Hospital Universitario
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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 SEIS meses y con divisién en 7
lotes, de los articulos con las caracteristicas y por las cantidades siguientes:

1. LOTE 1: SISTEMA DE ESTIMULACION SSIR ESTANDAR

I Lote m[ Ngorﬁen l Codigo f Articulo i Cantidad
] 1 : 5373 [ Generador Marcapasos SSIR [ 16
1 ! 012659 ' Electrodo recto. Fijacién Pasiva ‘ 3

[ ? | 015031 | Electrodo recto. Fijacion Activa | 10

1.1, Generador :

1.1.1.
1.1.2.

1.13.
1.1.4.
1.1.5.
1.1.6.
1.1.7.
1.1.8.
1.1.9.

1.1.10.
1.2.11.
Li1.az.
1.1.13.

Modos de estimulacidon: AAI(R), AOO(R], AAT, OAQ, VVI{R), VOO(R}, VVT, OVO,

Parametros programables: Frecuencia basica, Frecuencia maxima del sensor, Amplitud de
impulso A o V, Duracién del impulso A o V, Sensibilidad A o V, Periodo refractario, Cegamiento,
Histéresis, Polaridad de estimulacién y deteccidn, Funcion de frecuencia nocturna, Pardmetros
de modulacion de frecuencia (sensor).

Deteccidn automatica del implante y autoconfiguracién,

Deteccion automatica dei umbral de estimulacion y autoajuste.

Configuracion automatica de polaridad.

Telemetria bidireccional.

Canal de marcas.

Contadores de eventos.

Episodios de frecuencia rapida.

Histograma de frecuencia,

Almacenamiento de episodios maltiples de electrogramas intracavitarios.

Tendencias de umbral de estimulacidn, impedancia y sensibilidad.

Garantia de al menos 7 afios.
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1.2. Sonda de electroestimulacién de alta impedancia, bipolar, con aislamiento exterior de silicona o
poliuretano y dilucidn de esteroides:

1.2.1.
1.2.2.

Recta de fijacién pasiva.

Recta con sistema de fijacidon activa,

2. LOTE 2; SISTEMA DE ESTIMULACION SSIR AVANZADO

lote | Neorden [ cédigo [ mtio | Cantidad

' 1 012657 Generador Marcapasos SSIR Avanzado [ 3

b2 - ' . |
! 2 | 015031 | Electrodo recto. Fijacion Activa 1 3

2.1. Generador:

2.1.L.
2.1.2.

2.1.3.
2.1.4,
2.1.5.
2.1.6.
2.1.7.
2.1.8.
2.1.9.

2.1.10.
2.1.11.
2.1.12,
2.1.13.
2.1.14,

Modos de estimulacidn: AAI{R), AGO(R), AAT, OAQ, VVI{R), VOOI[R), VVT, OVO.

Parametros programables: Sistema de control de captura A o V. Frecuencia bdsica,
Frecuencia méxima del sensor, Amplitud de impulso A ¢ V, Duracién del impulso A o V,
Sensibilidad A o V, Periodo refractario, Cegamiento, Histéresis, Polaridad de estimulacion y
deteccion, Funcion de frecuencia nocturna, Pardmetros de modulacion de frecuencia (sensor),
Deteccidn automatica del implante y autoconfiguracidn,

Deteccion automatica del umbral de estimulacion y autoajuste.

Configuracion automatica de polaridad.

Telemetria bidireccional.

Canal de marcas.

Contadores de eventos.

Episodios de frecuencia rapida.

Histograma de frecuencia.

Almacenamiento de episodios multiples de electrogramas intracavitarios.

Tendencias de umbral de estimulacion, impedancia y sensibilidad.

Garantia de al menos 7 afigs.

Compatible con resonancia magnética, sin restricciones anatdmicas.

