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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE HA DE REGIR LA REALIZACION DE LA
PRESTACION DE SUMINISTRO DE SISTEMAS DE NEUROESTIMULACION PARA CLINICAS
MC MUTUAL EN BARCELONA Y 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: N202600257
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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. El material objeto de la presente licitacion tendra principalmente como
destino los centros hospitalarios de MUTUAL MIDAT CYCLOPS, Mutua Colaboradora con
la Seguridad Social numero 17, sitos en Barcelona, Clinica MC Copérnico, calle Copérnico,
n°® 58, - 08006, en Sant Cugat (Barcelona), Clinica MC Sant Cugat, en Avda. Alcalde Barnils,
54 -60 — 08174 y en Madrid, Clinica MC Madrid (Hospital Asepeyo) C/Joaquin Cardenas,
n°2 - 28823 Coslada (MADRID).

De forma puntual el suministro debera realizarse en el Hospital Intermutual de Alicante, sito

en Autovia CV-35, Km 11,7 - 46184 Sant Antoni de Benaixeve (Valencia) y Hospital

Intermutual de Euskadi, sito en calle Fontecha y Salazar, 6 - 48007 Bilbao (Vizcaya).

CLAUSULA 22 - REQUERIMIENTOS TECNICOS

Los articulos y el nUmero de unidades estimadas de cada articulo se sefalan en la Clausula
3?2 del presente Pliego. Las unidades de cada articulo previstas a suministrar y distribuir
durante la duracion del contrato tienen caracter orientativo. A este respecto y dado que la
actividad sanitaria fluctua, se abonara lo realmente consumido, sin que exista la obligacién
de adquirir una cantidad determinada. Por lo tanto, las unidades inicialmente previstas
podran incrementarse o reducirse, siempre que no se supere el importe de adjudicacién y

exista crédito adecuado y suficiente.
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2.1 Caracteristicas técnicas

Lote 1: Neuroestimulador central

NEUROESTIMULADOR CENTRAL

DESCRIPCION CARACTERISTICAS

Electrodo octopolar implantable de
neuroestimulacion inalambrica de polaridad
variable. Con guia epidural para acceso

KIT DE ELECTRODOS percutaneo, dilatador para creacidn de acceso, y
OCTOPOLARES estiletes de punta curva y recto.

Estilete de radiofrecuencia para transmision de
sefal inalambrica.

Compatible con la toma de imagenes por
resonancia magnética.

Generador de impulsos recargable, externo para
sistema de neuroestimulacién inaléambrico
periférico.  Incluye  transmisores  externos
GENERADOR DE recargables, antenas de transmision y un
IMPULSOS cargador.

Con posibiidad de diferentes tipos de
estimulacion existentes, de alta frecuencia o baja
frecuencia, estimulacion en rafagas, etc.

Sistema de anclaje percutaneo inyectable para

fijacibn mecanica en fascia, ligamento
interespinoso o0 supraespinoso de electrodos
SISTEMA DE ANCLAJE inaldmbricos de neuroestimulacion.

Consta de introductor con punta recta para
introduccion en tejido. Anclaje implantable y
cargador.
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Cinturén (o arnés) de posicionamiento que sujeta
la unidad del transmisor.

Disefiado para mantener estable el generador de
impulsos recargable sobre la zona del implante,
garantizando alineacioén, confort y seguridad del
paciente.

Caracteristicas funcionales minimas:
Posicionamiento anatomico estable sobre el
electrodo implantado, mediante banda ajustable.
Ergonomia y confort: materiales flexibles vy
transpirables, sin bordes cortantes, que permitan
uso en sedestacion y bipedestacion.

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

SISTEMA DE SUJECION

Lote 2: Neuroestimulador periférico

NEUROESTIMULADOR PERIFERICO

DESCRIPCION CARACTERISTICAS
Electrodo tetrapolar implantable de
neuroestimulacion inalambrica de polaridad
variable.
Con guia epidural para acceso percutaneo,
KIT DE ELECTRODOS dilatador para creacion de acceso, y estiletes de
TETRAPOLARES punta curva y recto.

Estilete de radiofrecuencia para transmision de
sefal inalambrica.

Compatible con la toma de imagenes por
resonancia magnética.

Sistema de anclaje percutaneo inyectable para

fijacion mecanica en fascia, ligamento
interespinoso 0 supraespinoso de electrodos
SISTEMA DE ANCLAJE inalambricos de neuroestimulacion.

Consta de introductor con punta recta para
introduccion en tejido. Anclaje implantable y
cargador.
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Generador de impulsos recargable, externo para
sistema de neuroestimulacién inalambrico
periférico.  Incluye  transmisores externos
GENERADOR DE recargables, antenas de transmisibn y un
IMPULSOS cargador.

Con posibilidad de diferentes tipos de
estimulacién existentes, de alta frecuencia o baja
frecuencia, estimulacion en rafagas, etc.

