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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA EL
SUMINISTRO DE:

IMPLANTES COCLEARES E iMPLANTES DE CONDUCCION
OSEA PARA HIPOACUSIAS
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Primero. Ei objeto del presente Pliego es el estabiecimiento de las prescripciones
técnicas particulares que han de regir la contrataciéon y ejecucién del suministro del
material contemplado en este expediente, con destino a los centros sanitarios del
Servicio Murciano de Saiud (SMS).

Segundo. Las empresas oferentes se ajustaran en todos ios casos a las
especificaciones técnicas sefialadas en el presente Pliego. Deberan presentar
catalogos de los productos ofertados y las fichas técnicas de los mismos, asi como
cumplimentar en su totalidad el modelo “APENDICE II: Relacién de Productos
Ofertados”.

Tercero. Se especificara la variable logistica minima de suministro de cada uno de los
productos ofertados.

Cuarto. Todos los materiales habran de disponer y ostentar el marcado CE. Ademas,
el material sanitaiio, cumplira las condiciones exigidas por el Real Decrato 1591/2008,
de 16 de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios, asi como !a
legislacion vigente en materia de seguridad y salud.

Quinto. La empresa adjudicataria se comprometera a mantener el stock suficiente en
sus almacenes, para cubrir las necesidades de aprovisionamiento de los centros del
SMS.

Sexto. Los adjudicatarios estan obligados duranie la vigencia del contratc a
suministrar lcs ariiculos comprendidos en ios lotes que le hayan sido adjudicados, asi
como a ceder el uso de ios equipos, sistemas y tecnologia necesarios previsios, ei su
caso, en los correspondientes lotes.

Las caracteristicas técnicas de los productos objeto dei presente concuisc se
describen en el Anexo del presente pliego.

Séptimo. Cuslguiera que sea el tipo de suministro, el adjudicataric no tendra derecho
a indemnizacién por causas de pérdidas, averias o perjuicics ocasionadoes en los
bienes antes de su entrega a la Administracion.

Octave. EI SMS adauirira, mediante pedidos o programacsiones, las cantidades que
vayan necesitando para su normal funcionamiento. Las canticades presupuestadas
son estimativas dei consumo anual producico por los centros del Servicio Murciano de
Salud, no estande obligados a la adguisicion de su totaiidad.

Novenc. Los adjudicatarios estan obligados a mantener du:ante icda la vigencia del
contratn ia presentacion del producto indicada en su oferta, salve gue, por motivos
justificados y previa comunicacion al érgano de contratacion, resuitsra necesaria su
maodificacion.

Los produstos (en su presentacion logistica minima) debaran incorporar codigo de
barras basados en los estandares GS1. legible por cuaiquier tipo de iector. En caso
contrario deberan indicar ¢ue estandar se ha empleado.

Décimeo. El suministro se efectuara en un transperte adecuado, siendo responsable el
oroveedsr de s inercancia hasta su entrega e 10s 2almmecenes del SMS. Las
mercancias que asi io requieran, seran acondicionadas er paieis de 0,80 x 1,20 m y
con una altura maxirna de 1,80 m.
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En el caso que se entregue alguna mercancia superando la aliura maxima indicada,
sera responsabilidad del adjudicatario gestionar su devolucion para que sea entregado
nuevamente con las dimensiones maximas indicadas o bien sufragar los gastos
derivados de la repaletizacion del mismo por parte del SMS.

Los gastos de transporte, incluidos los casos de devolucion del material en los casos
que se apligue, seran a cargo del adjudicatario.

Undécimo. El adjudicatario esta obligado a la entrega del materia! en el plazo maximo
de 120 horas desde la recepcion del pedido.

En el caso que no se produzca el cumplimiento de los plazos de entrega ofertados por
parte del adjudicatario se prccedera a aplicar las penalizacicnes correspondientes por
parte del SMS (ver pliego administrativo).

Los pedidos calificados de urgentes por ios Centros peticionarios seran suministrados
en el plazo de 48 horas siguientes a |a recepcion del pedido.

Duodécime. El material debera ser entregado en el Almacén Central del Servicio
Murciano de Salud (Piataforma Logistica), o en su caso, en ios Aimacenes Generales
de los Centros dei Servicio Murciano de Salud para los que este haya autorizado su
compra.

e Las direcciones de dichos afinacenes figuraran en los pedidos que a tal efecto les

sean cursados a las empresas.

En todo caso la mercancia sera depositada por el transportista en el area de descarga
habilitada al efecto en el almacén central o centro peticionaric y debera disponer de los
ttiles propios para su transporte (transpaieta, carro, etc.) y personal necesario para su
descarga.

Decimetercerc. Se entendera hecha la entrega cuando, depositada la mercancia en
el almacén y examinada, se encuentre de conformidad con las prescripciones técnicas
y administrativas aprobadas.