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

2.2.1,

Plego o P

Recta con sistema de fijacion activa,
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3. LOTE 3: SISTEMA DE ESTIMULACION VDD AVANZADO

!
|
|

3

Lote E N2 Orden Codigo : Articulo ' Cantidad
.+ Generador Marcapasos VDD con
' PO8745 | sensor de Actividad : N
' !
2 : 008747 Electrodo Estimulacion VDD ! 9

3.1. Generador:

3.1.1,
3.1.2.

3.1.3.

3.1.4.
3.1.5.
3.1.6.
3.1.7.
3.1.8.
3.1.5.

3.1.10.
3.1.11
3.1.12.
3.1.13.
3.1.14.
3.1.15.
3.1.16.

Modos de estimulacion: VDD, VVI (R}, VDI (R), VOO (R), VVT, VOO (R}, ODO, OVO, OAQC.
Pardmetros programables: Frecuencia bdsica, Frecuencia maxima del sensor, Frecuencia
maxima de seguimiento, Amplitud de impulso Ay V, Duracion de impulso A v V, Sensibilidad A y
V, Periodo refractario Ventricular, Periodo refractario Auricular posV, Cegamiento, Retardo AV,
Retardo AV adaptable a la frecuencia, Histéresis de frecuencia, Polaridad de deteccion auricular,
Polaridad de deteccion y estimulacidn ventricular, Funcion de frecuencia nocturna, Parametros
de modulacion de frecuencia {sensor), Sistema de control de captura.

Cambio de modo automatico. Programable en intervencidn y frecuencia y duracion de la
deteccién.

Sistema de promocion de la actividad intrinseca {histéresis del AV) programable,

Deteccion automatica del implante y autoconfiguracion.

Deteccion automatica del umbral de estimulacion y autoajuste.

Configuracion automdtica de polaridad.

Funcidn de deteccion y terminacion de taguicardia mediada pot marcapasos.

Telemetria bidireccional.

Canal de marcas.

Histograma de frecuencia, conduccion AV y de “histéresis” del AV,

Episcdios de frecuencia rapida auricular y ventricular.

Almacenamiento de episodios multiples de electrogramas intracavitarios.

Contador de eventos.

Tendencias de umbral de estimulacién, impedancia y sensibilidad.

Garantia de al menos 7 afios,

3.2. Sonda de electroestimulacion VDD:

3.2.1.

Aislamiento exterior de silicona, y dilucion de esteroides.
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4. LOTE 4: SISTEMA DE ESTIMULACION DDDR ESTANDAR

| Lote [ Ne Ordé:u“ Codigo l " artieulo | , e
! 1 ‘ 6762 ! Generador Marcapasos DDDR ] 15

f 012659 | Flectiodo recto. Fipcionpasiva [ 2
‘ | 2 ' _ _0_15(_)31_ ; Electrodo rectp_. Fi_jac_i_én Activa E 18 ~

;l 6764 § Electrodo Preformado en 3" { 1

4.1. Generador :

4.1.1,

4.1.2.

4.1.3.

4.1.4,
4.1.5.
4.1.6.
4.1.7.
4.1.8.
4.1.9.

4.1.10.
4.1.11.
4,1.12,
4.1.13.
4.1.14.
4.1.15.
4.1.16.

4.1.17.

Modos de estimulacién: DDD(R}, DOO(R), DDI{R), DVI(R}, VDD, ¥VI(R), VDI(R}), VOO[R), VVT,
AAI(R), ADI(R), AAT, AOO(R), OVO, OAO, ODO.

Parametros programables: Frecuencia basica, Frecuencia méaxima del sensor, Frecuencia
mdaxima de seguimiento, Amplitud de impulso Auricular y Ventricular, Duracién de impulso
Auricular y Ventricular, Sensibilidad Auricular y Ventricular, Periodo refractario Ventricular (con
opcidn autoajustable), Pericdo refractario Auricular posV {con opcidn autoajustable),
Cegamiento Awuricular y Ventricular, Busqueda de flutter cegado, Estimulacion auricular no
competitiva, Parametros de modulacidn de frecuencia, Retardo AV detectado y estimulado,
Retardo AV adaptable a la frecuencia, Histéresis de frecuencia, Polaridad de deteccidn y
estimulacién Auricular y Ventricular, Funcidn de frecuencia nocturna, Pardmetros de
modulacién de frecuencia {sensor), Sistema de control de captura Auricular y Ventricular.
Cambio de modo automético. Programable en intervencion v frecuencia y duracion de la
deteccion.

