para cada procedimiento, y previo aviso

del Hospital, todos los elementos, la asistencia técnica y todos los medios necesarios para la
utilizacion del material incluido en el concurso en los términos y condiciones que se requieran
para el Hospital de acuerdo con la empresa de modo que hagan posible la correcta realizacion
de las técnicas objeto del contrato.

ETIQUETADO DE LOS IMPLANTES

¢ El material vendrd etiquetado con uno de los siguientes estandares:
o EAN-128, conteniendo DUN-14, caducidad y lote/serie (se admitira en un tnico
codigo o partido en dos) **
o HIBC, conteniendo el identificador de fabricante y articulo, la caducidad y el
lote/serie
** El codigo de barras EAN-128 en simbologia GS1-128 deberd 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 cddigo de barras, dichos datos deberan simbolizar el
separador GS1 de campos variables.
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No se admitird EAN13 como cddigo de barras primario (identificacién del articulo)
acompafiado de un secundario (lote y caducidad) en formato GS1-128.

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

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

e Durante toda la duracidn 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.

o 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,
descripcién completa incluyendo medidas, marca, DUN 14 o HIBC del nivel unitario, y
unidades contenidas.

FORMACION

La empresa adjudicataria deberd formar, sin coste adicional para el Centro, si es preciso, al

personal que se determine para el correcto uso de los materiales objeto del contrato.

La formacidn recibida deberda asegurar el correcto manejo de los materiales con el fin de reducir
el riesgo de lesiones durante su uso.

Los adjudicatarios deberan dar soporte al Servicio en cuanto a la formacion continuada de los
miembros del mismo para la mejor utilizaciéon de las técnicas de estimulacion utilizando sus
materiales. Deberdn por tanto comprometerse por escrito a facilitar, al menos un curso al afo
para la formacion de personal facultativo del Hospital durante el periodo de vigencia del
concurso.

Madrid, a fecha de firma

Firmado por JI MENEZ ROLDAN

LU S - ***6171** el dia Fi rmado por LAGARES GOVEZ-

24/ 01/ 2025 con un certificado ABASCAL ALFONSO - DN

enm tido por SIA SUBO1 ***4871** el dia 23/01/2025
con un certificado emtido

Fdo.: Dr. Jiménez Roldan Fdo.: Dr. Lagares Gomez-Abascal

Médico Adjunto Neurocirugia Jefe de Servicio de Neurocirugia
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