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Ref: 47/864213.9/23

I.- OBJETO DEL CONTRATO

El presente pliego contiene las prescripciones técnicas que, de acuerdo con el articulo 124

y siguientes de la Ley 9/2017 de 8 de noviembre de Contratos del Sector Publico, por la

que se transponen al Ordenamiento Juridico espaniol las Directivas del Parlamento
Europeo y del Consejo 2017/23/UE y 2014/24/UE, de 26 de febrero de 2014, han de regir
la contratacion y ejecucion del contrato administrativo, cuyo objeto, dentro del ambito de

las competencias asignadas a este hospital, es la adquisicion de desfibriladores,

marcapasos automaticos implantables, holters y material fungible asociado al implante de

los mismos.

El objeto se divide en 17 lotes:

LOTE Descripcion
1 Marcapasos Monocameral
1.1 Generador
12 Cab}es no preformados de estimulaciéon y deteccion de fijacion activa y
pasiva
2 Marcapasos Bicameral
2.1 Generador
29 Ca‘ples no preformados de estimulacion y deteccion de fijacion activa y
pasiva
3 Marcapasos VDD
3.1 Generador
39 Cables de fijacion pasiva, liberacion de esteroides en la punta, dipolo
) auricular mas dipolo ventricular
4 Marcapasos Tricameral estandar
4.1 Generador
49 Ca‘ples no preformados de estimulacion y deteccion de fijacion activa y
pasiva
43 Cables VI con conexiones IS1 / IS4, bipolar o tetrapolar con diferentes
' curvas, sistema de elucion de esteroides
5 Marcapasos Tricameral avanzado
5.1 Generador
59 Ca‘ples no preformados de estimulacion y deteccion de fijacion activa y
pasiva
53 Cables VI con conexiones IS1 / IS4, bipolar o tetrapolar con diferentes
' curvas, sistema de elucion de esteroides
6 Marcapasos Monocameral para la estimulacion fisiologica estandar
6.1 Generador
6.2 Sistema de implante de estimulacion fisioldgica que incluye electrodo,
) vainas compatibles y cuchillas
7 Marcapasos Monocameral para la estimulacion fisiologica avanzado
7.1 Generador
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Sistema de implante de estimulacion fisiologica que incluye electrodo,

72 vainas compatibles y cuchillas

8 Marcapasos Bicameral para la estimulacion fisiologica estandar

8.1 Generador

32 Cal?les no preformados de estimulaciéon y deteccion de fijacion activa y
pasiva

3.3 Sistema de implante de estimulacion fisiologica que incluye electrodo,

vainas compatibles y cuchillas

9 Marcapasos Bicameral para la estimulacion fisiologica avanzado

9.1 Generador

99 Cables no preformados de estimulacion y deteccion de fijacion activa y
) pasiva

Sistema de implante de estimulacion fisiologica que incluye electrodo,

93 vainas compatibles y cuchillas

10 Marcapasos Tricameral para la estimulacion fisiologica

10.1 Generador

Cables no preformados de estimulacion y deteccion de fijacion activa y

10.2 pasiva

103 Sistema de implante de estimulacion fisiologica que incluye electrodo,
) vainas compatibles y cuchillas

10 4 Cables VI con conexiones IS1 / IS4, bipolar o tetrapolar con diferentes

curvas, sistema de elucion de esteroides

11 Desfibrilador Monocameral estandar

11.1 Generador

Cable de desfibrilacion VD con conexiones DF1 / DF4, una o dos bobinas
11.2  |de desfibrilacion, fijacion activa y pasiva. Compatible con resonancia
magnética

12 Desfibrilador Monocameral avanzado

12.1 Generador

Cable de desfibrilacion VD con conexiones DF1 / DF4, una o dos bobinas
12.2  |de desfibrilacion, fijacion activa y pasiva. Compatible con resonancia
magnética

13 Desfibrilador Bicameral estandar

13.1 Generador

132 Cables no preformados de estimulacion y deteccion de fijacion activa y
] pasiva

Cable de desfibrilacion VD con conexiones DF1 / DF4, una o dos bobinas
13.3 |de desfibrilacion, fijacion activa y pasiva. Compatible con resonancia
magnética

