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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS

P, A. 2017-0-054

SUMINISTRO DE MATERIAL DE ABLACION CARDIACA Y MATERIAL DE

DIAGNOSTICO PARA

ELECTROFISIOLOGIA CARDIACA.,

1.« OBJETIVO Y ALCANCE,

El presente p;liego regula las condiciones técnicas que deberdn cumplir los productos sanitarlos
objato de esta licltacién para el suministro de matetlal de ablacion cardiaca y materlal diagnéstico
para electrofisiologla cardlaca para atender las necesldades asistenciales del Hospltal Clinico

San Carlos.

2:.- PRODUCTOS QUE SON OBJETO DE LICITACION Y PRESCRIPCIONES TECNICAS.

Conforme a lo dispuesto en el Articulo 126.5.a) de la Loy 9/2017, de 8 de noviembre, de
Contratos del Sector Publico, por la que se transponen al ordenamlento Jurfdico espaiiol
las Directlvas 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 sigulentes exigencias funcionales y de disefio:

ESPECIFICACIONES TECNICAS

CATETERES DE ABLACION, DE DIAGNOSTICO Y
REFERENCIAS DE SUPERFICIE.

El suminlstro de este material estd condicionado a la ceslén de
un SISTEMA DE NAVEGACION.

1.1 271267/3082
97/308299

Catéter de ablacion deflectable de curva unidireccional
(diferentes curvas) con sensor magnético para sistema de
navegacidn y punta Irrlgada de 3,5mm y 6 orificios, espaciado
2/5/2, 115cm15% y de 7.5 a B French.

1.2 308324/3083
25/308326

Catéter de ablacion deflectable de curva unldirecclonal (diferentes
curvas), con sensor magnético para slstema de navegaclon,

sensor de fuerza de contacto por microsensores y muelle, con

Madrid, 2 de julio de 2018

Fdo.: Dr. Julidn Pérez-Villacastin
Director Instltuto Cardiovascular
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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS
P. A. 2017-0-054
SUMINISTRO DE MATERIAL DE ABLACION CARDIACA Y MATERIAL DE

DIAGNOSTICO PARA ELECTROFISIOLOGIA CARDIACA.

LOTE/ |
iy =70

CODIGO

punta Irrigada de 3,5mm y 6 orificlos, espaciado 1/6/2,115cm +6%
y 8 French,

ESPECIFICACIONES TECNICAS

1.3

308322/3083
23

Cateter de ablacién deflectable de curva bidireccional (diferentes
curvas) con sensor magnético para slstema de navegacidn,
sensor de fuerza de contacto por microsensores y muelle, punta
Irrigada de 3,5mm y 6 orificios, espaciado 1/6/2, 115¢m 5%, 8
French.

1.4

289539/3083
15

Catéter de ablacion deflectable de curva bidlrecclonal (diferentes
curvag) con sensor magnético para sistema de navegaclén,
sensor de fuerza de contacto por microsensores y muslle, punta
porosa lrrigada de 3,5mm espaciado 1/6/2, 115cm +5% y 8
French.

1.5

308307/3083
09/271281

Caléter circular decapolar deflectable para cartografia de venas
pulmonares (diametros 15, 20 mm y varlable) sin sensores
magnéticos, con capacldad de representarse en el sistema de
navegaclén electroanatémica basada en Impedancias, 115cm
+5% vy 7 French.

1.6

308306/3083
08/308310

Catéter circular decapolar deflectable para cartografla de venas
pulmonares (dli&metros 15, 20 mm Yy variable) con sensores
magnéticos y capacldad de navegaclén electroanatémica, 115cm
+5% y 7 French.

1.7

308312/3083
13

Catéter duodecapolar deflectable con 5 brazos desplegables
para carlografla de alta densidad, con sensor magnético y
capacidad de navegacion electroanatémica (diferentes curvas y
distancias interelectrodo 2/6/2 y 4/4/4), 7 French y 115 cm +5%.

Madrid, 2 de Jullo de 2018

Fdo.: Dr. Julién Pérez-Villacastin
Director Instituto Cardiovascular
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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS

P. A. 2017-0-054
SUMINISTRO DE MATERIAL DE ABLACION CARDIACA Y MATERIAL DE

DIAGNOSTICO PARA ELECTROFISIOLOGIA CARDIACA.

