ESPECIFICACIONES TECNICAS ANEXO 24

EXPEDIENTE: 2020000041

OBJETO DEL CONTRATO

El presente contrato tiene por objeto el suministro de MATERIAL TERAPEUTICO DE ABLACION CARDIACA, para
cubrir las necesidades del Servicio de Cardiologia ~ Unidad de Arritmias del Hospital Ramén y Cajal.

1 1 CATETER ABLACION TETRAPOLAR IRRIGADO ABIERTO DE PUNTA FLEXIBLE DE 4 MM, CON
OPCION DE MANDO UNIDIRECCIONAL Y BIDIRECCIONAL, CON SENSOR MAGNETICO,
COMPATIBLE CON SISTEMA DE NAVEGACION BASADO SOLO EN IMPEDANCIAS.

CON CONECTOR Y SISTEMA TUBULADURAS PARA IRRIGACION.

. Catéter ablacion irrigado cuadripolar con electrodo refrigerado por sistema abierto, permite aumentar la
f, lesién creada en fa ablacion por RF. Para ablaciones estandar.

Diferentes curvas, incluyendo pala J.
- Punta flexible que se adapta al tejido a quemar.

Con sensor magnético que le hace identificable con alta precisidn en sistema localizador 3D por campo
i eléctrico y magnético.
- (Capacidad de poder conectarse y usarse sin navegador

Se deberd ceder fuente de radiofrecuencia compatible, siendo por cuenta del adjudicatario el mantenimiento
de la misma,

2 2 CATETER DE ABLACION TETRAPOLAR IRRIGADO ABIERTO PUNTA 3.5 MM CON CAPACIDAD DE
MOSTRAR LA FUERZA DE CONTACTO MEDIDA POR TECNOLOGIA DE FIBRAS OPTICAS, CON
SENSOR MAGNETICO. COMPATIBLE CON SISTEMA DE NAVEGACION SOLO POR IMPEDANCIAS.
CON CONECTOR Y SISTEMA TUBULADURAS PARA IRRIGACION.

Catéter ablacion irrigado cuadripolar con electrodo refrigerado por sistema abierto, permite aumentar la
lesion creada en la ablacién por RF. Para ablaciones complejas.
- Diferentes curvas, palas uni y bidireccional, incluyendo pala J.
. Electrodos en el cuerpo del catéter para su representacién en el mapa 3D.
Capacidad de medir la Fuerza de Contacto de la punta y expresarla en gramos, con representacion en
navegador, mediante tecnologia por fibras opticas.
. Capacidad de poder conectarse y usarse sin navegador.
Se debera ceder, sin cargo afadido para el Hospital, cualguier sistema computacional que precise la medicién
de la fuerza de contacto, siendo por cuenta del adjudicatario el mantenimiento del mismo.
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ESPECIFICACIONES TECNICAS | ANEXO 24

CATETER A'BLACIéNlTETRAPOLAR IRRIGADO ABIERTO PUNTA 3.5 MM, CON SENSOR PARA
NAVEGACION MAGNETICA, CON OPCION DE MANDO UNIDIRECCIONAL Y BIDIRECCIONAL, CON
CAPACIDAD DE MEDIR LA FUERZA DE CONTACTO POR SENSORES DE DEFORMIDAD DE LA
PUNTA.

CON CONECTOR ESPECIFICO Y SISTEMA TUBULADURAS PARA IRRIGACION.

. Catéter ablacidn irrigado cuadripolar con electrodo refrigerado por sistema abierto, permite aumentar la
lesidn creada en la ablacion por RF. Para ablaciones complejas.
Diferentes curvas, incluyendo pala 1.
Con sensor magnético que le hace identificable con alta precision en sistema localizador 3D por campo
magnético.

