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las firmas auténticas y se han ocultado los datos pe protegidos y los
cédigos que permitirian acceder al original

Agencia de Contratacion Sanitaria de la Comunidad de Madrid
CONSEJERIA DE SANIDAD

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE HAN DE REGIR EN EL CONTRATO DE
SUMINISTRO DE “IMPLANTES AUDITIVOS Y RENOVACION DE COMPONETES EXTERNOS”,
CON DESTINO A LOS HOSPITALES DEPENDIENTES DEL SERVICIO MADRILENO DE SALUD
(SERMAS), A ADJUDICAR MEDIANTE ACUERDO MARCO PROCEDIMIENTO ABIERTO CON
PLURALIDAD DE CRITERIOS.

N2 Exp.: AM SUM 27/2025 - A/SUM-023669/2025.

1. OBIJETO DEL CONTRATO

El presente contrato tiene por objeto la adquisicién de “Implantes auditivos y renovacion de
componentes externos, asi como el material especifico para su implantacién”, con destino a
los Hospitales del Servicio Madrilefio de Salud (SERMAS), conforme se relaciona en las
descripciones técnicas y Anexos contenidos en el presente pliego.

2. ESPECIFICACIONES TECNICAS PARTICULARES

Deberan tenerse en cuenta las siguientes caracteristicas minimas para los materiales

solicitados:
e Numero DESCRIPCION
LOTE Orden PRESCRIPCIONES TECNICAS
IMPLANTE COCLEAR + PROCESADOR
- Estimulador/Receptor implantable multicanal, con guia de electrodos intracoclear
- Carcasa de titanio
1 1 - Procesador de sonido retroauricular/corporal con los accesorios y componentes

para su uso (incluidos accesorios para la conexion de sistema FM)

- Bateria recargable de litio BTE, retroauricular

- Posibilidad de distintas guias de electrodos para adaptarse a distintas situaciones de
disfuncion auditiva

- Podré ser utilizado en equipos de RMN de hasta 1,5 teslas sin retirar el iman.
Posibilidad de utilizar en RM de 3 teslas con/sin necesidad de retirada de iman
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Procesador de sonido retroauricular de ultima generacién para implante coclear,
con posibilidad de conexion directa a accesorios para audicion en el aula, control y
conectividad a través de dispositivos moviles. Ergondmico. Posibilidad de bateria
corporal para nifios, programacion inaldmbrica, estrategias de estimulacién, funda
para agua y conexion a dispositivos para control por los padres

Deberad incluir material especifico para realizar la cirugia del IC

Garantia de funcionamiento: al menos 10 afios para la parte interna y de 3 afios para
los componentes externos. Quedan excluidas de la garantia las averias derivadas de
mal uso o accidentes imputables al paciente. Al menos durante el periodo de
garantia, en caso de averia que requiera el envio del dispositivo al proveedor para
su analisis o reparacién, se deberd proporcionar un procesador de sustitucién de
iguales o superiores caracteristicas, sin coste alguno para el usuario, en un plazo
maximo de 48 horas y por el tiempo que dure la reparacidon. Estos plazos
comenzardn a contar a partir de la fecha en que el implante o el procesador se
coloquen de forma efectiva en el paciente.

PROCESADOR EXTERNO PARA IMPLANTE COCLEAR C/ANTENA C/MICROFONO
P/RENOVACION COMPONENTES EXTERNOS

Procesador para renovacién de componentes externos de implante coclear. Debe
incluir procesador, dos cables, antena/bobina, iman, portapilas y/o portabaterias si
los precisa, pilas* o dos juegos de baterias recargables, cargador de baterias en su
caso, mando a distancia y soporte técnico, segiin Orden SND/44/2022, de 27 de
enero, por la que se actualiza, en lo relativo al catdlogo comun de protesis externas
de miembro superior y miembro inferior, ortoprotesis para agenesias, sillas de

2 2 ruedas, ortesis y productos para la terapia del linfedema, el Anexo VI del Real
Decreto 1030/2006, de 15 de septiembre, por el que se establece la cartera de
servicios comunes del Sistema Nacional de Salud y el procedimiento para su
actualizacion

- Diferentes modelos de procesador retroauricular y/o de botén
- Procesador para renovacion compatible con implante coclear
- Programacion del procesador
- En la oferta econdémica deberan incluir el precio del procesador y resto de
componentes incluidos en la Orden SND/44/2022 de manera conjunta y desglosada
IMPLANTE DE CONDUCCION OSEA PERCUTANEO + PROCESADOR
3 3.1 - Dispositivo implantable de conduccién ésea percutaneo con posibilidad de cambio

de pilar por otro de mayor medida sin necesidad de intervencién quirdrgica.
Material del implante: Titanio
Debera incluir material especifico para realizar la cirugia
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Seran por cuenta del adjudicatario los materiales pertinentes en caso de ser
necesario un periodo de prueba previo al implante

Asistencia intraoperatoria

Procesadores de sonido de Uultima tecnologia disponible con capacidad de
tratamiento de hipoacusias mixtas con distintos umbrales de via 6sea.

