P Hospital Universitario
saavaad 12 € Octubre
EXPEDIENTE: 2017-0-25

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA EL SUMINISTRO DE MARCAPASOS Y
ELECTRODOS DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO “12 DE OCTUBRE”.

El presente pliego de Prescripciones Técnicas, de acuerdo con el articulo 116 del RDL 3/2011, de 14 de
Noviembre, de Contratos del Sector Publico, contiene las prescripciones técnicas particulares que han de
regir la ejecucion del suministro de MARCAPASOS Y ELECTRODOS.

OBJETO

El presente contrato tiene por objeto el suministro material d¢ MARCAPASOS Y ELECTRODOS para
el Hospital 12 de Octubre.

El expediente comprende los siguientes lotes:

LOTE 1. SISTEMA DE ESTIMULACION SSIR CONVENCIONAL (Generador y cable)

Caracteristicas comunes:
- El sistema completo (generador y cable) debe haber tener una compatibilidad probada con

resonancia magnética de al menos 1,5 Teslas.

2.1 Generador
Parametros estructurales
- Comunicacion Telemétrica con Programador.
- Programador Monitoriza ECG.
- Registro Electrogramas en el programador.
- Indicacion del voltaje/estado de la bateria en el programador.
- Cambio a modo Asincrono (SOO) con Iman.
- Indicador / Frecuencia agotamiento.
- Sensor de actividad del paciente
- Garantia de al menos 5 afios.
Parametros programables de estimulacion y deteccion
- Configuraciéon Unipolar/Bipolar.
- Cambio automadtico a unipolar en caso de impedancia elevada en modo bipolar
- Frecuencia minima programable.
- Histéresis de Frecuencia.
- Ancho de impulso programable.
- Amplitud impulso programable.
- Sensibilidad deteccion de al menos 0,5 mV
- Periodo refractario programable.
- Medida umbral en el programador.
- Medida del EGM (ondas P/R) en el programador
- Medida Impedancia estimulacién.
- Posibilidad de estimulacion mediante respuesta en frecuencia
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Memoria EGM

Contador de modo de estimulacién.

Canal de marcas.

Deteccion de taquicardias.

Contador de eventos de frecuencias cardiacas elevadas.

2.2 Cable no preformado para estimulacion y deteccion

Bipolar

Fijacidn activa mediante elemento retractil

Liberacién de esteroides en punta

Disponibilidad de diferentes longitudes para auricula y ventriculo
Conexidn IS-1

Aislante de silicona y/o uretano

LOTE 2. SISTEMA DE ESTIMULACION SSIR AVANZADO (Generador y cable)

Caracteristicas comunes:

El sistema completo (generador y cable) debe haber tener una compatibilidad probada con
resonancia magnética en cuerpo completo de al menos 1,5 Teslas.

Posibilidad de realizar monitorizacion remota que incluya las medidas automaéticas de los
parametros del cable. Las proposiciones incluiran necesariamente, los dispositivos de transmision
y seguimiento, asi como las aplicaciones y sistemas informéticos y de informacidn necesarios.

El programador debe tener integrado un analizador de medidas de estimulacion y deteccion para
los cables durante el implante.

2.1 Generador

Parametros estructurales

Comunicacion Telemétrica con Programador.

Programador Monitoriza ECG.

Registro Electrogramas en el programador.

Indicacion del voltaje/estado de la bateria en el programador.
Cambio a modo Asincrono (SOO) con Iman.

Indicador / Frecuencia agotamiento.

Sensor de actividad del paciente

Garantia de al menos 5 afios.

Parametros programables de estimulacion y deteccion
Configuracion Unipolar/Bipolar.

Cambio automatico a unipolar en caso de impedancia elevada en modo bipolar
Frecuencia minima programable.

Histéresis de Frecuencia.

Busqueda de ritmo propio

Ancho de impulso programable.

Amplitud impulso programable.

Sensibilidad deteccion de al menos 0,25 mV
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- Periodo refractario programable.

- Medida umbral en el programador.

- Medida del EGM (ondas P/R) en el programador

- Medida Impedancia estimulacién en el programador

- Posibilidad de estimulacion mediante respuesta en frecuencia

- Medida automatica del umbral de estimulacién

- Ajuste automatico del voltaje de estimulacion en funcién del umbral

- Medida automatica de la impedancia de estimulacién

- Estimulacion temporal hasta al menos 300 Ipm para terapia antiarritmica
Memoria EGM

- Contador de modo de estimulacion.

- Canal de marcas.

- Deteccidn de taquicardias.

- Contador de eventos de frecuencias cardiacas elevadas.

- Registro de episodios de taquicardias.

- Almacenamiento de electrogramas y canal de marcas en caso de taquicardias.

2.1 Cable no preformado para estimulacion y deteccion
- Bipolar
- Fijacién activa mediante elemento retractil
- Liberacion de esteroides en punta
- Disponibilidad de diferentes longitudes para auricula y ventriculo
- Conexion IS-1
- Aislante de silicona y/o uretano

LOTE 3. SISTEMA DE ESTIMULACION VDDR CONVENCIONAL (Generador y cable)

3.1. Generador
Parametros estructurales.
- Comunicacién Telemétrica con Programador.

- Sensor de actividad del paciente

- Modos de estimulacién: VOO, VVI, VVIR, VDD.

- Programador Monitoriza ECG.

- Registro de electrogramas auricular y ventricular en el programador.
- Indicacion del voltaje/estado de la bateria en el programador.

- Cambio a modo Asincrono (VOO) con Iman.

- Indicador / Frecuencia agotamiento.

- Garantia de al menos 5 afios.

Parametros programables de deteccién Auricular.

- Sensibilidad de la detecciéon programable de al menos 0,25 mV
- Cegamiento tras un estimulo ventricular (blanking).

- Medida de la onda P en el programador.

- Periodo refractario de la deteccidn.
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Parametros programables de Estimulacion y Deteccion Ventricular.

Configuracion Unipolar/Bipolar.