- Capacidad de medir la Fuerza de Contacto de la punta del catéter por sensores de microdeformidad del
segmento distal del catéter y expresarla en gramos en navegador compatible.
Representacion del contacto con vector de direccion en el navegador,

Se debera ceder fuente de radiofrecuencia compatible, siendo por cuenta del adjudicatatio el mantenimiento
de la misma.

CATETER A,BLACIC')N'TETRAPOLAR IRRIGADO ABIERTO PUNTA 3.5 MM, CON SENSOR PARA
NAVEGACION MAGNETICA, CON OPCION DE MANDO UNIDIRECCIONALY BIDIRECCIONAL, CON
CAPACIDAD DE MEDIR LA FUERZA DE CONTACTO, CON 6 SENSORES DE TEMPERATURA Y
MICROELECTRODOS EN LA PUNTA,

CON CONECTOR ESPECIFICO Y SISTEMA TUBULADURAS PARA IRRIGACION.

. Catéter ablacion irrigado cuadripolar con electrodo refrigerado, permite aumentar la Jesion creada en la
ablacién por RF y hacer ablaciones en modo control de temperatura por miltiples sensores térmicos.
Para ablaciones complejas,

Diferentes curvas, incluyendo pala 1.
Con sensor magnético que le hace identificable con alta precision en sistema jocalizador 3D por campo
magneético.

- Capacidad de medir la Fuerza de Contacto de la punta del catéter por sensores de microdeformidad del
segmento distal del catéter y expresarla en gramos en navegador compatible.

- Representacion del contacto con vector de direccion en el navegador,

- Microelectrodos en la punta para mayor precision en la ablacion,

Incluye el aprovisionamiento de un generador de radiofrecuencia especifico para poder trabajar en modo de

alta potencia, siendo por cuenta del adjudicatario el mantenimiento del mismo.

CATETER ABLACION IRRIGADO ABIERTO PUNTA 4.5 MM, CON MICROELECTRODOS EN LA
PUNTA PARA MAPEO DE ALTA DEFINICION.
CON CONECTOR Y SISTEMA TUBULADURAS PARA IRRIGACION.

. Catéter ablacién irrigado con electrodo refrigerado por sistema abierto, permite aumentar la lesion
creada en la ablacion por RF, Para ablaciones complejas.
Microelectrodos en la punta para poder registrar electrogramas de dipolos con alta resolucion espacial
de la punta del catéter.
Incluye modelos con y sin sensor de contacto en gramos.

Se deber ceder fuente de radiofrecuencia compatible, siendo por cuenta del adjudicatario el mantenimiento
de la misma.
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ESPECIFICACIONES TECNICAS ANEXO 24

" o [
SERVICIO DE SUMIMISTROS

CATETER ABLACION TETRAPOLAR 8MM. CON CONECTOR.

. Catéter ablacién no irrigado de punta de 8 mm para crear lesiones lineales extensas y profundas. Para
ablaciones sencillas lineales.

. Capacidad de aplicacién de radiofrecuencia de hasta 100W.

Se debera ceder fuente de radiofrecuencia compatible, siendo por cuenta del adjudicatario el mantenimiento

de la misma.

CATETER ABLACION PUNTA 4 MM, NO IRRIGADO, CON CAPACIDAD DE DEFLEXION
CONVENCIONAL Y LATERAL POR MECANISMOS MECANICOS INDEPENDIENTES. CON
CONECTOR.

. Catéter ablacion no irrigado cuadripolar para ablaciones sencillas focales.
Diferentes curvas

. Capacidad de deflexion convencional vy deflexion lateral fuera del plano, de forma mecanica
independiente, para aumentar los grados de movimiento de la punta del catéter durante el mapeo y la
ablacion.

- Tamafio maximo 7 French

Se debera ceder fuente de radiofrecuencia compatible, siendo por cuenta del adjudicatario el mantenimiento
de la misma,

CATETER ABLACION PUNTA 4 MM, NO IRRIGADO TAMANO PEDIATRICO (MAX 5 French). CON
CONECTOR.