Posibilidad de conexidn inaldmbrica del procesador para su uso en aulas

Programa especifico de adaptacidn para sistemas bilaterales

Posibilidad de diferentes colores

Programacion del procesador

Garantia de Actualizacién 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

3.2

PROCESADOR EXTERNO PARA IMPLANTE DE CONDUCCION OSEA PERCUTANEO

Procesadores de sonido de ultima tecnologia disponible con capacidad de
tratamiento de hipoacusias mixtas con distintos umbrales de via dsea. Debe incluir
procesador, pilas* y soporte técnico, , segin Orden SND/44/2022, de 27 de enero,
por la que se actualiza, en lo relativo al catdlogo comun de proétesis externas de
miembro superior y miembro inferior, ortoprotesis para agenesias, sillas de ruedas,
ortesis y productos para la terapia del linfedema, el Anexo VI del Real Decreto
1030/2006, de 15 de septiembre, por el que se establece la cartera de servicios
comunes del Sistema Nacional de Salud y el procedimiento para su actualizacién.
Posibilidad de conexidn inaldambrica del procesador para su uso en aulas

Programa especifico de adaptacion para sistemas bilaterales

Posibilidad de diferentes colores

Programacion del procesador

En la oferta econdmica deberan incluir el precio del procesador y resto de
componentes incluidos en la Orden SND/44/2022 de manera conjunta y desglosada

IMPLANTE DE CONDUCCION OSEA TRANSCUTANEO ACTIVO+ PROCESADOR

Dispositivo implantable subcutaneo de tecnologia activa

Debera incluir material especifico para realizar la cirugia

Asistencia intraoperatoria

Procesadores de sonido de ultima tecnologia disponible con capacidad de
tratamiento de hipoacusias mixtas con distintos umbrales de via 6sea

Posibilidad de conexiéon inalambrica del procesador.

Programa especifico de adaptacidn para sistemas bilaterales

Posibilidad de diferentes colores

Programacion del procesador
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Posibilidad de RMN de, al menos, 1.5 Tesla sin retirar el iman

PROCESADOR EXTERNO PARA IMPLANTE DE CONDUCCION OSEA TRANSCUTANEO ACTIVO

Procesadores de sonido de Uultima tecnologia disponible con capacidad de
tratamiento de hipoacusias mixtas con distintos umbrales de via ésea. Debe incluir
procesador, pilas* y soporte técnico, , segiin Orden SND/44/2022, de 27 de enero,
por la que se actualiza, en lo relativo al catdlogo comun de proétesis externas de
miembro superior y miembro inferior, ortoprotesis para agenesias, sillas de ruedas,

4.2 ortesis y productos para la terapia del linfedema, el Anexo VI del Real Decreto
1030/2006, de 15 de septiembre, por el que se establece la cartera de servicios
comunes del Sistema Nacional de Salud y el procedimiento para su actualizacion

- Posibilidad de conexidn inaldmbrica del procesador
- Programa especifico de adaptacion para sistemas bilaterales
- Posibilidad de diferentes colores
- Programacion del procesador
- En la oferta econémica deberan incluir el precio del procesador y resto de
componentes incluidos en la Orden SND/44/2022 de manera conjunta y desglosada
DISPOSITIVO DE CONDUCCION OSEA NO IMPLANTABLE CON SOFTBAND O ADAPTACION
MEDIANTE PEGATINA RETROAURICULAR
5 5 - Procesadores de sonido de ultima tecnologia disponible con capacidad de
tratamiento de hipoacusias de transmision o mixta
- Programacion del procesador
- Posibilidad de unilateral o bilateral
- Posibilidad de diferentes colores
IMPLANTE DE TRONCO CEREBRAL + PROCESADOR
- Dispositivo implantable subcutaneo en area retroauricular
6.1 - Placa de electrodos para acomplamiento a los nucleos cocleares del tronco cerebral

con al menos 12 electrodos activos
Micréfono direccional

Asistencia intraoperatoria

Compatibilidad con RM de hasta 1.5 teslas

6.2 PROCESADOR EXTERNO PARA IMPLANTE DE TRONCO CEREBRAL
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Procesador para renovacion de componentes externos de implante de tronco
cerebral. Debe incluir procesador, dos cables, antena/bobina, iméan, portapilas y/o
portabaterias si los precisa, pilas* o dos juegos de baterias recargables, cargador de
baterias en su caso, mando a distancia y soporte técnico, segun Orden
SND/44/2022, de 27 de enero, por la que se actualiza, en lo relativo al catalogo
comun de protesis externas de miembro superior y miembro inferior, ortoprotesis
para agenesias, sillas de ruedas, ortesis y productos para la terapia del linfedema, el
Anexo VI del Real Decreto 1030/2006, de 15 de septiembre, por el que se establece
la cartera de servicios comunes del Sistema Nacional de Salud y el procedimiento
para su actualizacion

