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EXPEDIENTE: 2020-0-13

PLIEGO PRESCRIPCIONES TECNICAS PARTICULARES PARA EL SUMINISTRO
DE DISPOSITIVOS HOLTER SUBCUTANEOS INYECTABLES PARA EL HOSPITAL
UNIVERSITARIO 12 DE OCTUBRE

OBJETO DEL CONTRATO:

El presente contrato tiene por objeto el suministro de dispositivos holter subcutaneos inyectables
para el Servicio de Cardiologia, Electrofisiologia- Arritmias del Hospital.

CARACTERISTICAS TECNICAS:

LOTE 1. HOLTER INYECTABLE SUBCUTANEO DE LARGA DURACION

Dispositivo subcutaneo estéril inyectable a través de una minima incision, que permite la
monitorizacion continua del ritmo cardiaco durante periodos de tiempo prolongados y la
grabacion en bucle del ritmo, con almacenamiento de las anomalias registradas en la memoria del
dispositivo.

Herramientas de insercion incluidas en el sistema.

Comunicacidn a través de un programador, mediante ¢l cual es posible acceder a la informacién
almacenada en la memoria del dispositivo y permite su configuracion.

Activador externo no dependiente de telefonia movil.

Incluye monitorizacion remota con conexiones diarias no dependientes del paciente.

Caracteristicas:

- Volumen £ 1,4ccypesos 4 gr,

- Vector de deteccién ampliado para una mejor calidad de la sefial de ECG

- Capacidad para registrar episodios automaticos de bradicardia, taquicardia, asistolia y
fibrilacién auricular.

- Algoritmo de caida brusca de frecuencia.

- Algoritmo de deteccion de ritmos bigeminados.

- Programas preconfigurados para deteccion de extrasistolia ventricular, supresion de la
onda T y para la gestion de amplitudes variables.

- Posibilidad de individualizacién de la programacion.

- Programa de activacion externa tras la aparicion de sintomas, para fijar en memoria
sucesos ya pasados a través de un activador externo que se entrega al paciente o a sus
cuidadores.

- Capacidad para almacenar hasta 7 minutos previos a la activacién por el paciente.

- Informacioén sobre la duracion de los episodios, fecha y hora de los mismos

- Posibilidad de configuracion individualizada de los pardmetros nominales en la
configuracion de filtrado, como paso alto de deteccion, umbral de deteccion a aplicar o
intervalo de interferencia.
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Algoritmos de rechazo de ruido para evitar registrar episodios falsos de taquicardia
Capacidad de discriminar entre asistolias o bradicardias reales y situaciones de infra-
deteccién de la onda R, para evitar episodios falsos de bradicardia y asistolia.

Capacidad de registro de arritmias auriculares, con informacién sobre la carga arritmica y
frecuencia ventricular durante las arritmias.

Posibilidad de grabar 2 eventos simultdneos de fibrilacion auricular y pausas o fibrilacion
auricular y taquicardia.

Deteccion de FA basada en la variabilidad de las ondas R. Discriminacion de ritmos
bigeminados

Histograma de frecuencias cardiacas registradas con el dispositivo.

Recopilacion de tendencias desde el implante de variables clinicas monitorizadas,
almacenando un valor para cada dia de carga arritmica diaria, frecuencia ventricular
durante las arritmias, actividad, variabilidad de la frecuencia cardiaca.

Integracion de una marca en estas tendencias si el paciente ha experimentado sintomas.
Capacidad de almacenar al menos 50 minutos de ECG, entre episodios sintomaéticos,
asintomadticos y el mas largo.

Duracién de la bateria de al menos 2 afios.

Compatible con resonancia magnética de al menos 1,5 Teslas

Posibilidad de afiadir los datos de un seguimiento presencial a los de la monitorizacién
ambulatoria.

LOTE 2. HOLTER INYECTABLE SUBCUTANEO DE TAMANO REDUCIDO PARA
PACIENTES PEDIATRICOS O FRAGILES

Dispositivo subcutaneo estéril inyectable a través de una minima incision, que permite la
monitorizacion continua del ritmo cardiaco durante periodos de tiempo prolongados y la
grabacion en bucle del ritmo, con almacenamiento de las anomalias registradas en la memoria del
dispositivo.

Herramientas de insercion incluidas en el sistema.

Comunicacién a través de un programador, mediante el cual es posible acceder a la informacidén
almacenada en la memoria del dispositivo y permite su configuracion.

Activador externo no dependiente de telefonia movil.

Incluye monitorizacién remota con conexiones diarias no dependientes del paciente.
Caracteristicas:

- Tamafio <45 mm de longitud y peso < 3 gr.

- Capacidad para registrar de forma automatica de episodios de bradicardia, taquicardia,
asistolia y fibrilacidn auricular

- Registro automatico programable tanto de bradicardias como de taquicardias.

- Programa de activacion externa tras la aparicion de sintomas, para fijar en memoria
sucesos ya pasados a través de un activador externo que se entrega al paciente o a sus
cuidadores.

- Capacidad para almacenar hasta 14 minutos previos a la activacion por un episodio de
sintoma.

- Informacién sobre la duracion de los episodios, fecha y hora de los mismos
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- Umbral de deteccidon dinamico, con posibilidad de programar de forma independiente el
umbral de sensibilidad y el retraso en la caida, para evitar la sobredeteccién.

- Algoritmos de rechazo de ruido para evitar registrar episodios falsos de taquicardia

- Capacidad de discriminar entre asistolias o bradicardias reales y situaciones de infra-
deteccion de la onda R, para evitar episodios falsos de bradicardia y asistolia.