. Catéter ablacién no irrigado cuadripolar para ablaciones sencillas focales en poblacion pediatrica.
Diferentes curvas
Espaciado 2-5-2

- Tamafio pediatrico (maximo 5 French}.

CATETER CRIOABLACI()N’FOCAL, DIFERENTES TAMANO PUNTA (4-6-8mm). CON CONECTORES
A CONSOLA CRIOABLACION Y REGISTRO ELECTRICO.

. Catéter cricablacion cuadripolar para ablaciones focales de alto riesgo y pediatricas.

- Diferentes curvas y tamafio de la punta 4-6-8mm.

- Congelacién por 6xido nitroso.

Deberan suministrar, sin cargo afiadido para el hospital, una consola de crioablacién, con sus bombonas de
éxido nitroso, siendo por cuenta del adjudicatario el mantenimiento del mismo vy el reemplazo de las
bombonas de Oxido nitrosa.

Deberan suministrarse sin cargo todo tipo de conectores especificos (eléctrico y coaxial) para la realizacion
de {a técnica
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ESPECIFICACIONES TECNICAS | ANEXO 24
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SIS'I:EMA COM/PLETO DE CRIOABLf\CIéN DE VENAS PULMONARES QUE INCLUYE:
CATETER BALON PE CRIOABLACION DE VENAS PULMONARES, CON SUS CONECTORES. i
CATETER DIAGNOSTICO MAPEO DE VENAS PULMONARES, INTRALUMINAL AL CATETER BALON,
CON SU CONECTOR.
VAINA LARGA INTRODUCTOR DEFLECTABLE PARA CATETER CRIOABLACION.
. Sistema de crioablacién de venas pulmonares para el tratamiento de la fibrilacién auricular.,
Tamafio catéter balon de 23 y 28mm.
- Doble baldn de seguridad.
Catéter mapeo de al menos 8 polos compatible con uso a través del lumen interno del criobaldn,
disponible en al menos dos diametros diferentes.
. Vaina deflectable con didmetro suficiente para el paso del criobalon por su interior. Marcador radiopaco
préximo a la punta. Curvatura méaxima de al menos 130°. Didmetro externo maximo 15F.
Deberan suministrar, sin cargo afiadido para el hospital, una consola de crioablacién, con sus bombonas de
éxido nitroso, siendo por cuenta del adjudicatario el mantenimiento del mismo y el reemplazo de las
bombonas de Gxido nitroso, '
Deberan suministrarse sin cargo todo tipo de conectores especificos (eléctrico y coaxial) para la realizacion
de la técnica

12
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SISTEMA COMPLETO DE CRIOABLACI()N DE VENAS PULMONARES QUE INCLUYE:
CATETER BALON DE CRIOABLACION DE VENAS PULMONARES, CON SUS CONECTORES. i
CATETER DIAGNOSTICO MAPEC DE VENAS PULMONARES, INTRALUMINAL AL CATETER BALON,
CON SU CONECTOR. i
VAINA LARGA INTRODUCTOR DEFLECTABLE PARA CATETER CRIOABLACION,
Sistema de crioablacion de venas pulmonares para el tratamiento de la fibrilacién auricular.
. Tamailo catéter balon de 28mm.
Dable baldn de seguridad,
Catéter mapeo de al menos 8 polos compatible con uso a través del lumen interno del criobalén.
Vaina deflectable con didmetro suficiente para el paso del criobalén por su interior, Marcador radiopaco
préximo a la punta. Curvatura méxima de al menos 150°.
Deberan suministrar, sin cargo afiadido para el hospital, una consola de crioablacion, con sus bombonas de
éxido nitroso, siendo por cuenta del adjudicatario el mantenimiento del mismo y el reemplazo de las
bombonas de dxido nitroso.
Deberan suministrarse sin cargo todo tipo de conectores especificos (eléctrico y coaxial) para la realizacion
de la técnica

KIT DE 8 PARCHES PARA SISTEMA DE NAVEGA(;I(')N BASADO EN IMPEDANCIAS Y QUE
INCORPORA INFORMACION DE CAMPO MAGNETICO, CON KIT DE PARCHES PARA
ELECTROCARDIOGRAMA

- Parches para estudios electrofisioldgicos y ablaciones cardiacas de todo tipo, mediante sistema de
cartografia cardiaca en 3D, con sistema basado en campo magnético y eléctrico.