Cinturdn (o arnés) de posicionamiento que sujeta
la unidad del transmisor.

Disefiado para mantener estable el generador de
impulsos recargable sobre la zona del implante,
garantizando alineacion, confort y seguridad del
paciente.

Caracteristicas funcionales minimas:
Posicionamiento anatomico estable sobre el
SISTEMA DE SUJECION electrodo implantado, mediante banda ajustable.

Ergonomia y confort: materiales flexibles vy
transpirables, sin bordes cortantes, que permitan
uso en sedestacion y bipedestacion.

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

Lote 3: Neuroestimulador sacro

Suministro de un sistema recargable de neuromodulacion 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 utilizacion en la fase de prueba y en la fase de
implantacién 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
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Neuroestimulador implantable recargable

Sistema de recarga

Cinturon sistema de recarga para neuroestimulador

NEUROESTIMULADOR SACRO

DESCRIPCION

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
estimulacion —amplitud, frecuencia y duracién del
pulso—y 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, conexion, funcionamiento).

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

KIT DE ELECTRODO
TETRAPOLAR IMPLANTABLE

Version 001

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 estimulacién de prueba con mini gancho.
Compatible con la toma de imagenes por resonancia
magnética.
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EXTENSION PERCUTANEA
PARA ELECTRODO

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 electrodo implantado y con el estimulador externo.
Disefado para:

Permitir la movilidad del paciente durante el periodo de
evaluacion.

Facilitar su retirada sencilla una vez finalizada la
prueba.

PROGRAMADOR INTELIGENTE

Programador externo inteligente y portatil. Disefiado
para la configuracion y el ajuste terapéutico del
sistema de neuromodulacion implantado. Permite la
programacion de parametros de estimulacién, la
seleccion de uno o varios y la verificacion 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, configuracion 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 tamano reducido, implantable subcutaneamente,
recargable de larga duracion (Aproximadamente 15
anos).

Incluye, llave dinamométrica.

Especificaciones:

Frecuencia: 1 - 130Hz
Duracién del pulso: 30 - 450 us
Amplitud: 0 - 12,5 mA
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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.

SISTEMA DE RECARGA

Cinturén (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 alineacién, confort y seguridad
del paciente.

Caracteristicas funcionales minimas:

- Posicionamiento anatémico estable del
cargador sobre el generador implantado,
. mediante banda ajustable. El sistema debe

CINLEEXEGSLS;E:: = soportar recarga inalambrica a través de la piel,

NEUROESTIMULADOR conforme al disefio del fabricante.

- 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 disefio del cinturén no debe
interferir con el estado de carga ni con la
comunicacion inalambrica del sistema
implantado.
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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 aplicacion en relacion al objeto
de la licitacién, 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 presentacién del producto
acordada durante toda la vigencia del contrato. Si por cualquier motivo, se tuviera que
modificar la presentacién 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 econdmicas ofertadas para ese

producto.

Dado que los productos ofertados estan sujetos a innovacién tecnoldgica, los/as
licitadores/as deberan garantizar la sustitucion de los productos ofertados que queden
obsoletos por los nuevos, manteniendo en todo caso, las condiciones econdmicas
ofertadas para ese producto, siempre que la Mutua sea previamente informada y considere
adecuados o equivalentes a los que son objeto de la presente licitacion.
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Durante el periodo de vigencia del contrato, con caracter excepcional, podra requerirse el
suministro de algun articulo distinto de los relacionados en la Clausula 3% del presente
Pliego de Prescripciones Técnicas, o la sustitucién de alguno de ellos, cuando concurra

alguno de los siguientes motivos:

a. Sustitucion de un producto incluido en la Clausula 32 por otro que incorpore avances o
innovaciones tecnolégicas que mejoren las prestaciones o caracteristicas de los
adjudicados.

b. Descatalogacion de articulos incluidos en la Clausula 32.

c. Roturas de stock o incidencias de disponibilidad comercial.

d. Modificaciones puntuales en las caracteristicas de los articulos incluidos en la Clausula

32 debido a variaciones en las técnicas utilizadas en MC Mutual.

La sustitucion o adicion de articulos, en los términos anteriores, requeriran la autorizacion
expresa y por escrito por parte de los Servicios Médicos de MC MUTUAL. Asimismo, la
Mutua se reserva la facultad de aceptar o no el nuevo articulo propuesto y de requerir, con
caracter previo, la aportacion de una muestra fisica, sin coste para la Mutua.

En ningun caso podran adscribirse nuevos productos cuya naturaleza difiera de la tipologia

general de articulos objeto de contratacion.

En tales supuestos excepcionales, el importe del nuevo articulo se fijara tomando como
referencia el precio ofertado por el adjudicatario para otros modelos incluidos en el contrato
de similares caracteristicas, siempre y cuando exista crédito por parte de MC MUTUAL y

no se sobrepase con ello el importe de presupuesto maximo.