Procesador para renovacion compatible con de tronco cerebral

Programacion del procesador

Posibilidad de diferentes colores

En la oferta econdmica deberan incluir el precio del procesador y resto de
componentes incluidos en la Orden SND/44/2022 de manera conjunta y desglosada

7.1

IMPLANTE DE OiDO MEDIO + PROCESADOR

Implante interno debajo de la piel que estimule activamente las estructuras del oido
medio, y procesador externo de sonido

Indicado para hipoacusias neurosensoriales, hasta 85 dB por via aérea, conductivas
y mixtas, hasta 65 dB por via 6sea

Disponibilidad de distintos acopladores para los diferentes elementos de la cadena
osicular

Posibilidad de realizar Resonancia magnética a 1.5 Teslas

7.2

PROCESADOR EXTERNO PARA IMPLANTE DE OIDO MEDIO

Procesador para renovacion de componentes externos de implante de oido medio.
Debe incluir procesador, dos cables, antena/bobina, iman, portapilas y/o
portabaterias si los precisa, pilas* o dos juegos de baterias recargables, cargador de
baterias en su caso, mando a distancia y soporte técnico, segun Orden
SND/44/2022, de 27 de enero, por la que se actualiza, en lo relativo al catdlogo
comun de protesis externas de miembro superior y miembro inferior, ortoprdtesis
para agenesias, sillas de ruedas, ortesis y productos para la terapia del linfedema, el
Anexo VI del Real Decreto 1030/2006, de 15 de septiembre, por el que se establece
la cartera de servicios comunes del Sistema Nacional de Salud y el procedimiento
para su actualizacion

Procesador para renovacion compatible con de oido medio

Programacion del procesador

Posibilidad de diferentes colores
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Caracteristicas adicionales:

Asistencia y Servicio Técnico: Las empresas adjudicatarias deben prever todo el apoyo técnico
durante las intervenciones si fuera necesario, asi como proveer de todo el apoyo técnico que sea
solicitado durante las activaciones, programaciones y actualizaciones:

Asistencia técnica en la cirugia.

Asistencia técnica en las diferentes programaciones que precise el paciente.

Los implantes auditivos son dispositivos tecnoldgicos sumamente complejos en su construccion
y en la aplicacion de sus prestaciones tecnoldgicas. Su mecanismo de funcionamiento combina
la tecnologia electrénica con la generacidn de impulsos eléctricos o vibratorios y con la
percepcidn neuropsicoldgica de estimulos que se deben interpretar como sonidos. Estas
funcionalidades se establecen inicialmente en el momento de la activacién del implante coclear
o del implante de conduccién dsea, pero deben ajustarse periédicamente (programarse) incluso
a lo largo de toda la vida del paciente implantado, siguiendo un protocolo preestablecido
basado en la amplia experiencia que se tiene con los millones de pacientes implantados en todo
el mundo. Este protocolo sefiala una necesidad de ajustar las programaciones mas
frecuentemente durante el primer afio tras la implantacion, reduciéndose progresivamente a
partir del afio, pero también evaluando la situacion de la programacién (mapa de programacion)
de forma no planificada cuando algun profesional de la Red de Implantes Cocleares detecta un
funcionamiento deficitario del implante o identifica una evolucién andémala del paciente
implantado en su desarrollo del lenguaje o en su integracién escolar, laboral o social. La
empresa suministradora de los implantes auditivos deberd realizar las programaciones
necesarias de los implantes suministrados segun el protocolo recomendado por la Sociedad
Espafiola de Otorrinolaringologia y Cirugia de Cabeza y Cuello en el articulo “Organizacién de un
programa de implantes cocleares”

Los adjudicatarios deberan prestar atencidon personalizada telefénica o presencial para el
paciente en centro externo al hospital, para resolucion de problemas con el procesador.

Servicio técnico de los implantes incluyendo su mantenimiento y reparacién, debiendo facilitar,
al menos durante el periodo de garantia un procesador de sustitucion de iguales o superiores
caracteristicas, en un plazo no superior a 48 horas, sin coste adicional, mientras dure la
reparacion.