Frecuencias minima y maxima de seguimiento programables.
Histéresis de Frecuencia VVI.

Intervalo AV programable.

Histéresis de intervalo AV.

Ancho de impulso programable.

Amplitud impulso programable.

Sensibilidad deteccion al menos 0,5 mV

Cambio automatico a estimulacién monopolar si detecta impedancia alta en bipolar.
Periodo refractario de la deteccion ventricular programable.
Periodo refractario auricular post ventricular programable.
Medida umbral en el programador.

Medida del EGM (ondas P/R) en el programador

Medida Impedancia estimulacion.

Respuesta del sensor programable manualmente.

Cambio de modo DDI/VVI en taquicardia auricular.
Interrupcién/prevencion de taquicardia mediada por marcapasos.

Memoria EGM

Contador (estadisticas) por modos de estimulacion.
Canal de marcas auricular y ventricular

Deteccion de taquicardias auriculares y ventriculares.
Contador de eventos de frecuencias cardiacas elevadas.

3.2. Cable especifico para marcapasos VDD

Conexiones auricular y ventricular IS1

Extremo proximal bifurcado con conectores de auricula y ventriculo
Electrodo bipolar en auricula y ventriculo

Alta impedancia de electrodo distal de VD

Liberacién de esteroides en punta

Resaltes en punta para fijacion a trabéculas

LOTE 4. SISTEMA DE ESTIMULACION VDDR AVANZADO (Generador y cable)

Caracteristicas comunes:

Posibilidad de realizar monitorizacién remota que incluya las medidas automaéticas de los

parametros del cable.
El programador debe tener integrado un analizador de medidas de estimulacion y deteccion para

los cables durante el implante.
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4.1. Generador

Parametros estructurales.

Comunicacion Telemétrica con Programador.

Sensor de actividad del paciente
Modos de estimulacion: VOO, VVI, VVIR, VDD.

Programador Monitoriza ECG.

Registro electrogramas auricular y ventricular en el programador.
Indicacion del voltaje/estado de la bateria en el programador.
Cambio a modo Asincrono (VOO) con Iman.

Indicador / Frecuencia agotamiento.

Garantia de al menos 5 afios.

Pariametros programables de detecciéon Auricular.

Sensibilidad de la deteccion programable de al menos 0,25 mV
Cegamiento tras un estimulo ventricular (blanking).

Medida de la onda P en el programador.

Periodo refractario de la deteccion.

Parametros programables de Estimulacion y Deteccion Ventricular.

Configuracién Unipolar/Bipolar.

Frecuencias minima y maxima de seguimiento programables.
Histéresis de Frecuencia VVI.

Intervalo AV dindmico.

Intervalo AV programable.

Histéresis de intervalo AV.

Frecuencia nocturna.

Ancho de impulso programable.

Amplitud impulso programable.

Sensibilidad deteccion al menos 0,5 mV

Cambio automatico a estimulacién monopolar si detecta impedancia alta en bipolar.
Periodo refractario de la deteccion ventricular programable.
Periodo refractario auricular post ventricular programable.
Medida umbral en el programador.

Medida del EGM (ondas P/R) en el programador

Medida Impedancia estimulacion.

Respuesta del sensor programable manualmente.

Cambio de modo DDI/VVI en taquicardia auricular.
Interrupcion/prevencion de taquicardia mediada por marcapasos.
Medida y programacién automatica de umbral.

Ajuste automatico del voltaje de estimulacion en funcién del umbral
Funcién de minima estimulacion ventricular en VD.

Memoria EGM
Contador (estadisticas) por modos de estimulacion.
Canal de marcas auricular y ventricular
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Deteccidn de taquicardias auriculares y ventriculares.

Contador de eventos de frecuencias cardiacas elevadas.

Registro de episodios de taquicardias auriculares y ventriculares.

Almacenamiento de electrogramas y marcas en taquicardias auriculares y ventriculares.

4.2. Cable especifico para marcapasos VDD

Conexiones auricular y ventricular IS1

Extremo proximal bifurcado con conectores de auricula y ventriculo
Varias medidas de distancia entre los electrodos auriculares y ventriculares
Electrodo bipolar en auricula y ventriculo

Liberacion de esteroides en punta

Resaltes en punta para fijacion a trabéculas

LOTE 5. SISTEMA DE ESTIMULACION DDDR CONVENCIONAL (Generador y cables)

Caracteristicas comunes:

El sistema completo (generador y cables) debe haber tener una compatibilidad probada con

resonancia magnética de al menos 1,5 Teslas.
El programador debe tener integrado un analizador de medidas de estimulacion y deteccion para

los cables durante el implante.
El programador debe tener integrado un analizador de medidas de estimulacion y deteccion para

los cables durante el implante.

5.1 Generador

Parametros estructurales

Comunicacion Telemétrica con Programador:

Modos de estimulaciéon: VOO, VVI, VVIR, A00, AAI, AAIR, VDD, VDDR, D00, DDD y
DDDR

Programador Monitoriza ECG.

Registro Electrogramas auricular y ventricular en el programador.

Indicacion del voltaje/estado de la bateria en el programador.

Cambio a modo Asincrono con Iman.

Indicador / Frecuencia agotamiento.

Sensor de actividad del paciente

Garantia de al menos 5 aifios.

Parimetros programables de estimulacién y deteccion auricular

Configuracioén Unipolar/Bipolar

Frecuencias minima y maxima programables.
Histéresis de Frecuencia.

Ancho de impulso programable.

Amplitud impulso programable.

Sensibilidad deteccion al menos 0,25mV
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Sensibilidad de la deteccidn auricular programable.

Periodo refractario de la deteccién programable.

Cegamiento tras un estimulo ventricular (blanking).

Medida de la onda P en el programador.

Programacion manual del umbral auricular.

Medida automatica de la impedancia.

Estimulacién temporal hasta al menos 300 lpm para terapia antiarritmica auricular

Parametros programables de Estimulacion y Deteccion Ventricular.

