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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA EL SUMINISTRO DE
SISTEMAS DE ESTIMULACION TRANSCATETER PARA EL HOSPITAL
UNIVERSITARIO FUNDACION ALCORCON.

1. OBJETO

El presente contrato tiene por objeto el suministro de Sistemas de estimulacién
permanente transcateter (marcapaso sin cable ventricular), para el servicio de Cardiologia
del Hospital Universitario Fundacién Alcorcén.

2. DEFINICION DEL OBJETO

Lote

Descripcion

Uds.

MARCAPASOS SIN CABLE VENTRICULAR ESTANDAR

Caracteristicas técnicas:

Sistema de estimulacién cardiaca intracavitaria sin
cables.

Sistema de acceso por via venosa femoral y de
implantacion especifico y deflectable.

Volumen menor que 1 cc.

Parametros programables: Modo de estimulacion,
frecuencia interior y superior, amplitud de pulso,
duracién de pulso, sensibilidad.

Medida automatica de los siguientes parametros:
Impedancia del electrodo, amplitud de la sefial
intracavitaria, umbral de estimulacion.

Informacion del estado de la bateria con indicador de
reemplazo.

Registro de electrograma intracavitario con canal de
marcas. '

Registro de porcentajes de estimulacion y deteccion.
Posibilidad de programacion del dispositivo en modo
“desactivado” al final de la vida util.

Monitorizacion remota del dispositivo. Las proposiciones
incluirdn necesariamente los dispositivos de transmision
y seguimiento, asi como las aplicaciones y los sistemas
informaticos y de informacién necesarios.

MARCAPASOS SIN CABLE _VENTRICULAR CON

CAPACIDAD DE DETECCION DE LA CONTRACCION

MECANICA AURICULAR.
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Caracteristicas técnicas:

e Sistema de estimulacion cardiaca intracavitaria sin
cables.

e Sistema de acceso por via venosa femoral y de
implantacion especifico deflectable.

e Volumen menor que 1 cc.

e Parametros programables: Modo de estimulacion,
frecuencia inferior y superior, amplitud de pulso,
duracién de pulso, sensibilidad.

e Medida automatica de los siguientes parametros:
Impedancia del electrodo, amplitud de la sefial
intracavitaria, umbral de estimulacion.

e Informacion del estado de la bateria con indicador de
reemplazo.

e Registro de electrograma intracavitario con canal de
marcas.

e Registro de porcentajes de estimulacion y deteccion.
Posibilidad de programacién del dispositivo en modo
“desactivado” al final de la vida util.

e Acelerémetro con capacidad para detectar la actividad
mecanica de las auriculas.

e Circuito integrado capaz de realizar estimulacion
ventricular sincronica tras la contraccién auricular.
Monitorizacion remota del dispositivo. Las proposiciones
incluirdn necesariamente los dispositivos de transmision
y seguimiento, asi como las aplicaciones y los sistemas
informativos y de informacion necesarios.

El adjudicatario debera aportar, sin cargo adicional para el Hospital, el soporte técnico, la
formacién del personal médico y el suministro de todo el material necesario para la
implantacion del sistema.

3. ETIQUETADO DE LOS IMPLANTES

o  El material vendra etiquetado con uno de los siguientes estandares.
e FEAN-128, conteniendo DUN-14, caducidad y lote/serie (se admitird en un tnico
codigo o partido en dos) **.
e HIBC, conteniendo el identificador de fabricante y articulo, la caducidad y el
lote/serie-
** E].codigo de barras EAN-128 en simbologia GS1-128 debera contener los datos de
longitud fija (DUN 14, 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
c6digo de barras, dichos datos deberan simbolizar el separador GS1 de campos variables.

No se admitira EAN13 como cddigo de barras primario (identificacion del articulo)
acompafiado de un secundario (lote y caducidad) en formato GS1-128.
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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.

o 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.

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

o Se facilitard 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, descripcion completa incluyendo medidas, marca, DUN 14 o HIBC del
nivel unitario y unidades contenidas.

4. MUESTRAS

Para la evaluacion de los productos ofertados NO se solicitan muestras. No obstante, v,
durante el periodo de evaluacion técnica de los productos ofertados, se podran solicitar
muestras.en aquellos casos que se considere necesario, requisito imprescindible para
poder valorar la calidad del producto.

Lugar de entrega de las muestras (si se solicitasen): Almacén General del Hospital
(C/Budapest n° 1, 28922 Alcorcon, Madrid).

5. FORMACION.

La empresa adjudicataria debera formar, sin coste alguno para el Hospital, si es preciso,
al personal que se determine para el correcto uso de los productos, entregandose sin cargo

el material docente necesario para la formacion.
o '_\7)) \5

Fdo.Dr.Javier Botas Rodriguez
Jefe Servicio Cardiologia
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CONFORME,
POR EL ADJUDICATARIO: POR EL HOSPITAL,
FECHA Y FIRMA FECHA Y FIRMA
Fdo. Fdo. Dr. Modoaldo Garrido

Director Gerente

Fdo. D. Juan Carlos Alonso Punter
Director Econ.Fin. y SS.GG
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