Si en el momento de la entrega, se estima gque el material no se encuentra en estado
de ser recibido, se hard constar asi en dicho acto y se daran |as instrucciones precisas
al suministrador para que ramedie ios efectos observados o proceda a nuevo
suministro, de conformidad con lo pactado.

Decimocuarte. La empresa adjudicataria aportara la formacién 2 informacion
necesarias para la utilizacion de los productos objeto de este contrato.

Decimoguinte. El adjudicatario mantendra, cuando asi  se  considers,
permaneniemente en los almacenes periféricos determinades por el SMS, una
corsigna para aquellas protesis inciuidas en el Apéndice | y que cumpian con 03
requisitos que a continuacion se detalla:

o Enuna cantidad acordada con el EME y que ésta estime cemo suficiente para
aterider en cualguier momento las necasidades urgantes de sus centres

o Se mantendra sin cosie aiguno y de forma permanente por el suminisirador
durante ia vigencia dei conirato.

Todo material no indicadc en ei Apéndice | como de consigna sera consideradc no
autorizade para ia misma. Cualquier modificacion en la compesicidn de la consigna
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deberé ser acordada previamente con la Unidad de Aprovisionamiento Integrai del
SMS para proceder a su comprobacién y actualizacion.

Si es necesario, el adjudicatario dejara también en deposito duranie ia vigencia del
acuerdo, el instrumentai y aparataje necesario para poder reaiizar las técnicas
derivadas de los articulos adjudicados en los casos que aplique.

El depésito sera realizado en un plazo maximo de 15 dias a contar desde la
notificacién de la adjudicacion definitiva. En el supuesto de ser utilizado, el
suministrador debera reponer el depésito, una vez informado, dentro del plazo de 72
horas a contar desde el siguiente dia habil a aquél en que fuera reguerido
formalmente por el SMS.

Segun se vaya produciendo la utilizacion (conforme a la notificacion enviada por e:
SMS) de la consigna, el adjudicatario emitira el correspondiente albaran definitivo
procediendo a su facturacion. La no reposicion de los articulos de consigna sera causa
de resolucién del contrato.

El adjudicatario realizara trimestralmente un inventario cuantitativo y cualitativo
(conjuntamente con la persona designada por el SMS) de los articulos en calidad de
consigra en base & la relacidn que facilitaréd al Almacén Central y a la Unidad de
Aprovisionamiento integral del SMS en ei momento de la entrega del material,
procediéndose a la regularizacion del inventario cuando no sea conforme a la situacion
de partida, previa indicacion de las diferencias de inventario.

Decimosexto. La infermacion técnica en formato digital presentada en ios expedientas
de contratacion centralizada de la Unidad de Aprovisionamieitc Integial del SMS,
debera respetar estrictamente las siguientes normas:

s La informacién iécnica (contenido del Sobre B: criterios cuantificabies por
juicios de valor) constar de dos ficheros:

1. Apéndice ii: relacion de productos ofertados, que se presentara e forrrato
Excel {este fichero forma paite de la documentacion del expediente y tan solo
deberan cumplimentarse los lotes a los que se licite, dejando en blancoe ai
resto).

2. Informacion técnica.

¢ La informacioén técnica se presentara en una carpeta/directorio con el nombre
de la empresa la cual contendra tantas stubcarpetas/suhdirectarics como lotes
a los gue licite, nombrados de ia siguiente manera: Lote X EMPRESA, donde X
sera el numero de lole y e! término EMPRESA sera sustituido por el nombre de
la empresa licitadora (por ejemplo, para el lote 1 la empresa EMS presentaria
la documanrtacién en upa subcarpeta denominada Lote 1 SMS, y asi
sucesivamente para cada uno de los lotes a los que corncurra.

o Deniro de cada subcarpeta deheréd inciuirse, en formato pdf (con permiso de
copia de iexte), la ficha técnica dei producto ofertado, catalogos o folletos
descriptivos que puedan ampliar la infermacién de dicha ficha técnica, asi
come la documentacién referente a ias normstivas exgidas, y tedo cuanto
puada ser véiido para la valoracién técrica del producte y relaciorado con los
criterios ds vaioracién, independientemente de gue segn comungs a oiros
iotes.

S
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o No debera presentarse informacién de otros lotes en ias subcarpetas que no
les corresponda.

¢ El no cumplimiento de estas normas podra ser objeto de la no valoracion de las
mismas, exigiéndose su correccion a fin de evitar su exclusion en el

expediente.

Murcia, 21 de marzo de 2017

W

Manuel Nicolas Garcia
Jefe de Seccion
Unidad d¢ Aprovisionamiento Integral

Planificacién de Compras
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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE HAN DE REGIR LA
CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE IMPLANTES COCLEARES CON
DESTINO A LOS CENTROS SANITARIOS DEL SERVIC!O MURCIANO DE
SALUD

LOTE 1

15000005
implante Coclear Multicanai

l.as caracteristicas técnicas minimas exigidas para este lote son:

e Diferentes modelos de haz de electrodos que aseguren minima
destruccion de céluias ciiiadas, que inciuya en su catalogo alguno de
ellos de diametro maximo de 0.5mm. en la base.