Configuracion Unipolar/Bipolar.

Frecuencias minima y maxima de seguimiento programables.
Histéresis de Frecuencia programable.

Intervalo AV independiente programable segin deteccion o estimulacion.
Histéresis de intervalo AV.

Intervalo AV dindmico.

Ancho de impulso programable.

Amplitud impulso programable.

Sensibilidad deteccion al menos 0,5 mV

Periodo refractario de la deteccion ventricular programable.
Periodo refractario auricular post ventricular programable.
Medida umbral en el programador.

Medida del EGM (ondas P/R) en el programador

Medida automatica de la impedancia estimulacion.

Cambio de modo DDI/VVI en taquicardia auricular.
Interrupcién/prevencion de taquicardia mediada por marcapasos.

Memoria EGM

Contador de modo de estimulacion.

Canal de marcas.

Deteccion de taquicardias auriculares y ventriculares.
Contador de eventos de frecuencias cardiacas elevadas
Registro de episodios de taquicardias.

5.2 Cables no preformados para estimulacién y deteccion

Bipolar

Fijacion activa mediante elemento retractil

Liberacion de esteroides en punta

Disponibilidad de diferentes longitudes para auricula y ventriculo
Conexion IS-1

Aislante de silicona y/o uretano
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LOTE 6. SISTEMA DE ESTIMULACION DDDR AVANZADO (Generador y cables)

Caracteristicas comunes:

El sistema completo (generador y cable) debe haber tener una compatibilidad probada con
resonancia magnética en cuerpo completo de al menos 1,5 Teslas.

Posibilidad de realizar monitorizacién remota que incluya las medidas automaticas de los
parametros del cable. Las proposiciones incluirdn necesariamente, los dispositivos de
transmision y seguimiento, asi como las aplicaciones y sistemas informéticos y de informacion
necesarios.

6.1 Generador

Parametros estructurales

Comunicacion Telemétrica con Programador.

Modos de estimulacion: VOO, VVI, VVIR, A00, AAI, AAIR, VDD, VDDR, D00, DDD y
DDDR

Programador Monitoriza ECG.

Registro Electrogramas auricular y ventricular en el programador.
Indicacion del voltaje/estado de la bateria en el programador.
Cambio a modo Asincrono con Iman.

Indicador / Frecuencia agotamiento.

Inicializador automatica al implante

Monitorizacidn remota del dispositivo a través de internet

Sensor de actividad del paciente

Respuesta del sensor programable manualmente

Programacién automatica del sensor

Garantia de al menos 5 afios.

Parametros programables de estimulacién y deteccion auricular

Configuraciéon Unipolar/Bipolar

Frecuencias minima y maxima programables.

Histéresis de Frecuencia programable

Ancho de impulso programable.

Amplitud impulso programable.

Sensibilidad deteccion al menos 0,25mV

Sensibilidad de la deteccién auricular programable.

Periodo refractario de la deteccion programable.

Cegamiento tras un estimulo ventricular (blanking).

Medicion automatica del umbral auricular en el programador.
Programacién manual del umbral auricular.

Medida automética de la impedancia.

Cambio automatico a estimulacién monopolar si impedancia alta en bipolar.
Adaptacion automatica de la amplitud de estimulo al umbral

Estimulacién temporal hasta al menos 300 lpm para terapia antiarritmica auricular con soporte de
estimulacion ventricular.
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Parametros programables de Estimulacién y Deteccion Ventricular

Configuracion Unipolar/Bipolar.

Frecuencias minima y maxima de seguimiento programables.

Histéresis de Frecuencia programable.

Intervalo AV independiente programable segun deteccion o estimulacion.
Histéresis de intervalo AV positiva y negativa

Intervalo AV dindmico.

Ancho de impulso programable.

Amplitud impulso programable.

Sensibilidad de deteccion al menos 0,5 mV

Periodo refractario de la deteccién ventricular programable.

Periodo refractario auricular post ventricular programable.

Cambio automatico a estimulacién monopolar si impedancia alta en bipolar.
Programa automadtico de medida de umbral ventricular en el programador.
Medida del EGM (ondas P/R) en el programador

Medida automatica de la impedancia estimulacion.

Adaptacion automatica de la amplitud de estimulo al umbral.

Adaptacion automatica de la sensibilidad a la deteccion de la onda R.
Interrupcidn/prevencion de taquicardia mediada por marcapasos.

Memoria EGM

Contador de modo de estimulacion.

Canal de marcas.

Deteccidén de taquicardias auriculares y ventriculares

Contador de eventos de frecuencias cardiacas elevadas

Registro de episodios de taquicardias auriculares y ventriculares

Almacenamiento de electrogramas y marcas en taquicardias auriculares y ventriculares

Algoritmos especiales

Contador de eventos de frecuencias cardiacas elevadas
Interrupcidén/prevencion de taquicardia mediada por marcapasos.

6.2 Cables no preformados para estimulacion y deteccion

Bipolar

Fijacion activa mediante elemento retractil

Liberacion de esteroides en punta

Disponibilidad de diferentes longitudes para auricula y ventriculo
Conexion IS-1

Aislante de silicona y/o uretano
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LOTE 7. SISTEMA DE ESTIMULACION DDDR PARA PACIENTES CON SINCOPE
NEUROMEDIADO (Generador y cables)

Caracteristicas comunes:

El sistema completo (generador y cable) debe haber tener una compatibilidad probada con
resonancia magnética en cuerpo completo de al menos 1,5 Teslas.
El dispositivo cuenta con algoritmos especificamente disefiados para la prevencién del sincope

neuromediado.
Telemetria inalambrica para interrogacion del dispositivo con el programador durante el implante

7.1 Generador

Parametros estructurales

Comunicacion Telemétrica con Programador.

Modos de estimulacion: VOO, VVI, VVIR, A00, AAI, AAIR, VDD, VDDR, D00, DDD y
DDDR

Programador Monitoriza ECG.

