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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS

EXPEDIENTE: 2019-0-6

SUMINISTRO DE MATERIAL: MARCAPASOS Y
ELECTRODOS
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OBJETO DEL CONTRATO

El presente contrato tiene por objeto la adquisicion de “IMPLANTES: MARCAPASOS Y
ELECTRODOS” para el Servicio de Cirugia Cardiaca de Adultos y Pediatrica del Hospital
Universitario La Paz conforme a los que se relaciona en el Anexo | del presente pliego.

ESPECIFICACIONES TECNICAS PARTICULARES PARA CADA LOTE Y NUMERO DE ORDEN:

Si en la descripcidon se utilizase algun nombre y/o referencia sujeto a propiedad comercial,
deberéd entenderse como referencia para localizar el producto en cuestién sin que en ningin
caso sea obligatorio ofertar dicho producto.

Ver ANEXO |

ESPECIFICACIONES TECNICAS COMUNES PARA TODOS LOS LOTES Y NUMEROS DE ORDEN:

Toda la documentacion aportada deberd ser documento original o fotocopia compulsada y
deberd estar en castellano. De no ser asi, no seré tenida en cuenta. Se incluird un indice de
documentos que contendré los nimeros de pégina o ficheros. Deberd presentarse al menos:

0 Modelo “Anexo A Relacién de productos ofertados” incluido en el Pliego de Clausulas
Administrativas.

O Descripcion de los productos a suministrar mediante catilogos o ficha técnica de los
mismos (con indicacién expresa del lote y nimero de orden al que concurren) y otra
informacién necesaria con la que se pueda verificar cada una de las especificaciones
técnicas exigidas.

0 Certificado del marcado CE correspondiente, conforme a lo establecido en la legislacion
vigente reguladora de los productos sanitarios o para diagnéstico in vitro.

0 Compromiso relativo al plazo de entrega.

O Cualquier otra documentacién que resulte necesaria para la acreditacién de las
especificaciones técnicas previstas en este Pliego de Prescripciones Técnicas.

Todo el material suministrado debera contar con la caducidad adecuada. Como minimo, la vida
util del material solicitado en el momento de su entrega no podra ser inferior a las % partes de
la vida atil total (caducidad) que tenga establecida de disefio. Los licitadores deberdn
manifestar, de forma expresa, mediante declaracién responsable, que se comprometen al
cumplimiento de lo exigido en este punto.
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MUESTRAS:

Muestras: NO

O Se deberd aportar toda la documentacién necesaria para la comprensién y evaluacién
del producto a adquirir. Si el responsable de la evaluacién lo considera necesario, podra
solicitar muestras y/o informacién adicional.

PLAZO DE ENTREGA

Plazo de entrega: Desde el envio del pedido por fax 6 mail, el proveedor tendra un plazo
méximo de 48 horas para la entrega del suministro en el Almacén General del Hospital
Universitario La Paz. En caso de pedidos urgentes, el plazo se reducird a 24 horas. Los
licitadores deberdn manifestar de forma expresa, mediante declaracién responsable, el
compromiso de cumplimiento de estos plazos de entrega.

No se admitird establecer cantidades ni importes minimos para el suministro de pedidos de
ninguno de los productos enumerados, ni limitaciones en el establecimiento de dias de reparto
fijos o kilometrajes méximos a recorrer por los transportes para la distribucién de los
productos.

Los proveedores adjudicatarios, deberan constituir los depésitos de todos los componentes y
medidas a implantar que el centro estime necesario para la realizacién de la actividad
quirdrgica relacionada con el objeto del contrato. Asimismo, cederd sin cargo, el
instrumental/equipos necesarios para la implantacién del material de manera facil y precisa. El
mantenimiento preventivo y correctivo de dichos equipos en cesién serd por cuenta del
adjudicatario.

El material en dep6sito es propiedad del adjudicatario quien realizara un recuento del depésito
con la periodicidad que se establezca de comin acuerdo con el Hospital en el documento de
depdsito y sin que los recuentos supongan perjuicios o retrasos en la actividad ordinaria del
Hospital.

El depdsito inicial se formalizard en un albarén de entrega en el que dejara constancia de las
referencias, cantidad, n? de lote, n? de serie y fecha de caducidad. Contara con el visto bueno
del Servicio Promotor y del Proveedor.

Tras la implantacién del material en el paciente, el Hospital hara llegar al proveedor un pedido
de facturacion y reposicién del material implantado. Esta reposicién deberd realizarse en un
plazo méximo de 48 horas. En el pedido se indicara el material implantado, el lote o n2 de serie
si corresponde, |a referencia del proveedor y el n2 de historia del paciente.
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El suministrador deberd realizar entregas de material cuya fecha de caducidad garantice su
consumo con suficiente antelacion. Asi mismo, la reposicién de posibles unidades defectuosas
{si las hubiera) sin coste alguno para el Hospital.

A la finalizacién del contrato, el adjudicatario retirard los componentes de su propiedad
depositados, asi como el instrumental y equipamiento cedido para su uso.

El Hospital respondera Unicamente de las existencias del material que hayan seguido el circuito
establecido.

NORMATIVA:

Todos los productos deberan cumplir la normativa vigente en cada caso. En cualquier caso todos
los productos que lo requieran deberan incluir el marcado CE para productos sanitarios o para
diagnéstico in Vitro. (Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre por el que se regulan los
productos sanitarios). Sise trata de productos implantables activos, deberan cumplir con el Real
Decreto 1616/2009 de 26 de octubre. Los licitadores deberan aportar una declaracidn
responsable en la que se indique el cumplimiento de la normativa correspondiente.

El licitador se compromete al estricto cumplimiento de la Legislacion Medioambiental
Comunitaria, Estatal, Autondmica y Local vigente, que sea de aplicacion 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.

