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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE HABRA DE REGIR EN EL PROCEDIMIENTO ABIERTO CON
PLURALIDAD DE CRITERIOS PARA LA CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE MARCAPASOS Y
ELECTRODOS CON DESTINO AL HOSPITAL UNIVERSITARIO PRINCIPE DE ASTURIAS.

1.- OBJETO DEL CONTRATO

El presente contrato tiene por objeto el suministro, para un periodo de 24 meses y con divisién en 7 lotes, de los
articulos con las caracteristicas y por las cantidades siguientes:

LOTE 1: SISTEMA DE ESTIMULACION SSIR ESTANDAR

‘i Lote | ordin | Cédigo | Articulo l Cantidad
. 1 . 5373 Generador Marcapasos SSIR 60
| | | 027665 | Electrodo recto. Fijacién Activa 52 cm ' 8
; i | , ‘ 027666 | Electrodo recto. Fijacién Activa 58 cm ' ‘ 48
i I 027605 | Electrodo recto. Fijacién Pasiva 52 cm ‘ 2
| ‘ | 012659 | Electrodo recto. Fijacidn Pasiva 58 cm | 2
| | 3 | " Introductores ' 60

1.1. Generador :

1.11.  Modosy parametros de estimulacién programables.

1.1.2.  Sensor de actividad con parametros de modulacién de frecuencia programables.

1.1.3.  Deteccién automatica del implante y autoconfiguracién.

1.1.4.  Deteccién automatica del umbral de estimulacion y autoajuste.

1.1.5.  Configuracién automdtica de polaridad.

1.1.6. Telemetria bidireccional.

1.1.7.  Almacenamiento de parametros diagnésticos (contadores de eventos, episodios de frecuencia
rdpida, histograma de frecuencia, episodios multiples de electrogramas intracavitarios,
tendencias de umbral de estimulacién, impedancia y sensibilidad).

1.1.8.  Volumen inferior a 12 cm?.

1.1.9. Garantia minima 7 afos.

1.2. Sonda de electroestimulacién de alta impedancia, bipolar, con aislamiento exterior de silicona o
poliuretano y dilucién de esteroides, compatible con resonancia magnética:

1.2.1.  Recta de fijacion pasiva 52 y 58 cm (+2 cm).

1.2.2. Recta con sistema de fijacidn activa 52 y 58 cm (+2 cm).
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LOTE 2: SISTEMA DE ESTIMULACION SSIR AVANZADO

I Lote orI:Z { Cadigo ) Articulo : Cantidad
| [ 1 | 012657 f Generador Marcabasos SSIR Avanzado 20
{ 5 f s | 027665 | Electrodo recto. Fijacién Activa 52 cm | | 12
‘ J 027666 ' Electrodo recto. Fijacién Activa 58 cm |8
\ ! 3 | ‘ Introductores ‘ 20

2.1. Generador :

2.2

2.1.1.  Modosy pardmetros de estimulacién programables.

2.1.2.  Sensor de actividad con parametros de modulacién de frecuencia programables.

2.1.3. Deteccion automética del implante y autoconfiguracion.

2.1.4.  Deteccién automatica del umbral de estimulacién y autoajuste.

2.1.5.  Configuracién automdtica de polaridad.

2.1.6. Telemetria bidireccional.

2.1.7.  Almacenamiento de pardmetros diagndsticos (contadores de eventos, episodios de frecuencia
rapida, histograma de frecuencia, episodios multiples de electrogramas intracavitarios,
tendencias de umbral de estimulacion, impedancia y sensibilidad).

2.1.8. Compatible con resonancia magnética, sin restricciones anatémicas.

2.1.9.  Volumen inferior a 12 cm?.

2.1.10. Garantia minima 7 afios.

Sonda de electroestimulacién de alta impedancia, bipolar, con aislamiento exterior de silicona o
poliuretano y dilucion de esteroides, compatible con resonancia magnética:

2.2, Recta con sistema de fijacion activa 52 y 58 cm (+2 cm).

LOTE 3: SISTEMA DE ESTIMULACION VDD AVANZADO

lote 0:’; . Codigo | Articulo ' Cantidad
1 008745 | gst?‘i;a;:jor Marcapasos VDD con Sensor de | 40
8 2 008747 | Electrodo Estimulacién VDD 40
3 | Introductores .40

3.1 Generador;

3.1.1.  Modosy parametros de estimulacion programables.

3.1.2.  Sensor de actividad con pardmetros de modulacién de frecuencia programables.
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3.1.3.  Cambio de modo automdtico. Programable en intervencién y frecuencia y duracién de la
deteccion.