Garantia de Actualizacion Tecnolégica: En caso de producirse un cambio en la tecnologia del
material adquirido por este expediente, con renovacién de la gama, los modelos adjudicados se
actualizaran a los de la nueva gama que corresponda, manteniendo como minimo el nivel

tecnolégico del adjudicado y los precios.
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Apoyo material y técnico: Seran por cuenta de la empresa adjudicataria:
- Prestar apoyo mediante equipo de asistencia para la seleccidn del procesador y estimulacién de
los canales.
- Entregar el dia previo a la intervencién:
o Instrumental especial para la colocacién quirdrgica del receptor y del implante.

o Instrumentos de medida y control intraoperatorio.

- La empresa contratista debera entregar:
* Material en equipo informatizado y todos los accesorios pertinentes para la programacién
del procesador, durante el tiempo considerado como necesario tras la intervencion.

* Prestar asistencia técnica precisa para la programacién del procesador durante el tiempo
necesario tras la intervencion.

* Formacidén del personal en la correcta utilizacién y actualizacién.

Renovacidon componentes externos: La renovacién de los componentes externos se realizara segun
la Orden SND/44/2022, de 27 de enero, por la que se actualiza, en lo relativo al catdlogo comdn de
protesis externas de miembro superior y miembro inferior, ortoprétesis para agenesias, sillas de
ruedas, ortesis y productos para la terapia del linfedema, el Anexo VI del Real Decreto 1030/2006,
de 15 de septiembre, por el que se establece la cartera de servicios comunes del Sistema Nacional
de Salud y el procedimiento para su actualizacion. Dicha renovacidn sera gestionada en cada centro
hospitalario, en coordinaciéon con los adjudicatarios, y conforme a los procedimientos establecidos
tras la tramitacion de los correspondientes contratos basados.

3. CONSIDERACIONES GENERALES

Durante toda la vigencia del contrato aplican las siguientes consideraciones generales:

1. Presentacién e identificacion de los productos: Los productos se presentaran en envase
estéril.

2. Con objeto de garantizar la trazabilidad y el seguimiento del producto a lo largo de toda la
cadena de suministro, cada envase debe venir identificado mediante cddigo de barras o
cédigo QR, que contenga los siguientes identificadores

a. (01) seguido del codigo EAN.UCC

b. (17) fecha de caducidad

c. (10) numero de lote

d. (21) numero de serie (en los productos que aplique)
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A tal efecto, cada envase individual incluird 4 etiquetas removibles con el cddigo indicado.
En caso de que por las caracteristicas fisicas del material no fuera posible incluir el simbolo
del codigo de barras o QR, esta informacidn estara recogida en el correspondiente albaran,
indicandose en cada linea de material el cédigo correspondiente.

3. Todos los productos deberan cumplir la normativa vigente en cada caso. Se debera aportar
el certificado de marcado CE en todos los productos ofertados. Los licitadores deberan
aportar una declaracién responsable en la que se indique el cumplimiento de la normativa
correspondiente. En cualquier caso, deben cumplir con Real Decreto 192/2023, de 21 de
marzo, por el que se regulan los productos sanitarios, y con el Reglamento (UE) 2017/745
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, sobre los productos sanitarios,
por el que se modifican la Directiva 2001/83/CE, el Reglamento (CE) n.2 178/2002 y el
Reglamento (CE) n.2 1223/2009 y por el que se derogan las Directivas 90/385/CEE vy
93/42/CEE del Consejo. Asimismo, deberdan cumplir con el RD 1591/2009 en los articulos no
derogados por el RD 192/2023 y con el RD 1616/2009 por el que se regulan los productos
implantables activos en los articulos no derogados por el RD 192/2023.Aquellos productos
que lo requieran, deberdn incluir el certificado de exencién de latex.

4. Criterios medioambientales: Las prescripciones técnicas se definen aplicando criterios de
sostenibilidad y proteccidn ambiental en la medida que tengan relacién con el objeto del
contrato y atendiendo a la Ley 1/2024, de 17 de abril, de Economia Circular de la Comunidad
de Madrid. Por ello, y en base a esta normativa, se solicita el cumplimiento de las
prescripciones relacionadas con la gestidn de residuos y el reciclaje, mediante la retirada de
todos los embalajes terciarios y secundarios que sea posible, y se exija, para los productos
objeto del suministro, y que en la fabricaciéon de los productos objeto del contrato no se
hayan empleado sustancias toxicas para el medio ambiente. Se exige el cumplimiento de
toda la legislacion medioambiental vigente que sea de aplicacién al suministro, debiendo
responder de cualquier incidente medioambiental por ellos causados.

5. El adjudicatario dispondra de un servicio de atencion al cliente con personas de referencia
identificadas para atender cualquier reclamacién, duda, o necesidad de gestion logistica de
pedidos y servicio técnico. Se facilitard numero de teléfono y direcciéon de e-mail de las
personas de contacto que se mantendran actualizados, asi como horarios de atencion al
cliente y compromisos de tiempos de respuesta/tiempos de resolucidn de incidencias.