FORMACION:

La empresa adjudicataria debera formar, sin coste alguno para el Centro, al personal que se
determine para el correcto uso de sus productos si asi se requiriese. Se entregara sin cargo el
material docente necesario para la formacion.

Expediente n2: PA 2019-0-6 Pagina 4



“‘E Hospital Universitario
saovacid L@ PAZ  oomiariomismonce

OTROS

El presente Pliego, asi como el de Cldusulas Administrativas Particulares, serd incorporado como
parte del contrato que se subscriba con el adjudicatario.

Madrid a 5 de diciembre de 2018

Dr. J. Silvestre Garcia, Dr. Elkin Gonzadlez
Responsable de la Unidad Funcional de Estimulacion Cardiaca del S. de
Cirugia Cardiaca
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ANEXO ESPECIFICACIONES TECNICAS MARCAPASOS

Lote 1. Cédigo 176339: Marcapasos SSIR estdndar, con monitorizacién remota y

compatible con RMN (para pacientes adultos).

-GENERADOR
1. Parametros estructurales.

Comunicacién Telemétrica con Programador.

Programador Monitoriza ECG.

Registro Electrogramas en el programador.

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

Cambio a modo Asincrono (SOO) con Iman.

Indicador / Frecuencia agotamiento.

Deteccién del implante.

Inicializacion automatica al implante.

Garantia de al menos 5 afios.

Compatibilidad 1S1.

Monitorizacién remota automatica del dispositivo a través de internet. Las
proposiciones incluirén, necesariamente, los dispositivos de transmision y
seguimiento, asi como las aplicaciones y sistemas informaticos y de informacion
necesarios.

Compatible con RMN de cuerpo entero sin limite de tiempo y 1,5-3 Teslas (T).

2. Parametros programables de Estimulacion y Deteccién.

Configuracién Unipolar/Bipolar.

Frecuencias minima y maxima programables.

Histéresis de Frecuencia con blsqueda de ritmo propio.
Ancho de impulso programable.

Amplitud impulso programable y autoprogramable.
Sensibilidad deteccion al menos (0.18-5 mV) autoprogramable.
Cambio automético a estimulacién monopolar si detecta impedancia fuera de
rango en bipolar.

Periodo refractario programable.

Medida umbral en el programador.

Programacién automatica de la salida.

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

Medida Impedancia estimulacién.

Sensor de frecuencia.

Modos de estimulacién SOO, SSi, SSIR, 000 (OFF).

3. Memoria.EGM

Contador de ciclos por modo de estimulacion.

Canal de marcas.

Deteccién de taquicardias.

Contador de eventos de frecuencias cardiacas elevadas.
Listado de episodios de las taquicardias.
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Lote 2.Cddigo 173832. Marcapasos SSIR avanzado, con monitorizacién remota y

compatible con RMN (para pacientes adultos).

- GENERADOR

1. Parametros estructurales.

Comunicacién Telemétrica con Programador, inaldmbrica por RF.

Programador Monitoriza ECG.

Registro Electrogramas en el programador.

Indicacién del voltaje/estado de la baterfa en el programador.

Cambio a modo Asincrono (SOO) con Iman.

Indicador / Frecuencia agotamiento.

Deteccioén del implante.

Inicializacién automatica al implante.

Garantia de al menos 5 aiios.

Compatibilidad 1S-1.

Monitorizacion remota automadtica del dispositivo a través de internet. Las
proposiciones incluiran, necesariamente, los dispositivos de transmisién y
seguimiento, asi como las aplicaciones y sistemas informéticos y de informacion
necesarios.

Compatible con RMN de cuerpo entero, 1.5-3 T, con activador manual para
activar/desactivar modo RMN

2. Parametros programables de Estimulacién y Deteccién

Configuracién Unipolar/Bipolar.

Frecuencias minima y maxima programables.

Histéresis de Frecuencia

Frecuencia de reposo basado en sensor.

Ancho de impulso programable.

Amplitud impulso programable.

Sensibilidad deteccion al menos (0,18-5 mV).

Periodo refractario programable.

Medida umbral en el programador.

Programacién automatica de la salida

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

Medida Impedancia estimulacion.

Sensor de frecuencia.

Respuesta al sensor programable manual y automaticamente.
Posibilidad de monitorizacién del edema pulmonar.
Estimulacién temporal hasta 350-400 Ipm como terapia antiarritmica.
Modos de estimulaciéon SOO, SSI, SSIR, SST, 000 (OFF).

3. Memoria. EGM

Contador (estadisticas) de ciclos por modo de estimulacion.
Canal de marcas.

Deteccion de taquicardias.

Contador de eventos de frecuencias cardiacas elevadas.
Listado de episodios de las taquicardias.

Almacenamiento EGM y canal de marcas de Taquicardia
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Lote 3. Cédigo 176338. Marcapasos VDD estandar (para pacientes adultos).
-GENERADOR

1.

Parametros estructurales.

Comunicacién Telemétrica con Programador.

Modos de estimulacién: VOO, VI, WIR, VWT,VDD, VDDR.
Programador Monitoriza ECG.

Registro Electrogramas auricular y ventricular en el programador.
Indicacién del voltaje/estado de la bateria en el programador.
Deteccién automatica del implante.

Cambio a modo Asincrono (VOO) con Iman.

Indicador / Frecuencia agotamiento.

Garantia de al menos 5 afios.

Parametros programables de deteccién Auricular

Sensibilidad de la deteccién programable desde 0,1 mv.
Autoprogramacién de la sensibilidad.

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

Periodo refractario de la deteccion.

Parametros programables de Estimulacién y Deteccién Ventricular.