3.1.4.  Sistema de promocion de la actividad intrinseca (histéresis del AV) programable.

3.1.5.  Deteccién automdtica del implante y autoconfiguracién.

3.1.6.  Deteccion automatica del umbral de estimulacién y autoajuste.

3.1.7. Configuracion automatica de polaridad.

3.1.8.  Funcién de deteccién y terminacion de taquicardia mediada por marcapasos.

3.1.9. Telemetria bidireccional.

3.1.10. Almacenamiento de parametros diagndsticos (contadores de eventos, episodios de frecuencia
rdpida, histogramas de frecuencia, conduccién AV y de “histéresis” del AV, episodios multiples
de electrogramas intracavitarios, tendencias de umbral de estimulacién, impedancia y
sensibilidad).

3.1.11. Volumen inferior a 11’5 cm?,

3.1.12. Garantia minima 7 afios.
3.2. Sonda de electroestimulacién VDD:
3.2, Aislamiento exterior de silicona, y dilucidn de esteroides.

LOTE 4: SISTEMA DE ESTIMULACION DDDR ESTANDAR

! Lote ‘ Ozin } Cadigo ‘ Articulo Cantidad
1 | 6762 | Generador Marcapasos DDDR . 54
| 6764 | Electrodo Preformado en “)” 52 ¢cm \ 2
’ s | | 012659 ' Electrodo recto. Fijacién Pasiva 58 cm |
' 027665 | Electrodo recto. Fijacion Activa 52 cm | 30
| | 027666 | Electrodo recto. Fijacién Activa 58 cm 20
3 | . Introductores 108

4.1. Generador:

4.1.1. Modos y parametros de estimulacion programables.

4.1.2. Sensor de actividad con pardmetros de modulacién de frecuencia programables.

4.1.3.  Cambio de modo automdtico. Programable en intervencién y frecuencia y duracién de la
deteccion.

4.1.4.  Sistema de promocion de la actividad intrinseca ventricular (histéresis del AV) programable.

4.1.5.  Deteccién automatica del implante y autoconfiguracion.

4.1.6.  Configuracién automatica de polaridad Auricular y Ventricular.

4.1.7.  Deteccion automdtica del umbral de estimulacién Auricular y Ventricular y autoajuste.

4.1.8.  Funcion de deteccién y terminacion de taquicardia mediada por marcapasos.
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4.1.9.
4.1.10.

4.1.11.
4.1.12.
4.1.13.
4.1.14.

Telemetria bidireccional.

Almacenamiento de pardmetros diagndsticos (contadores de eventos, episodios de frecuencia
rapida, histogramas de frecuencia, conduccién AV y de “histéresis” del AV, episodios muiltiples
de electrogramas intracavitarios, tendencias de umbral de estimulacién, impedancia vy
sensibilidad).

Datos de control de captura auricular y ventricular.

Tendencias de umbral de estimulacién, impedancia y sensibilidad, Auricular y Ventricular,
Volumen inferior a 13 cm?,

Garantia minima 7 afios.

4.2. Sondas de electroestimulacién de alta impedancia, bipolares, con aislamiento exterior de silicona o
poliuretano, y dilucién de esteroides:

4.2.1.
4.2.2.
4.2.3.

Recta de fijacién pasiva 52 y 58 cm (2 cm).
Preformada “en J” 52 cm.

Recta con sistema de fijacion activa 52 y 58 cm (+2 cm). Compatible con resonancia magnética.

LOTE 5: SISTEMA DE ESTIMULACION DDDR AVANZADO

f [ Ne
jiete: | Orden
| 1
\ [
. 1
' |
5 | 2
| i
| |
' 3

- Codigo | A&icuio ! Car&idad -
j 012658 | Generador Marcapasos DDDR Respuesta Caida Brusca Frecuencia 28
| 6764 ' Electrodo Preformado en “J” 52 cm l 2
; 012659 | Electrodo recto. Fijacién Pasiva 58 cm \ 2
| 027665 | Electrodo recto. Fijacién Activa 52 cm 14
| 027666 | Electroda recto. Fijacion Activa 58 cm 10
" Introductores 56

5.1. Generador :

5.1
5.1.2.
5.1.3.

