Hospital Universitario
de La Princesa

-
‘

SaludMadrid

PLIEGO DE CARACTERISTICAS TECNICAS

P.A. 2/2019 HUP, MARCAPASOS Y ELECTRODOS

Ref: 57/150395.9/18

Lote Bien/Producto Cantidad | Tipo| PRECIO IVA PRECIO IMPORTE
Ud. | UNITARIO (10%) UNITARIO TOTAL
(IVA EXCL.) (IVAINCL.) (IVAINCL.)
LOTE 1.- MARCAPASOS SSIR ESTANDAR Y ELECTRODO
1A | GENERADOR (200054) 110 Ud. | 1.050,00 € 105,00€| 1.155,00€| 127.050,00 €

Caracteristicas técnicas: =
1. 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. -
- Inicializacién automatica al implante. Y
- Monitorizacién domiciliaria. 5%
- Garantia de al menos 5 afios. ?g
2. Parametros programables de Estimulacion y Deteccion %%
- Configuracion Unipolar/Bipolar. %g
- Frecuencias minima y maxima programables. &
- Histéresis de Frecuencia con busqueda de ritmo propio. iS
- Bisqueda de ritmo propio. S
- Frecuencia nocturna. £8
- Ancho de impulso programable. £%
- Posibilidad de estimulacion >7.0V 2g
- Sensibilidad deteccion al menos (1.0 - 5 mV). g 2
- Cambio automatico a estimulacion monopolar si detecta impedancia alta en bipolar. gg
- Periodo refractario programable. 38
- Medida umbral en el programador. 3‘%
- Programacién automatica de umbral. g‘g
- Medida del EGM (ondas P/R) en el programador. gé
- Medida Impedancia estimulacion. 33
- Sensor de frecuencia. %E
- Respuesta al sensor programable manual y automaticamente. L
- Estimulacion temporal hasta 350-400 lpm como terapia antiarritmica.
- Modos de estimulacion SOO, SSI e SSIR.
3. Memoria EGM
- Contador (estadisticas) de ciclos por modo de estimulacion.
- Canal de marcas.
- Grabacién de tendencias de impedancia de al menos 14 meses
- Deteccion de taquicardias.
- Contador de eventos de frecuencias cardiacas elevadas.
- Listado de episodios de las taquicardias.
- Tendencias de umbral ventricular de al menos 14 meses.
- Almacenamiento EGM y canal de marcas de Taquicardia.
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Lote Bien/Producto

Cantidad

Tipo
ud.

PRECIO
UNITARIO
(IVA EXCL.)

IVA
(10%)

PRECIO
UNITARIO
(IVA INCL.)

IMPORTE
TOTAL
(IVA INCL.)

1B | ELECTRODO NO

18

Ud.

300,00 €

30,00 €

330,00 €

5.940,00 €

PREFORMADO FIJACION
PASIVA COMPATIBLE CON
DISPOSITIVO SSIR (201243)

Caracteristicas técnicas:

- Aislante de Silicona o Uretano.

- Conductor multifilar helicoidal.

- Bipolar.

- Conexion IS1.

- Alta impedancia de electrodo.

- Liberacién de esteroides en Punta distal.

- Resaltes en punta para fijacion a trabéculas.

- Compatibilidad con RMN, sin restriccién con respecto a la posicién del isocentro.

TOTAL LOTE 1.- | 132.990,00 €

LOTE 2.- MARCAPASOS VDD Y ELECTRODO ESPECIFICO

2A | GENERADOR (200094) | 36 | Ud. | 1.97500 €| 197,50 € 2.172,50€‘ 78.210,00 €

Caracteristicas técnicas:

1. Parametros estructurales.

- Comunicacion Telemétrica con Programador.

- 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.

- Inicializacién automatica al implante.

- Garantia de al menos 5 afios.

- Electrodo especifico VDD.

2. Parametros programables de deteccion Auricular.

- Sensibilidad de la deteccién programable menor o igual a 0,18 mV.
- Cegamiento tras un estimulo ventricular (blanking).

- Medida de la onda P en el programador.

- Periodo refractario de la deteccion.

3. Parametros programables de Estimulacion y Deteccion Ventricular.

- Configuracion Unipolar/Bipolar.

- Frecuencias minima y maxima de seguimiento programables.