Configuracién Unipolar/Bipolar.

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

Frecuencia nocturna/reposo.

Intervalo AV programable.

Histéresis de intervalo AV.

Ancho de impulso programable.

Amplitud impulso programable y autoprogramable.
Sensibilidad deteccién al menos (1 - 5 mV) autoprogramable.
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.

Sensor de frecuencia (doble sensor).

Respuesta del sensor programable manualmente.

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

Memoria. EGM.

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

Deteccion de taquicardias auriculares y ventriculares.
Contador de eventos de frecuencias cardiacas elevadas.
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Lote 4. Cédigo 173834. Marcapasos VDD avanzado con Sequimiento Remoto(para

pacientes adultos).

-GENERADOR

1.

Paréametros estructurales.

Comunicacién Telemétrica con Programador.

Modos de estimulacién: VOO,WVI, WIR, VDD, VDDR, VDI, VDIR, VVT.
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 arios.

Conexion IS- 1.

Seguimiento remoto del dispositivo a través de internet. Las proposiciones
incluiran, necesariamente, los dispositivos de transmisién y seguimiento, asi como
las aplicaciones y sistemas informéticos y de informacién necesarios.

. Parametros programables de deteccidén Auricular

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

Medida de la onda P en el programador.

Periodo refractario de la deteccion.

Parametros programables de Estimulacién y Deteccion Ventricular.

Configuracién Unipolar/Bipolar.

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

Intervalo AV dinamico.

Histéresis positiva de intervalo AV.

Frecuencia nocturna.

Ancho de impulso programable.

Amplitud impulso programable.

Sensibilidad deteccién al menos (1 - 5 mV).

Cambio automatico a estimulacion monopolar si detecta impedancia fuera de
rango 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 estimulacién.

Sensor de frecuencia.

Respuesta del sensor programable manualmente.

Cambio de modo VDIR en taquicardia auricular.
Interrupcién/prevencion de taquicardia mediada por marcapasos.
Medida automatica de umbral y programacién automatica de salida.
Medida y programacion automatica de la sensibilidad.

Funcién de minima estimulacién ventricular en VD.
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4.

Memoria. EGM.

- Contador (estadisticas) por modos de estimulacion.

- Canal de marcas auricular y ventricular.

- Deteccién 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.
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Lote 5. Cédigo 176340. Marcapasos DDDR avanzado (para pacientes adultos).

-GENERADOR

1. Parametros estructurales.

Comunicacion Telemétrica con Programador, inaldmbrica via RF.

Modos de estimulacion: VOO,VVI, VIR, AOO, AAl, AAIR, VDD, VDDR, DOO,
DDD, DDDR, OQO (OFF).

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 (DOO) con Iméan.

Indicador / Frecuencia agotamiento.

Inicializacién automatica al implante.

Conexion IS-1.

Monitorizacién remota automatica del dispositivo a través de internet. Las
proposiciones incluiran, necesariamente, los dispositivos de transmision y
seguimiento, asi como las aplicaciones y sistemas informéticos y de informacion
necesarios.

Garantia de al menos 5 afios.

Compatible con RMN de cuerpo entero, 1.5-3 T, sin limite de tiempo.

2. Parametros programables de deteccién/estimulacién Auricular

Configuracién Unipolar/Bipolar.

Frecuencias minima y maxima programables.

Histéresis de frecuencia programable.

Ancho de impulso programable.

Sensibilidad de la deteccion programable menor de 0,25 mV.

Periodo refractario de la deteccién.

Cegamiento tras un estimulo ventricular (blanking).

Medida de la onda P en el programador.

Medida y programacién automaética de la sensibilidad.

Programa automético de medida de umbral auricular en el programador.
Medida automatica de la Impedancia.

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

Estimulacion Temporal hasta 350-400 Ipm como terapia antiarritmica.

3. Parametros programables de Estimulacién v Deteccién Ventricular,

Configuracion Unipolar/Bipolar.
Frecuencias minima y méaxima de seguimiento programadles.
Histéresis de Frecuencia VVI.
Intervalo AV independiente programable segun deteccion o estimulacion.
Intervalo AV dinamico.
Histéresis positiva de intervalo AV con funcién de blisqueda.
Ancho de impulso programable.
Amplitud impulso programable.
Sensibilidad deteccién al menos (1 - 5 mV).
Cambio automatico a estimulacién monopolar si detecta impedancia fuera de
rango en bipolar.
Periodo refractario de la deteccién ventricular programable.
Periodo refractario auricular post ventricular programable.
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- Medida umbral en el programador.

Adaptacién automaética de amplitud de estimulo al umbral.
Medida del EGM (ondas P/R) en el programador

Medida automatica de la Impedancia estimulacién.

4. Algoritmos especiales

- Algoritmos de respuesta a caida brusca de frecuencia.

- Algoritmo de minima estimulacién ventricular.

- Cambio de modo a DDI/R-VDI/R en taquicardia auricular.

- Interrupcién/prevencién de taquicardia mediada por marcapasos.

- Adaptacién automatica de amplitud de estimulo al umbral.

- Adaptacién automatica de la sensibilidad a la deteccién de la onda R/P
intracavitaria.

5. Memoria. EGM.

- Contador (estadisticas) por modos de estimulacion.

- Canal de marcas auricular y ventricular

- Detecci6n de taquicardias auriculares y ventriculares.

- Contador de eventos de frecuencias cardiacas elevadas.

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

6. Autoprogramacién de frecuencia.

- Sensor de frecuencia (doble sensor).
- Respuesta del sensor programable manualmente

Expediente n2: PA 2019-0-6
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Lote 6. Cédigo 173836. Marcapasos DDDR con monitorizacién remota, compatible con

RMN (para pacientes adultos).
-GENERADOR

1. Parametros estructurales.

Comunicacion Telemétrica con Programador inalambrica via RF.