LOTE/ |

ITEM |

CcODIGO ESPECGIFICACIONES TECNICAS

1.8 308274 Catéter dacapolar deflectable (diferentes curvas) con sensores
: magnéticos y capacidad de navegaclén magnética. Espaclado
2/8/2, 115¢m 5% y 7French.
1.9 271268 Parches magnéticos para referencia de navegaclén magnética.
1.10 308330 Conexlén para catéter de ablaclén con capacidad de navegaclén
: magnética, sin sensor de fuerza de contacto
141 308332 Conexi6n para catéter de ablacién con capacldad de navegacion
: magnética, con sensor de fuerza de contacto
1 12 Conexibn para catéter de dlagndstico con capacldad de
' 308339 navegaclon magnética
143 271500 Conexlén para catéter de cartografla de venas pulmonares
1.14 289544 ConexIdn para catéter de ecografla intracardiaca con capacidad
) de navegacion magnética
1.15 289566 Tubos de Irrigacion para catéteres de ablacion irrigada
CARAGTERISTICAS TECNICAS DEL EQUIPO EN CESION (lote 1):

o Sistema de navegaci6n cardiaca que cree una imagen en tiempo real de la
posicién de la punta del catéter superpuesta sobre los mapas cardiacos
tridimensionales (3D) que se estén creando con una preclslén de <1 mm.

¢ Que admita la recepcidn de las sefiales de electrocardliograma de la superficle
corporal.

Madrid, 2 de julio de 2018

N

Fdo.: Dr. Julidn Pérez-Villacastin
Director Instituto Cardlovascular
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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS

P. A. 2017-0-054
SUMINISTRO DE MATERIAL DE ABLACION CARDIACA Y MATERIAL DE

DIAGNOSTICO PARA ELECTROFISIOLOGIA CARDIACA.

Ii'l{?gl’ﬁ! ’ cODIGO ESPECIFICACIONES TECNICAS

o Con techologia de localizacién magnética de los caléleres con sensores
magnéticos incarporados y la localizacién de cada uno de los electrodos
coneactados al sistema.

o - Con tecnologla de locallzacién del catéter basada en una corriente de baja
potencla y alta frecuencia emitida por todos los electrodos de cada catéter
conectado al slstema.

o Generaclon de mapas anatémlcos medlante el procesamlento de los datos de
localizacién, en oposicion a puntos de localizacién individuales. Con registro
de datos de locallzacién de forma continua durante la manipulacion del catéter
dentro del corazén. El sistema tiene que generar continuamente una
reconstruccion anatomlca.

» Debe sincronizar la resplracién del paciente en la fase de espiracion para
reproducir el movimiento del catéter.

o Mapeo continuo: adquisicién automatizada de datos (cuando se cumplen los
criterios astablecldos por el médico).

o Indicacion de proximidad de tejido: filtro de puntos adquiridos can los catéteres
basado en ctlterlos de proximidad.

e Anotaclén basada en frentes de ondas: algoritmo de anotacién automatizada
que Incorpore sefiales unipolares y bipolares.

o Congruencla del mapa: el slstema debe identificar puntos alejados cuando se

_cumplen ciertos criterios.

o Generador de radiofacuencla y sistema de irrigacién Integrado.

o Poslbllidad de fusionar con Imagenes de TAC y Resonancla Magnética; asi
como con Imégenes de ecografia Intracardiaca en tismpo real.

o Capacldad de Integrar imagenes de Fluoroscopia en tiempo real.

o Capacldad de operar con slstemas robéticos.

Madrid, 2 de jullo de 2018

\

Fdo.: Dr. Juli4n Pérez-Villacastin
Director Instituto Cardiovascular
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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS

P, A, 2017-0-054

SUMINISTRO DE MATERIAL DE ABLACION CARDIACA Y MATERIAL DE
DIAGNOSTICO PARA ELECTROFISIOLOGIA CARDIACA.

LOTE/ cépiGo ESPEGIFICACIONES TECNICAS

ITEM

2 CATETERES DE ECOGRAFIA INTRACARDIACA PARA
ELECTROFISIOLOGIA.

El suministro de este materlal esté condicionado a la cesion de
una CONSOLA DE ECOCARDIOGRAFIA COMPATIBLE CON
LOS CATETERES.

Catéter de ecografla intracardlaca "phased array", deflectable en

21 - BRARE 4 planos, con capacidad de ecografia 2D y doppler color y
pulsado, 8 French

3 i P W m

22 289550 Catéter de ecografia Intracardiaca “phased array’,

multidireccional, con capacldad de ecografifa 2D, doppler color y
pulsado, y capacidad de navegaclén magnética para
reconstruccién anatémica 3D en un slstema de navegacldn
electroanatémica, 8 French.

