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Este documento se ha obtenido directamente del original que contenia
todas las firmas auténticas y se han ocultado los datos personales
protegidos y los cddigos que permitirian acceder al original.

EXPEDIENTE: 2026-3-53

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE HAN DE REGIR EN EL CONTRATO DE
SUMINISTRO DE SISTEMAS DE ESTIMULACION DE NERVIO VAGO PARA EL SERVICIO DE
NEUROCIRUGIA DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO 12 DE OCTUBRE

OBJETO DEL CONTRATO

El presente contrato tiene por objeto el suministro de Sistemas de Estimulacion del Nervio Vago
para el tratamiento de la epilepsia, compuesto por generador de impulsos, electrodo de
estimulacién, tunelizador y kit de imanes, asi como generadores de impulsos para el recambio

de los ya implantados.

El Expediente consta del siquiente lote:

LOTE 1: SISTEMAS DE ESTIMULACION DE NERVIO VAGO
Ne .
LOTE DESCRIPCION ARTICULO
Orden
1 SISTEMA NEUROESTIMULADOR DEL NERVIO VAGO
1
2 GENERADOR DE IMPULSO IMPLANTABLE PARA RECAMBIO

CARACTERISTICAS TECNICAS

ORDEN 1. SISTEMA DE ESTIMULACION DEL

NERVIO VAGO

e Electrodo para la estimulacién del nervio vago.

e Generador de impulsos implantab
frecuencia cardiaca.
e Tunelizador.

le compatible con el electrodo con deteccion de

e Sistema de anclaje que impida la migracién del sistema.

e Kit de imanes
e Mando programador para el pacien

te.

ORDEN 2. GENERADORES DE IMPULSOS IMPLANTABLE PARA RECAMBIO

e La empresa adjudicataria suministrard generadores de impulsos implantable para el
recambio de los ya implantados. Suministrara ademas todo el material necesario, sin
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coste adicional, para la conexiéon a los sistemas ya implantados a estos nuevos
generadores.

OTROS REQUISITOS

El licitador, deberd incluir en su oferta, relacidon de los productos ofertados, con descripcion
técnica de los mismos, en castellano.

Documentacién e informacion técnica necesaria para la valoracién del producto o productos, en
castellano.

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 aplicaran los estandares de integracion
del SERMAS.

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

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

El adjudicatario, incluirad 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 realizacion de la técnica.

El adjudicatario se comprometera, ante una mejora tecnolégica, 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.

Asistencia técnica: El especialista proporcionara todo el material necesario para cada
procedimiento, previo aviso del hospital. La empresa adjudicataria pondra a disposiciéon del
Hospital la asistencia técnica con todos los medios necesarios para la utilizacidn de los materiales
y objetos del concurso en los términos y condiciones que se requieran para el hospital de
acuerdo con la empresa.

IMPLANTES CON PROGRAMACION

Los proveedores adjudicatarios deberdn proporcionar para cada procedimiento, y previo aviso
del Hospital, el material y la asistencia técnica necesaria, 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 admitird en un Unico
cadigo o partido en dos) **
o HIBC, conteniendo el identificador de fabricante y articulo, la caducidad vy el
lote/serie
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** El codigo de barras EAN-128 en simbologia GS1-128 debera 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.

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 admitiran soluciones locales alternativas consistentes en un
reetiquetado local antes de la entrega al hospital del producto, sin ocultar ningtin
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 informdtico todas las modificaciones tanto de su catdlogo como de la
composicidn de las cajas, tanto respecto de nuevas referencias como de referencias
pasadas a fuera de linea.

e 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.

TRATAMIENTO DE DATOS

En el caso de que el Adjudicatario, en el ejercicio de la prestacidon del servicio, tuviera que tratar
con datos personales del H120 por razdn de la prestacion del servicio, cumplira con la legislacion
vigente en materia de proteccién de datos personales que resulte de aplicacion, en concreto con
la Ley Orgdnica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia de los
derechos digitales (LOPDGDD), y el Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del
Consejo de 27 de abril de 2016 relativo a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta
al tratamiento de datos personales y a la libre circulacion de estos datos y por el que se deroga
la Directiva 95/46/CE (Reglamento general de proteccion de datos) (RGPD); o cualesquiera otras
aplicables en materia de Proteccién de Datos que se encuentren en vigor a la adjudicacion de
este contrato o que puedan estarlo durante su vigencia.

Asi, y a los efectos de este contrato, el H120 tendra la consideracién de Responsable del
tratamiento y el Adjudicatario tendrd la consideracién de Encargado del Tratamiento conforme
a lo establecido en los articulos 28 y 29 del RGPD asi como en el articulo 33 de la LOPDGDD.

El adjudicatario, debera cumplimentar el anexo relativo a |la proteccion de datos, del PCAP.
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FORMACION

La empresa adjudicataria debera 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 deberd asegurar el correcto manejo de los materiales con el fin de reducir
el riesgo de lesiones durante su uso.

OTROS

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

Madrid, a fecha de firma

Firmado por LAGARES GOMEZ

Firmado por JIMENEZ ROLDAN LUIS - ABASCAL ALFONSO -
el dia 14/04/2026 con el dia 14/04/2026 con un
un certificado emitido por SIA certificado emitido por AC
SUBO1 FNMT Usuarios
Fdo.: Dr. Jiménez Roldan Dr. Lagares Gimez-Abascal
Médico Adjunto Neurocirugia Jefe de Servicio de Neurocirugia

Pliego de Prescripciones Técnicas Expediente N2 2026-3-53

Pdg. 4de 4



		2026-07-31T09:24:04+0200
	DIRECCIÓN GENERAL DE PATRIMONIO Y CONTRATACIÓN