- Histéresis de Frecuencia VVI.

- Intervalo AV dindmico.

- Algoritmo de busqueda de ritmo propio mediante alargamiento del A- V (Maximo AV permitido de 600msg).
- Frecuencia nocturna.

- Ancho de impulso programable. (caract. técnicas contintan en la siguiente pdgina)
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Caracteristicas técnicas (Continuacion): 2A.-GENERADOR (200094)

4. Memoria EGM

- Contador (estadisticas) por modos de estimulaciéon.

- Canal de marcas auricular y ventricular.

- Deteccion 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.

Lote Bien/Producto Cantidad | Tipo | PRECIO IVA PRECIO IMPORTE
Ud. | UNITARIO (10%) UNITARIO TOTAL
(IVA EXCL.) (IVAINCL.) (IVAINCL.)
2B | ELECTRODO ESPECIFICO 24 Ud. 300,00 € 30,00 € 330,00 € 7.920,00 €
PARA MP VDD (200590)

Caracteristicas técnicas:

- Conexiones Auricular y Ventricular IS1.

- Fijacién pasiva (recto).

- Extremo proximal bifurcado conectores.

- Posibilidad de al menos tres distancias entre los dipolos Ay V.

- Bipolar en auricula y ventriculo.

- Alta impedancia de electrodo.

- Liberacién de esteroides en punta distal.

TOTAL LOTE 2.- | 86.130,00 €

LOTE 3.- MARCAPASOS DDD Y ELECTRODO ESPECIFICO
3A | GENERADOR (200053) | 70 | Ud. | 2.100,00€| 210,00€| 2.310,00€ ‘ 161.700,00 €

Caracteristicas técnicas:

1. Parametros estructurales.

- Comunicacion Telemétrica con Programador.

- Modos de estimulacion: VOO, VVI, VVIR, A00, AAl, AAIR, VDD, 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.

- Garantia de al menos 5 afios.

2. Parametros programables de deteccion/estimulacion Auricular.

- Configuracion Unipolar/Bipolar.

- Frecuencias minima y maxima programables.

- Histéresis de Frecuencia programable.

- 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). (caract. técnicas continuan en la siguiente pagina)
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Caracteristicas técnicas (Continuacion): 3A.-GENERADOR (200053) 2. Parametros programables de
deteccion/estimulacion Auricular.

- Medida de la onda P en el programador.

- Programa automatico de medida de umbral auricular en el programador.

- Medida automatica de la impedancia.

- Cambio automatico a estimulacion monopolar si impedancia alta en bipolar.
- Adaptacién automatica de amplitud de estimulo al umbral.

- Estimulacion temporal hasta 350-400 Ipm como terapia antiarritmica.

3. 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 deteccidn o estimulacion.

- Histéresis positiva del intervalo AV.

- Intervalo AV dinamico.

- Ancho de impulso programable.

- Amplitud impulso programable.

- Sensibilidad deteccion al menos 1mV.

- Cambio automatico a estimulacion monopolar si impedancia alta en bipolar.
- Periodo refractario de la deteccion ventricular.

- Periodo refractario auricular post ventricular

- Algoritmo de busqueda de ritmo propio mediante alargamiento del A- V (Maximo AV permitido de 600msg).
- Programa automético de medida de umbral ventricular en el programador.

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

- Medida automatica de la impedancia estimulacion.

- Adaptacién automatica de amplitud de estimulo al umbral.

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

4. Memoria EGM

- Contador (estadisticas) por modos de estimulacién.

- Canal de marcas auricular y ventricular.

- Tendencias de umbral ventricular de al menos 14 meses.

- Deteccidn de taquicardias auriculares y ventriculares.

- Contador y registro de eventos de frecuencias cardiacas elevadas.

- Grabacién de tendencias de impedancia de al menos 14 meses.

- Almacenamiento de electrogramas y marcas en taquicardias auriculares y ventriculares.

5. Algoritmos especiales

- Histéresis negativa del intervalo AV.

- Algoritmo de minima estimulacion ventricular.

- Cambio de modo DDIR/VVIR en taquicardia auricular.

- Interrupcion/prevencion de taquicardia mediada por marcapasos.

6. Autoprogramacion de frecuencia

- Sensor de frecuencia (actividad, QT, respiracién, doble sensor).
- Respuesta del sensor programable manualmente.