Registro Electrogramas auricular y ventricular en el programador.
Indicacion del voltaje/estado de la bateria en el programador.
Cambio a modo Asincrono con Iman.

Indicador / Frecuencia agotamiento.

Inicializador automatica al implante

Sensor de actividad del paciente

Respuesta del sensor programable manualmente

Programacion automatica del sensor

Garantia de al menos 5 afios.

Parametros programables de estimulaciéon y deteccion auricular

Configuracion Unipolar/Bipolar

Frecuencias minima y maxima programables.

Histéresis de Frecuencia programable

Ancho de impulso programable.

Amplitud impulso programable.

Sensibilidad deteccidn al menos 0,25mV

Sensibilidad de la deteccién auricular programable.

Periodo refractario de la deteccion programable.

Cegamiento tras un estimulo ventricular (blanking).

Medicién automadtica del umbral auricular en el programador.
Programacién manual del umbral auricular.

Medida automatica de la impedancia.

Cambio automatico a estimulacién monopolar si impedancia alta en bipolar.
Adaptacion automatica de la amplitud de estimulo al umbral

Estimulacién temporal hasta al menos 300 Ipm para terapia antiarritmica auricular con soporte de
estimulacion ventricular.
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- Algoritmo de prevencion del sincope basado en la deteccion de cambios en la contractilidad
cardiaca.

Parametros programables de Estimulacién y Deteccién Ventricular

- Configuracién Unipolar/Bipolar.

- Frecuencias minima y méaxima de seguimiento programables.

- Histéresis de Frecuencia programable.

- Intervalo AV independiente programable segun deteccion o estimulacion.

- Histéresis de intervalo AV positiva y negativa

- Intervalo AV dindmico.

- Ancho de impulso programable.

- Amplitud impulso programable.

- Sensibilidad de deteccion al menos 0,5 mV

- Periodo refractario de la deteccion ventricular programable.

- Periodo refractario auricular post ventricular programable.Cambio automatico a estimulacion
monopolar si impedancia alta en bipolar.

- Programa automéatico de medida de umbral ventricular en el programador.

- Medida del EGM (ondas P/R) en el programador

- Medida automatica de la impedancia estimulacion.

- Adaptacion automatica de la amplitud de estimulo al umbral.

- Adaptacion automatica de la sensibilidad a la deteccion de la onda R.

- Interrupcién/prevencion de taquicardia mediada por marcapasos.

Memoria EGM

- Contador de modo de estimulacion.

- Canal de marcas.

- Deteccidon de taquicardias auriculares y ventriculares

- Contador de eventos de frecuencias cardiacas elevadas

- Registro de episodios de taquicardias auriculares y ventriculares

- Almacenamiento de electrogramas y marcas en taquicardias auriculares y ventriculares

Algoritmos especiales

- Contador de eventos de frecuencias cardiacas elevadas
- Interrupcion/prevencion de taquicardia mediada por marcapasos.

7.2 Cables no preformados para estimulacion y deteccion

- Bipolar

- Fijacion activa mediante elemento retractil

- Liberacion de esteroides en punta

- Disponibilidad de diferentes longitudes para auricula y ventriculo
- Conexioén IS-1

- Aislante de silicona y/o uretan
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LOTE 8. SISTEMA DE ESTIMULACION BIVENTRICULAR ESTANDAR (Generador y cables)

Caracteristicas comunes:

Las ofertas de las empresas licitantes incluiran, como condicion de admisibilidad, oferta del
generador y de los cables necesarios para el funcionamiento del sistema. Las ofertas del “Cable de
Ventriculo Izquierdo” incluiran, necesariamente, el sistema (es decir, todos los dispositivos
necesarios de implantacién del mismo). Las ofertas econdémicas se formularan de modo
diferenciado para cada componente del sistema ajustandose al modelo de proposiciéon econdmica.
El sistema es compatible con cables de estimulacion del ventriculo izquierdo cuadripolares, si bien
el fabricante debe ofrecer la posibilidad de suministrar un generador y un cable de ventriculo
izquierdo bipolar en caso de no poderse implantar el cable cuadripolar.

8.1 Generador

Parametros estructurales

Comunicacion Telemétrica con Programador.

Programador Monitoriza ECG.

Registro de electrogramas auricular, ventricular derecho e izquierdo en el programador.
Indicacion del voltaje/estado de la bateria en el programador.

Cambio a modo Asincrono con Iman.

Indicador estado de la bateria.

Conector compatible 1S1/3,2 mm.

Garantia de al menos 5 afios.

Parametros programables de deteccién/estimulacion Auricular

Configuracion Unipolar/Bipolar.

Frecuencias minima y maxima programables.
Histéresis de Frecuencia.

Ancho de impulso programable.

Amplitud impulso programable.

Sensibilidad deteccién al menos menor a 0,25 mV.
Sensibilidad de la deteccion auricular programable.
Periodo refractario de la deteccion programable.
Cegamiento tras un estimulo ventricular (blanking).
Medida de la onda P en el programador.

Medida manual del umbral auricular.

Medida automatica de la impedancia.

Cambio automatico a estimulacion monopolar si detecta impedancia alta en bipolar.

Pariametros programables de Estimulacion y Deteccién Ventricular

Configuracion Unipolar/Bipolar.

Frecuencias minima y maxima de seguimiento programables.

Histéresis de Frecuencia programable.

Intcrvalo AV independicnte programable segin deteccion o estimulacion.

Intervalo VV programable, posibilidad de anticipar el estimulo en ventriculo derecho o izquierdo.

Ancho de impulso programable.
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Amplitud impulso programable.

Sensibilidad deteccion de al menos 0,5 mV

Periodo refractario de la deteccion ventricular programable.
Periodo refractario auricular post ventricular programable.
Medida umbral en el programador.

Medida del EGM (ondas P/R) en el programador

Medida automatica de la impedancia estimulacion.

Sensor de frecuencia.

Respuesta del sensor programable manualmente.