Modos de estimulacién: VOO, WI, WIR, WT, AOO, AAl, AAIR, VDD, VDDR,
DOO, DDD y DDDR, OO0 (OFF).

Programador Monitoriza ECG.

Registro Electrogramas auricular y ventricular en el programador.

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

Cambio a modo Asincrono (DOO) con Iméan.

Indicador / Frecuencia agotamiento.

Deteccion e Inicializacion automatica al implante

Conexién IS-1,

Monitorizaciéon remota automatica del dispositivo a través de internet. Las
proposiciones incluiran, necesariamente, los dispositivos de transmision y
seguimiento, asi como las aplicaciones y sistemas informéticos y de informacion
necesarios.

Garantia de al menos 5 afios.

Compatible con RMN de cuerpo entero y duracién de tiempo de RM ilimitado, 1,5-
3T.

Seleccién de programaciones establecidas.

2. Parémetros programables de deteccién/estimulacién Auricular

Configuracién Unipolar/Bipolar

Frecuencias minima y maxima programables.

Histéresis de frecuencia programable.

Ancho de impulso programable.

Sensibilidad de la deteccion programable al menos de 0,1 mV.

Periodo refractario de la deteccién.

Cegamiento tras un estimulo ventricular (blanking).

Medida de la onda P en el programador.

Medida y programacién automética de la sensibilidad.

Programa automaético de medida de umbral auricular en el programador.
Medida automatica de la Impedancia.

Cambio automatico a estimulacién monopolar si impedancia alta en bipolar.
Adaptacién automatica de amplitud de estimulo y de la sensibilidad al umbral.
Estimulacién Temporal hasta 350-400 lpm como terapia antiarritmica.

3. Parametros programables de Estimulacién y Deteccién Ventricular,

Configuracién Unipolar/Bipolar.

Frecuencias minima y maxima de seguimiento programables.

Histéresis de Frecuencia VVI.

Intervalo AV independiente programable segin deteccién o estimulacién.
Intervalo AV dinamico.

Histéresis positiva de intervalo AV controlado por sensor fisiolégico.
Frecuencia nocturna o de reposo.

Ancho de impulso programable.

Amplitud impulso programable.

Sensibilidad deteccién al menos (1 - 5 mV).
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Cambio automatico a estimulacién monopolar si detecta impedancia fuera de
rango en bipolar.

Periodo refractario de la deteccion ventricular programable.

Periodo refractario auricular post ventricular programable/automatico.

Medida umbral en el programador.

Adaptacion automatica de amplitud de estimulo y de la sensibilidad al umbral.
Medida del EGM (ondas P/R) en el programador.

Medida automética de la Impedancia estimulacién.

4. Algoritmos especiales

Algoritmos de prevencion y tratamiento del sincope vasovagal dirigido y
controlado por el sensor fisiolégico de intervencion rapida y precoz.
Histéresis positiva/negativa del intervalo AV.

Algoritmo de minima estimulacién ventricular.

Funcién de minima estimulacién ventricular en VD.

Cambio de modo DDIR en taquicardia auricular.

Interrupcion/prevencion de taquicardia mediada por marcapasos.
Adaptacion automética de amplitud de estimulo al umbral.

Adaptacién automatica de la sensibilidad a la deteccién de la onda R.
Adaptacion de amplitud de estimulacién con complicacion latido a latido.

5. 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.

Registro de episodios de taquicardias auriculares y ventriculares.
Almacenamiento de electrogramas y marcas en taquicardias auriculares y
ventriculares.

Almacenamiento de EGM de fallos de electrodo.

6. Autoprogramacién de frecuencia.

Sensor de frecuencia fisiol6gico (doble sensor).
Respuesta del sensor programable manualmente.
Programacion automaética del sensor.
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Lote 7. Cédigo 173841. Marcapasos Tricameral Tetrapolar/Bipolar estindar con

monitorizacién remota y compatible con RMN sin restricciones (para pacientes

adultos).

-GENERADOR
1. Parametros estructurales.

Comunicacién Telemétrica con Programador.

Modos de estimulacién: VOO, WVI, WIR, AOO, AAl, AAIR, VDD, VDDR, DOO,
DDD y DDDR, Tricameral.

Posibilidad de estimulacién aislada DVI.

Programador Monitoriza ECG.

Registro Electrogramas auricular y ventricular derecho e izquierdo en el
programador.

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

Cambio a modo Asincrono con Iman.

Indicador de estado de la bateria.

Deteccion e Inicializacién automatica al implante.

Conexion 1S-1 (AD, VD)/I1S4 (VI).

Monitorizacién remota del dispositivo automética a través de internet. Las
proposiciones incluirdn, necesariamente, los dispositivos de transmisién y
seguimiento, asi como las aplicaciones y sistemas informaticos y de informacién
necesarios.

Garantia de al menos 8 afios.

2. Parametros programables de deteccién/estimulacién Auricular

Configuracién Unipolar/Bipolar.

Frecuencias minima y maxima programables.

Histéresis de frecuencia programable.

Amplitud de impulso programable

Ancho de impulso programable.

Sensibilidad de la deteccion programable desde 0,25 mV.

Periodo refractario de la deteccion.

Cegamiento tras un estimulo ventricular (blanking).

Medida de la onda P en el programador.

Programa automatico y manual de medida de umbral auricular en el programador.
Medida automatica de la Impedancia.

Cambio automatico a estimulacién monopolar si impedancia fuera de rango en
bipolar.

3. Parametros programables de Estimulacién v Deteccién Ventricular.

Configuracién Unipolar/Bipolar, Tetrapolar VI.

