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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA EL SUMINISTRO DE HOLTER INSERTABLE

OBIJETIVO Y ALCANCE

El presente pliego regula las condiciones técnicas que deberan cumplir los productos sanitarios
objeto de esta licitacién para el suministro de HOLTER INSERTABLE para atender las
necesidades asistenciales del Servicio de Cardiologia del Hospital Clinico San Carlos.

PRODUCTOS QUE SON OBJETO DE LICITACION Y PRESCRIPCIONES TECNICAS

Conforme a lo dispuesto en el Articulo 126.5.a) de la Ley 9/2017 de 8 de noviembre, de
Contratos del Sector Publico, por la que se transponen al ordenamiento juridico espafiol las
Directivas del Parlamento Europeo y del Consejo 2014/23/UE y 2014/24/UE de 26 de febrero
de 2014, los productos ofertados por los distintos licitadores habran de acreditar el
cumplimiento de las siguientes exigencias funcionales y de disefio:
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1 1 319213 Holter msertable (monltor cardlaco |nsertab|e) con prestacnones
avanzadas de analisis de la carga arritmica:
° Grosor del dispositivo £ 5 mm.
*  Volumen <2 cc.
° Peso<5g.
° Monitorizacién continua de ECG con memoria dinamica para
la deteccion de episodios de bradicardia, taquicardia y
fibrilacién auricular.
° Posibilidad de visualizacion de electrogramas almacenados y
graficos de intervalos R-R de los episodios almacenados.
° Representacion de la carga de fibrilacién auricular a lo largo
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del tiempo y de las frecuencias ventriculares medias y
maximas durante esta arritmia.

°  Compatibilidad con resonancia magnética.

* Longevidad estimada > 3 afios.

* El dispositivo debe incluir sus herramientas de insercién y el

equipamiento y plataforma web que permitan la
monitorizacién remota del mismo.

2 1 332621

Holter insertable (monitor cardiaco insertable) con funciones
especificas para correlacionar sintomas y ritmo cardiaco:
e Grosor del dispositivo <5 mm.
*  Volumen <2 cc.
°* Peso<5g.
*  Monitorizacion continua de ECG para la detecciéon de
episodios de bradicardia, taquicardia y fibrilacién auricular.
* Posibilidad de asociar el tipo de sintoma que experimenta el
paciente con el ritmo cardiaco subyacente y hacer
transmisiones inmediatas de la informacidn registrada por el
dispositivo empleando telefonia mavil.
° Compatibilidad con resonancia magnética.
* lLongevidad estimada > 2 afios.
e Eldispositivo debe incluir sus herramientas de insercion y el
equipamiento y plataforma web que permitan la
monitorizacién remota del mismo.
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Los licitadores se comprometen al estricto cumplimiento de la Legislacién Medioambiental
Comunitaria, Estatal, Autonémica y Local vigente, que sea de aplicacién a la actividad
desarrollada, asi como a las normas de gestién ambiental que establezca el Hospital para la
bioseguridad en la manipulacién de muestras, tratamiento y eliminacién de residuos
generados por los equipos ofertados. De este modo deberd adjuntar en la oferta técnica toda
la informacidn precisa para verificar dicho cumplimiento.

Entrega de Muestras: NO. Durante el periodo de evaluacién técnica se podrén solicitar
muestras en el caso de que se considere necesario coémo requisito imprescindible para la
valoracién de los productos.

CLAUSULAS
1. PLAZOS DE ENTREGA: Desde el envio del pedido por fax o mail, el proveedor tendra un
plazo de entrega maximo de 4 dias habiles del material. En pedidos urgentes el plazo
se reduce a 24-48 horas. Los licitadores deberan manifestar de forma expresa,
mediante declaracién responsable, el compromiso de cumplimiento de estos plazos de
entrega.

2. ARTICULOS: Cada uno de los articulos incluidos en este Procedimiento deberd reunir
las condiciones exigidas en el Real Decreto 1591/2009, 16 de octubre, por el que se
regulan los productos sanitarios. En cada articulo debera figurar impreso el
correspondiente y obligado marcado CE. Todas las medidas de cada una de las
referencias de los articulos ofertados deberan venir expresadas en medidas europeas.
Etiquetado en el que figure:

La denominacion del articulo.
El método de esterilizacién utilizado.
Las fechas de caducidad del producto.

Madrid, a 24 de Abril del 2019

Fdo.: Dr Nicasio Pérez Castellano
Jefe Seccidn Cardiologia

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en www.madrid.or7g/cw ”l""l”
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion: 1221101839257378144614



2

E ™ . an
S an

ac

PA22019-0-019
PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA EL SUMINISTRO DE HOLTER INSERTABLE

El nimero de lote.
La referencia comercial.
Toda la informacién sera perfectamente legible y estara en castellano.

3. CAMBIOS EN PRODUCTO: los adjudicatarios podran proponer, durante la vigencia del
contrato, la sustitucién del material adjudicado por otro que mejore las prestaciones o
caracteristicas de los adjudicados. En ningun caso el precio podra ser superior al
adjudicado. La empresa adjudicataria se comprometera a notificar de forma
inmediata, cualquier cambio en la identificacion del producto que se pudiera producir
durante la vigencia del contrato.

4, ANEXO DE SUMINISTROS: El nimero de unidades que se indica para cada articulo es
orientativo.

5. FORMACION: Posibilidad de cursos de formacién y actualizacién tanto a nivel médico,
de enfermeria y de gestién relacionados con el objeto del contrato.

6. El presente Pliego serd incorporado como parte del contrato que se subscriba con
el adjudicatario.

Firmado digitalmente por JOSE FRANCISCO SOTO BONEL
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