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PLIEGOS DE CONDICIONES TECNICAS QUE RIGE LA C@NTRATACIéN DEL SUMINISTRO DE
NEUROESTIMULADORES RECARGABLES PARA LA GESTION INTEGRAL DEL TRATAMIENTO DE
ENFERMEDADES NEUROLOGICAS DE TRASTORNOS DEL MOVIMIENTO MEDIANTE
ESTIMULACION CEREBRAL PROFUNDA

EXPEDIENTE: A/SUM-032574/2025
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 sfntomas neurolégicos
invalidantes. Entre estas se encuentran la enfermedad de Parkinson, el temblor esencial y las distonias,
que, tras el avance y progresidn de la enfermedad, muchos pacientes son candidatos a un tratamiento de
estimulacién cerebral profunda para el control de los sintomas asociados.

El tratamiento de estos pacientes requiere un abordaj‘e integral desde la identificacion de aquellos
candidatos iddneos para esta terapla, la planificacién del procedimiento quirlirgico y el seguimiento y
manejo del paciente durante los afios siguientes al implante del neuroestimulador. Esto conlleva un
abordaje multidisciplinar coordinado entre los diferentes profesionales clinicos involucrados, entre los que
intervienen neurocirujanos, neurdlogos, neurofisidlogos y psicdlogos, que garantice el éxito del
tratamiento y los mejores resultados de la terapia.

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

El desarrollo tecnoldgico del los Gltimos afios en relacidon al equipamiento asociado a esta terapia hace
necesaria la renovacion/incorporacion de los (ltimos avances tecnolégicos, que ayudaran a obtener los
mejores resultados posibles, teniendo un impacto en la ganancia de eficiencia y la reduccién de costes
directos e indirectos asociados a dicha terapia.

1. OBJETO DEL CONTRATO

En base a lo expuesto, el objeto del contrato es la contratacién del suministro de neuroestimuladores
recargables que sean precisos en cada proceso 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 definicién del objeto, que los licitadores
oferten soluciones que incluyan:
¢ Implantes activos recargables de neuroestimulacion y sus sistemas de recarga necesarios para &l

tratamiento de los pacientes
e Compatibilidad con los equipos existentes en el Hospital que dan soporte a la implantacién de los

dispositivos de neuroestimulacién mencionados.

2. CARACTERISTICAS TECNICAS DE LOS PRODUCTOS QUE INTEGRAN EL OBJETO DEL

CONTRATO.
A continuacién, se describen de forma pormenorizada los requisitos minimos de los componentes
indicados en la clausula anterior,

2.1.- PRODUCTOS IMPLANTABLES ACTIVOS Y PRODUCTOS SANITARIOS
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NEUROESTIMULADOR RECARGABLE DE DOBLE CANAL COMPATIBLE RM DE CUERPO
COMPLETO Y CON CAPACIDAD DE REGISTRO Y ANALISIS DE LFP

1.1 NEUROESTIMULADOR Neurcestimulador de doble canal recargable del16 polos (8/canal)
RECARGABLE DE DOBLE Amplitud de estimulacién: De 0 a 25.5mA; Frecuencia: de 2 a 250
CANAL COMPATIBLE CONRM | Hz

DE CUERPO ENTERO Y CON Anchura de pulso: de 20 a 450 microsegundos {pis).

CAPACIDAD DE REGISTROY | Compatibilidad con Resonancia Magnética de 1,5T y 3T bajo
ANALISIS DE LFP condiciones especificas. Posibilidad de habilitar un grupo bipolar
para mantener la terapla activa durante exploracidn mediante
Resonancia Magnética.

Soﬁware integrado para procesamiento, analisis y almacenamiento
de sefiales cerebrales (LFP) en tiempo real simultaneo a terapia.
Bateria recargable.

Proteccidn ante interferencias electromagnéticas.

Opciones de programacion avanzadas para asignar diferentes
amplitudes a cada citodo de manera independiente y seleccién de
midltiples frecuencias.

Perniite futuras actualizaciones mediante software.

1.2 SISTEMA DE RECARGA Sensor de control térmico para la optimizacion de la sesidn de
INALAMBRICO CON CONTROL | carga, garantizando seguridad ante el sobrecalentamiento.
DE TEMPERATURA Admiristracién de la terapia durante la sesion de carga.