Frecuencias minima y méxima de seguimiento programables.

Intervalo AV independiente programable segun deteccion o estimulacion.
Intervalo AV dinamico.

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

Frecuencia nocturna.

Ancho de impulso programable.

Amplitud impulso programable.

Sensibilidad deteccion al menos (1 - 5 mV).

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

- Cambio automético a estimulacién monopolar si detecta impedancia fuera de
rango en bipolar.

- Medida umbral en el programador.

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

- Medida automatica de la Impedancia estimulacion.

- Sensor de frecuencia fisiolégico.

- Respuesta del sensor programable manualmente.

- Estimulacion VI sincronizada ante extrasistole VD (Trigger VI).

- Cambio de modo a DDI en taquicardia auricular.

- Adaptacién automatica de amplitud de estimulo al umbral.

- Adaptacion automatica de la sensibilidad a la deteccidn de la onda R de VD.

- Posibilidad de monitorizacién del edema pulmonar.

- Interrupcién/prevencién de taquicardia mediada por marcapasos.

4, 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.

- Registro de episodios de taquicardias auriculares y ventriculares.

- Almacenamiento de electrogramas de AD, VD y VI en caso de taquicardias.

- Tendencias de impedancias, umbrales y amplitud de sefal.

- Porcentaje de estimulacién en ventriculo izquierdo.

- Registro de tendencia de acumulacién de liquido pulmonar, medido por
variaciones de la impedancia intratoracica a través del tiempo
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Lote 8. Cédigo 181012. Marcapasos Tricameral Tetrapolar/Bipolar con estimulacién
multipunto, con_ monitorizacién remota y compatible con RMN (para pacientes

adultos).

-GENERADOR
1. Parametros estructurales.

Comunicacién Telemétrica con Programador e inaldmbrica por RF.

Modos de estimulacién: VOO, WI, WIR, AOO, AAIR, VDD, VDDR, DOO, DDD y
DDDR, Tricameral tetrapolar en VI,

Programador Monitoriza ECG.

Registro Electrogramas auricular y ventricular derecho e izquierdo en el
programador.

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

Cambio a modo Asincrono con Iman.

Indicador de estado de la bateria.

Deteccién e Inicializacion automatica al implante.

Conexi6n IS-1 (AD, VD)/IS4 (VI).

Monitorizacién remota automatica del dispositivo a través de internet. Las
proposiciones incluiran, necesariamente, los dispositivos de transmisién y
seguimiento, asi como las aplicaciones y sistemas informaticos y de informacién
necesarios.

Compatible con RMN de cuerpo entero, 1.5-3 T, con activador manual para
activar/desactivar modo RMN.

Garantia de al menos 5 arios.

2. Parametros programables de deteccidn/estimulacion Auricular

Configuracién Unipolar/Bipolar.

Frecuencias minima y maxima programables.

Histéresis de frecuencia programable.

Amplitud de impulso programable

Ancho de impulso programable.

Sensibilidad de la deteccién programable desde 0,25 mV.

Periodo refractario de la deteccion.

Cegamiento tras un estimulo ventricular (blanking).

Medida de la onda P en el programador.

Programa automatico y manual de medida de umbral auricular en el programador.
Adaptacién automatica de amplitud de estimulo al umbral.

Medida automatica de la Impedancia.

Cambio automatico a estimulacién monopolar si impedancia fuera de rango en
bipolar.

3. Parametros programables de Estimulacién y Deteccién Ventricular.

Configuracién Unipolar/Bipolar AD, VD, VI.

Configuracion de estimulacién de VI en distintos electrodos del cable tetrapolar.
Programacion independiente de salida para cada vector de VI.

Frecuencias minima y maxima de seguimiento programables.

Histéresis de Frecuencia programable.

Intervalo AV independiente programable segun deteccién o estimulacion.
Intervalo AV dinamico.

Intervalo VV programable. Posibilidad de anticipar el estimulo en ventriculo
derecho o izquierdo.
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- Frecuencia nocturna/reposo.

- Ancho de impulso programable.

- Amplitud impulso programable.

- Sensibilidad deteccion al menos (1 - 5 mV) con el programador (VD/VI).

- Periodo refractario de la deteccion ventricular programable.

- Periodo refractario auricular post ventricular programable y automatico.

- Cambio automatico a estimulacién monopolar si detecta impedancia fuera de
rango en bipolar.

- Medida umbral en el programador (VD/VI).

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

- Medida automatica de la Impedancia estimulacion.

- Sensor de frecuencia.

- Respuesta del sensor programable manualmente.

- Posibilidad de monitorizacién del edema pulmonar.

- Cambio de modo DDI/R en taquicardia auricular.

- Interrupcién/prevencion de taquicardia mediada por marcapasos.

4. Memoria. EGM.

~ Contador (estadisticas) por modos de estimulacién.

- Canal de marcas auricular y ventricular VD/VI.

- Deteccion de taquicardias auriculares y ventriculares.

- Contador de eventos de frecuencias cardiacas elevadas.

- Registro de episodios de taquicardias auriculares y ventriculares.

- Almacenamiento de electrogramas de AD, VD y VI en caso de taquicardias.
- Tendencias de impedancias, umbrales y amplitud de sefial.

- Porcentaje de estimulacién en ventriculo izquierdo.

Expediente n2: PA 2019-0-6
Pagina 23




o

SaludMadirid

Hospital Universitario
La Paz ..o

Lote 9. Cédigo 181015. Marcapasos Tricameral Tetrapolar/Bipolar con monitorizacién
remota, compatible con RMN y sensor fisiolégico (para pacientes adultos).

-GENERADOR
1. Parametros estructurales.