Cambio de modo DDI/VVI en taquicardia auricular.
Interrupcién/prevencion de taquicardia mediada por marcapasos.

Memoria EGM

Contador (estadisticas) por modos de estimulacidn.

Canal de marcas auricular, ventricular derecho e izquierdo.

Deteccion de taquicardias auriculares y ventriculares.

Contador de eventos e histogramas de frecuencias cardiacas elevadas.

Almacenamiento de electrogramas de auricula derecha, ventriculo derecho y ventriculo izquierdo
en caso de taquicardias.

Tendencias de impedancias, umbrales y amplitud de sefial.

Porcentaje de estimulacion en ventriculo izquierdo.

8.2 Cables no preformados para estimulacion y deteccién en ventriculo derecho y auricula derecha

Bipolar

Fijacion activa mediante elemento retréctil

Liberacion de esteroides en punta

Disponibilidad de diferentes longitudes para auricula y ventriculo
Conexion [S-1

Aislante de silicona y/o uretano

8.3 Cables para estimulacién y deteccion del ventriculo izquierdo

Aislante de silicona y/o uretano

Incluirdn, necesariamente el sistema (es decir, todos los dispositivos necesarios) de implantacién
del mismo.

Disponibilidad de 4 polos para estimulacién y deteccion a lo largo del cable

Disponibilidad de cables de diferentes tamafios

Disponibilidad de cables con distintas configuraciones de los polos

Disponibilidad de cables bipolares para los casos en los que no se puede implantar un cable
cuadripolar

Fijacion activa o pasiva.
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LOTE 9. SISTEMA DE ESTIMULACION BIVENTRICULAR AVANZADO (Generador y
cables)

Caracteristicas comunes:
- Las ofertas de las empresas licitantes incluiran, como condicién de admisibilidad, oferta del

generador y de los cables necesarios para el funcionamiento del sistema. Las ofertas del “Cable
del ventriculo izquierdo” incluiran, necesariamente, el sistema (es decir, todos los dispositivos
necesarios de implantacion del mismo). Las ofertas economicas se formulardn de modo
diferenciado para cada componente del sistema ajustandose al modelo de proposicion econdmica.

- Elsistema es compatible con cables de estimulacion del ventriculo izquierdo cuadripolares, si bien
el fabricante debe ofrecer la posibilidad de suministrar un generador y un cable de ventriculo
izquierdo bipolar en caso de no poderse implantar el cable cuadripolar.

- Posibilidad de realizar monitorizacién remota que incluya las medidas autométicas de los
parametros del cable. Las proposiciones incluiran necesariamente, los dispositivos de transmision
y seguimiento, asi como las aplicaciones y sistemas informéticos y de informacion necesarios.

9.1 Generador
Parametros estructurales

- Comunicacion Telemétrica con Programador.

- Programador Monitoriza ECG.

- Registro de electrogramas auricular, ventricular derecho e izquierdo en el programador.
- Indicacidén del voltaje/estado de la bateria en el programador.

- Cambio a modo Asincrono con Iman.

- Indicador estado de la bateria.

- Conector compatible IS1/3,2 mm.

- Monitorizacion remota del dispositivo a través de internet.

- Garantia de al menos 5 afios.

Parametros programables de deteccién/estimulacion Auricular

- Configuracion Unipolar/Bipolar.

- Frecuencias minima y méxima programables.

- Histéresis de Frecuencia.

- Ancho de impulso programable.

- Amplitud impulso programable.

- Sensibilidad deteccion al menos menor a 0,25 mV.
- Sensibilidad de la deteccion auricular programable.
- Periodo refractario de la deteccion programable.

- Cegamiento tras un estimulo ventricular (blanking).
- Medida de la onda P en el programador.

- Medida manual del umbral auricular.

- Medida automatica de la impedancia.

- Cambio automatico a estimulacion monopolar si detecta impedancia alta en bipolar.
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Parametros programables de Estimulacion y Deteccion Ventricular

Configuraciéon Unipolar/Bipolar.

Frecuencias minima y maxima de seguimiento programables.

Histéresis de Frecuencia programable.

Intervalo AV independiente programable segiin deteccion o estimulacion.
Intervalo VV programable, posibilidad de anticipar el estimulo en ventriculo derecho o
izquierdo.

Ancho de impulso programable.

Amplitud impulso programable.

Sensibilidad deteccion de al menos 0,5 mV

Periodo refractario de la deteccion ventricular programable.

Periodo refractario auricular post ventricular programable.

Medida umbral en el programador.

Medida del EGM (ondas P/R) en el programador

Medida automadtica de la impedancia estimulacion.

Sensor de frecuencia.

Respuesta del sensor programable manualmente.

Cambio de modo DDI/VVI en taquicardia auricular.
Interrupcidn/prevencion de taquicardia mediada por marcapasos.

Memoria EGM

Contador (estadisticas) por modos de estimulacion.

Canal de marcas auricular, ventricular derecho e izquierdo.

Deteccion de taquicardias auriculares y ventriculares.

Contador de eventos e histogramas de frecuencias cardiacas elevadas.

Almacenamiento de electrogramas de auricula derecha, ventriculo derecho y ventriculo izquierdo
en caso de taquicardias.

Tendencias de impedancias, umbrales y amplitud de sefial.

Porcentaje de estimulacion en ventriculo izquierdo.

9.2 Cables no preformados para estimulacion y deteccién en ventriculo derecho y auricula derecha

Bipolar

Fijacion activa mediante elemento retractil

Liberacion de esteroides en punta

Disponibilidad de diferentes longitudes para auricula y ventriculo
Conexion IS-1

Aislante de silicona y/o uretano

9.3 Cables para estimulacion y deteccion del ventriculo izquierdo

Auislante de silicona y/o uretano

Incluiran, necesariamente el sistema (es decir, todos los dispositivos necesarios) de implantacion
del mismo.