5.1.4.
5i1.5:
5.1.6.
5.1.7.
5.1.8.
5.19.

Modos y pardmetros de estimulacién programables.

Sensor de actividad con parametros de modulacién de frecuencia programables.

Cambio de modo automdtico. Programable en intervencion y frecuencia y duracion de la
deteccion.

Sistema de promocién de la actividad intrinseca ventricular (histéresis del AV) programable.
Deteccion automdtica del implante y autoconfiguracion.

Configuracién automatica de polaridad Auricular y Ventricular.

Deteccién automatica del umbral de estimulacién Auricular y Ventricular y autoajuste.
Autoajuste de la sensibilidad auricular y ventricular.

Funcién de deteccién y terminacion de taquicardia mediada por marcapasos.
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5.1.10. Telemetria bidireccional.

5.1.11. Almacenamiento de parametros diagndsticos (contadores de eventos, episodios de frecuencia
rapida, histogramas de frecuencia, conduccién AV y de “histéresis” del AV, episodios multiples
de electrogramas intracavitarios, tendencias de umbral de estimulacidn, impedancia y
sensibilidad).

5.1.12. Datos de control de captura auricular y ventricular.

5.1.13. Tendencias de umbral de estimulacién, impedancia y sensibilidad, Auricular y Ventricular.

5.1.14. Terapias antiarritmicas.

5.1.15. Algoritmos de prevencion del sincope vaso-vagal.

5.1.16. Volumen inferior a 13 cm?.

5.1.17. Garantia minima 7 afios.

5.2. Sonda de electroestimulacion de alta impedancia, bipolar, con aislamiento exterior de silicona o
poliuretano y dilucién de esteroides:

521,
Di2.2
5.2.3.

Preformada “en J” 52 cm.
Recta de fijacion pasiva 52 y 58 cm (2 c¢cm).

Recta con sistema de fijacion activa 52 y 58 cm (+2 cm). Compatible con resonancia magnética.

LOTE 6: SISTEMA DE ESTIMULACION DDDR Homologado para resonancia magnética, sin restricciones

anatémicas.

il.ote i o:_fen ;[ Cadigo : | Articulo Cantidad

é " 1 | 030427 = Generador Marcapasos DDDR para Resonancia Magnética \ 12

| I‘ ‘ 027665 | Electrodo recto. Fijacion Activa 52 cm | 14.
° | i | 027666 | Electrodo recto. Fijacién Activa 58 cm C10

; ‘ 3 | Introductores 24

6.1. Generador:

6.1.1.
6.1.2.
6.1.3.

6.1.4.
6.1.5.
6.1.6.
6:1.7.
6.1.8.

Modos y parametros de estimulacién programables.

Sensor de actividad con parametros de modulacion de frecuencia programables.

Cambio de modo automatico. Programable en intervencién y frecuencia y duracién de la
deteccion.

Sistema de promocion de la actividad intrinseca ventricular (histéresis del AV) programable.
Deteccion automatica del implante y autoconfiguracién.

Configuracion automatica de polaridad Auricular y Ventricular.

Deteccién automdtica del umbral de estimulacién Auricular y Ventricular y autoajuste.

Autoajuste de la sensibilidad auricular y ventricular.
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6.1.9.  Funcion de deteccién y terminacién de taquicardia mediada por marcapasos.

6.1.10. Telemetria bidireccional.

6.1.11. Almacenamiento de pardmetros diagndsticos (contadores de eventos, episodios de frecuencia
rapida, histogramas de frecuencia, conduccién AV y de “histéresis” del AV, episodios multiples
de electrogramas intracavitarios, tendencias de umbral de estimulacién, impedancia y
sensibilidad).

6.1.12. Datos de control de captura auricular y ventricular.

6.1.13. Tendencias de umbral de estimulacion, impedancia y sensibilidad, Auriculary  Ventricular.

6.1.14. Terapias antiarritmicas.

6.1.15. Algoritmos de prevencidn del sincope vaso-vagal.

6.1.16. Volumen inferior a 13 cm?.

6.1.17. Garantia de al menos 7 afios.

6.2. Sonda de electroestimulacién de alta impedancia, bipolar, con aislamiento exterior de silicona o
poliuretano y dilucién de esteroides, compatible con resonancia magnética:

6.2.1.

Recta con sistema de fijacion activa 52 y 58 cm (+2 cm).

LOTE 7: SISTEMA DE MONITORIZACION DE ARRITMIAS IMPLANTABLE. HOLTER INSERTABLE SUBCUTANEO.