6. Los pedidos al adjudicatario se realizaran directamente desde los Hospitales, por lo que
habra distintas direcciones de entrega. El suministro se efectuara en el horario y lugar
establecido por cada hospital. La entrega de material se hard en presencia del personal que
tenga asignada la tarea de su recepcion.

7. El plazo de entrega serd cdmo maximo de 72 horas a contar desde la fecha de pedido y de
24 horas en caso de pedido urgente (segun calificacién de los centros sanitarios) a partir de
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la fecha de pedido. Los licitadores deberan manifestar de forma expresa, mediante
declaracién responsable, el compromiso de cumplimiento de estos plazos de entrega.

8. No se admitira establecer cantidades ni importes minimos para el suministro de pedidos de
ninguno de los productos enumerados, ni limitaciones en el establecimiento de dias de
reparto fijos o kilometrajes maximos a recorrer por los transportes para la distribucion de
los productos.

9. Enloscasos en los que el adjudicatario sea conocedor de la imposibilidad de cumplir con sus
compromisos contractuales de suministro en los tiempos y formas establecidos, pondrd en
conocimiento dicha circunstancia de forma inmediata al érgano de contratacion, al
interlocutor del contrato y a sus interlocutores habituales con los que gestiona los pedidos
de suministros. Estard obligado a emitir por escrito las notificaciones que le sean solicitadas
en relacién con ello.

10. En caso de encontrarse en la situacién indicada en el punto anterior, el adjudicatario tiene
la obligacion de ofrecer una alternativa de suministro de igual o superior calidad al
adjudicado, previa conformidad del Hospital, sin coste adicional, y cuya pertinencia se
valorara.

11. En caso de un cambio de referencia por mejora del producto, el adjudicatario tiene la
obligacién de ofrecer una alternativa de igual o superior calidad a la adjudicada, previa
conformidad de la Gerencia, sin coste adicional, y cuya pertinencia se valorara siempre que
la nueva referencia cumpla las caracteristicas técnicas exigidas en el pliego y puntue al
menos con los mismos puntos en los criterios de valoracién de la referencia a sustituir, si los
hubiera.

12. Si durante el periodo de ejecucién del contrato se presentaran nuevos articulos que, bien
sustituyan a los inicialmente adjudicados o bien convivan con ellos, los adjudicatarios
propondran la sustitucidn o incorporacion de estos productos, siempre que

mejoren las prestaciones o supongan avances o innovaciones tecnoldgicas
su precio no sea superior al adjudicado

cumplan con los requisitos minimos establecidos en el PPT

cuenten con el VB del 6rgano de contratacion

oo oTo

13. En todo caso, el érgano de contratacién, por propia iniciativa y con la conformidad del
suministrador, o a instancia de éste, tendrd la facultad de incluir nuevos bienes del tipo
adjudicado o similares a los adjudicados cuando concurran motivos de interés publico o de
nueva tecnologia o configuracion respecto de los adjudicados , cuya comercializacién se
haya iniciado con posterioridad a la fecha limite de presentacidn de ofertas, siempre que su
precio sea igual o inferior al inicialmente adjudicado y dispongan de los requisitos legales y
administrativos determinados en la contratacion base
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14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

4.
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Todas las instrucciones de uso para profesionales y guias de uso, asi como las fichas técnicas
asociadas al suministro estaran en castellano, al igual que el resto de la documentacién.

El envase y el producto de la muestra, en los casos en los que se requiera su presentacion,
serdn idénticos a los productos que se suministrardn. Las muestras con pegatinas o
etiquetado superpuesto o que no esté impreso convenientemente en cada envase individual
no seran vdlidas.

Las presentaciones objeto de este contrato estaran en perfectas condiciones de uso y se
ajustaran a las condiciones técnicas y de calidad exigidas.

Las caracteristicas técnicas de los productos descritas en el presente pliego se deben
entender como minimas, por ello cualquier licitador cuyo producto no cumpla las
caracteristicas minimas exigidas, serd excluido del procedimiento.

Las empresas tendrdn que ofertar a la totalidad del lote. Seran excluidas aquellas
proposiciones técnicas que no incluyan la totalidad de los productos o componentes
definidos en cada lote. En el supuesto de que algun licitador no oferte uno de los
componentes porque la soluciéon que ofrece no lo precisa o porque forma parte de otro
componente, se indicara para que sea validado por el 6rgano de contratacion.

Si en la descripcidn se utilizase algin nombre y/o referencia sujeto a propiedad comercial,
deberd entenderse como referencia para localizar el producto en cuestién o equivalente, sin
gue en ningun caso sea obligatorio ofertar dicho producto.