CARACTERISTICAS TECNICAS DEL EQUIPO EN CESION (lote 2);

o Sistema de Ecografla Intracardiaca con disponibilidad de sonda transtoracica,
sonda lineal para el sistema vascular y sonda Swift Link intracardlaca
compatlble con catéteres Intracardiacos de 8French y 10French.

e Sensor de ultragonidos en la punta del catéter de tecnologia Parallel Drive
Phase Array con 64 elementos. -

o Mecanismo deflactor en dos planos: anlerior-posterior, Izquierda-derecha.
160° de rotacion en cada plano.

o Modos de utilizacién: 2D, Color Flow Doppler, PWD, CWD.

Madrid, 2 de julio de 2018

\\

Fdo.: Dr. Julldn Pérez-Villacastin
Director Instituto Cardlovascular
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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS

P. A. 2017-0-054
SUMINISTRO DE MATERIAL DE ABLACION CARDIACA Y MATERIAL DE

DIAGNOSTICO PARA ELECTROFISIOLOGIA CARDIACA.

ESPECIFICACIONES TECNICAS

PARA

MATERIAL DE ACCESO CARDIACO
ELECTROFISIOLOGIA: INTRODUCTORES PERCUTANEOS s
AGUJAS TRANSEPTALES
31 311027/3110 | Introductor corfo (longitud 11-13 cm) con valvula hemostatica,
’ 28/311029/3 dilatador y guia (varlos limenes para catéteres entre 4 y 11
11030731103 | French)
1/311032/31
1033
3.2 311034/3110 | Introductor largo (longitud 20 a 25 cm) con valvula hemostatica,
' 6 dilatador y gula, con lumen interno de 8 French.
3.3 271290 Vaina o Introductor largo (longltud 60 a 65 cm) con vélvula
' hemostética, dilatador y gula, de curva fija, preformado en
diferentes planos y curvas para acceso y estabilizaclén de
catéteres en distintas zonas de la aurlcula derecha y en la
aurlcula Izquierda por via transeptal (al menos 5 tipos de curva
para auricula derecha y ofras 5 para auricula lzqulerda), con
lumen interno de 8.5 French
1.4 013028/3111 | Aguja transeptal de Brockenbrough (de diferentes curvas) con 2
) 43 biselados diferentes, uno para puncién de septos interauriculares
normales y otro especifico para seplos resistentes, 71 cm+5% de
longltud.
35 311023/3110 | Vaina o introductor largo (2 longitudes diferentes: estandar
) 29 (longitud atil 71+5% cm) y larga (longitud util 82+5% cm)] con
vélvula hemostatica, dilatador y guia, deflectable en 2 direcciones
(varios radlos de curvatura diferentes), con lumen interno de 8.5
French

Madrid, 2 de julio de 2018

NN

Fdo.: Dr. Julldn Pérez-Villacastin
Director Instituto Cardiovascular
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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS
P. A. 2017-0-054 |

 SUMINISTRO DE MATERIAL DE ABLACION CARDIACA Y MATERIAL DE
DIAGNOSTICO PARA ELECTROFISIOLOGIA CARDIACA.

LOTE/

ITEM ESPECIFICACIONES TECNICAS

CODIGO

Vaina o Infroductor especlfico para acceso epicardlco
transpericardico (longltud util 40 a 45 cm) deflectable en 2
direcclones, con lumen interno de 8.6 French

311024

CESION DE EQUIPOS:

El inicio del suministro de funglble del lote 1y 2 ostara condiclonado a la cesién del sistema de
navegaclén y del sistema de ecografia Intracardiaca, incluidos los accesorios necesarios para su
utilizacion. Estos equipamientos seran cedidos por el adjudicatario sin coste alguno para el
*Hospital Clinico San Carlos.
Las caracleristicas de estos equipamlentos deberén adjuntarse a la oferta técnica de las artlculos
ya que al ir indefectiblemente asociados al funglble tamblén formaran parte de la valoraclén. En
ol caso do que no se presente esta documentaclén, el licitador podra ser excluido de la licitacion.
El equlpamiento adaptado a las necesldades del hospltal y, segin lo especlficado en estos
pliegos, procederd de la ultima generaclon tecnolégica del mercado én su tipo. El adjudicatario
ha de incorporar a su cargo las modificaciones, mejoras y actuallzaciones técnicas que se
puedan desarrollar durante la vigencia del contrato y que sean de Interés para el Hospital.
Atendiendo la gran complejidad, la rapida evolucion tacnolégica, el alcance Y la duraclén de [a
contrataclén, el adjudicatario queda implicado técnica y economicamente a su ejecucldn, y por
tanto han de asegurar el funcionamiento éptimo del sistema tanto desde el punto de vista técnico
como econdémico.