- Programacién automatica del sensor.
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Lote Cantidad PRECIO
UNITARIO

(IVA EXCL.)

IVA
(10%)

Bien/Producto Tipo

ud.

PRECIO
UNITARIO
(IVA INCL.)

IMPORTE
TOTAL
(IVA INCL.)

3B | ELECTRODO PREFORMADO (J)
FIJACION PASIVA COMPATIBLE
CON DISPOSITIVO DDD

(200095)

164 Ud. 300,00 € 30,00 €

330,00 €

54.120,00 €

Caracteristicas técnicas:

- Aislante de Silicona o Uretano.

- Conductor multifilar helicoidal.

- Bipolar.

- Conexién 1S1.

- Alta impedancia de electrodo.

- Liberacién de esteroides en Punta distal.

- Resaltes en punta para fijacion a trabéculas.

- Curva preformada para orejuela AD.

- Compatibilidad con RMN sin restriccion con respecto a la posicion del isocentro.

3C | ELECTRODO NO ] 18 Ud. 300,00 € 30,00 €
PREFORMADO FIJACION

PASIVA COMPATIBLE CON
DISPOSITIVO DDD (200689)

330,00 €

5.940,00 €

Caracteristicas técnicas:

- Aislante de Silicona o Uretano.

- Conductor multifilar helicoidal.

- Bipolar.

- Conexién 1S1.

- Alta impedancia de electrodo.

- Liberacién de esteroides en Punta distal.

- Resaltes en punta para fijacion a trabéculas.

- Compatibilidad con RMN sin restriccion con respecto a la posicion del isocentro.

TOTAL LOTE 3.-

221.760,00 €

4 [ELECTRODO NO , 6
PREFORMADO FIJACION
ACTIVA (201244)

Ud. 300,00 € 30,00 €

330,00 €

1.980,00 €

Caracteristicas técnicas:

- Aislante de Silicona o Uretano.

- Conductor multifilar helicoidal.

- Bipolar.

- Conexién 1S1.

- Alta impedancia de electrodo.

- Liberacién de esteroides en punta distal.

- Elementos retractiles de fijacion activa.

- Compatibilidad con RMN sin restriccion con respecto a la posicion del isocentro.
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Lote Bien/Producto Cantidad | Tipo| PRECIO IVA PRECIO IMPORTE
Ud. | UNITARIO (10%) UNITARIO TOTAL
(IVA EXCL.) (IVAINCL.) (IVAINCL.)
5 | MARCAPASOS VVIR 18 Ud. | 7.500,00€| 750,00€| 8.250,00€| 148.500,00 €
ESTANDAR SIN CABLES
(201309)

Caracteristicas técnicas:

- Sistema de estimulacion intracavitario sin cables.

- Sistema de acceso e implantacién especifico deflectable.

- Volumen menor que 1 cc.

- Parametros programables: Modo de estimulacién, Frecuencia inferior y superior, Amplitud de pulso, duracion
de pulso, sensibilidad.

- Medida automatica de los siguientes parametros: Impedancia del electrodo, Amplitud de la sefal
intracavitaria, Umbral de estimulacion.

- Estado de la bateria con indicador de reemplazo.

- Electrograma intracavitario con canal de marcas.

- Porcentajes de estimulacion/deteccién.

- Compatible con Resonancia Magnética de 3T sin restriccion con respecto a la posicién del isocentro.

- Posibilidad de programacion del dispositivo en “desactivado” al final de la vida Util.

6 |SISTEMA INSERTABLE DE 18 | Ud. | 1.280,00€] 128,00€| 1.408,00€| 25.344,00€
MONITORIZACION DE
ARRITMIAS ESTANDAR
(200631)

Caracteristicas técnicas:

Monitor cardiaco SUBCUTANEO continuo de ECG con memoria dindmica “en bucle”.

1.- Caracteristicas fisicas:

- Volumen <10 cc.

- Peso: <20 g.

- Compatible con Resonancia Magnéticade 1,5 T o 3 T.
- Herramientas de insercioén incluidas en el sistema.

2.- Memoria
- Capacidad de registro de arritmias auriculares, con informacién sobre la carga arritmica y frecuencia ventricular
durante las arritmias.
- Posibilidad de discriminacion de latidos ectdpicos, con deteccion de onda P.
- Capacidad para registrar>45 minutos de ECG:

- Hasta 25 minutos de episodios sintoméaticos, programable el nimero de episodios.