Comunicacién Telemétrica con Programador e inaldmbrica via RF.

Modos de estimulacion: VOO, WI, WIR, WT, AOO, AAIR, VDD, VDDR, DOO,
DDD y DDDR, Tricameral.

Programador Monitoriza ECG.

Registro Electrogramas auricular y ventricular derecho e izquierdo en el
programador.

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

Cambio a modo Asincrono con Iman.

Indicador de estado de la bateria.

Deteccion e Inicializacion automética al implante

Conexién 1S-1

Monitorizacién remota del dispositivo a través de internet. Las proposiciones
incluirén, necesariamente, los dispositivos de transmision y seguimiento, asi como
las aplicaciones y sistemas informaticos y de informacion necesarios.

Garantia de al menos 5 afios.

Compatibilidad del sistema con RMN. RM sin restricciones, ilimitado en tiempo,
1,5-3 T. Sensor para deteccién automética de campo de RMN y cambio a modo
RMN activado/desactivado automatico.

2. Paradmetros programables de deteccidon/estimulacién Auricular

Configuracién Unipolar/Bipolar

Frecuencias minima y maxima programables.

Histéresis de frecuencia programable.

Amplitud de impulso programable

Ancho de impulso programable.

Sensibilidad de la deteccion programable desde 0,25 mV.

Periodo refractario de la deteccién.

Cegamiento tras un estimulo ventricular (blanking).

Medida de la onda P en el programador.

Programa automatico y manual de medida de umbral auricular en el programador.
Medida automatica de la Impedancia.

Cambio automatico a estimulacién monopolar si impedancia fuera de rango en
bipolar.

3. Parametros programables de Estimulacién y Deteccién Ventricular.

Configuracién Unipolar/Bipolar.
Frecuencias minima y méxima de seguimiento programables.
Histéresis de Frecuencia programable.
Intervalo AV independiente programable segun deteccién o estimulacion.
Intervalo AV dindmico.
Intervalo VV programable. Posibilidad de anticipar el estimulo en ventriculo
derecho o izquierdo.
Frecuencia nocturna.
Ancho de impulso programable.
Amplitud impulso programable.
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- Sensibilidad deteccion al menos (1 - 5 mV) en ambos ventriculos (VD/VI).

- Periodo refractario de la deteccién ventricular programable.

- Periodo refractario auricular post ventricular programable.

- Cambio automético a estimulacion monopolar si detecta impedancia fuera de
rango en bipolar.

- Medida umbral en el programador.

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

- Medida automéatica de la Impedancia estimulacién.

- Sensor de frecuencia doble sensor (actividad y fisiolégico).

- Respuesta del sensor programable manualmente.

- Cambio de modo DDI en taquicardia auricular.

- Interrupcién/prevencién de taquicardia mediada por marcapasos.

4. Memoria. EGM.

- Contador (estadisticas) por modos de estimulacion.

- Canal de marcas auricular y ventricular (VD/VI).

~ Deteccion de taquicardias auriculares y ventriculares.

- Contador de eventos de frecuencias cardiacas elevadas.

- Registro de episodios de taquicardias auriculares y ventriculares.

- Almacenamiento de electrogramas de AD, VD y VI en caso de taquicardias.
- Tendencias de impedancias, umbrales y amplitud de sefal.

~ Porcentaje de estimulacién biventricular.
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Lote 10. Cédigo 185347. Marcapasos unicameral VVIR sin cables. Implantable en

endocardio de ventriculo derecho (para pacientes adultos).

- Modos Estimulacién: VI, VVIR, VOO, OVO, OO0 (OFF).
- Capacidad util de bateria 120 mAh.

- Indicadores de estado y reemplazo de bateria (dispositivo).

- Volumen menor de 1 cc.

- Longitud menor 26 mm.

- Diametro externo menor 7 mm.

- Pesomenor 2 g.

- Esteroides en fijacién del dispositivo: Sl.

- Mecanismo de fijacién endocardica por patillas.
- Cétodo de estimulacién 2,5 mm?.

- Frecuencia programable entre 30-170 ppm.

- Histéresis de frecuencia programable.

- Amplitud salida entre 0.13-5 V, autoprogramable
- Anchura de impulso entre 0.09-1.0 ms.

- Sensibilidad entre 0.45-11 mV.

~ Sensor actividad vectorial.

- Compatible con RMN con restricciones.

- Seguimiento remoto del dispositivo.

- Garantfa 7 afios.

Expediente n2: PA 2019-0-6

Pagina 26



o

SaludMadricl

Hospital Universitario
La Paz ...gpacien

Lote 11. Cédigo 176337, Marcapasos SSIR estandar (Para pacientes pediatricos).
GENERADOR
ESPECIFICACIONES MECANICAS

1.

Conexiones: I1S-1.

- Volumen inferior a 10 ¢c, peso inferior a 22 gr.
- Garantia de al menos 5 afios.

DETECCION

Posibilidad de programar el ajuste automatico del umbral de deteccién.
Periodos de cegamiento y refractarios programables.

ESTIMULACION

Duracién de pulso programable al menos hasta 1 msg.

Funcionamiento en modo iman.

Medida periédica del umbral de estimulacién ventricular con ajuste automatico de
la salida con cualquier tipo de electrodo.

Frecuencia 30 - 170 Ipm.

Optimizacién del perfil de respuesta a actividad.

Deteccién de implante y ajuste automatico de polaridad y del biosensor.
Monitorizacién de la polaridad del electrodo con posibilidad de cambio de
monopolar en caso de incremento de impedancia.

Histéresis.

DATOS DIAGNOSTICOS

Electrogramas de episodios auriculares o ventriculares.
Datos y graficos de porcentajes de estimulacion.
Posibilidad de almacenar datos del paciente y sus electrodos en el dispositivo.