Sistema de promaocion de la actividad intrinseca ventricular {histeresis det AV} programable.
Deteccidn automatica del imptante y autoconfiguracion.

Deteccidn automatica del umbral de estimulacidn Auricular y Ventricular y autoajuste.
Configuracion automatica de polaridad Auricutar y Ventricular,

Funcidn de deteccion y terminacién de taquicardia mediada por marcapasos.

Telemetria bidireccional.

Canal de marcas.

Histograma de frecuencia, conduccion AV y de “histéresis” del AV.

Episodios de frecuencia rapida auricular y ventricular.

Almacenamiento de episodios multiples de electrogramas intracavitarios.

Contador de eventos.

Datos de control de captura auricular y ventricular.

Tendencias de umbral de estimulacidn, impedancia y sensibilidad, Auricular y Ventricular.

Garantia de al menos 7 afios.
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4.2, Sondas de electroestimulacion de alta impedancia, bipolares, con aislamiento exterior de silicona o

poliuretano, y dilucion de esteroides:
4,2.1. Recta de fijacidon pasiva.

4.2.2. Recta con sistema de fijacion activa.

4.2.3.  Preformada “en J".

5. LOTE 5: SISTEMA DE ESTIMULACION DDDR AVANZADO

lote Orl'\clls;n Codigo Articulo Cantidad
| omm |G 000 e |

5 l 012659 Electrodo recto. Fijacién Pasiva i 2

2 ! 015031 :i Electrodo recto. Fijacion Acfciva l 17

_____________ f - 6764 i E!ectrodo Preformado en “J” ‘ _ 1

5.1. Generador :

511 Modos de estimulacion: DDD{R), DOO({R}, DDI{R}, DVHR), VDD, VVI(R), VDI(R), VOO(R), VVT,
AAI(R}, ADI(R}, AAT, ACO(R), OVO, OAQ, ODO.

5.1.2. Parametros programabies: Frecuencia basica, Frecuencia maxima del sensor, Frecuencia
maxima de seguimiento, Amplitud de impulso Auricular y Ventricular, Duracién de impulse
Auricular y Ventricular, Sensibilidad Auricular y Ventricular, Periodo refractario Ventricular (con
opcion autoajustable), Periodo refractario Auricular posV {con opcidn autoajustable),
Cegamiento Auricular y Ventricular, Busqueda de flutter cegado, Estimulacidn auricular no
competitiva, Pardmetros de modulacion de frecuencia, Retardo AV detectado y estimulado,
Retardo AV adaptable a la frecuencia, Histéresis de frecuencia, Polaridad de deteccidn vy
estimulacidn Auricular y Ventricular, Funcidn de frecuencia nocturna, Pardmetros de
modulacién de frecuencia (sensor), Sistema de control de captura Auricular y Ventricular.

5.1.3. Cambio de modo automatico. Programable en intervencion y frecuencia y duracidn de la
deteccidn.

5.1.4. Sistema de promocidn de la actividad intrinseca ventricular (histéresis del AV) programable.

5.1.5. Deteccidn automatica del implante y autoconfiguracion.

5.1.6. Deteccién automatica del umbral de estimulacion Auricular y Ventricular y autoajuste.

5.1.7.  Configuracién automatica de polaridad Auricular y Ventricular.

5.1.8.  Funcién de deteccion y terminacion de taquicardia mediada por marcapasos.

5.1.9. Telemetria bidireccional.
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(S BT TE N



- Haspital Universitario
 Principe de Asturias BA HUPA. 21117

5.1.10. Canal de marcas.

5.1.11. Histograma de frecuencia, conduccion AV y de “histéresis” del AV.

5.1.12. Episodios de frecuencia rapida auricular y ventricular,

5.1.13. Almacenamiento de episodios miiltiples de electrogramas intracavitarios.

5.1.14. Contador de eventos.

5.1.15. Datos de control de captura auricular y ventricular.

5.1.16. Tendencias de umbral de estimulacién, impedancia y sensibilidad, Auriculary  Ventricular.
5.1.17. Garantia de al menos 7 afios.