Lote | Codigo

. : | :
' Articulo | Cantidad

7 ‘ 015039 ‘Holterinsertahlesubcuténeo } 8

7.1. Monitor :

s

72,
7:1.3:
7.1.4.
7:.5:
7.1.6.

Programabilidad de pardmetros de deteccion de onda R, de deteccién de pausas, de deteccién
de taquicardia/fibrilacién auricular y de deteccién de bradi y taquicardia.

Duracién programable de los registros tanto automaticos como activados por el paciente.
Activador manual de registros.

Longevidad no inferior a 3 afios.

Volumen: Maximo 9 cc.

Compatible con resonancia magnética 1,5y 3 T.

Con el citado contrato se satisfacen las necesidades del Hospital Universitario Principe de Asturias, en cuanto a
los productos objeto del mismo.

Las firmas adjudicatarias garantizaran la formacién de personal.
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Las firmas adjudicatarias se comprometeran a ceder al Centro, sin coste alguno, DOS PROGRAMADORES con
software de seguimiento actualizado gratuitos, facilidad de manejo, rapidez de acceso a informacién del estado
de la bateria, umbrales de estimulacién e impedancia de los electrodos y rapidez de ejecucion de las pruebas de
estimulacion y deteccién, compatibles con los modelos adjudicados, y los accesorios precisos para su utilizacién
durante el implante, asi como el material desechable necesario para la programacién y seguimiento de los
marcapasos (papel de registro, cables de monitorizacién, etc.). La asistencia técnica serd gratuita.

Los introductores autoapelables, con disponibilidad de varios calibres adecuados a los electrodos se facilitaran,
sin cargo, por los adjudicatarios.

2.- PRESCRIPCIONES COMUNES A TODOS LOS LOTES

Todos los productos deberan cumplir con la normativa vigente sobre marcado CE (Real Decreto 1591/2009, de
16 de octubre por el que se regulan los productos sanitarios) y para el caso de productos implantables, el Real
Decreto 1616/2009 de 26 de octubre por el que se regulan los productos sanitarios implantables activos.

1.- Se deberd certificar que los productos cumplen la siguiente normativa o sus posibles actualizaciones:

" Marcado CE de los productos ofertados, incluyendo una relacién donde para cada uno de los lotes
ofertados indiquen: nimero de marcado CE, conforme a qué Anexo, el Organismo Notificado
Certificador /(nimero y nombre) y fechas de vigencia.

* UNE-EN 1SO 9001:2008 (o posterior) “Sistemas de gestién de la calidad” de la empresa licitadora o
Certificado UNE-EN 1SO 13485:2012 (o posterior) “Productos sanitarios. Sistemas de gestion de
calidad. Requisitos para fines reglamentarios”.

2.- ETIQUETADO: Deberan tener el etiquetado correspondiente conforme a la legislacion vigente, en el que
figuren como minimo, los siguientes datos:
- Identificacién del producto (nombre comercial y referencia).
- Fabricante (nombre y direccién).
- Importador (nombre y direccidn), si procede.
- Marcado CE.
- Lote de fabricacién.
- Fecha de caducidad visible.
- La indicacion de “estéril” y el método de esterilizacidn.

- La leyenda “No utilizar si el envase interior no esta integro” 6 similar.

Los embalajes o paquetes de los articulos deberan llevar claramente referenciados el tipo de material y las
unidades contenidas en cada uno de ellos, asi como la fecha de caducidad visible.

En los productos con caducidad, la fecha de vencimiento deberd ser lo mds prolongada posible, y estar a la vista
en el envase junto con el nimero de lote, no admitiéndose aquéllos cuya caducidad en el momento de la
entrega sea inferior a dieciocho meses.

Los licitadores deberdn incluir las fichas de seguridad y las condiciones de embalaje y almacenamiento de los
productos ofertados asi como la siguiente documentacion:
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Manual de instrucciones: Los licitadores presentardn un manual completo de cada dispositivo, en el idioma
oficial del Estado (castellano). Si estuviera en otro idioma deberd presentarse junto con la documentacion
traducida de forma oficial al castellano.

Debera, asimismo, constar la siguiente informacidn completa, en castellano, sobre los siguientes aspectos:

- Descripcién del producto.

- Descripcion de tamafios con referencias.

- Instrucciones para su utilizacidn (manual de técnica quirtrgica).