Disponibilidad de 4 polos para estimulacion y deteccion a lo largo del cable

Disponibilidad de cables de diferentes tamaifios

Disponibilidad de cables con distintas configuraciones de los polos
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LOTE 10. Sistema de estimulacion SSIR (generador y cable) para pacientes pediatricos

10.1

Hospital Universitario

Disponibilidad de cables bipolares para los casos en los que no se puede implantar un cable

cuadripolar
Fijacion activa o pasiva.

Generador

Volumen < 6 cc y peso <13 gramos

Parametros estructurales

Comunicacion Telemétrica con Programador.

Programador Monitoriza ECG.

Indicacion del voltaje/estado de la bateria en el programador.
Cambio a modo Asincrono (SOO) con Imén.

Indicador / Frecuencia agotamiento.

Sensor de actividad del paciente

Parametros programables de estimulacién y deteccion
Configuracion de estimulacion unipolar y/o bipolar.
Configuracion de deteccidn bipolar y/o unipolar

Frecuencia minima programable al menos a 150 lpm.
Histéresis de Frecuencia.

Ancho de impulso programable.

Amplitud impulso programable y autoajustable.

Sensibilidad deteccion de al menos 0,5 mV y autoajustable.
Periodo refractario programable.

Medida umbral en el programador y automatica.

Medida del EGM (ondas P/R) en el programador y automatica
Medida Impedancia estimulacion.

Posibilidad de estimulacion mediante respuesta en frecuencia

Cable no preformado endocardico para estimulacion y deteccién
Bipolar

Fijacion activa mediante elemento retractil

Liberacién de esteroides en punta

Disponibilidad de diferentes longitudes para auricula y ventriculo
Conexidn IS-1

Aislante de silicona y/o uretano
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GENERADORES PARA RECAMBIO

LOTE 11: GENERADOR DE MARCAPASOS SSI CONVENCIONAL PARA RECAMBIO

Parametros estructurales

- Comunicacion Telemétrica con Programador.

- Programador Monitoriza ECG.

- Registro de electrogramas en el programador.

- Indicacion del voltaje/estado de la bateria en el programador.
- Cambio a modo Asincrono (SOO) con Iman.

- Indicador / Frecuencia agotamiento.

- Sensor de actividad del paciente

- Conector compatible 1S1/3,2 mm.

- QGarantia de al menos 5 afios.

Parimetros programables de estimulacion y deteccion

- Configuracion Unipolar/Bipolar.
- Cambio automatico a unipolar en caso de impedancia elevada en modo bipolar
- Frecuencia minima programable.
Histéresis de Frecuencia.
Ancho de impulso programable.
- Amplitud impulso programable.
Sensibilidad deteccién de al menos 0,5 mV
- Periodo refractario programable.
- Medida umbral en el programador.
- Medida del EGM (ondas P/R) en el programador
- Medida Impedancia estimulacion.
- Posibilidad de estimulacion mediante respuesta en frecuencia

Memoria EGM

- Contador de modo de estimulacion.

- Canal de marcas.

- Deteccidn de taquicardias.

- Contador de eventos de frecuencias cardiacas elevadas.

LOTE 12: GENERADOR DE MARCAPASOS VDD PARA RECAMBIO

Parametros estructurales

- Comunicacion Telemétrica con Programador.

- Sensor de actividad del paciente
- Modos de estimulacion: VOO, VVI, VVIR, VDD.

- Programador Monitoriza ECG.
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- Registro de electrogramas auricular y ventricular en el programador.
- Indicacién del voltaje/estado de la bateria en el programador.

- Cambio a modo Asincrono (VOO) con Imén.

- Indicador / Frecuencia agotamiento.

- Conector compatible IS1/3,2 mm.

- QGarantia de al menos 5 afios.

Parametros programables de deteccion Auricular

- Sensibilidad de la deteccion programable de al menos 0,25 mV
- Cegamiento tras un estimulo ventricular (blanking).

- Medida de la onda P en el programador.

- Periodo refractario de la deteccion.

Pariametros programables de Estimulacién y Deteccion Ventricular
- Configuracién Unipolar/Bipolar.

- Frecuencias minima y maxima de seguimiento programables.

- Histéresis de Frecuencia VVL

- Intervalo AV programable.

- Histéresis de intervalo AV.

- Ancho de impulso programable.

- Amplitud impulso programable.

- Sensibilidad deteccion al menos 0,5 mV.

- Cambio automatico a estimulacién monopolar si detecta impedancia alta en bipolar.
- Periodo refractario de la deteccién ventricular programable.

- Periodo refractario auricular post ventricular programable.

- Medida umbral en el programador.

- Medida del EGM (ondas P/R) en el programador

- Medida Impedancia estimulacion.

- Respuesta del sensor programable manualmente.

- Cambio de modo DDI/VVI en taquicardia auricular.

- Interrupcién/prevencion de taquicardia mediada por marcapasos.

Memoria EGM
- Contador (estadisticas) por modos de estimulacion.

- Canal de marcas auricular y ventricular
- Deteccion de taquicardias auriculares y ventriculares.
- Contador de eventos de frecuencias cardiacas elevadas.

LOTE 13: GENERADOR DE MARCAPASOS DDD PARA RECAMBIO

Parametros estructurales

- Comunicacién Telemétrica con Programador:
- Modos de estimulaciéon: VOO, VVI, VVIR, A00, AAI, AAIR, VDD, VDDR, D00, DDD y DDDR

Programador Monitoriza ECG.
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- Registro Electrogramas auricular y ventricular en el programador.
- Indicacién del voltaje/estado de la bateria en el programador.

- Cambio a modo Asincrono con Iman.

- Indicador / Frecuencia agotamiento.

- Sensor de actividad del paciente.

- Conector compatible IS1/3,2 mm.

- QGarantia de al menos 5 afios.

Pariametros programables de estimulacion y deteccion auricular

- Configuracion Unipolar/Bipolar

- Frecuencias minima y maxima programables.

- Histéresis de Frecuencia.

- Ancho de impulso programable.

- Amplitud impulso programable.