5.1.18. Terapias antiarritmicas.

5.1.19. Algoritmos de prevencion del sincope vaso-vagal.

5.1.20. Autoajuste de la sensibilidad auricular y ventricular.

5.2. Sondas de electroestimulacion:

5.2.1. Recta de fijacion pasiva.
5.2.2. Recta con sistema de fijacidn activa.

5.2.3.  Preformada “en J”.

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

restricciones anatomicas.

Ne | - ) :
Lote Orden Cod.lgo ] Artit?ulé | | Cantidad
1 1 030427 Generado‘r Marca;’)a‘sos DDDR para 1
6 1 o Resonancia Magnetica | ‘
I 2 j 015031 { Electrodo recto. Fijacion Activa 2

6.1. Generador :

6.1.1. Modos de estimulacién: DBD(R}, DOO(R), DDI(R), DVI{R), VDD, VVI(R), VDI{R), VOO(R), VVT,
AAIR), ADI{R), AAT, AOD(R}, OVO, CAOQ, ODO.

6.1.2. Pardmetros programables: Frecuencia bdsica, Frecuencia mdaxima del sensor, Frecuencia
maxima de seguimiento, Amplitud de impulso Auricular y Ventricular, Duracién de impulso
Auricular y Ventricular, Sensibilidad Auricular y Ventricular, Periodo refractario Ventricular (con
opcidn  autoajustable), Periodo refractario Awricular posY (con opcién autoajustable),
Cegamiento Auricular y Ventricular, Basqueda de flutter cegado, Estimulacidén auricufar no
competitiva, Pardmetros de modulacion de frecuencia, Retardo AV detectado y estimulado,

Retardo AV adaptable a la frecuencia, Histéresis de frecuencia, Polaridad de deteccién vy

Phogs de Prasononiones



6.1.3.

6.1.4.
6.1.5.
6.1.6.
6.1.7.
6.1.8.
6.1.9.

6.1.10.
6.1.11.
6.1.12.
6.1.13.
6.1,14,
6.1.15.
6.1.16.
6.1.17.
6.1.18.
6.1.19.
6.1.20.
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estimulacién Auricular y Ventricular, Funcidn de frecuencia nocturna, Parametros de
modulacidn de frecuencia {sensor), Sistema de control de captura Auricular y Ventricular.
Cambio de modo automdtico. Programable en intervencion y frecuencia y duracidn de la
deteccion.
Sistema de promocion de fa actividad intrinseca ventricular (histéresis del AV) programable.
Deteccidén automatica del implante y autoconfiguracién,
Deteccién automitica del umbral de estimulacion Auricular y Ventricular y autoajuste.
Configuracion automatica de polaridad Auricular y Ventricular,
Funcidn de deteccidn y terminacion de taquicardia mediada por marcapasos.
Telemetria bidireccional.

Canal de marcas.

Histograma de frecuencia, conduccidon AV y de “histéresis” del AV.

Episodios de frecuencia rapida auricular y ventricular.

Almacenamiento de episodios multiples de electrogramas intracavitarios.

Contador de eventos.

Datos de control de captura auricular y ventricular.

Tendencias de umbral de estimulacién, impedancia y sensibilidad, Auriculary  Ventricular.

Garantia de al menos 7 afios.

Terapias antiarritmicas.

Algoritmos de prevencién del sincope vaso-vagal.

Autoajuste de la sensibilidad auricular y ventricular.

