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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS

MARCAPASOS Y ELECTRODOS

24 MESES + 24 MESES DE PRORROGA

Ref: 07/540345.9/23

Lote

Bien/Producto

Cantidad

Tipo
Ud.

BASE
IMPONIBLE
(IVA
EXCLUIDO)

IVA 10 %

PRECIO
UNITARIO
(IVA
INCLUIDO)

PRECIO
TOTALSIVA
INCLUIDO)

LOTE 1: MARCAPASOS DDD CON MONITORIZACION REMOTA Y
ELECTRODO ESPECIFICO

1.1

GENERADOR (201457)

Caracteristicas técnicas:

Parametros estructurales.

Comunicacion Telemétrica inalambrica con el Programador.

Modos de estimulaciéon: VOO, WVI, WIR, A00, AAl, AAIR, VDD, D00, DDD
y DDDR.

Activacion automatica de las funciones avanzadas del dispositivo 10
minutos después de la implantacion.

Programador Monitoriza ECG.

Registro Electrogramas auricular y ventricular en el programador.
Indicacién del voltaje/estado de la bateria en el programador.
Posibilidad de programar el efecto iman en asincrono, sincrono o auto.
Indicador / Frecuencia agotamiento.

Garantia de al menos 5 arios.

Parametros programables de deteccion/estimulacién 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 automatica.

Periodo refractario de la deteccién programable.

Cegamiento tras un estimulo ventricular (blanking).

Medida de la onda P en el programador.

Programa automatico de medida de umbral auricular en el programador.
Medida automatica de la impedancia.

Comprobacién de la integridad del electrodo cada 30 segundos, con
cambio automatico de polaridad.

Adaptacién automatica de amplitud de estimulo al umbral.

Parametros programables de Estimulacion y Deteccién Ventricular.

Configuracién Unipolar/Bipolar.

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

Intervalo AV independiente programable segun deteccion o estimulacion.
Histéresis positiva del intervalo AV.

Intervalo AV dinamico.

Ancho de impulso programable.

Amplitud impulso programable.

Sensibilidad deteccién al menos 1mV.

Comprobacién de la integridad del electrodo cada 30 segundos, con
cambio automatico de polaridad.

Periodo refractario de la deteccion ventricular.

Periodo refractario auricular post ventricular

Algoritmo de busqueda de ritmo propio mediante alargamiento del A- V
Prueba de umbral ventricular con impulso de seguridad latido a latido.
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 deteccién de la onda R.

150

Ud.

2.099,00 €

209,90 €

2.308,90 €

346.335,00 €
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Memoria EGM

- Contador (estadisticas) por modos de estimulacion.

- Canal de marcas auricular y ventricular.

- Tendencias de umbral ventricular

- Deteccion de taquicardias auriculares y ventriculares.

- Contador y registro de eventos de frecuencias cardiacas elevadas.
- Grabacion de tendencias de impedancia

- Almacenamiento de electrogramas y marcas en taquicardias auriculares y

ventriculares.

Algoritmos especiales
- Histéresis negativa del intervalo AV programable.
- Sensor integrado para la activacion y desactivacion automatica de
programa RMN.

- Comprobacién de compatibilidad RMN del sistema mediante escaneo de

codigo QR generado por el programador
- Algoritmo de minima estimulacién ventricular.
- Cambio de modo en taquicardia auricular.
- Interrupcion/prevencién de taquicardia mediada por marcapasos.

Auto programacion de frecuencia
- Sensor de frecuencia.
- Respuesta del sensor programable manualmente.
- Programacién automatica del sensor.

Monitorizacion domiciliaria

- Transmision de la monitorizacion del dispositivo e informe de tendencias

cada 24 horas.

- Transmision de la informacién automatica sin interaccién por parte del
paciente.

- Sin necesidad de vincular transmisor y generador.

- Sistema inteligente de gestion de alertas

- Posibilidad de enviar remotamente EGMI periédicos activos donde se
fuerce la deteccion y la estimulacién.

1.2

ELECTRODO PERFORMADO (J) FIJACION PASIVA COMPATIBLE CON

DISPOSITIVO DDD (201458)
Caracteristicas técnicas:
- Aislante de silicona o poliuretano.
- Diametro del electrodo menor de 6F
- Bipolar.
- Conexion IS1.
- Estructura fractal en punta y anillo
- Liberacion de esteroides en Punta distal.
- Resaltes en punta para fijacién a trabéculas.
- Curva preformada para orejuela AD.
- Compatibilidad con RMN sin restriccion con respecto a la posicién del
isocentro

150

Ud.

0,00€

0,00€

0,00 €

0,00

utenticidad de este documento se puede compr:

1.3

ELECTRODO NO PREFORMADO FIJACION PASIVA / ACTIVA
COMPATIBLE CON DISPOSITIVO DDD (201459)

Caracteristicas técnicas:

- Aislante de silicona o poliuretano.

- Diametro del electrodo menor de 6F

- Bipolar.

- Conexion IS1.

- Estructura fractal en punta y anillo

- Liberacion de esteroides en Punta distal.

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

150

Ud.