- Sensibilidad deteccion al menos 0,25 mV

- Sensibilidad de la deteccion auricular programable.
- Periodo refractario de la deteccion programable.

- Cegamiento tras un estimulo ventricular (blanking).
- Medida de la onda P en el programador.

- Programacion manual del umbral auricular.

- Medida automatica de la impedancia.

- Estimulacién temporal hasta al menos 300 Ipm para terapia antiarritmica auricular

Parimetros programables de Estimulacion y Deteccién Ventricular

- Configuracion Unipolar/Bipolar.

- Frecuencias minima y maxima de seguimiento programables.

- Histéresis de Frecuencia programable.

- Intervalo AV independiente programable segun deteccion o estimulacion.
- Histéresis de intervalo AV.

- Intervalo AV dindmico.

- Ancho de impulso programable.

- Amplitud impulso programable.

- Sensibilidad deteccidn al menos (0,5 - 5 mV).

- Periodo refractario de la deteccion ventricular programable.

- Periodo refractario auricular post ventricular programable.

- Medida umbral en el programador.

- Medida del EGM (ondas P/R) en el programador

- Medida automatica de la impedancia estimulacion.

- Cambio de modo DDI/VVI en taquicardia auricular.

- Interrupcién/prevencion de taquicardia mediada por marcapasos.

Memoria EGM

- Contador de modo de estimulacion.
- Canal de marcas.
- Deteccion de taquicardias auriculares y ventriculares.
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- Contador de eventos de frecuencias cardiacas elevadas

LOTE 14: GENERADOR DE MARCAPASOS BIVENTRICULAR PARA RECAMBIO
Parametros estructurales

- Comunicacién Telemétrica con Programador.
- Programador Monitoriza ECG.
- Registro de electrogramas auricular, ventricular derecho e izquierdo en el programador.
- Indicacién del voltaje/estado de la bateria en el programador.
- Cambio a modo Asincrono con Iman.
- Indicador estado de la bateria.
Monitorizacion remota del dispositivo a través de internet
Conector compatible IS1/3,2 mm
- QGarantia de al menos 5 afios.

Parametros programables de deteccion/estimulacién Auricular

- Configuracién Unipolar/Bipolar.
- Frecuencias minima y maxima programables.
- Histéresis de Frecuencia.
Ancho de impulso programable.
- Amplitud impulso programable.
- Sensibilidad deteccién al menos menor a 0,25 mV.,
- Sensibilidad de la deteccién auricular programable.
- Periodo refractario de la deteccion programable.
- Cegamiento tras un estimulo ventricular (blanking).
- Medida de la onda P en el programador.
- Medida manual del umbral auricular.
- Medida automatica de la impedancia.
- Cambio automatico a estimulacién monopolar si detecta impedancia alta en bipolar.

Paramelros programables de Estimulacién y Deteccién Ventricular

- Configuracidon Unipolar/Bipolar.

- Frecuencias minima y maxima de seguimiento programables.

- Histéresis de Frecuencia programable.

- Intervalo AV independiente programable segln deteccién o estimulacion.
- Intervalo VV programable, posibilidad de anticipar el estimulo en ventriculo derecho o izquierdo.
- Ancho de impulso programable.

- Amplitud impulso programable.

- Sensibilidad deteccion de al menos 0,5 mV

- Periodo refractario de la deteccion ventricular programable.

- Periodo refractario auricular post ventricular programable.

- Medida umbral en el programador.

- Medida del EGM (ondas P/R) en el programador

- Medida automatica de la impedancia estimulacion.
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Sensor de frecuencia.

Respuesta del sensor programable manualmente.

Cambio de modo DDI/VVI en taquicardia auricular.
Interrupcién/prevencion de taquicardia mediada por marcapasos.

Memoria EGM

Contador (estadisticas) por modos de estimulacion.

Canal de marcas auricular, ventricular derecho e izquierdo.

Deteccion de taquicardias auriculares y ventriculares.

Contador de eventos e histogramas de frecuencias cardiacas elevadas.

Almacenamiento de electrogramas de auricula derecha, ventriculo derecho y ventriculo izquierdo
en caso de taquicardias.

Tendencias de impedancias, umbrales y amplitud de sefial.

Porcentaje de estimulacion en ventriculo izquierdo.

LOTE 15: GENERADOR DE MARCAPASOS SSI CON SEGUIMIENTO REMOTO PARA
RECAMBIO

Parametros estructurales

Comunicacién Telemétrica con Programador.

Programador Monitoriza ECG.

Registro Electrogramas en el programador.

Indicacion del voltaje/estado de la bateria en el programador.
Cambio a modo Asincrono (SOO) con Iman.

Indicador / Frecuencia agotamiento.

Sensor de actividad del paciente

Conector compatible IS1/3,2 mm

Garantia de al menos 5 afios.

Parametros programables de estimulacién y deteccion

Configuracion Unipolar/Bipolar.

Cambio automatico a unipolar en caso de impedancia elevada en modo bipolar
Frecuencia minima programable.

Histéresis de Frecuencia.

Busqueda de ritmo propio

Ancho de impulso programable.

Amplitud impulso programable.

Sensibilidad deteccion de al menos 0,25 mV

Periodo refractario programable.

Medida umbral en el programador.

Medida del EGM (ondas P/R) en el programador

Medida Impedancia estimulacion en el programador
Posibilidad de estimulacién mediante respuesta en frecuencia
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- Estimulacién temporal hasta al menos 300 lpm para terapia antiarritmica

Memoria EGM

- Contador de modo de estimulacién.

- Canal de marcas.

- Deteccién de taquicardias.

- Contador de eventos de frecuencias cardiacas elevadas.

LOTE 16: GENERADOR DE MARCAPASOS DDD CON SEGUIMIENTO REMOTO PARA
RECAMBIO

Parametros estructurales

- Comunicacion Telemétrica con Programador.

- Modos de estimulaciéon: VOO, VVI, VVIR, A00, AAIL, AAIR, VDD, VDDR, D00, DDD y DDDR

- Programador Monitoriza ECG.