- Capacidad de registro de arritmias auriculares, con informacién sobre la carga arritmica y
frecuencia ventricular durante las arritmias.

- Algoritmo inteligente de deteccién de fibrilacion auricular capaz de discriminar latidos
ectdpicos basado en el historial de onda P del paciente.

- Histograma de frecuencias cardiacas registradas con el dispositivo.

- Recopilacién de tendencias de los ultimos 14 meses de variables clinicas monitorizadas,
almacenando un valor de carga arritmica diaria, frecuencia ventricular durante las
arritmias, actividad, variabilidad de la frecuencia cardiaca, frecuencia diurna y nocturna.

- Integracién de una marca en estas tendencias si el paciente ha experimentado sintomas.

- Capacidad de almacenar al menos 50 minutos de ECG, entre episodios sintométicos,
asintomaticos y el mas largo de fibrilacién auricular.

- Duracidn de la bateria de al menos 2 afios.

- Compatible con resonancia magnética de al menos 1,5 Teslas

OTROS REQUISITOS

Los proveedores adjudicatarios deberan constituir los depdsitos en la cantidad acordada con el
Servicio. El Hospital pondra a disposicién de los adjudicatarios un espacio de almacenamiento
para establecer un deposito de forma consensuada que permitird comunicar su utilizaciéon y su
trazabilidad, siendo el Hospital responsable de su custodia. Se permitird al adjudicatario su
revision de forma periddica o esporadica. El depésito inicial se formalizard en un albaran de
entrega en el que se dejara constancia de las referencias y cantidades que lo integran y que
contard con el visto bueno del Hospital y del proveedor. Sera responsabilidad del proveedor la
actualizacion de los mismos en los niveles prefijados segin su utilizacién y procedimiento
establecido por el Hospital.

ETIQUETADO DE LOS IMPLANTES

¢ El material vendra etiquetado con uno de los siguientes estandares:
o EAN-128 , conteniendo DUN-14, caducidad y lote/serie ( se admitird en un
unico cdédigo o partido en dos) **
o HIBC, conteniendo el identificador de fabricante y articulo, la caducidad y el
lote/serie
** El codigo de barras EAN-128 en simbologia GS1-128 debera contener los datos
de longitud fija (DUNI14, fecha de caducidad AAMMDD) antes de los datos de
longitud variable (lote, serie). En caso de concatenar varios datos de longitud
variable en un mismo co6digo de barras, dichos datos deberan simbolizar el
separador GS1 de campos variables.
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No se admitira EAN13 como cédigo de barras primario (identificacién del articulo)
acompafiado de un secundario (lote y caducidad) en formato GS1-128.

En caso de incumplimiento de estos requerimientos en el etiquetado original del
fabricante, se admitiran soluciones locales alternativas consistentes en un
reetiquetado local antes de la entrega al hospital del producto, sin ocultar ningin
dato de la etiqueta original del fabricante.

e El/los adjudicatarios facilitaran al Hospital un fichero formato electrénico con los
siguientes datos: referencia de fabricante, descripcion completa incluyendo medidas,
marca, DUN 14 o HIBC de todos los niveles de empaquetado, y unidades contenidas.

e Durante toda la duracién del contrato el adjudicatario estara obligado a comunicar en el
mismo soporte informético todas las modificaciones tanto de su catdlogo como de la
composicion de las cajas, tanto respecto de nuevas referencias como de referencias
pasadas a fuera de linea.

e Se facilitara al Hospital el detalle del contenido de las cajas, con la referencia de la caja y
el detalle de los componentes con los siguientes datos: referencia de fabricante,
descripcidén completa incluyendo medidas, marca, DUN 14 o HIBC del nivel unitario, y
unidades contenidas

MUESTRAS
SI, UN DISPOSITIVO POR LOTE
o No obstante, y durante el periodo de evaluacion técnica de los productos ofertados, se
podrén solicitar mas muestras en aquellos casos que se considere necesario, requisito

imprescindible para poder valorar la calidad del producto.
OTROS

El presente pliego, asi como el de Clausulas Administrativas Particulares, serd incorporado como
parte del contrato.

Madrid, 21 de agosto 2019

Fdo.: Dra, Mhria Lope/Gil
Por el Servicio de Cardiologia-Electrofisiologia
Arritmias
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SaludMadrid

EXPEDIENTE: 2020-0-13

OBJETO: SUMINISTRO DE DISPOSITIVOS HOLTER SUBCUTANE OS INYECTABLES

PRESUPUESTO
VALOR
CANTIDAD |PRORROGA PRECIO ESTIMADO
0,
LOTE Ciglﬁo DESCRIPCION ARTICULO 2SS || DR A BASE IMPONIBLE IVA 10% IMPORTE TOTAL | ot i o006 | EP/CRAFE
modificacion)
1 058795 SSELETOIHYECTABLE DE LARGA 50 50 | 1.800,000000 90.000,0000 9.000,0000 99.000,0000 198.000,0000 27005
HOLTER INYECTABLE SUBCUTANEO
2 058796 |DE TAMANO REDUCIDO PARA 30 30 | 1.840,000000 55.200,0000 5.520,0000 60.720,0000 121.440,0000 27005
PACIENTES PEDIATRICOS O FRAGILES
145.200,0000 14.520,0000 159.720,0000 319.440,0000

DIRECCION DE GESTION
Servicio de Suministros-Compras
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