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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE HA DE REGIR LA REALIZACION DE LA
PRESTACION DE SUMINISTRO DE UN NEUROESTIMULADOR SACRO PARA CLINICA MC
MUTUAL EN MADRID PARA MUTUAL MIDAT CYCLOPS, MUTUA COLABORADORA CON
LA SEGURIDAD SOCIAL N°1” (EN ADELANTE: MC MUTUAL O LA MUTUA).

APROBADO POR LA REPRESENTACION DEL ORGANO DE CONTRATACION DE “MUTUAL
MIDAT CYCLOPS, MUTUA COLABORADORA CON LA SEGURIDAD SOCIAL N° 1"

Numero de expediente: N202600041
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CLAUSULA 12 - OBJETO DEL CONTRATO

1.1.- Objeto. El objeto del contrato, correspondiente a la presente licitacion, para “MUTUAL
MIDAT CYCLOPS, Mutua Colaboradora con la Seguridad Social niumero 1” (en
adelante, MC MUTUAL o LA MUTUA), se especifica en el apartado 1 de los datos

basicos del expediente del Pliego de Clausulas Administrativas Particulares.

1.2.- Ambito geografico. EI material objeto de la presente licitacién tendra como destino el
centro hospitalario de MUTUAL MIDAT CYCLOPS, Mutua Colaboradora con la Seguridad
Social numero 1”, en Madrid, Clinica MC Madrid (Hospital Asepeyo) C/Joaquin Cardenas,
n°2 - 28823 Coslada (MADRID)

CLAUSULA 22 - REQUERIMIENTOS TECNICOS

Suministro de un sistema recargable de neuromodulacién sacra tipo InterStim con fase de

prueba y fase definitiva, para el tratamiento de disfunciones del suelo pélvico.
Comprende el suministro del sistema de neuroestimulacion sacra y de todos los accesorios y
consumibles necesarios para su utilizacién en la fase de prueba y en la fase de implantacion

definitiva si asi precisara.

Componentes fase de prueba:

Generador de prueba externo
Kit de electrodo tetrapolar implantable

Extension percutanea para electrodo
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Componentes fase definitiva:

Programador inteligente

MC
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Neuroestimulador implantable recargable

Sistema de recarga

Cinturén sistema de recarga para neuroestimulador

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

CARACTERISTICAS

GENERADOR DE PRUEBA
EXTERNO

Dispositivo externo, pequefio, ligero, programable y no
implantable, disefiado para administrar impulsos eléctricos
temporales a través de un electrodo implantado, conectado
mediante extension percutanea.

Permite la modificacion de los parametros de estimulacién —
amplitud, frecuencia y duracion del pulso— vy la seleccion de
uno o varios contactos activos del electrodo implantado.
Funcionamiento continuo.

Debe incluir sistemas de comunicacion inalambrica con el
controlador o programador clinico/paciente, asi como
indicadores de estado operativo (nivel de bateria, encendido,
conexioén, funcionamiento).

El estimulador de prueba se alojara en un soporte o cinturon
proporcionado con el sistema. Bateria con duracion de hasta
14 dias.

KIT DE ELECTRODO
TETRAPOLAR IMPLANTABLE

Electrodo tetrapolar implantable con estilete de punta curva
insertado y guia de mini gancho extraible. En 3 tamanos.
Introductor con dilatador, tunelizador, punta de tunelizacion y
tubo. Estilete recto. Llave dinamométrica.

Cable de estimulaciéon de prueba con mini gancho.
Compatible con la toma de imagenes por resonancia
magnética.

EXTENSION PERCUTANEA

Extension percutanea estéril con conector percutaneo, de
uso temporal. Para conectar el electrodo implantado durante
la fase de prueba de neuromodulacion con el estimulador
externo correspondiente. Compuesta por un cable flexible
biocompatible, con conectores especificos en ambos
extremos que aseguran una union estable y estéril con el

PARA ELECTRODO electrodo implantado y con el estimulador externo.
Disefiado para:
Permitir la movilidad del paciente durante el periodo de
evaluacion.
Facilitar su retirada sencilla una vez finalizada la prueba.
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PROGRAMADOR INTELIGENTE

Programador externo inteligente y portatil. Disefiado para la
configuracién y el ajuste terapéutico del sistema de
neuromodulacion implantado. Permite la programacion de
parametros de estimulacién, la seleccion de uno o varios y la
verificaciéon del estado del dispositivo de manera inalambrica.
Permite subir o reducir el nivel de estimulacion, activar o
desactivar la estimulacion, monitorear el estado de carga,
etc.

El programador muestra datos relevantes de la terapia, como
ajustes de amplitud, frecuencia, duracion de pulso,
configuracién de electrodos y registros de uso.

NEUROESTIMULADOR
IMPLANTABLE RECARGABLE

Dispositivo programable que aplica la estimulacion a través
de un solo electrodo.

Con capacidad de almacenar diferentes programas con
diferentes parametros de estimulacion.

De tamafio reducido, implantable subcutaneamente,
recargable de larga duracion (Aproximadamente 15 afios).
Incluye, llave dinamométrica.

Especificaciones:

Frecuencia: 1 - 130Hz
Duracion del pulso: 30 - 450 s
Amplitud: 0 - 12,5 mA

SISTEMA DE RECARGA

Sistema externo de recarga para neuroestimulador
implantable. Dispositivo compacto y portatil destinado a
mantener la autonomia del neuroestimulador durante toda su
vida util.