Aplicacién opcional instalable en el programador del médico y
mando del paciente para ajustes de parémetros de recarga e
informacion del proceso.

Indicadores aclsticos y Juminosos que informan del proceso de
carga.

El adjudicatario deberd suministrar, sin cargo afiadido para el Hospital, cualquier accesorio como cable de
estimulacion intraoperatoria y tunelizador

Sobre los articulos:

1. Se aportara el correspondiente y obligado marcado CE de cada articulo y su declaracién de
conformidad.
2. Todos los articulos deberan cumplir la normativa vigente en cada caso. De no ser asi, deberan
aportar la documentacion que justifique que se encuentra en periodo transitorio.
3. Aquellos productos que lo requieran, deberan incluir el certificado de exencion de latex.
4. Los licitadores deberan presentar Ja.siguiente documentacién técnica:
- Relacion de productos ofertados.
- Ficha técnica del producto, catélogos vy toda aquella informacién que el licitante considere
oportuna, para la realizacion de informe técnico.
A la hora de valorar dicho informe, solo se tendra en cuenta la documentacion presentada en
castellano.
5. Muestras solicitadas para la evaluacion de los productos: NO.
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6.

Etiquetado en el que figure:
a. La denominacién del articulo.
b. El método de esterilizacion utilizado.
¢. las fechas de caducidad del producto.
d. El nimero de lote.
e, La referencia comercial.
f. Marcado CE.
g. Toda la informacién serd perfectamente legible y estard en castellano.

Sobre otras cuestiones:

7.

10,

11.

Si durante el plazo de ejecucidn del contrato, incluido el periodo prorrogado, disponen de
nuevos articulos que incorporen avances o innovaciones tecnoiegrcas y mejoren las prestaciones
o caracteristicas de los adjudicados, siempre que su precio sea igual o inferior al inicialmente.
adjudicado y cumplan con los requisitos legales y administrativos determinados en la
contratacién del articulo primitivo, los adjudicatarios estardn obligados a proponer sustituciones
de los productos o materiales seleccionados. Asimismo, se puede aceptar ampliacién de
referencias para un mismo articulo permaneciendo invariable el precio.

Si procede, relacidon de equipos a ceder y sus fungibles vinculados (que no estén incluidos en
esta licitacidn), junto con su valoracion econidmica.

Si procede, los adjudicatarios impartiran cursos de formacion. Se realizardn dentro del primer mes
desde la firma del contrato'y de forma permanente, durante la ejecucién del mismo.

Realizaran la integracidn con el aplicativo de gestidn logistica NEXUS, el modelo prioriza la
implementacién de servicios web basados en el protocolo de mensajes SOAP cuya estructura estd
definida en XML. Segln el proceso de negocio en el dmbito sanitario que se vaya a implantar y
sus requerimientos especificos, el formato de intercambio de datos puede ser estructurado
completamente en XML ¢ utilizando el estandar HL7. Se utilizara el protocolo de transporte HTTPS
(HTTP Seguro) para la transmision de datos, por lo que se debe contar con certificado de servidor
seguro o certificado SSL/TLS emitido por una autoridad de certificacidén (CA). El proceso de

autenticacion puede ser realizado via autenticacidn bésica con usuario y clave o a través de

certificados de cliente. Esto se definird segin las necesidades de seguridad exigidas de las propias

interfaces y sistemas implicados en el intercambio de datos.
Deberan presentar documentacién de evidencia dentifica alta, estudios (como informes de casos y

seties (e );-apinion de expertos.

HRAGIL SANUS
100 AREA QUIRURGICA
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P.A. A/SUM-032574/2025

COMPATIBLE CON RM DE CUERPO ENTERO Y CON
1 1 | 360848 |CAPACIDAD DE REGISTRO Y ANALISIS DE LFP UN 6 21.356,00 128.136,00 | 10,00] 12.813,60 140.949,60
SISTEMA DE RECARGA INALAMBRICO CON CONTROL DE
1 2 | 350787 |TEMPERATURA UN 6 1.746,00 10.476,00 | 10,00 1.047,60 11.523,60
TOTAL LOTE 1: 138.612,00 13.861,20 | 152.473,20
IMPORTE TOTAL: 138.612,00 13.861,20 | 152.473,20

* La oferta de los licitadores no podra superar el precic maximo del lote , ni los precios maximos unitarios de cada nimero de orden.
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