Obligaclones adiclonales del adjudicatarlo respecto a los equipos cedidos:
o Dar servicio de suporte y asesoramiento ciantffico-técnico via telefénica y/o presencial en el
momento que sea solicitado.
o Dar formaclén sobre el manejo de los equlpos cedidos en las unldades donde se instalen y al
personal necesario en todos los turnos y sin coste adiclonal para el hospital.
o Marcado CE vigente.

Madrid, 2 de julio de 2018

\
\.

Fdo.: Dr., Julidn Pérez-Vlllacastin
Director Instituto Cardlovascular
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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS

P. A. 2017-0-054
SUMINISTRO DE MATERIAL DE ABLACION CARDIACA Y MATERIAL DE

DIAGNOSTICO PARA ELECTROFISIOLOGIA CARDIACA.

o Suminlstro guia réaplda para el uso de los equlpos.

Mantenimiento de los equipos cedidos:

El adjudicatarlo sera responsable del mantenimiento completo garantizando el perfecto estado
de funcionamlento, y sin coste adicional,

€| mantenlmlento, al ser un contrato con cesién del equipamiento, serd total e inclulré los costes
de mano de obra y todos los materiales, la sustitucidn de plezas recamblos y otros slementos
necesarios para garantizar el correcto funcionamiento de los equipos (mantenimiento preventivo,
normallvo y correctivo, etc.) asi como la sustltucién del equlpo en caso de parada, por cualquler

cauga no superior a 48 horas.
Las intervenclones se reallzan de manera que se produzca |a minima interferencia al desarrollo
de las tareas propias del Hospital, y slempre con el conocimiento del responsable de este.

Actuallzacién tecnolégica de los equipos en ceslon de uso:

Cuando la empresa adjudicatarla disponga de nuevos aparalos tecnoldgicamente més
avanzados o de actuallzaciones tanto a nivel da hardware como de software, deberén ofrecer al
Hospital la posibilidad de renovacién de los equipos cedidos o el cambio para las nuevas
-versiones existentes, sin modificar en ninglin caso las condiciones econdmicas de compra del
material fungible

CLASULAS:
1.- PLAZO DE ENTREGA:

- Plazo de entrega: Desde el envio del pedido por fax o mail, el proveedor tendré un plazo maximo
de 48 horas o 24 horas en caso de urgencia, para la entrega del suministro en el Almacén General
del Hospltal Clinico San Carlos. Los licltadores deberan manifestar de forma expresa, mediante
declaraclén responsable, el compromiso de cumplimiento de estos plazos de entrega.

3.- PRODUCTOS:

Madrid, 2 de jullo de 2018

Fdo.: Dr. Julidn Pérez-Villacastin
Director Instituto Cardiovascular
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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS

P. A. 2017-0-054

SUMINISTRO DE MATERIAL DE ABLACION CARDIACA Y MATERIAL DE
DIAGNOSTICO PARA ELECTROFISIOLOGIA CARDIACA.

- Los productos que lo requleran deberan cumplir con &l Real Decreto 1501/2009, de 16 de
octubre de 2008, publicado el 8 de noviembre de 2009, por el que se regulan log produclos
sanitarios.

- Seré condicién indispensable para su admislon el marcado C.E,

4.- MUESTRAS: NO

- i el producto ofertado no se consume en el Centro y con la descrlpeién de la ficha técnica ol
Servicio de Cardiologia congldera que no es suflcients para su valoracién, se podrén solicitar
muestras para realizar, sl procede, un procadimiento de prueba,

5.- MEJORA TECNOLOGICA:

. Los contratistag podran proponer asimismo la sustitucién de los bienes adjudicados por otros

gue Incorporen avances o innovaciones tecnoldgicas que mejoren las prestaciones ©

caraclerfsticas de los adjudicades. En ningun case el preclo maxime autorizado podrd ser
. superior ai adjudicado.

6.- DEPOSITO:

- El adjudicatario deara en calidad de depésito el namero de unidades suflclentes para atender
a las Intervenclones pravistas por el Servicio los catéteres del lote 1 y el material del lote 2.

Se raallzara un Inventario de los productos en depdsito cuyo seguimiento se raalizara tanto por
el servicio de Cardiclogia como por la persona deslgnada por el proveedor encargada del
conlralo.

7.- FORMACION EN LA UTILIZACION DE LOS BIENES ADSCRITOS A LA EJECUCION DEL
CONTRATOQ.

Ei adjudicatarlo garantizaré la formacién téenica adacuada en el empleo de los blenes licitdos al
personal implicado en el uso de los mismos.

9

Madrid, 2 de julio de 2018

Fdo.: Dr. Julian P'érez-Villl”egcastln
Director Instituto Cardiovascular
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