14 Desfibrilador bicameral avanzado

14.1 Generador

14.2 Cables no preformados de estimulacion y deteccion de fijacion activa y
] pasiva
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Cable de desfibrilacion VD con conexiones DF1 / DF4, una o dos bobinas

143 |de desfibrilacion, fijacion activa y pasiva. Compatible con resonancia
magnética

15 Desfibrilador automatico implantable resincronizador estandar

15.1 | Generador

152 Cab}es no preformados de estimulaciéon y deteccion de fijacion activa y
pasiva
Cable de desfibrilacion VD con conexiones DF1 / DF4, una o dos bobinas

15.3 |de desfibrilacion, fijacion activa y pasiva. Compatible con resonancia
magnética

15.4 Cables VI con conexiones IS1 / IS4, bipolar o tetrapolar con diferentes

' curvas, sistema de elucion de esteroides

16 Desfibrilador automatico implantable resincronizador avanzado

16.1 | Generador

16.2 Cab}es no preformados de estimulaciéon y deteccion de fijacion activa y
pasiva
Cable de desfibrilacion VD con conexiones DF1 / DF4, una o dos bobinas

16.3 |de desfibrilacion, fijacion activa y pasiva. Compatible con resonancia
magnética

16.4 Cables VI con conexiones IS1 / IS4, bipolar o tetrapolar con diferentes

' curvas, sistema de elucion de esteroides
17 Holter insertable
17.1 | Generador

IL.- CARACTERISTICAS TECNICAS DE LOS LOTES

Lote
LOTE 1
1.1

1.2
LOTE 2
2.1

Descripcion
Marcapasos Monocameral
Generador
Algoritmo de medicidon automatica del umbral de VD con ajuste de la salida.
Algoritmo de control de la integridad del cable de VD
Telemetria inaldmbrica para implante y seguimiento
Capacidad de Monitorizacién remota Compatible al menos con linea mévil.
Compatibilidad con Resonancia Magnética de 1,5T y 3T sin restriccion anatomica,
sin exclusion de zona ni limite de exposicion.
Cambio automatico a estimulacién monopolar si detecta impedancia alta en bipolar.
Cables no preformados de estimulacion y deteccion de fijacion activa y pasiva
Marcapasos Bicameral
Generador
Algoritmo de medicion automatica del umbral de VD y AD con ajuste de la salida.
Algoritmo de control de la integridad del cable de VD y AD
Telemetria inaldmbrica para implante y seguimiento
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Capacidad de Monitorizacién remota Compatible al menos con linea mévil.
Compatibilidad con Resonancia Magnética de 1,5T y 3T sin restriccion anatomica,
sin exclusion de zona ni limite de exposicion.
Cambio automatico a estimulacién monopolar si detecta impedancia alta en bipolar.
2.2 Cables no preformados de estimulacion y deteccion de fijacion activa y pasiva
LOTE 3 Marcapasos VDD
3.1 Generador
Funciones programables: frecuencia, voltaje, anchura de pulso, sensibilidad, modo,
estimulacion/deteccion en uni y bipolar.
Cambio automatico de modo en presencia de arritmias auriculares programable
Modos de estimulacion: VOO, VVI, VDD.
Indicador / Frecuencia agotamiento.
Inicializacion automatica al implante.
Prueba de umbral automatica diaria con tendencias.
Prueba de deteccion automatica diaria con tendencias.
Adaptacion automatica de amplitud de estimulo al umbral.
Algoritmo automatico de minima estimulacion ventricular basado en alargamiento
del intervalo AV.
Compatible con sistema de Monitorizacion remota.
39 Cables de fijacion pasiva, liberacion de esteroides en la punta, dipolo auricular més
dipolo ventricular
LOTE 4 Marcapasos Tricameral estandar
4.1 Generador
Algoritmo de medicion automatica del umbral de AD, VD y VI con ajuste de la
salida.
Capacidad de Monitorizacién remota. Compatible al menos con linea mévil.
Telemetria inaldmbrica para implante y seguimiento
Compatibilidad con Resonancia Magnética de 1,5T y 3T sin restriccion anatdmica,
sin exclusion de zona ni limite de exposicion
Conexiones disponibles IS-1 e IS-4
4.2 Cables no preformados de estimulacion y deteccion de fijacion activa y pasiva
Cables VI con conexiones IS1 / IS4, bipolar o tetrapolar con diferentes curvas,
43 sistema de elucion de esteroides. Debe incluir sistemas de acceso de ventriculo
izquierdo: catéteres guia con valvula integrada con diferentes curvas. Catéteres de
subseleccion venosa con diferentes curvas.
LOTE 5 Marcapasos Tricameral avanzado
5.1 Generador
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52