Se deberd ceder, sin cargo afadido para el Hospital, cualquier sistema computacional que precise la

representacion 3D del catéter con sensor magnético, siendo por cuenta del adjudicatario el mantenimiento

del mismo.

13

13

KIT DE 6 PARCHES MAGNETICOS PARA ESTUDIO ELECTROFISIOLOGICO-ABLACION CON
NAVEGADOR CARDIACO 3D. CON CONECTORES.

- Parches para estudios electrofisiolégicos y ablaciones cardiacas complejas mediante sistema de
cartograffa cardiaca en 3D, con sistema basado en campo magnético.

Se deberd ceder, sin cargo afiadido para el Hospital, un sistema computacional de mapeo electroanatomico

basado en campo magnético. Se debera ceder fuente de radiofreguencia,compatible, siendo por cuenta del |

adjudicatario el mantenimiento de los mismos. / T PR
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ESPECIFICACIONES TECNICAS ANEXO 24

14 KIT DE PARCHE MAGNETICO Y ECG PARA ESTUDIO ELECTROFISIOLOGICO-ABLACION CON

14
NAVEGADOR CARDIACO 3D CON COMPATIBILIDAD CON CATETER BALON DE ALTA
RESOLUCION 64 POLOS, CON CONECTORES.
- Parche para estudios electrofisioldgicos y ablaciones cardiacas de alta complejidad mediante sistema de
cartografia cardiaca en 3D, con sistema basado en campo magnético.

. Compatible con catéteres diagndsticos de alta resolucion temporo-espacial de 64 polos.
Se debera ceder, sin cargo afiadido para el Hospital, un sistema computacional de mapeo electroanatomico
basado en campo eléctrico y magnético, con capacidad para gestionar simuitdneamente catéteres esféricos

; de 64 polos, ademds de otros catéteres diagndsticos y de ablacion.

Se deberd ceder fuente de radiofrecuencia compatible, siendo por cuenta del adjudicatario el mantenimiento

: de los mismos.

i5 i5 PARCHES DISPERSIVOS DE ABLACION ADHESIVOS CON CONEXION
- Electrodo de retorno con parche adhesivo, con conexién.
- Compatibilidad 100%, sin adaptadores, con generador de radiofrecuencia “Stockert”, J&J “SmartAblate”,
Abbott/SIM “Ampere” y Boston Scientific "Maestro”.
- Con al menos 3 tamafios (adulto, nifio y neonato).
- Longitud de cable entre 2 y 3 metros.
. Con hidrogel para reducir la resistencia de la piel y adhesivo acrilico.
- Noirritante y no sensibilizante
ANEXO:

1 En cada articulo deberd figurar impreso el correspondiente y obligado marcado CE. Todas las medidas de cada una
de 1a referencia de los articulos ofertados deberan venir expresadas en medidas europeas.

2. Todos los articulos deberan cumplir la normativa vigente en cada caso. Los articulos ofertados deberan cumplir lo
establecido en el Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre por el que se regulan los productos sanitarios y, para
el caso de productos implantables activos el Real Decreto 1616/2009 de 26 de octubre asl como el Real Decreto
1662/2000 de 29 de septiembre para los productos sanitarios diagndstico “in vitro”. En cualquier caso todos los
productos que lo requieran deberdn incluir el certificado de exenclén de latex.