Si asi se requiriese por el Hospital, deberdn dar apoyo intraoperatorio y en el seguimiento

postoperatorio, con personal especializado en ambos casos, teniendo en cuenta los
eventuales imprevistos que ocasione el cambio de fecha de cirugia.

ESPECIFICACIONES COMUNES PARA TODOS LOS LOTES Y NUMEROS DE ORDEN

Los licitadores deberan presentar en el sobre nimero 2, para la valoracion de la calidad técnica
de los productos y sus prescripciones técnicas, la siguiente documentacién técnica:

* indice numerado indicando el nombre de cada documento aportado. Cada documento
deberd identificarse con el nimero adjudicado en el indice.

* Listado en el que se relacione nombre de la empresa, NIF, nimero del/los lote/s y orden a
los que licita, denominacién del lote y orden, referencia comercial, nombre comercial,
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numero de unidades indivisibles de dispensacion, nimero de unidades indivisibles por
caja, nimero de unidades minimas de compra.

* Declaracion responsable firmada por el apoderado de la empresa de que el producto
ofertado cumple toda la normativa indicada en el PPT, asi como las prescripciones técnicas
solicitadas en el PPT, y que se ha realizado la comunicacién de comercializacidn y puesta
en servicio y/o la comunicacién para el Registro de Responsables de puesta en el mercado
de productos sanitarios de la Agencia Espaiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.
No obstante lo anterior, la validez de esta declaracion quedara condicionada a la
comprobacion de su veracidad mediante la documentacidn presentada.

¢ Documentacion acreditativa del cumplimiento del PPT, mediante catalogos, ficha técnica
de los mismos (con indicacion expresa del lote y/o nimero de orden al que concurren) y
otra informacién necesaria, con la que se pueda verificar cada una de las especificaciones
técnicas exigidas en el PPT. Se podran solicitar a las empresas nuevos certificados cuando
surjan dudas sobre los datos técnicos aportados en sus fichas de producto. Esta
documentacién debera llevar, obligatoriamente, firma electroénica.

¢ Declaracion responsable firmada por el apoderado de la empresa de que el producto
ofertado reunen las condiciones exigidas en el Reglamento UE 2017/745 de 5 de abril
sobre productos sanitarios y RD 192/2023 en lo que no contradiga el nuevo reglamento
sobre productos sanitarios. Asimismo, en lo relativo a los plazos de validez de los
certificados CE se estard a lo dispuesto en el Reglamento UE 2023/607 por el que se
modifican los Reglamentos UE 2017/745 y 2017/746 en lo que respecta a las disposiciones
transitorias relativas a determinados productos sanitarios y a productos sanitarios para
diagnostico in vitro.

* Certificado del marcado CE, conforme a lo establecido en la legislacion vigente reguladora
de los productos sanitarios.

5. MUESTRAS

Muestras: No se requiere la entrega de muestras.

Se deberd aportar toda la documentacidén necesaria para la comprensiéon y evaluaciéon del
producto a adquirir.

En caso de ser necesarias muestras, se solicitarian con posterioridad, durante el periodo de
evaluacion técnica de los productos ofertados; el licitador se compromete a su suministro sin
coste alguno, debiendo remitirlas debidamente identificadas como muestras (indicando
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nombre de la empresa, nimero de expediente, nimero de lote y orden al que pertenece la
muestra y referencia comercial) a la direccién indicada en la solicitud.

6. MATERIAL EN PRESTAMO Y/O STOCK

1. MATERIAL EN PRESTAMO

En caso fuera necesario la entrega de material en préstamo, ésta debe realizarse conforme a los
siguientes requerimientos que garanticen la disposicion de material en el hospital con la suficiente
antelacién para su procesamiento antes de la cirugia, asi como la correcta trazabilidad:
- El material sera solicitado al adjudicatario por el Hospital que lo necesite. La casa
comercial deberd informar sobre la disponibilidad de ese material solicitado a quien lo
haya solicitado.

- Ante cualquier incidencia, la casa comercial lo notificard al peticionario indicando el
motivo del retraso y la hora aproximada de llegada del material.

- Se deberd aportar, en el momento de la entrega, documentacién con firma o sello
original, donde consignaran al menos los siguientes datos:

e Nombre de la casa comercial.

e Fecha de entrega.

e Fecha de la intervencion quirurgica.
e Quirdfano destinatario.

e Teléfono de contacto del personal de la empresa que hace la entrega.

e Albaradny numero de contenedores que entrega.

e |dentificacién correcta de cada caja con su nimero de orden.