53

LOTE 6
6.1

6.2

LOTE 7
7.1

7.2

LOTE 8
8.1
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Algoritmo de medicion automatica del umbral de AD, VD y VI con ajuste de la
salida.

Capacidad de Monitorizacién remota. Compatible al menos con linea movil.
Telemetria inaldmbrica para implante y seguimiento

Compatibilidad con Resonancia Magnética de 1,5T y 3T sin restriccion anatomica,
sin exclusion de zona ni limite de exposicion

Conexiones disponibles IS-1 e IS-4

Terapias de supresion de arritmias auriculares

Cables no preformados de estimulacion y deteccion de fijacion activa y pasiva
Cables VI con conexiones IS1 / IS4, bipolar o tetrapolar con diferentes curvas,
sistema de elucion de esteroides. Debe incluir sistemas de acceso de ventriculo
izquierdo: catéteres guia con valvula integrada con diferentes curvas. Catéteres de
subseleccion venosa con diferentes curvas.

Marcapasos monocameral para estimulacion fisiolégica estandar

Generador

Algoritmo de medicion automatica del umbral de VD con ajuste de la salida.
Algoritmo de control de la integridad del cable de VD

Capacidad de Monitorizacion remota Compatible al menos con linea moévil.
Compatibilidad con Resonancia Magnética de 1,5T y 3T sin restriccion anatdmica,
sin exclusion de zona ni limite de exposicion.

Sistema de implante de estimulacion fisioldgica que incluye electrodo/cable, vainas
compatibles y cuchillas

Marcapasos Monocameral para estimulacion fisiologica avanzado

Generador

Algoritmo de medicion automatica del umbral de VD con ajuste de la salida.
Algoritmo de control de la integridad del cable de VD

Telemetria inaldmbrica para implante y seguimiento

Capacidad de Monitorizacién remota Compatible al menos con linea mévil.
Compatibilidad con Resonancia Magnética de 1,5T y 3T sin restriccion anatomica,
sin exclusion de zona ni limite de exposicion.

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

Sistema de implante de estimulacion fisiologica que incluye electrodo/cable, vainas
compatibles y cuchillas

Marcapasos Bicameral para estimulacion fisiologica estandar

Generador

Algoritmo de medicion automatica del umbral de VD con ajuste de la salida.
Algoritmo de control de la integridad del cable de VD

Capacidad de Monitorizacion remota Compatible al menos con linea moévil.
Compatibilidad con Resonancia Magnética de 1,5T y 3T sin restriccion anatdémica,
sin exclusion de zona ni limite de exposicion.

Pagina 6 de 35



- =

8.2

8.3

LOTE 9
9.1

9.2
9.3

LOTE
10
10.1

10.2

10.3

10.4

LOTE
11
11.1

Red

ﬂ‘.‘*Hs

Hospitales sin Humc

Ref: 47/864213.9/23

Hospital Universitario
Infanta Leonor "

Hospital Virgen
la Torre

Cables no preformados de estimulacion y deteccion de fijacion activa y pasiva
Sistema de implante de estimulacion fisiologica que incluye electrodo/cable, vainas
compatibles y cuchillas

Marcapasos Bicameral para estimulacion fisiolégica avanzado

Generador

Algoritmo de medicioén automatica del umbral de VD y AD con ajuste de la salida.
Algoritmo de control de la integridad del cable de VD y AD

Telemetria inaldmbrica para implante y seguimiento

Capacidad de Monitorizacién remota Compatible al menos con linea mévil.
Compatibilidad con Resonancia Magnética de 1,5T y 3T sin restriccion anatdomica,
sin exclusion de zona ni limite de exposicion.