0,00€

0,00€

0,00 €

0,00
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2 SISTEMA INSERTABLE DE MONITORIZACION DE ARRITMIAS ESTANDAR 50| Ud.| 1.250,00€| 125,00€| 1.375,00€| 68.750,00 €
(200631)
Monitor cardiaco SUBCUTANEO continuo de ECG con memoria dinamica
“en bucle”.
Caracteristicas fisicas:
- Peso:<5g.
- Longitud del vector de deteccion mayor de 65 mm
- Compatible con Resonancia Magnéticade 1,5T o3 T.
- Electrodos con recubrimiento iridio fractal.
- Herramientas de insercién incluidas en el sistema.
Memoria:
- Capacidad de registro de arritmias auriculares, con informacién sobre la
carga arritmica y frecuencia ventricular durante las arritmias.
- Posibilidad de discriminacion de geminismo.
- Capacidad para registrar al menos 60 minutos de ECG.
- Capacidad de almacenar al menos 55 ECG de episodios automaticos.
- Programacién de la memoria para episodios sintomaticos.
- Posibilidad de detectar episodios de FA de tan solo 1 minuto.
- Posibilidad de envio hasta 6 ECGs al dia de forma remota.
- Algoritmo especifico para la deteccién de caida brusca de frecuencia.
- Deteccion de varios episodios diferentes simultdneamente y trasmisién de
los mismos diariamente.
- Umbral de deteccién dinamico, con posibilidad de programar de forma
independiente el umbral de sensibilidad.
- Vida util media prevista de al menos 4 afios.
3 LOTE 3: MARCAPASOS SIN CABLES :
3.1 | MARCAPASOS VVIR ESTANDAR SIN CABLES (201309): 60| Ud.| 7.500,00€| 750,00€ | 8.250,00 € | 495.000,00
- Sistema de estimulacion intracavitario sin cables VVI.
- Sistema de acceso e implantacién especifico deflectable.
- Volumen menor que 1 cc.
- Parametros programables: Modo de estimulacién, Frecuencia inferior y 8.
superior, Amplitud de pulso, duracién de pulso, sensibilidad. £15
- Medida automatica de los siguientes parametros: Impedancia del electrodo, § g
Amplitud de la sefial intracavitaria, Umbral de estimulacion. BB
- Estado de la bateria con indicador de reemplazo. ;%;
- Electrograma intracavitario con canal de marcas. ‘g &
- Porcentajes de estimulacién/deteccion. % ?0
- Compatible con Resonancia Magnética de 3T sin restriccion con respecto a S
la posicion del isocentro. Zle
- Posibilidad de programacién del dispositivo en “desactivado” al final de la 2 §
vida util. 5
3.2 | MARCAPASOS VDD ESTANDAR SIN CABLES (201460): 15| Ud.| 8.500,00€| 850,00€] 9.350,00 €| 140.250,00 €|
- Sistema de estimulacién intracavitario sin cables VVDD. % g
- Sistema de acceso e implantacién especifico deflectable. KiE
- Volumen menor que 1 cc.
- Parametros programables: Modo de estimulacion, Frecuencia inferior 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.
- Estado de la bateria con indicador de reemplazo.
- Electrograma intracavitario con canal de marcas.
- Porcentajes de estimulacién/deteccion.
- Compatible con Resonancia Magnética de 3T sin restriccién con respecto a
la posicién del isocentro.
- Posibilidad de programacion del dispositivo en “desactivado” al final de la
vida util.
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Condiciones del stock en préstamo:

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

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

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

o Elproveedor se compromete a efectuar ademas una vez al mes, un inventario tanto cuantitativo como cualitativo de los materiales en condicién
de préstamo, sobre la base de la relacién 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 Alafinalizacién del contrato o en caso de rescision, el hospital se compromete a devolver los implantes en sistema de préstamo en su estado
de funcionalidad, conforme al ultimo 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.

e 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.

Control de caducidades:
o 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.

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

Finalizacion del stock en préstamo:

e 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 indicacion de que los depésitos no consumidos seran retirados sin coste para el centro.

e 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.

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

Fecha.

Identificacion de las personas firmantes.

Relacién de productos retirados.

Identificacion de productos deteriorados o carentes de esterilizacion, asi como relacién de productos extraviados.

@ Calle Diego de Leon, 62 4
28006 Madrid
@Telf.: 91 520 22 00
Fax: 91 520 11 34
Red

B HsH

La autenticidad de este documento se puede comprob:
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:




‘;: Hospital Uniyersitario
savaveis 1€ LA Princesa

PROCEDIMIENTO ABIERTO 15/2023 HUP

Una vez elaborado el pliego de prescripciones técnicas correspondientes al Procedimiento Abierto 15/2023 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, P.V. (Res. 17 de enero de 2023 de la DG. RR.HH y RR.LL), el Director Médico del Hospital
Universitario de la Princesa, en uso de las atribuciones que le confiere la Resolucion 342/2021, de 13 de septiembre de 2021, de la
Viceconsejeria de Asistencia Sanitaria y Salud Publica y Direccion General del Servicio Madrilefio de Salud, de delegacion de
competencias en materia de contratacién y gestion econémico-presupuestaria en los Directores Gerentes de los Centros de Atencién
Hospitalaria adscritos al Servicio Madrilefio de Salud, Centro de Transfusién y en el Director-Gerente del SUMMA-112, apartado
primero (B.O.C.M. nim. 222, de 17 de septiembre de 2021),

RESUELVE:

Aprobar dichos pliegos para el mencionado Procedimiento Abierto.
Madrid, a fecha del dia de la firma

EL DIRECTOR GERENTE
P.V. EL DIRECTOR MEDICO
(Res. 17 de enero de 2023 de la DG.RR.HH y RR.LL)

Firmado digitalmente por: DIAZ MELGUIZO JOSE JULIAN
Fecha: 2023.02.28 15:21

Fdo.: José Julian DIAZ MELGUIZO
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