2.3.- Gestion del suministro

El material se solicitara por parte de Clinicas MC Mutual a la empresa adjudicataria
mediante correo electronico. A tal efecto, la empresa adjudicataria facilitara una direccion
de correo electronico, asi como un contacto telefénico para la gestion del pedido.

Una vez recibido el pedido el adjudicatario enviara confirmacion del mismo, asi como fecha
de entrega del material. EI suministro incluira, sin coste adicional, el envio del material a
Clinicas MC Mutual.
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Se consideran incluidos en el contenido del objeto del contrato todos los gastos que se
derivan para su correcta ejecuciéon: suministro, transporte y entrega del material en las
instalaciones de las Clinicas. Los licitadores deben garantizar que el material llegue en las
mejores condiciones a los centros peticionarios. Cualquier desperfecto de los productos
ocasionado durante su traslado, correra a cargo de los licitadores. La mercancia debera
ser depositada por el personal transportista en la ubicacion concreta que se le indique y no

en pasillos, salas de espera o zonas de paso.

¢ El suministro se realizara en un maximo de 7 dias naturales desde la solicitud y en el lugar

especificado.

Junto con el pedido se entregara un albaran que contendra los siguientes datos minimos:
- Fecha de emisién 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.

Asimismo, si quedaran cantidades pendientes de suministrar, el proveedor lo debera indicar
en el albaran. El albaran de entrega se sellara en la recepcion de cada uno de los centros

de destino del material.

La empresa adjudicataria tendra que informar a la Mutua, y con antelacién suficiente sobre
cualquier eventualidad en la disponibilidad comercial de los articulos que pudieran suponer
un riesgo de desabastecimiento del producto objeto del contrato, y proponer la sustitucion

del producto afectado, siempre y cuando el motivo sea ajeno al adjudicatario.

En caso de imposibilidad de suministro deberan comunicarlo a la Mutua lo antes posible
debiendo aportar una alternativa idénea al caso. En el supuesto de que el/la adjudicatario/a
pueda reemplazarlo y se adopte tal decisidén, siempre previa autorizacién de la Mutua,
debera hacerlo con una antelacién minima de 48 horas antes de la fecha prevista para la
intervencion. ElI mismo plazo de entrega maximo se debera cumplir cuando se trate de

sustituir productos defectuosos o caducados, una vez notificada la incidencia. La empresa
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adjudicataria no podra sustituir o modificar ninguno de los articulos que son objeto de la

presente licitacion, sin la aprobacion expresa de la Mutua.

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
sustitucion 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 utilizacion, aun cuando este material haya sido
recepcionado de conformidad y pagado. Los portes de dicha devolucién seran a cargo de
la empresa suministradora, que debera efectuar la retirada en un plazo maximo de 5 dias

laborables.
2.4.- Interlocucion

Desde el Servicio de Quiréfano de Clinica se comunicara a la empresa adjudicataria, via
mail o telefénicamente, en caso de errores de suministro y/o distribucion, plazos de entrega
o cualquier otra incidencia generada y ésta pondra los medios necesarios, sin cargo
adicional alguno, para subsanar la incidencia y garantizar que el material solicitado lleque

a su destino en el plazo imprescindible segun requerimiento de la Mutua.
2.5.- Formacién

Los adjudicatarios deberan proporcionar sin coste afiadido para MC Mutual al personal de
los Centros Hospitalarios que estos determinen, la formacion con los recursos materiales
necesarios para ello, asi como la asistencia técnica necesaria en la correcta implantacion,
puesta en marcha y seguimiento de los implantes adjudicados.

Para ello, es necesario que el licitador presente un Plan de Formacion en el que se indique

detalladamente el contenido de la formacion.

2.6.- Asistencia personal técnico

Durante la cirugia y segun los requerimientos de MC Mutual, la empresa adjudicataria

debera prestar asistencia con personal técnico de apoyo.
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CLAUSULA 32 — RELACION DE ARTICULOS

Lote 1: Neuroestimulador central

Sistema neuroestimulador central

1 Generador de impulsos 3
2 Electrodo octopolar 6
3 Sistema de anclaje. 3

Lote 2: Neuroestimulador periférico

Sistema neuroestimulador periférico
1 Generador de impulsos 6
2 Electrodo tetrapolar 12
3 Sistema de anclaje 6
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Lote 3: Neuroestimulador sacro

Fase de prueba (test)

1 Generador de prueba externo 2
2 Kit de electrodo tetrapolar implantable 2
3 Extension percutanea para electrodo 2

Fase definitiva

1 Programador inteligente 2
2 Neuroestimulador implantable recargable 2
3 Sistema de recarga 2
4 Cinturén sistema de recarga para neuroestimulador 2
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