2. STOCK DISPONIBLE

Debido a las dificultades de los centros para determinar el tipo y modelo del producto necesario
para cada paciente en funcidn de sus caracteristicas morfoldgicas, que en muchos casos solo se
conocen en el momento de la intervencidn, se hace necesario disponer de un stock de productos
con el objeto de facilitar la cobertura asistencial y quirurgica, en el momento de la implantacion.

Por ello, el adjudicatario debera constituir un stock de los productos adjudicados de acuerdo con
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la actividad asistencial del centro hospitalario. Este stock se considera esencial para dar respuesta
a las necesidades asistenciales y quirurgicas del centro.

* La empresa adjudicataria dejard por cada uno de los lotes adjudicados las unidades
necesarias calculadas en funcién de la actividad asistencial del centro. En el momento de
la entrega, la empresa facilitara un listado de los productos que configuran el stock.

* El volumen de producto en stock estara dimensionado para su utilizacidon en el plazo de
30 dias, transcurrido el cual y salvo el érgano de contratacidon advierta de la no
conformidad del producto, esa cantidad de producto podra ser facturada.

* No obstante, si durante la vigencia del contrato desde el centro sanitario se considerase
necesario modificar esas cantidades, deberd ser acordado por ambas partes y motivado
por el centro hospitalario, dejando constancia por escrito del cambio acordado.

* Asimismo, el adjudicatario cedera el uso de instrumental para la implantacién del
producto en stock, en caso de que fuese necesario. En tal caso ambas partes acreditaran
documentalmente la relacion del instrumental cedido, acordando el condicionado del
mismo para su renovacién y conservacion, entre otros.

* El centro debera comunicar al adjudicatario los bienes y productos que son necesarios
entregar en stock y velara porque los productos se encuentren en condiciones éptimas
de conservacion y, en todo caso, conforme a sus instrucciones de uso y condiciones de
almacenamiento especifico.

* Elacto de entrega se formalizard mediante albaran en el que se reflejaran las referencias
de los productos, asi como las cantidades, condiciones, nimero de lote o serie del
producto, estado y la caducidad de los productos entregados, y que contara con el visto
bueno del centro hospitalario y del adjudicatario, mediante firma de ambas partes.

* En caso de que no concurra, en todos o algunos de los productos cualquiera de las
anteriores circunstancias, el centro lo notificard por escrito en ese mismo acto a la
empresa para que, en su caso, se adopten las medidas necesarias.

*  Serd responsabilidad del adjudicatario la actualizacién de los mismos para mantener los
niveles acordados al inicio conforme a la utilizacién, y conforme al procedimiento
establecido con el centro hospitalario, garantizando de esta forma el abastecimiento.

* El centro hospitalario serd responsable la custodia y conservacion de los productos en
stock, y del instrumental cedido, permitiendo al adjudicatario su revision segin sea
acordado.

* Elcentrosanitario deberd almacenar los productos y, en su caso, el instrumental asociado
a los mismos de conformidad con los requisitos legales que resulten de aplicacion y las
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instrucciones de almacenamiento del fabricante recogidas en el embalaje y en las
instrucciones de uso. El centro sanitario se compromete a mantener limpio, no
deteriorar, alterar ni eliminar cualquier distintivo del producto o su embalaje, hasta el
momento de su utilizacion.

* Cuando se produzca algun deterioro del producto en stock por causa no imputable al
adjudicatario, el centro procedera a hacer un pedido de reposicion al adjudicatario. A tal
efecto, el centro lo comunicard al adjudicatario para que se persone y, en caso de
discrepancia se pueda dilucidar si la responsabilidad es imputable al proveedor o al centro
por mala gestion del stock, Del resultado de tal gestidn se levantara acta o diligencia para
hacerlo constar, que suscribirdn ambas partes. En consecuencia, y en funcion de lo
detectado conjuntamente por ambas partes, la parte responsable responderd por los
dafios ocasionados por el uso de productos en los que se haya demostrado que, en el
momento de su utilizacién, estaban caducados o, por causa de su incorrecto almacenaje
o manipulacion, deteriorados o en condiciones que no garantizaran su seguridad y
calidad. En caso de que se produzca alguna discrepancia al respecto, se promovera el
acuerdo previa negociacidon entre los responsables del contrato, tanto en el centro
sanitario, como en la empresa adjudicataria y, de no llegar a un acuerdo, se dejara
constancia escrita, pudiéndose dilucidar la asuncion de responsabilidad por los medios
de impugnacion y resolucion de conflictos respecto a las actuaciones administrativas,
previstos en la normativa de aplicacion.

* De igual forma el sistema de almacenamiento permitird identificar y localizar los
productos de forma facil mediante referencia, nimero de lote, nimero de serie y
caducidad. El adjudicatario debera garantizar que el material que entrega garantiza su
uso antes de la caducidad del mismo.

* No se podra trasladar ningun bien o producto fuera del centro sanitario sin previo
acuerdo por escrito de la empresa adjudicataria y el centro sanitario.