- Episodio de TA/FA mas largo.
- Programacion de la memoria para episodios sintomaticos.
- Posibilidad de aplicar sobre los episodios registrados un filtrado de la sefial para eliminar ruido y hacer zoom x5
sobre la amplitud de la sefal.
- Recopilacién de 12 meses de tendencias de variables clinicas monitorizadas: carga arritmica diaria, frecuencia
ventricular durante las arritmias, actividad, variabilidad de la frecuencia cardiaca, frecuencia diurna y nocturna.
Integracion de una marca en estas tendencias si el paciente ha experimentado sintomas.
- Umbral de deteccion dinamico, con posibilidad de programar de forma independiente el umbral de sensibilidad y
el retraso en la caida.
- Vida util media prevista de al menos 3 anos.
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Lote Bien/Producto Cantidad | Tipo| PRECIO IVA PRECIO IMPORTE
Ud. | UNITARIO (10%) UNITARIO TOTAL
(IVA EXCL.) (IVAINCL.) (IVAINCL.)
7 | SISTEMA INSERTABLE DE 4 Ud. | 1.950,00 € 195,00 €| 2.145,00 € 8.580,00 €
MONITORIZACION DE
ARRITMIAS AVANZADO
(201366)

Caracteristicas técnicas:

Monitor cardiaco SUBCUTANEO continuo de ECG con memoria dindmica “en bucle”.

1.- Caracteristicas fisicas:
- Volumen <1.5 cc.
- Peso: <5 g.
- Compatible con Resonancia Magnéticade 1,5 T 0 3 T.
- Herramientas de insercién incluidas en el sistema.
2.- Memoria
- Capacidad de registro de arritmias auriculares, con informacién sobre la carga arritmica y frecuencia ventricular
durante las arritmias.
- Posibilidad de discriminacién de latidos ectépicos, con deteccion de onda P.
- Capacidad para registrar>50 minutos de ECG:
- Hasta 30 minutos de episodios sintoméaticos, programable el nimero de episodios.
- Hasta 20 minutos de episodios detectados automaticamente: arritmias auriculares, bradicardia, taquicardia y
pausas.
- Episodio de TA/FA més largo.
- Programacion de la memoria para episodios sintomaticos.
- Posibilidad de discriminacion de latidos ectdpicos.
- Recopilacién de 12 meses de tendencias de variables clinicas monitorizadas: carga arritmica diaria, frecuencia
ventricular durante las arritmias, actividad, variabilidad de la frecuencia cardiaca, frecuencia diurna y nocturna.
Integracion de una marca en estas tendencias si el paciente ha experimentado sintomas.
- Umbral de deteccién dinamico, con posibilidad de programar de forma independiente el umbral de sensibilidad y
el retraso en la caida.
- Vida util media prevista de al menos 3 anos.
EN LOS LOTES 1, 2 y 3: EN TODO CASO; NO SE DEBERA SUPERAR EL IMPORTE TOTAL DE
LICITACION DEL LOTE COMPLETO.

Toda la documentacién técnica exclusivamente (catalogos y caracteristicas de los articulos) y aquella
documentacidon que considere el licitador necesaria para acreditar el cumplimiento de todas las
caracteristicas técnicas exigidas en este Pliego, se deberan incluir en el apartado otros de la
documentacién administrativa (DA) del sistema licit@ de licitacion electronica de la Comunidad de
Madrid. La documentacion relativa a los criterios evaluables indicados en el punto 8.2.- del Pliego de
Clausulas Administrativas Particulares, se deberan incluir en junta a la proposicion econémica (PD) del
sistema licit@ de licitacién electrénica de la Comunidad de Madrid.

¢ Deberan poseer y presentar en todo caso, marcado CE, conforme a lo establecido en la legislacién
vigente requladora de los productos sanitarios.