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

Cables no preformados de estimulacion y deteccion de fijacion activa y pasiva
Sistema de implante de estimulacion fisiologica que incluye electrodo/cable, vainas
compatibles y cuchillas

Marcapasos Tricameral para la estimulacion fisiologica

Generador

Algoritmo de medicion automatica del umbral de AD, VD y VI con ajuste de la
salida.

Capacidad de Monitorizacion remota. Compatible al menos con linea moévil.
Telemetria inalambrica para implante y seguimiento

Compatibilidad con Resonancia Magnética de 1,5T y 3T sin restriciéon anatdomica,
sin exclusion de zona ni limite de exposicion

Conexiones disponibles IS-1 e IS-4

Terapias de prevencion de arritmias auriculares

Cables no preformados de estimulacion y deteccion de fijacion activa y pasiva
Sistema de implante de estimulacion fisioldgica que incluye electrodo/cable, vainas
compatibles y cuchillas

Cables VI con conexiones IS1 / IS4, bipolar o tetrapolar con diferentes curvas,
sistema de elucion de esteroides. Debe incluir sistemas de acceso de ventriculo
izquierdo: catéteres guia con valvula integrada con diferentes curvas. Catéteres
subseleccion venosa con diferentes curvas.

Desfibrilador Monocameral estandar

Generador
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LOTE
13
13.1
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Conexion DF4 en ventriculo derecho. (DF1 para recambios).

Estimulacion VVI/VVIR, capacidad de respuesta en frecuencia

Histogramas de frecuencia cardiaca.

Electrogramas intracavitarios

Telemetria inalambrica.

Tendencias del ritmo cardiaco, umbrales de estimulacion y deteccion y estado del
electrodo/cable

compatibilidad con resonancia magnetica probada de cuerpo completo de al menos
1.5y 3 Teslas

Alertas por medidas que indiquen disfuncidon sonoras y remotas

Cable de desfibrilacion VD con conexiones DF1 / DF4, una o dos bobinas de

desfibrilacion, fijacion activa y pasiva. Compatible con resonancia magnética
Desfibrilador Monocameral avanzado

Generador

Conexion DF4 en ventriculo derecho. (DF1 para recambios).

Estimulacion VVI/VVIR, capacidad de respuesta en frecuencia

Histogramas de frecuencia cardiaca.

Electrogramas intracavitarios

Telemetria inalambrica.

Tendencias del ritmo cardiaco, umbrales de estimulacion y deteccion y estado del
electrodo/cable

Compatibilidad con resonancia magnetica probada de cuerpo completo de al menos
1.5y 3 Teslas

Alertas por medidas que indiquen disfuncidn sonoras y remotas

Capacidad de monitorizacion previa al inicio de la taquicardia.

Posibilidad de deteccion de descompensacion por IC

Cable de desfibrilacion VD con conexiones DF1 / DF4, una o dos bobinas de
desfibrilacion, fijacion activa y pasiva. Compatible con resonancia magnética

Desfibrilador Bicameral estandar

Generador

Conexion DF4 en ventriculo derecho. (DF1 para recambios).

Histogramas de frecuencia cardiaca.

Electrogramas intracavitarios

Telemetria inalambrica.

