“'1 Hospital Universitario
suveord 12 de Octubre

EXPEDIENTE: 2022-0-60

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

OBJETO DEL CONTRATO:

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

El Expediente consta de los siquientes lotes:

ND

LOTE Orden CD ART® | - DESCRIPCION ARTICULO
’ ’ 058795 | HOLTER INYECTABLE SUBCUTANEO CONVENCIONAL
g 2 058796 |HOLTER INYECTABLE SUBCUTANEO DE TAMANO REDUCIDO
3 a HOLTER INYECTABLE SUBCUTANEO DE LARGA DURACION
4 4 HOLTER INYECTABLE SUBCUTANEO TECNOLOGIA BLUETOOTH

CARACTERISTICAS TECNICAS:

LOTE 1. HOLTER INYECTABLE SUBCUTANEO CONVENCIONAL

Dispositivo subcutaneo estéril inyectable a través de una minima incision, que permite la
monitorizacion continta 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.

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

Activador externo no dependiente de telefonia maovil.

Incluye monitorizacién remota con conexiones diarias no dependientes del paciente.

Caracteristicas:

Volumen 1,9 cc y peso=4gr.

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

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

Algoritmo de caida brusca de frecuencia.

Algoritmo de deteccién de ritmos bigeminados.

Programas preconfigurados para deteccion de extrasistolia ventricular, supresion de laonda Ty
para la gestion de amplitudes variables.

Posibilidad de individualizacion 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.
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Capacidad para almacenar hasta 7 minutos previos a la activacion por el paciente.

Informacion sobre la duracién de los episodios, fecha y hora de los mismos

Posibilidad de configuracion individualizada de los parametros nominales en la configuracion de
filtrado, como paso alto de deteccién, umbral de deteccion a aplicar o intervalo de interferencia.
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 informacion sobre la carga arritmica y
frecuencia ventricular durante las arritmias.

Posibilidad de grabar 2 eventos simultaneos de fibrilacién 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 sintomaticos,
asintomaticos 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 monitorizacion
ambulatoria.

LOTE 2. HOLTER INYECTABLE SUBCUTANEO DE TAMANO REDUCIDO

Dispositivo subcutaneo estéril de tamafio reducido, apropiado para pacientes de pequefio tamario
(pediatricos o ancianos fragiles), inyectable a través de una minima incisiéon, que permite la
monitorizaciéon contintia 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 informacién
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:

Tamario < 46 mm de longitud y peso < 3 gr.

Capacidad para registrar de forma automatica de episodios de bradicardia, taquicardia, asistolia 'y
fibrilacion 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.
Informacién sobre la duracion de los episodios, fecha y hora de los mismos

Umbral de deteccién 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 deteccion de fibrilacion auricular capaz de discriminar latidos ectédpicos
basado en el historial de onda P del paciente.

Histograma de frecuencias cardiacas registradas con el dispositivo.

Recopilacion 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 |a frecuencia cardiaca, frecuencia diurna y nocturna.
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- Integracion de una marca en estas tendencias si el paciente ha experimentado sintomas.

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

- Duracién de la bateria de al menos 2 afios.

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

LOTE 3. HOLTER INYECTABLE DE LARGA DURACION

Dispositivo subcutaneo estéril de tamafio reducido con capacidad de monitorizacion prolongada,
especialmente apropiado para seguimiento de pacientes con cardiopatias asociadas a la aparicion de
arritmias ventriculares malignas, inyectable a través de una minima incision, que permite la
monitorizacion continta 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 informacion
almacenada en la memoria del dispositivo y permite su configuracion.

Incluye monitorizacion remota con conexiones diarias no dependientes del paciente.

Caracteristicas:

- Tamafio < 46 mm de longitud y peso < 3,4 gr.

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

- Registro automatico programable tanto de bradicardias como de taquicardias.

- Programa de activacién 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.

- Informacion sobre la duracién de los episodios, fecha y hora de los mismos

- Umbral de deteccién dinamico, con posibilidad de programar de forma independiente el umbral
de sensibilidad y el retraso en la caida, para evitar la sobredeteccion.

- 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 informacion sobre la carga arritmica y
frecuencia ventricular durante las arritmias.

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

- Informacion sobre frecuencias cardiacas registradas con el dispositivo.

- Recopilacion de tendencias en la aparicion de arritmias, frecuencias ventriculares diurnas y
nocturnas medias, actividad fisica, extrasistolia ventricular y variabilidad de la frecuencia
cardiaca. de los ultimos 14 meses

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

- Capacidad de almacenar al menos 60 minutos de ECG, entre episodios sintomaticos,
asintomaticos y el mas largo de fibrilacién auricular.

- Duracién de la bateria > 4 afios de acuerdo a ficha técnica

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

- Posibilidad de cambiar los ajustes y parametros del dispositivo sin que el paciente esté presente
desde el sitio web.

LOTE 4. HOLTER INYECTABLE CON TECNOLOGIA BLUETOOTH

Dispositivo subcutaneo estéril, inyectable a través de una minima incision, que permite la monitorizacion
continta del ritmo cardiaco durante periodos de tiempo prolongados y la grabacién en bucle del ritmo,
con almacenamiento de las anomalias registradas en la memoria del dispositivo, y seguimiento basado
en tecnologia Bluetooth a través de aplicacion movil (no requiere de un transmisor).