3. Los licitadores deberan presentar la siguiente documentacion técnica (en castellano o traducida al castellano):

- Relacidn de productos ofertados.
- Ficha técnica del producto, catélogos y toda aquella informacion que el licitante considere oportuna.

4, Muestras solicitadas para la evaluacion de los productos: NO
En caso de ser necesarias se solicitarian con posterioridad.

5. Ftiguetado en el que figure:

a. La denominacion del articulo,

. El método de esterilizacion utilizado.

c. Las fechas de caducidad del producto.

d. Elndmero de lote.

e, La referencia comercial,

f. Marcado CE.

g. Toda la informacion serd perfectamente legible y estara en castellano.

6. Garantia de actualizacion Tecnoldgica, En caso de producirse un cambio en la tecnologia del material adquirido por
este expediente, con renovacion de la gama, los modelos adjudicados se actualizardn a los de la nueva gama que
corresponda, manteniendo como minimo el nivel tecnoldgico de! adjudicado y los precios.

7. posibilidad de cursos de formacion y actualizacién tanto a nivel médico, de enfermerfa y de gestion.
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IMPORTETOTAL
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CATETER ABLACION TETRAPOLAR IRRIGADO ABIERTO DE PUNTA
FLEXIBLE DE 4 MM, CON OPCION DE MANDO UNIDIRECCIONAL Y
1 1 |BIDIRECCIONAL, CON SENSOR MAGNETICO, COMPATIBLE CON UNIDAD 120 1.030,00 123.600,00 21 25.956,00 149.556,00
SISTEMA DE NAVEGACION BASADO SOLO EN IMPEDANCIAS. CON
CONECTOR Y SISTEMA TUBULADURAS PARA IRRIGACION

CATETER de ABLACION TETRAPOLAR IRRIGADO ABIERTO PUNTA
3.5 MM CON CAPACIDAD DE MOSTRAR LA FUERZA DE CONTACTO
MEDIDA POR TECNOLOGIA DE FIBRAS OPTICAS, CON SENSOR
MAGNETICO. COMPATIBLE CON SISTEMA DE NAVEGACION SOLO
POR IMPEDANCIAS. CON CONECTOR Y SISTEMA TUBULADURAS
PARA IRRIGACION

UNIDAD 120 1.400,00 168.000,00 21 35.280,00 203.280,00

CATETER ABLACION TETRAPOLAR IRRIGADO ABIERTO PUNTA 3.5
MM, CON SENSOR PARA NAVEGACION MAGNETICA, CON OPCION
DE MANDO UNIDIRECCIONAL Y BIDIRECCIONAL, CON
CAPACIDAD DE MEDIR LA FUERZA DE CONTACTO POR SENSORES
DE DEFORMIDAD DE LA PUNTA. CON CONECTOR ESPECIFICO Y
SISTEMA TUBULADURAS PARA IRRIGACION

UNIDAD 60 1.600,00 96.000,00 21 20.160,00 116.160,00

CATETER ABLACION TETRAPOLAR IRRIGADOC ABIERTO PUNTA 3.5
MM, CON SENSOR PARA NAVEGACION MAGNETICA, CON OPCION
DE MANDO UNIDIRECCIONAL Y BIDIRECCIONAL, CON

4 | 4 |CAPACIDAD DE MEDIR LA FUERZA DE CONTACTO, CON 6 UNIDAD 40 2.100,00 84.000,00 21 | 17.640,00 101.640,00
SENSORES DE TEMPERATURA Y MICROELECTRODOS EN LA
PUNTA.CON CONECTOR ESPECIFICO Y SISTEMA TUBULADURAS
PARA IRRIGACION -

CATETER ABLACION IRRIGADO ABIERTO PUNTA 4.5 MM, CON
MICROELECTRODOS EN LA PUNTA PARA MAPEO DE ALTA

5 5 DEFINICION. CON CONECTOR Y SISTEMA TUBULADURAS PARA UNIDAD 40 1.550,00 62.000,00 21 13.020,00 75.020,00
IRRIGACION
6 6 |CATETER ABLACION TETRAPOLAR 8MM. CON CONECTOR UNIDAD 12 795,00 9.540,00 21 2.003,40 11.543,40