Tendencias del ritmo cardiaco, umbrales de estimulacion y deteccion y estado del
electrodo/cable

Compatibilidad con resonancia magnetica probada de cuerpo completo de al menos
1.5 Teslas

Alertas por medidas que indiquen disfuncidon sonoras y remotas
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Estimulacion DDD/DDDR con cambio de modo ante arritmias auriculares

Algoritmo de minimizacién de la estimulacion ventricular
13.2  Cables no preformados de estimulacion y deteccion de fijacion activa y pasiva
Cable de desfibrilacion VD con conexiones DF1 / DF4, una o dos bobinas de
13.3  desfibrilacion, fijacion activa y pasiva. Compatible con resonancia magnética

LOTE
14
14.1  Generador
Conexion DF4 en ventriculo derecho. (DF1 para recambios).

Desfibrilador bicameral avanzado

Histogramas de frecuencia cardiaca.

Electrogramas intracavitarios

Telemetria inalambrica.

Tendencias del ritmo cardiaco, umbrales de estimulacion y deteccion y estado del
electrodo/cable

compatibilidad con resonancia magnética probada de cuerpo completo de al menos
1.5y 3 Teslas

Alertas por medidas que indiquen disfuncioén sonoras y remotas

Estimulacion DDD/DDDR con cambio de modo ante arritmias auriculares

Algoritmo de minimizacion de la estimulacion ventricular
Posibilidad de deteccion de descompensacion poe IC

14.2  Cables no preformados de estimulacidon y deteccion de fijacion activa y pasiva
Cable de desfibrilacion VD con conexiones DF1 / DF4, una o dos bobinas de

14.3 G r e, . . . . »
desfibrilacion, fijacion activa y pasiva. Compatible con resonancia magnética
LOTE . (e . . .
15 Desfibrilador automatico implantable resincronizador estandar

15.1  Generador
Conexion IS4 para cable tetrapolar de VI. Conexion IS-1 para cables bipolares.
Conexion DF4 en ventriculo derecho. (DF1 para recambios).
Histogramas de frecuencia cardiaca.
Electrogramas intracavitarios
Telemetria inalambrica.
Tendencias del ritmo cardiaco, umbrales de estimulacion y deteccion y estado del
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16.1
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compatibilidad con resonancia magnetica probada de cuerpo completo de al menos
1.5y 3 Teslas
Alertas por medidas que indiquen disfuncidn sonoras y remotas

Estimulacion DDD/DDDR con cambio de modo ante arritmias auriculares

Estimulacion biventricular tras deteccion ventricular

Programacion de parametros antibradicardia, amplitud, frecuencia, intervalo AV,
intervalo VV.

Cables no preformados de estimulacion y deteccion de fijacion activa y pasiva
Cable de desfibrilacion VD con conexiones DF1 / DF4, una o dos bobinas de
desfibrilacion, fijacion activa y pasiva. Compatible con resonancia magnética
Cables VI con conexiones IS1 / IS4, bipolar o tetrapolar con diferentes curvas,
sistema de elucion de esteroides. Debe incluir sistemas de acceso de ventriculo
izquierdo: catéteres guia con valvula integrada con diferentes curvas. Catéteres
subseleccion venosa con diferentes curvas.

Desfibrilador automatico implantable resincronizador avanzado

Generador

Conexion IS4 para cable tetrapolar de VI.Conexion IS-1 para los recambios
Conexion DF4 en ventriculo derecho. (DF1 para recambios).

Histogramas de frecuencia cardiaca.

Electrogramas intracavitarios

Telemetria inalambrica.

Tendencias del ritmo cardiaco, umbrales de estimulacion y deteccion y estado del
electrodo/cable

Compatibilidad con resonancia magnetica probada de cuerpo completo de al menos
1.5y 3 Teslas

Alertas por medidas que indiquen disfuncidon sonoras y remotas

Estimulacion DDD/DDDR con cambio de modo ante arritmias auriculares

Estimulacion biventricular tras deteccion ventricular

Programacion de parametros antibradicardia, amplitud, frecuencia, intervalo AV,
intervalo VV.