6.2. Sondas de electroestimulacion:

6.2.1.

Recta con sistema de fijacion activa.

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

SUBCUTANEO.
] ' i
| lote : Codigo ZE Articulo l Cantidad
7 E 015039 3 Holter insertable subcutéaneo 1 1
7.1. Monitor :
7.1.1.  Programabilidad de pardmetros de deteccidn de onda R, de deteccidn de pausas, de deteccion

de taquicardia/fibrilacidn auricular y de deteccidn de bradi y taguicardia.
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7.1.2.  Duracién programabie de los registros tanto automaticos como activados por el paciente.
7.1.3.  Activador manual de registros.

7.1.4. Longevidad no inferior a 3 afios.

7.1.5. Volumen: Méaximo 9 cc.

7.1.6.  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.

Las firmas adjudicatarias se comprometerdn 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 baterfa, umbrales de estimulacion e impedancia de los efectrodos y rapidez de ejecucidn de las pruebas de
estimulacion y deteccidn, compatibles con los modelos adjudicados, v los accesorios precisos para su utilizacion
durante el implante, asi como el material desechable necesario para la programacion y seguimiento de los
marcapasos {papel de registro, cables de monitorizacidn, etc.). La asistencia técnica serd gratuita,

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

Disponibilidad de stockajes: Las firmas adjudicatarias de cualquiera de los anteriores lotes deberdn tener
disponible el material adjudicado, previamente definido por el Centro. Se acordard por el Centro el
procedimiento para hacer efectiva esta disponibilidad.

2 °.- DOCUMENTACION TECNICA (en castellano o traducida al castellano)

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

1.- Se debera 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 indiguen: ndmero de marcado CE, conforme a qué Anexo , el Organisme Notificado
Certificador /(nUmero y nombre) y fechas de vigencia.

* UNE-EN IS0 9001:2008 {0 posterior} “Sistemas de gestidon de la calidad” de la empresa licitadora o
Certificado UNE-EN IS0 13485:2012 (o posterior) “Productos sanitarios. Sistemas de gestidn de calidad.
Requisitos para fines reglamentarios”.

Esta documentacidn se incluird en el SOBRE N2 1 "DOCUMENTACION ADMINISTRATIVA” para la acreditacién
de la solvencia técnica {art 77.1.1}.
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2.-ETIQUETADO: Deberan tener el etiquetado correspondiente conforme a la legislacion vigente, en el que
figuren como minimo, los siguientes datos:

- Identificacion del producto (nombre comercial y referencia).

- Fabricante (nombre y direccién).

- Importador (nombre y direccidn), si procede.

- Marcado CE.

- Lote de fabricacion.

- Fecha de caducidad visible.

- La indicacion de “estéril” y el método de esterilizacion.

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

Los licitadores deberan incluir las fichas de seguridad y las condiciones de embalaje y almacenamiento de los
productos ofertados.

3°%- MUESTRAS

No serd necesaria la presentacion inicial de muestras para la valoracién técnica de los productos ofertados. Si el
Servicio lo requiere, se podra solicitar al proveedor las muestras precisas para su correcta evaluacion.

4.- PROTECCION MEDIOAMBIENTAL

La empresa adjudicataria del contrato cumpliran en todo momento con la legislacion medioambiental vigente
relacionada con la prestacion 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 gestion 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, la empresa adjudicataria
incorporard las mejores técnicas disponibles para la prevencién de la contaminacién y minimizara los impactos
gue 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 préactica profesional
durante la prestacion de sus servicios deberd ser reparado por la empresa adjudicataria.

Alcaléd de Henares, a 31 de mayo de 2017

(Pliego modificado por Resolucion del Gerente del Hospital Universitario Principe de Asturias de 22 de junio de 2017)
EL VICECONSEJERO DE SANIDAD

P.D. EL GERENTE DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO PRINCIPE DE ASTURIAS
(Resolucion 25/02/2011, B.O.C.M. n2 76, de 3

Pliego de Prescri
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