Herramientas de insercion incluidas en el sistema.

Comunicacion a través de un programador, mediante el cual es posible acceder a la informacion
almacenada en la memoria del dispositivo y permite su configuracion.
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Incluye monitorizacion remota con conexiones diarias no dependientes del paciente.
Caracteristicas

- Volumen =1 ,4cc, peso < 3g

- Longitud =49 mm

- Duracién de la bateria de al menos 2 afios

- Tecnologia Bluetooth

- Sensibilidad adaptativa

- Posibilidad de detectar y almacenar EGC de eventos de pausa, bradicardia, taquicardia y
fibrilacion auricular, asi como eventos Activados por el paciente

- Memoria no compartimentada.

- Posibilidad de dar prioridad alta o baja a los eventos/EGC almacenados automaticamente por el
dispositivo.

- Posibilidad de asociar un evento activado por un paciente a un sintoma concreto.

- Norequiere de activador manual externo de paciente. Sera la propia aplicacion moévil la que lo
realice.

- Monitorizacion remota realizada directamente a través de una App en un dispositivo de telefonia
movil, con conexion directa sin transmisores intermedios.

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

- Posibilidad de asociar el sintoma que experimenta el paciente con el ritmo cardiaco subyacente y
hacer transmision inmediata de la informacion registrada del dispositivo empleando telefonia
movil.

- Los episodios activados por el paciente se transmitiran en el mismo instante que se graben a la
plataforma online. Loa episodios grabados por el paciente se enviaran todas las noches de
manera automatica sin que el paciente tenga que realizar ninguna accion.

OTROS REQUISITOS

Los proveedores adjudicatarios deberan constituir los depdsitos en la cantidad acordada con el Servicio.
El Hospital pondra a disposicion de los adjudicatarios un espacio de almacenamiento para establecer un
depdsito de forma consensuada que permitirda comunicar su utilizacion y su trazabilidad, siendo el
Hospital responsable de su custodia. Se permitird al adjudicatario su revision de forma periédica o
esporadica. El depdsito inicial se formalizara en un albaran de entrega en el que se dejara constancia de
las referencias y cantidades que lo integran y que contara con el visto bueno del Hospital y del proveedor.
Sera responsabilidad del proveedor la actualizacion de los mismos en los niveles prefijados segun su
utilizacion y procedimiento establecido por el Hospital.

ETIQUETADO DE LOS IMPLANTES

e 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 cédigo 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 (DUN14, 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 cédigo
de barras, dichos datos deberan simbolizar el separador GS1 de campos variables.

No se admitira EAN13 como cédigo de barras primario (identificacion del articulo)
acompariado 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 ninglin dato de la etiqueta original del
fabricante.
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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.

¢ Durante toda la duracion 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.

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

MUESTRAS
Para la evaluacion de los productos se solicitan muestras NO
o No obstante, y 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 en caso de solicitarse: Almacén General. Edificio Ml planta -2

FORMACION

La empresa adjudicataria debera formar, sin coste alguno para el Centro, si es preciso, al personal que
se determine para el correcto uso de los productos, entregandose sin coste adicional el material docente
necesario para la formacion.

OTROS

El presente pliego, asi como el de Clausulas Administrativas Particulares, serg
del contrato.

incorporado como parte

Madrid, 22 de

Fdo. Dr. Salg
Jefe de Seccjon

Bodes
| Se de Cardiologia
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EXPEDIENTE: 2022-0-60
OBJETO: SUMINISTRO DE DISPOSITIVOS HOLTER INYECTABLES SUBCUTANEOS PARA EL HOSPITAL UNIVERSITARIO 12 DE OCTUBRE

Hospital Universitario

12 de Octubre

DIRECCION DE GESTION

Servicio de Suministros-Compras

PRESUPUESTO
CANTIDAD | CANTIDAD PRECIO BASE VALOR ESTIMADO
LOTE [N° ORDEN|( CODIGO DESCRIPCION ARTICULO INICIAL 12 |PRORROGA IVA 10% IMPORTE TOTAL (incluida 20% EPIGRAFE
S/IVA IMPONIBLE e .
MESES 12 MESES modificacion)
HOLTER INYECTABLE
1 1 058795 SUBCUTANEO CONVENCIONAL 30 30 1.700,00 51.000,00 5.100,00 56.100,00 112.200,00
27005
HOLTER INYECTABLE
SUBCUTANEO DE TAMANO
2 2 058796 REDUCIDO PARA PACIENTES 30 30 1.840,00 55.200,00 5.520,00 60.720,00 121.440,00
PEDIATRICOS O FRAGILES 27005
HOLTER INYECTABLE
SUBCUTANEO DE TAMANO
3 3 REDUCIDO DE LARGA 10 10 2.200,00 22.000,00 2.200,00 24.200,00 48.400,00
DURACION 27005
HOLTER INYECTABLE
4 4 SUBCUTANEO TECNOLOGIA 10 10 1.795,00 17.950,00 1.795,00 19.745,00 39.490,00
BLUETOOTH 27005
146.150,00 14.615,00 160.765,00 321.530,00
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