Posibilidad de deteccion de descompensacion por IC

Cables no preformados de estimulacion y deteccion de fijacion activa y pasiva
Cable de desfibrilacion VD con conexiones DF1 / DF4, una o dos bobinas de
desfibrilacion, fijacion activa y pasiva. Compatible con resonancia magnética
Cables VI con conexiones IS1 / IS4, bipolar o tetrapolar con diferentes curvas,
sistema de elucion de esteroides. Debe incluir sistemas de acceso de ventriculo
izquierdo: catéteres guia con valvula integrada con diferentes curvas. Catéteres
subseleccion venosa con diferentes curvas.
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LOTE
17
17.1 Volumen inferior a 1.5 cc.

Holter insertable

Longitud en su eje largo menor de 5 cm.
Posibilidad de reprogramar de forma remota todos los pardmetros del dispositivo.

Los licitadores presentaran toda la documentaciéon necesaria para acreditar el
cumplimiento de los requisitos antes descritos relativos al lote/s a los que se presenten y
el ANEXO II: DECLARACION RESPONSABLE SOBRE EL CUMPLIMIENTO DE
LAS PRESCRIPCIONES TECNICAS EXIGIDAS, debidamente cumplimentado

III.- CARACTERISTICAS COMUNES A TODOS LOS DISPOSITIVOS

Si en la descripcidn se utilizase algin nombre y/o referencia sujeta a propiedad comercial,
deberéd entenderse como referencia para localizar el producto en cuestion, sin que en
ningun caso sea obligatorio ofertar dicho producto.

Todos los productos ofertados deberan cumplir con los requerimientos de legalidad y de
autorizacion de comercializacion establecidos en la normativa nacional y comunitaria.

I1.a) APROVISIONAMIENTO Y GESTION DEL MATERIAL

1.- Los licitadores deberan contar con un plan de contingencias que garantice la
dotacion de los elementos necesarios para garantizar la disponibilidad y la gestion
eficiente de los materiales aprovisionados, tanto en la gestion de los pedidos, como en
los procedimientos de reposicion, y el control de inventarios, con el fin de abastecer
los dispositivos, accesorios y los elementos necesarios en cada momento para que el
personal médico pueda llevar a cabo los distintos procedimientos de implantacion,
especificard al menos:

1) La descripcion del sistema de gestion de pedidos y de los procedimientos
de reposicion, y el control de inventarios.

2) La descripcion del sistema que permitira garantizar la disponibilidad de
los materiales.
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2.- Durante toda la ejecucion del contrato se deberan constituir y mantener de forma
permanente por el adjudicatario, depdsitos de todos los componentes y medidas a
implantar que el centro estime necesario para la realizacion de la actividad quirurgica
relacionada con el objeto del contrato. Asimismo, cederd sin cargo, el
instrumental/equipos necesarios para la implantacion del material de manera facil y
precisa. El adjudicatario no devengard importe alguno por el mantenimiento de dicho
deposito.

El depdsito inicial se formalizara en el plazo de cinco dias desde la formalizacion, en
un albaran de entrega en el que constaran los siguientes extremos: referencia, cantidad,
n° de lote, n° de serie y fecha de caducidad. Contard con el V°B° del Jefe de Servicio
de Cardiologia, del Jefe de Servicio de Suministros y del Proveedor.

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

Unicamente se facturaran los dispositivos implantados. Para ello, tras la implantacion
del material en el paciente, el Servicio de Suministros del Hospital, hard llegar al
proveedor un pedido de facturacion y reposicion del material implantado. La
reposicion ordinaria, deberé realizarse en un plazo maximo de 48 horas 6 72 horas en
caso de fines de semana y en su caso 24 horas para la entrega de los pedidos urgentes.

Los implantes deberan ir acompafiados de una tarjeta de implante por triplicado, de
conformidad con el art. 36 del RD 192/2023, de 21 de marzo, por el que se regulan los

Productos Sanitarios.

El material serd recepcionado siempre a través del almacén general del hospital en
horario de lunes a viernes de 08:30 a 14:00 horas.

El adjudicatario debera realizar entregas de material cuya fecha de caducidad garantice
su consumo con suficiente antelacion.

Asimismo, la reposicién de posibles unidades defectuosas (si las hubiera) sin coste
alguno para el Hospital.