¢ Debera ofrecer un Servicio Técnico, tanto al clinico como al paciente
durante el tiempo que se requiera asi como continuidad en las
programaciones del implante.

e El receptor-estimulador de! implante sera de espesor reducido para
colocacién en nifios (espesor maximo de 4.5 mm).

e Un minimo de 20 electrodos activos reales e independientas y suponer
un canal.

» En nifios, se incluira el Kit pediatrico o en su caso ia bateria recargable
si el funcionamiente del implante asi lo requiriese.

¢ Incluira una combinacién avanzada de estrategias de codificacion dei

habla, basada en el analisis frecuencial de la transformada de Fourier.

Disponibilidac de telemetria intraoperatoria.

Garantia del procesador minima de dos anos.

Iman extraible para poder hacer RMN de hasta 3 Tesla.

La gama de componentes del implante y procesador debera ser

totaimente compatibie con anteriores modeios v cubrir las necesidades

de reposicidn de componentes de anteriores implantes realizados en el
hospital.

e La tecnologia debe incluir todo lo necesaiio para poner en marcnz et
procesador de sonido asi como accesorios necesarics para sii
funcionamiento.

(1]
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LOTE 2

15041867
Impiante Coclear Multicanal Binaurai

L.as caracteristicas técnicas minimas exigidas para este lote son:

¢ Fijacion del Receptor-estimuiador al huesc craneal.

EXP.: 1100770387/17 I
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e Debera ofrecer un Servicio Técnico, tanto al clinico como al paciente.

e Incluird una combinacion avanzada de estrategias de codificacion del
habla.

e Diferentes modos de estimulacion.

o Disponibilidad de telemetria o en su caso potenciales de tronco cerebral.

e Garantia de! procesador minima de dcs afios.

LOTE 3

15002385 o ,
IMPLANTE DE CONDUCCION OSEA TRANSCUTANEO

Las caracteristicas técnicas que se valoraran son:

o Dispositivo implantable que no atraviese la piel.

s Fiabilidad.

o Soporte técnico al hospital y pacientes. Centro asociado para
reparaciones, repuestos, seguimiento auditivo del paciente...etc. en
areas de Murcia, Cartagena y Lorca para dar servicio los pacientes de
diferentes areas de salud.

¢ Procesadcr de sonido (en casos seleccicnados por e! comité,
procesador con tecnclogia y conectividad inalarnbrica).

» Posibilidad de conexién inalambrica de! procesador para su uso en
aulas.

« Se valorara ia posibilidad de implainte a edad pediatrica con espesor
hueso craneal menor de 2.6 mm y no tener que hacer lecho 6seo.

o Se valorara la posibilidad de cambio a implante percutaneo si la via 6sea
del paciente Ic precisa

156041169
PROCESADOR DE SONIDO PARA TRATAMIENTO DE HIPOACUSIAS DE
TRANSMISION ADAPTAIO CON BANDA ELASTICA.
¢« Capacidad de colocacién del procesador de sonido mediante bandas
elasticas sin intervencién quirdrgica.
¢ Garantia del procesador minima de dos afios.
LOTE 4

15043387 o ,
iIMPLANTE DE CONDUCCION OSEA PERCUTANEO

Las caracteristicas técnicas que se vaioraran son:

o Dispositivo implantabie ostecintegrado con posibilidad de cambio de
pilar per otro de mayor medida sin intervencion quirdrgica.

EXP.: 1100770587/17 7
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¢ Pilares de varias medidas segln espesor de ia piel del paciente.

¢ Fiabilidad.

» Procesador de sonido (en casos seleccionados por el comite,
procesador con tecnologia y conectividad inalambrica).

¢ Soporte técnico al hospital y pacientes. Centro asociado para
reparaciones, repuestos, seguimiento auditivo del paciente...

o Se valorara la capacidad de tratamiento de hipoacusias con umbrales de
via 6sea de hasta 65 dBs.

+ Posibilidad de conexién inalambrica del procesador para su uso en
aulas.

e Se valorara que el pilar sea compatible ccn otros procesadores
ostecintegrados.

15041169
PROCESADOR DE SONIDO PARA TRATAMIENTO DE HIPOACUSIAS DE

TRANSMISION ADAPTADOS CON BANDA ELASTICA.
e Capacidad de colocacion del procesador de sonido mediante bandas

eiasticas sin intervencidn quirurgica.
o Garantia de! procesador minima de dos afios.

NOTA PARA TODOS LOS LOTES

e Podran ser incorporadas al contrato derivado de la adjudicacion todas
las mejoras tecnologicas de los implantes objeto de este expediente que
se incorporen durante ia vigencia del contrato, y siempre que se ajusten
a las condiciones econémicas del mismo.

= Murcia, 21 de marzc de 2017
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