- Informacion sobre instrumentos o accesorios para ser utilizados.

- Precauciones y efectos secundarios.

- Indicaciones y contraindicaciones para su uso.

- Relacién de productos ofertados, en formato excel, que recoja todas las referencias
incluidas en su oferta que deberan ajustarse a la normativa vigente en materia de calidad,

etiquetaje y envasado.

En NINGUN caso, los proveedores servirdn productos sanitarios directamente a las unidades asistenciales sin
conocimiento del Servicio de Suministros y las correspondientes autorizaciones

Garantia de actualizacién tecnolégica. Cambios de referencia: Si durante la vigencia del contrato se innovaran o
mejoraran las caracteristicas ofertadas del producto, de manera que redunden en una mejora para los pacientes
y/o para los profesionales que utilizan el material, se podran sustituir las referencias ofertadas, siempre y cuando
no supongan un cambio en la naturaleza y funcionalidad del producto y se mantengan sin variar los precios
unitarios, previa solicitud a la Unidad de contratacién y autorizacién del responsable del contrato.

3.- MUESTRAS

No serd necesaria la presentacion inicial de muestras para la valoracién técnica de los productos ofertados. En el
caso de que se precise para la valoracién técnica del producto, se podran solicitar al proveedor las muestras
precisas para su correcta evaluacidn.

4.- CONSTITUCION DE STOCKAJES:

Las firmas adjudicatarias de cualquiera de los anteriores lotes deberan constituir los stockajes del material
adjudicado, previamente definido por el Centro en el momento de la adjudicacién, en la cantidad suficiente para
un desarrollo éptimo de la actividad asistencial de los que deberan hacerse cargo y reponerlos en un plazo
maximo de cuarenta y ocho horas contado a partir de la fecha de notificacion de la solicitud de entrega. En
demandas urgentes el plazo no sera superior a veinticuatro horas.

El material serd recepcionado a través del Almacén General del Hospital en horario de 8:30 a 14:00 horas de
lunes a viernes.

El Hospital facilitard un pequefio almacenaje para establecer un depésito revisable que garantice la trazabilidad
en todo momento, siendo responsabilidad de su custodia del hospital. Se formalizard al igual que cualquier
entrega, en un albaran en el que se dejara constancia de las referencias y cantidades que lo integran y que
contard con el visto bueno del responsable del servicio de Medicina Intensiva, o en su caso, receptor del Hospital
designado que debera firmarlo nominalmente. Serd responsabilidad del proveedor su actualizacion en los niveles
prefijados segun su utilizacién y el procedimiento establecido por el Hospital. En el caso de detectarse defectos
en los productos suministrados, el adjudicatario sustituird en el plazo de 24 horas dichos productos por otros del
mismo tipo y con la calidad adjudicada.
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Las empresas adjudicatarias tendran un nimero de teléfono o un fax especifico de contacto para poder tener
asegurado el suministro o para resolver cualquier duda. Dado que los productos a adquirir tienen fecha de
caducidad, el plazo de su vida Util deberd ser al menos de 2/3 de la vigencia del producto en el momento de la
entrega.

5.- PROTECCION MEDIOAMBIENTAL

Las empresas adjudicatarias del contrato cumplirdn en todo momento con la legislacién medioambiental vigente
relacionada con la prestacién de sus servicios, no pudiendo eximirse de hacerlo por desconocimiento de la
misma. Su personal estard debidamente formado en materia de buenas practicas ambientales, especialmente en
lo que a segregacion y gestidn de residuos se refiere (tanto peligrosos como no peligrosos). La empresa
adjudicataria deberd aportar toda la documentacién que evidencie el cumplimiento de lo anteriormente
especificado.

En consonancia con la politica ambiental del Hospital Universitario Principe de Asturias, |a empresa adjudicataria
incorporara las mejores técnicas disponibles para la prevencién de la contaminacién y minimizard los impactos
que su actividad pueda producir en el entorno, ayudando asi a hacer de éste un hospital sostenible

medioambientalmente. Todo dafio causado por un incidente ambiental debido a una mala practica profesional
durante la prestacién de sus servicios debera ser reparado por la empresa adjudicataria.

6. OTROS

El presente pliego, asi como el de Clausulas Administrativas Particulares, sera incorporado como parte del
contrato.

EL JEFE DE IQN DE MEDICINA INTENSIVA

Fdo.: Dr. evad g Losada

faed

TrdMadrid Meadicins
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