* El centroy la empresa adjudicataria colaborardn en el control de las caducidades de los
productos en stock. El centro sanitario verificard antes del uso del producto que éste se
encuentra en perfectas condiciones para su utilizacién, comprometiéndose a priorizar el
uso de los bienes/productos con fecha de caducidad mas proxima.

* Previa solicitud al responsable de custodia y conservacién, la empresa adjudicataria
podra acceder, al menos 2 veces al afo, al stock debidamente acompafado por un
responsable del centro. Una vez hechas las comprobaciones oportunas, se levantara acta,
que debera ser firmada por ambas partes, en la que constara cualquier discrepancia o
incidencia en los productos entregados en stock, debiendo en su caso el centro sanitario,
emitir el correspondiente pedido de reposicidn, en el caso que la incidencia sea achacable
al mal funcionamiento del centro. De no llegar a un acuerdo al respecto se procedera
como consta en el tercer parrafo de este apartado 11.

* Tras laimplantancion, el centro hospitalario le hara llegar al adjudicatario el pedido de
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facturacion, asi como el de reposicion. La reposicién del material debera realizarse en un
mdximo de 72 horas con el objeto de garantizar la calidad y continuidad asistencial. No
obstante, este plazo podrd modificarse, previo acuerdo de ambas partes, en funcién de
la actividad asistencial del centro. El precio de los productos consumidos sera el que
corresponda conforme al contrato vigente.

A la finalizacién del contrato o cuando el centro hospitalario manifieste que ya no es
necesario el mantenimiento del stock, el adjudicatario procederd a retirar el material de
su propiedad depositado y no utilizado, mediante un acto formal de conformidad entre
ambas partes.

En el supuesto de que sobreviniera alguna circunstancia que limitara parcial o totalmente
el uso de los productos incluidos en el stock, sea por razones de alerta sanitaria,
administrativas o de cualquier indole, los productos afectados serdan inmovilizados y
custodiados en los términos establecidos por la citada limitacidn hasta tanto desaparezca
la causa que la producia. La empresa se compromete a restituir el nimero de unidades
disponibles al nivel acordado durante el tiempo que permanezca la limitacion de uso de
los productos afectados, si por su naturaleza ello fuera posible.

FORMACION

La empresa adjudicataria debera formar, sin coste alguno para el Centro, al personal que se
determine para el correcto uso de sus productos si asi se requiriese. Se entregara sin cargo el
material docente necesario para la formacion.

8.

OTROS

El presente Pliego, asi como el de Clausulas Administrativas Particulares, serd incorporado como
parte del contrato que se subscriba con el adjudicatario.

Firmado digl aa?r[l'tlecrji’cea }tggh%ﬂeEQEE\]laDEL PRADO CATALINA - ***8508%*
Fecha: 2025.08.06 16:07

Fdo: Ana Belén del Prado Catalina
Directora de Compras
Agencia de Contratacién Sanitaria de la Comunidad de Madrid
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ANEXO |
CANTIDAD
Numero| Numero ESTIMADA
DESCRIPCION ARTICUL!
LOTE Orden SCRIPCIO cuLo 12 meses
En unidades
1 1 IMPLANTE COCLEAR + PROCESADOR 285

PROCESADOR EXTERNO COMPATIBLE CON RECEPTOR INTERNO DE IMPLANTE COCLEAR. Debe
incluir procesador, dos cables, antena/bobina, imén, portapilas y/o

2 2 portabaterias si los precisa, pilas* o dos juegos de baterfas 330
recargables, cargador de baterias en su caso, mando a distancia y
soporte técnico.

3 3.1 IMPLANTE DE CONDUCCION OSEA PERCUTANEO + PROCESADOR 95
3 3.2 PROCESADOR PARA IMPLANTE DE CONDUCCION OSEA PERCUTANEO 45
4 4.1 IMPLANTE DE CONDUCCION OSEA TRANSCUTANEO ACTIVO + PROCESADOR 50
4 4.2 PROCESADOR PARA IMPLANTE DE CONDUCCION OSEA TRANSCUTANEO ACTIVO 25

DISPOSITIVO DE CONDUCCION OSEA NO IMPLANTABLE CON SOFTBAND O ADAPTACION
MEDIANTE PEGATINA RETROAURICULAR

6 6.1 IMPLANTE DE TRONCO CEREBRAL + PROCESADOR 10
6 6.2 PROCESADOR PARA IMPLANTE DE TRONCO CEREBRAL 5
7.1 IMPLANTE DE OIDO MEDIO + PROCESADOR 8
7
7.2 PROCESADOR EXTERNO PARA IMPLANTE DE OIDO MEDIO 4

Pédgina 16
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