CATETER ABLACION PUNTA 4 MM, NO IRRIGADO, CON
7 | 7 |CAPACIDAD DE DEFLEXION CONVENCIONAL Y LATERAL POR UNIDAD 85 1.020,00 86.700,00 21 | 18.207,00 104.907,00
MECANISMOS MECANICOS INDEPENDIENTES. CON CONECTOR :

CATETER ABLACION PUNTA 4 MM, NO IRRIGADO TAMARNO
PEDIATRICO (MAX 5 French). CON CONECTOR

CATETER CRIOABLACION FOCAL, DIFERENTES TAMANO PUNTA (4
9 | 9 |6-8mm). CON CONECTORES A CONSOLA CRIOABLACION Y UNIDAD 12 1.525,00 18.300,00 21 3.843,00 22.143,00
REGISTRO ELECTRICO

SISTEMA COMPLETO DE CRIOABLACION DE VENAS PULMONARES
QUE INCLUYE:

CATETER BALON DE CRIOABLACION DE VENAS PULMONARES,
CON SUS CONECTORES

CATETER DIAGNOSTICO MAPEO DE VENAS PULMONARES,
INTRALUMINAL AL CATETER BALON, CON SU CONECTOR

VAINA LARGA INTRODUCTOR DEFLECTABLE PARA CATETER
CRIOABLACION

SISTEMA COMPLETO DE CRIOABLACION DE VENAS PULMONARES
QUE INCLUYE:

CATETER BALON DE CRIOABLACION DE VENAS PULMONARES,
CON SUS CONECTORES

CATETER DIAGNOSTICO MAPEO DE VENAS PULMONARES,
INTRALUMINAL AL CATETER BALON, CON SU CONECTOR

VAINA LARGA INTRODUCTOR DEFLECTABLE PARA CATETER
CRIOABLACION

KIT DE 8 PARCHES PARA SISTEMA DE NAVEGACION BASADO EN
IMPEDANCIAS Y QUE INCORPORA INFORMACION DE CAMPO

UNIDAD 4 850,00 3.400,00 21 714,00 4.114,00

10 | 10 UNIDAD 67 3.050,00 204.350,00 21 42.913,50 247.263,50

1nn UNIDAD 67 3.050,00 204.350,00 21 42.913,50 247.263,50

12 1 12 MAGNETICO, CON KIT DE PARCHES PARA UNIDAD 130 824,00 107.120,00 21 22.495,20 129.615,20
ELECTROCARDIOGRAMA
KIT DE 6 PARCHES MAGNE—HCQS PARA ESTUDIO

13 | 13 |ELECTROFISIOLOGICO-ABLACION CON NAVEGADOR CARDIACO UNIDAD 90 350,00 31.500,00 21 6.615,00 38.115,00

3D. CON CONECTORES.
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_ PRECIO
_ UNDAD
~ MeDIDA

| mesemeonnie

| wrorETOTAL

ESTIMADD

P - (At ek | oo
KIT DE PARCHE MAGNETICO Y ECG PARA ESTUDIO
ELECTROFISIOLOGICO-ABLACION CON NAVEGADOR CARDIACO
14 | 14 3D CON COMPATIBILIDAD CON CATETER BALON DE ALTA UNIDAD 50 400,00 20.000,00 21 4.200,00 24.200,00
RESOLUCION 64 POLOS. CON CONECTORES
5| 15 PARCHE§ DISPERSIVOS DE ABLACION ADHESIVOS CON UNIDAD 450 8,00 3.600,00 27 756,00 4.356,00
CONEXION
IMPORTE TOTAL: 1.222.460,00 256,716,60 | 1.479.176,60
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