Expediente n2: PA 2019-0-6

Pagina 27



‘;_«m Hospital Universitario
sauaviacid L@ PAZ ol
Lote 12. Cédigo 181023. Marcapasos SSIR avanzado, con moniforizacién remota y
compatible con RMN (Para pacientes pediatricos).
GENERADOR
1. Parametros estructurales.

- Comunicacién Telemétrica con Programador.

- Programador Monitoriza ECG.

- Registro Electrogramas en el programador.

- Indicacién del voltaje/estado de la bateria en el programador. Estimacion de vida
uatil en funcién del uso.

- Cambio a modo Asincrono (SOO) con Iman.

- Indicador / Frecuencia agotamiento.

- Deteccién del implante. Finalizacién deteccion de implante automatica o manual.

- lInicializacioén automatica al implante.

- Garantia de al menos 5 afios.

- Compatibilidad 1S1.

- Monitorizaciéon remota del dispositivo a través de internet. Las proposiciones
incluiran, necesariamente, los dispositivos de transmision y seguimiento, asi como
las aplicaciones y sistemas informaticos y de informacién necesarios.

- Compatible con RMN de cuerpo entero.

2. Parametros programables de Estimulacion y Deteccion

- Configuracién Unipolar/Bipolar.

- Frecuencias minima y méxima programables.

— Histéresis de Frecuencia

- Frecuencia nocturna.

- Ancho de impulso programable.

- Amplitud impulso programable.

- Sensibilidad deteccioén al menos (0,18-5 mV)

- Sensibilidad autoajustable.

- Cambio automatico a estimulacién monopolar si detecta impedancia alta en
bipolar.

- Periodo refractario programable.

- Medida umbral en el programador.

- Programacién automatica de la salida en funcién del umbral.

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

- Medida Impedancia estimulacién.

- Sensor de frecuencia.

- Respuesta al sensor programable manual y automaticamente.

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

- Modos de estimulacion SOO, SSl e SSIR.

4. Memoria.EGM
- Contador (estadisticas) de ciclos por modo de estimulacion.
- Canal de marcas.
- Deteccion de taquicardias.
- Contador de eventos de frecuencias cardiacas elevadas.
- Listado de episodios de las taquicardias.
- Almacenamiento EGM y canal de marcas de Taquicardia.
- Medida y registro automatico de tendencias en: Impendacias, deteccioén y umbral
de estimulacioén.
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Lote 13. Cédigo 181025. Marcapasos DDD con monitorizacién remota, compatible con

RMN (Para pacientes pediatricos).

GENERADOR.
1. Parametros estructurales.

- Comunicacién Telemétrica con Programador.

- Modos de estimulacién: VOO, Wi, VVIR, AOO, AAIR, VDD, DOO, DDD y DDDR.

- Programador Monitoriza ECG.

- Registro Electrogramas auricular y ventricular en el programador.

- Indicacién del voltaje/estado de la bateria en el programador. Estimacién de vida
atil en funcién del uso.

- Cambio a modo Asincrono (DOO) con Iman.

- Indicador / Frecuencia agotamiento.

- Detecciéon e Inicializacion automatica al implante. Finalizacion deteccion de
implante automatica o manual.

- Compatibilidad 1S1.

- Monitorizacién remota del dispositivo a través de internet. Las proposiciones
incluirdn, necesariamente, los dispositivos de transmisién y seguimiento, asi como
las aplicaciones y sistemas informaticos y de informacién necesarios.

- Garantia de al menos 5 afios.

- Compatible con RMN de cuerpo entero.

2. Parametros programables de deteccién/estimulacién Auricular

- Configuracién Unipolar/Bipolar

- Frecuencias minima y maxima programables.

- Histéresis de frecuencia programable.

- Ancho de impulso programable.

- Sensibilidad de la deteccién programable menor de 0,18 mV.

- Periodo refractario de la deteccion.

- Cegamiento tras un estimulo ventricular (blanking).

- Medida de la onda P en el programador.

- Medida y programacién automatica de la sensibilidad.

- 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 Estimulacion vy Deteccién Ventricular.

~ Configuracién Unipolar/Bipolar.

~ Frecuencias minima y maxima de seguimiento programables.

- Histéresis de Frecuencia VVI.

- Intervalo AV independiente programable segun deteccién o estimulacién.
- Intervalo AV dinamico.

- Histéresis positiva de intervalo AV controlado por sensor hemodinamico.
~ Frecuencia nocturna.

- Ancho de impulso programable.

- Amplitud impulso programable.

- Sensibilidad deteccién al menos (0,18 - 5 mV).

Expediente n2: PA 2019-0-6
Pagina 29




-

SaludMadind

Hospital Universitario
La Paz .. lepmcuen

Cambio automéatico 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 automatica de la Impedancia estimulacién.

3. Algoritmos especiales

Algoritmos de prevencion del sincope vasovagal.

Algoritmo de minima estimulacién ventricular.

Cambio de modo DDIR/VVIR en taquicardia auricular.
Interrupcién/prevencién de taquicardia mediada por marcapasos.
Adaptacién automatica de amplitud de estimulo al umbral.

Adaptacién automéatica de la sensibilidad a la deteccién de la onda R.

4, Memoria. EGM.

Contador (estadisticas) por modos de estimulacion.

Canal de marcas auricular y ventricular.

Deteccién 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.

Medida y registro automatico de tendencias en: Impendacias, deteccién y umbral

de estimulacién.