El sistema incluye la unidad de recarga, los elementos
electrénicos de gestidon de carga y los accesorios necesarios
para su funcionamiento, pudiendo incorporar base o soporte
de recarga, cables, banda o dispositivo de sujecion, y
elementos de interfaz para indicar el estado de carga.

Su funcionamiento permite monitorizar el proceso de recarga,
visualizar indicadores basicos y operar dentro de los rangos
establecidos por el fabricante del neuroestimulador
implantado.
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Cinturon (o arnés) de posicionamiento para recarga
transcutanea de neuroestimuladores implantables.

Disefiado para mantener estable el cargador externo sobre la
zona del implante durante el proceso de recarga, garantizando
alineacion, confort y seguridad del paciente.

Caracteristicas funcionales minimas:
- Posicionamiento anatémico estable del cargador sobre
el generador implantado, mediante banda ajustable. El

CINTURON SISTEMA DE sistema debe soportar recarga inaldmbrica a través de
RECARGA PARA la piel, conforme al disefo del fabricante.
NEUROESTIMULADOR - Ergonomia y confort: materiales flexibles 'y

transpirables, sin bordes cortantes, que permitan uso
en sedestacion y bipedestacion durante el tiempo de
recarga.

- Ajuste de talla: disponibilidad en varias tallas (p. €j., S,
M, L, XL) o sistema de ajuste que cubra rangos de
perimetro abdominal.

- Compatibilidad: el disefo del cinturén no debe interferir
con el estado de carga ni con la comunicacion
inalambrica del sistema implantado.

La mencioén de la equivalencia a un tipo de marca determinada tiene como funcion ayudar y
orientar al licitador en la descripcion de las caracteristicas técnicas de los productos objeto de la
licitacion. En ningun caso se pretende favorecer o descartar ninguna marca comercial ni ningun

producto.

2.2.- Caracteristicas generales del suministro

De conformidad con la Directiva Comunitaria 93/42 CEE del Congreso de Europa y lo dispuesto
en el Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios,
los productos sanitarios objeto de la presente licitacion, deberan llevar el marcado CE y cumplir
con la normativa vigente en cada momento, en cuanto les sea de aplicacion, y lo previsto en el
Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017.

Sera de obligado cumplimiento por parte del adjudicatario cualquier tipo de reglamento, norma,

directiva o instruccion oficial (de caracter nacional o internacional) que, aunque no se mencione

explicitamente en el presente Pliego, resulte de aplicacién en relacién al objeto de la licitacion,
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asi como las posibles modificaciones legales que puedan producirse en relacion a las normas de

aplicacion, durante la vigencia del contrato.

En todos los casos, los productos objeto de esta licitacién deberan cumplir con la normativa

vigente en cada momento sobre calidad, etiquetado y envasado.

La empresa adjudicataria estara obligada a mantener la presentacion del producto acordada
durante toda la vigencia del contrato. Si por cualquier motivo, se tuviera que modificar la

presentacion y/o caracteristicas de los productos, debera comunicarlo con la debida antelacion.

La empresa adjudicataria se compromete a notificar inmediatamente cualquier cambio en la
identificacion del producto que pueda producirse durante la vigencia del contrato. Igualmente, en
caso de descatalogacion de un producto que sea sustituido por otro de analogas caracteristicas,

se mantendran las condiciones econémicas ofertadas para ese producto.

La Mutua velara en todo momento por el mantenimiento de los niveles de calidad de los articulos
suministrados, reservandose el derecho de no aceptar, devolver o solicitar la sustitucién de los
productos que presenten deficiencias a la recepcion de los mismos, asi como de rechazar,
devolver, pedir sustitucion o abono de todo el material recibido y en el que aparezcan defectos
durante su utilizaciéon, aun cuando este material haya sido recepcionado de conformidad y
pagado. Los portes de dicha devolucion seran a cargo de la empresa suministradora, que debera

efectuar la retirada en un plazo maximo de 5 dias laborables.

2.3.- Gestion del suministro

El material se solicitara por parte de Clinica MC Madrid a la empresa adjudicataria mediante
correo electrénico. A tal efecto, la empresa adjudicataria facilitara una direccion de correo

electronico, asi como un contacto telefonico para la gestion del pedido.
o El suministro se realizara en un maximo de 72 horas desde la solicitud y en el lugar

especificado.

e Laempresa adjudicataria tendra que informar a la Mutua y con antelacion suficiente,
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sobre cualquier eventualidad en la realizacion del suministro. Bajo ningun concepto
se justificara un desabastecimiento del producto, cuando existan alternativas en el
mercado, ni las imputables a la empresa proveedora. En caso de imposibilidad de
suministrar el material, el adjudicatario debera comunicarlo a la Mutua lo antes
posible debiendo aportar una alternativa idénea al caso.

e Laempresa adjudicataria no podra sustituir o modificar el material, sin la aprobacion

expresa de la Mutua.
Junto con el pedido se entregara un albaran que contendra los siguientes datos minimos:
- Fecha de emision del albaran.
- Caddigo y descripcion del articulo.
- Cantidad entregada.
- Importe unitario por articulo, precio total por articulo y precio total del albaran.
- Numero de expediente asignado al contrato.
El suministro incluira, sin coste, el embalaje y el envio del material a Clinica MC Mutual.

2.4.- Interlocucion

La empresa adjudicataria facilitara, en caso de ser necesario, una linea para apoyo técnico en el

acto quirurgico.
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