CONSTITUCION DE MATERIAL DE STOCK EN PRESTAMO:

Formalizacion del stock en préstamo:

El adjudicatario constituira, en el plazo de quince dias a contar desde la notificacién de la adjudicacion, un
stock en préstamo con el nimero de unidades previamente autorizadas por el Hospital Universitario de la
Princesa, que se formalizara de acuerdo con las siguientes condiciones:
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En el momento de la entrega de los productos en stock en préstamo, el almacén del Hospital debera
verificar:

Que el material entregado se corresponde con el pedido del stock en préstamo.
e Que el adjudicatario ha entregado el documento de condiciones de conservacién de los
productos.
e Una vez verificado la correspondencia entre pedido y material entregado se firmara un acta /
albaran entre el Hospital y el proveedor. Este documento debera indicar:
- Fecha
- Identificacion de las personas firmantes.
- Relacion de productos entregados (identificando los nimeros de lotes y caducidades).
- Documento de condiciones de conservacion de los implantes.

Condiciones del stock en préstamo:

e El proveedor se compromete a que el material sea entregado en una presentacion que permita un
almacenaje correcto y el respeto del envasado sin ninguna alteracién.

e El material en calidad de stock en préstamo, es renovable a medida que se produzca su utilizacién.

e La colocacion del implante de stock en préstamo, implica la emision del correspondiente albaran
definitivo a fin de que el proveedor pueda proceder a su facturacion.

e La colocacion del implante supone, ademas, su reposicion en un plazo no superior a 24 horas, a
contar desde el momento que el Hospital Universitario de la Princesa realice la comunicacion del
implante al proveedor.

e El proveedor se compromete a efectuar ademas una vez al mes, un inventario tanto cuantitativo como
cualitativo de los materiales en condicion de préstamo, sobre la base de la relacion facilitada en el
momento de la entrega del material, procediéndose a regularizar dicho inventario, cuando no sea
conforme a la situacion de partida, previa motivacion de las diferencias de inventario.

e A la finalizacién del contrato o en caso de rescisién, el hospital se compromete a devolver los
implantes en sistema de préstamo en su estado de funcionalidad, conforme al dltimo inventario
efectuado.

e Los gastos de transporte generados y la devolucién de los implantes, seran a cargo del proveedor.

e Las cantidades de stock en préstamo, no se podran modificar sin el acuerdo expreso del Director
Gerente del Hospital Universitario de la Princesa, o persona en quien delegue.

¢ En caso de detectarse defectos en los productos suministrados, el adjudicatario sustituira en el plazo
de 24 horas dichos productos por otros del mismo tipo y con la calidad adjudicada.
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3. Control de caducidades:

El proveedor sera responsable del control de las caducidades de los productos de stock en préstamo, que
no podra ser menor de 6 meses, debiendo la empresa sustituir dicho producto.

Esta sustitucion debera formalizarse siguiendo lo indicado en el apartado 2.

4. Finalizacion del stock en préstamo:

En aquellos casos en los que no resulte necesario para el Hospital mantener el stock en préstamo, debera
comunicarse al proveedor la fecha y lugar de recogida del mismo, con indicaciéon de que los depdésitos no
consumidos seran retirados sin coste para el centro.

En el acto de retirada de los productos debera verificarse que los productos se corresponden con los que
constituyeron el stock en préstamo y que se encuentran en perfecto estado de conservacion.

Debera formalizarse la finalizacién de este stock en préstamo mediante acta, en la cual se debera indicar:

Fecha.

Identificacion de las personas firmantes.

Relacion de productos retirados.

Identificacion de productos deteriorados o carentes de esterilizacién, asi como relacién de productos
extraviados.
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PROCEDIMIENTO ABIERTO 2/2019 HUP

Una vez elaborado el pliego de prescripciones técnicas correspondientes al
Procedimiento Abierto 2/2019 HUP, y para dar cumplimiento a lo establecido en el articulo
124 de la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del Sector Publico (B.O.E. de 9 de
noviembre de 2017), el Director Gerente del Hospital Universitario de la Princesa, en uso
de las atribuciones que le confiere la Resolucion de 25 de febrero de 2011, de la
Viceconsejeria de Asistencia Sanitaria, de delegacién de competencias en materia de
contratacion y gestion econdmico-presupuestaria en los Gerentes de Atencién
Especializada, Servicio de Urgencias Médicas de Madrid y Centro de Transfusion,
apartado primero (B.O.C.M. nim. 76, de 31 de marzo de 2011),

RESUELVE:

Aprobar dichos pliegos para el mencionado Procedimiento Abierto.

Madrid, 14 de diciembre de 2018

EL DIRECTOR GERENTE
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