5. Autoprogramacion de frecuencia.

Respuesta del sensor programable manualmente.
Programacién automatica del sensor.
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Lote 14. Cédigo 187431. Marcapasos Tricameral Tetrapolar/Bipolar estandar con
monitorizacién _remota y compatible con RMN sin_restricciones (para pacientes

pediatricos).
-GENERADOR

1. Parametros estructurales.

- Comunicacién Telemétrica con Programador.

- Modos de estimulacion: VOO, WI, WIR, AOO, AAl, AAIR, DOO, DDD y DDDR,
Tricameral.

- Posibilidad de estimulacién aislada DVI.

- Programador Monitoriza ECG.

- Registro Electrogramas auricular y ventricular derecho e izquierdo en el
programador.

- Indicacién del voltaje/estado de la bateria en el programador.

- Cambio a modo Asincrono con Iman.

- Indicador de estado de la bateria.

- Deteccion e Inicializacion automatica al implante.

- Conexién IS-1 (AD, VD)/IS4 (VI).

- Monitorizacién remota del dispositivo automatica a través de internet. Las
proposiciones incluirdn, necesariamente, los dispositivos de transmision y
seguimiento, asi como las aplicaciones y sistemas informaticos y de informacién
hecesarios.

- Garantia de al menos 8 arios.

2. Parametros programables de deteccion/estimulacion Auricular

- Configuracién Unipolar/Bipolar.

- Frecuencias minima y maxima programables.

- Amplitud de impulso programable

- Ancho de impulso programable.

- Sensibilidad de la deteccion programable desde 0,25 mV.

- Periodo refractario de la deteccién.

- Cegamiento tras un estimulo ventricular (blanking).

- Medida de la onda P en el programador.

- Programa automético y manual de medida de umbral auricular en el programador.

- Medida automaética de la Impedancia.

- Cambio automatico a estimulacién monopolar si impedancia fuera de rango en
bipolar.

3. Parametros programables de Estimulacién y Deteccién Ventricular.

- Configuracién Unipolar/Bipolar, Tetrapolar VI.

- Frecuencias minima y maxima de seguimiento programables.

- Intervalo AV independiente programable segun deteccién o estimulacién.

- Intervalo AV dinamico.

- Intervalo VV programable. Posibilidad de anticipar el estimulo en ventriculo
derecho o izquierdo.

- Frecuencia nocturna.

- Ancho de impulso programable.

- Amplitud impulso programable.
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- Sensibilidad deteccién al menos (1 - 5 mV).

- Periodo refractario de la deteccion ventricular programable.

- Periodo refractario auricular post ventricular programable.

- Cambio automético a estimulacion monopolar si detecta impedancia fuera de
rango en bipolar.

- 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.

- Estimulacién VI sincronizada ante extrasistole VD (Trigger VI).

- Cambio de modo a DDI en taquicardia auricular.

- Adaptacién automatica de amplitud de estimulo al umbral.

- Adaptacién automatica de la sensibilidad a la deteccién de la onda R de VD.

- Posibilidad de monitorizacion del edema pulmonar.

- Interrupcién/prevencion de taquicardia mediada por marcapasos.

4. Memoria. EGM.

- Contador (estadisticas) por modos de estimulacién.

- Canal de marcas auricular y ventricular

- Deteccién de taquicardias auriculares y ventriculares.

- Contador de eventos de frecuencias cardiacas elevadas.

- Registro de episodios de taquicardias auriculares y ventriculares.

- Almacenamiento de electrogramas de AD, VD y VI en caso de taquicardias.

- Tendencias de impedancias, umbrales y amplitud de sefial.

- Porcentaje de estimulacion en ventriculo izquierdo.

- Registro de tendencia de acumulacién de liquido pulmonar, medido por
variaciones de la impedancia intratoracica a través del tiempo
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Lote 15. Codigo 176342. Electrodo monopolar (fijacién activa y de contacto) y bipolar (de

contacto) para emplazamiento epicardico no transvenoso para marcapasos.

Polaridad: Unipolar y Bipolar

Forma: Recto.

Esteroides: Si.

Aislante: componente principal de silicona.

Material electrodo distal: Componente principal de Platino.

Fijacion mediante hélice eléctricamente activa (en el electrodo monopolar) y por

contacto (en el electrodo monopolar y bipolar)
Diametro: menor o igual 8 Fr.

Longitudes aproximadas: 25, 35, 53 cm.
Conector 1S-1.

Lote 16. Cédigo 181027. Electrodo bipolar (fijacién activa) para emplazamiento

epicardico no transvenoso para marcapasos.

Polaridad: Bipolar
Forma: Recto
Fijacion mediante hélice eléctricamente activa.
Aislante; Silicona.
Electrodo catédico distal:
- Componente principal de Platino/iridio.
- Profundidad penetracién: 3.5 ml.
- Aislamiento superficie: recubrimiento de platino
- Superficie: 10 mm?2
Electrodo anddico proximal:
- Material: Titanio
- Superficie 62 mm2,
Diametro: menor 7.5 Fr.
Longitudes aproximadas: 25, 35, 53 cm.
Conector 1S-1.
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Aplicable a todos los lotes con Electrodos endovenosos de fijacién activa:

- Polaridad: Bipolar.

- Forma: Recto.

~ Esteroides: Si.

- Aislante: componente principal de silicona.

- Material electrodo distal: Componente principal de Platino.

- Fijacién mediante hélice retractil,

- Diametro menor o igual de 6 Fr para dispositivos pediatricos.
- Longitudes aproximadas 52 y 58 cm.

- Conector 1S-1.

~ Compatibilidad RMN.

Aplicable a lotes con Electrodos de ventriculo izquierdo:

- Electrodo para estimulacion y deteccién ventricular.
- Fijacion activa o pasiva, dependiendo de seleccién de generador.
- Compatible con RMN en los dispositivos compatibles con RMI
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