- Registro Electrogramas auricular y ventricular en el programador.

- Indicacidn del voltaje/estado de la bateria en el programador.
Cambio a modo Asincrono con Iméan.

- Indicador / Frecuencia agotamiento.

- Inicializador automatica al implante

- Monitorizacion remota del dispositivo a través de internet

- Sensor de actividad del paciente

- Conector compatible IS1/3,2 mm

- Garantia de al menos 5 afios.

Parametros programables de estimulacion y deteccién auricular

- Configuracién Unipolar/Bipolar

- Frecuencias minima y méaxima programables.

- Histéresis de Frecuencia programable

- Ancho de impulso programable.

- Amplitud impulso programable.

- Sensibilidad deteccion al menos 0,25mV

- Sensibilidad de la deteccién auricular programable.

- Periodo refractario de la detecciéon programable.

- Cegamiento tras un estimulo ventricular (blanking).

- Medicién automatica del umbral auricular en el programador.

- Programacién manual del umbral auricular.

- Medida automadtica de la impedancia.

- Cambio automatico a estimulacion monopolar si impedancia alta en bipolar.
- Adaptacion automética de la amplitud de estimulo al umbral

- Estimulacion temporal hasta al menos 300 lpm para terapia antiarritmica auricular
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Parametros programables de Estimulacién y Deteccion Ventricular

Configuracion Unipolar/Bipolar.

Frecuencias minima y maxima de seguimiento programables.
Histéresis de Frecuencia programable.

Intervalo AV independiente programable segun deteccién o estimulacion.
Histéresis de intervalo AV

Intervalo AV dindmico.

Ancho de impulso programable.

Amplitud impulso programable.

Sensibilidad de deteccion al menos 0,5 mV

Periodo refractario de la deteccion ventricular programable.
Periodo refractario auricular post ventricular programable.

17: GENERADOR DE MARCAPASOS BIVENTRICULAR CON SEGUIMIENTO

REMOTO PARA RECAMBIO

Parametros estructurales.

Comunicacion Telemétrica con Programador.

Programador Monitoriza ECG.

Registro de electrogramas auricular, ventricular derecho e izquierdo en el programador.
Indicacién del voltaje/estado de la bateria en el programador.

Cambio a modo Asincrono con Imén.

Indicador estado de la bateria.

Conector compatible IS1/3,2 mm

Monitorizacion remota del dispositivo a través de internet.

Garantia de al menos 5 afios.

Parametros programables de deteccién/estimulacion Auricular

Configuracion Unipolar/Bipolar.

Frecuencias minima y méxima programables.
Histéresis de Frecuencia.

Ancho de impulso programable.

Amplitud impulso programable.

Sensibilidad deteccidon al menos menor a 0,25 mV.
Sensibilidad de la deteccion auricular programable.
Periodo refractario de la deteccion programable.
Cegamiento tras un estimulo ventricular (blanking).
Medida de la onda P en el programador.

Medida manual del umbral auricular.

Medida automatica de la impedancia.

Cambio automatico a estimulacién monopolar si detecta impedancia alta en bipolar.
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Pariametros programables de Estimulaciéon y Deteccion Ventricular

- Configuracion Unipolar/Bipolar.

- Frecuencias minima y maxima de seguimiento programables.

- Histéresis de Frecuencia programable.

- Intervalo AV independiente programable segin deteccion o estimulacion.
- Intervalo VV programable, posibilidad de anticipar el estimulo en ventriculo derecho o izquierdo.
- Ancho de impulso programable.

- Amplitud impulso programable.

- Sensibilidad deteccién de al menos 0,5 mV

- Periodo refractario de la deteccion ventricular programable.

- Periodo refractario auricular post ventricular programable.

- Medida umbral en el programador.

- Medida del EGM (ondas P/R) en el programador

- Medida automatica de la impedancia estimulacion.

- Sensor de frecuencia.

- Respuesta del sensor programable manualmente.

- Cambio de modo DDI/VVI en taquicardia auricular.

- Interrupcion/prevencion de taquicardia mediada por marcapasos.

Memoria EGM

- Contador (estadisticas) por modos de estimulacion.

- Canal de marcas auricular, ventricular derecho e izquierdo.

- Deteccion de taquicardias auriculares y ventriculares.

- Contador de eventos e histogramas de frecuencias cardiacas elevadas.

- Almacenamiento de electrogramas de auricula derecha, ventriculo derecho y ventriculo izquierdo

en caso de taquicardias.
- Tendencias de impedancias, umbrales y amplitud de sefial.
- Porcentaje de estimulacion en ventriculo izquierdo.

LOTE 18. Cables Epicardicos
18.1 Cable epicirdico para implantes pediatricos

- Cable bipolar con aislamiento de silicona
- Fijacion epicardica mediante sutura

- Conector IS-1

- Liberacion de esteroides en punta

- Disponible en varias longitudes

- Diametro < 8F

18.2 Cables epicardicos para implantes en adultos
- Cable monopolar
- Aislante de silicona
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- Fijacidn epicardica activa mediante hélice de baja penetracion
- Conector IS-1
- Disponible en varias longitudes

MUESTRAS SOLICITADAS PARA LA EVALUACION DE LOS PRODUCTOS: NO

e No obstante, en aquellos casos que se considere necesario durante el periodo de evaluacion técnica
de los productos ofertados, se podra solicitar por cada lote una caja de los implantes y una caja del
instrumental necesario para colocar dichos implantes (éstos materiales no seran implantados en

pacientes).

Madrid, 21 de Marzo de 2017

SUBDIRECTOR MEDICO JEFE SERVICIO DE CARDIOLOGIA
AREA MEDICA = . N

)
ARG Eﬂ/ ) /7""‘/#%(

FDO.: DR. D. FERNANDO ARRIBAS NSAURRIAGA

MEDICO ADJUNTO DE CARDIOLOGIA

L

FDO.: DRA. D* MARIA LOPEZ GIL
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