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

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

Para acreditar el cumplimiento de este requisito el licitador presentard un plan de
contingencia detallado, que contenga al menos lo descrito en este apartado.
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I11.b) RENOVACION TECNOLOGICA

Durante la vigencia del contrato el adjudicatario se compromete a la incorporacion de
las actualizaciones y mejoras derivadas de renovacion tecnolédgica y la incorporacion
al mismo de las nuevas versiones de los implantes y material fungible especifico
asociado, incluso la incorporacion de tecnologias atin no disponibles en la actualidad,
para la realizacion de los implantes a suministrar, que se vayan incorporando al
mercado por parte del contratista, cuando asi se solicite el Servicio de Cardiologia.

Para acreditar el cumplimiento de este requisito presentara declaracion responsable
asumiendo el requisito antes expuesto.

I11.c) FORMACION

Si el responsable del contrato lo considerase necesario, el adjudicatario formara, sin
coste alguno para el Hospital, al personal médico y de enfermeria que se determine
para el adiestramiento en la correcta utilizacion del material suministrado para
optimizar su uso en la realizacion de los procedimientos. En su caso, se entregara sin
cargo el material necesario para la formacion

Para acreditar el cumplimiento de este requisito presentard declaracion responsable
asumiendo el requisito antes expuesto.

Madrid a dia de la fecha
POR LA ADMINISTRACION,
LA DIRECTORA GERENTE

Firmado digitalmente por: PANTOJA ZARZA MARIA DEL CARMEN
Fecha: 2023.07.11 15:13

La autenticidad de este documento se puede comprobar en www.madrid.org/csv

mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:

<
4
Pepsont

CONFORME:

EL ADJUDICATARIO

FECHA Y FIRMA

Fdo.: M* del Carmen Pantoja Zarza
AL 4y, S(RATEGICO ,,
Red fant gt S g®

mH S H B @ = & @
Hospitales sin Humo 7 o .
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Ref: 47/864213.9/23

ANEXO I1 DECLARACION RESPONSABLE SOBRE EL CUMPLIMIENTO DE LAS
PRESCRIPCIONES TECNICAS EXIGIDAS

DD con D.N.I.
Nt , en nombre y representacion (*1)
4 T conNIF.....................

DECLARA que, los lotes a los que se presenta oferta, cumplen con todos los requisitos
de obligado cumplimiento previstos en el Pliego de Prescripciones Técnicas, con el
siguiente detalle:

DECLARACION RESPONSABLE SOBRE EL CUMPLIMIENTO DE LAS
PRESCRIPCIONES TECNICAS EXIGIDAS.

DD con D.N.I.
N , en nombre y representacion (*1)
L LCOonNIF.....................

DECLARA que, en relacion con los lotes a los que presenta oferte, cumplen con todos
los requisitos técnicos de obligado cumplimiento previstos en el Pliego de Prescripciones
Técnicas, con el detalle que a continuacion se indica:

(*2)Soporte
documental: _
L. Pagina/ .
Lote Descripcion catalogo , ., i Observaciones
.. Numeracion Parrafo
fichas técnicas, .,
documentacion

manuales etc

Marcapasos
LOTE 1 P

Monocameral
Generador

1.1 Algoritmo de medicién
automatica del umbral de
VD con ajuste de la salida.
Algoritmo de control de la
integridad del cable de VD

Telemetria inalambrica
para implante y
seguimiento
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Capacidad de
Monitorizacién remota
Compatible al menos con
linea movil.
Compatibilidad con
Resonancia Magnética de
1,5T y 3T sin restriccion
anatomica, sin exclusion de
zona ni limite de
exposicion.
Cambio  automatico a
estimulacion monopolar si
detecta impedancia alta en
bipolar.
Cables no preformados de
1.2 estimulacion y deteccion de
fijacion activa y pasiva
LOTE 2 Marcapasos Bicameral
Generador
Algoritmo de medicioén
automatica del umbral de
VD y AD con ajuste de la
salida.
Algoritmo de control de la
2.1 integridad del cable de VD
y AD
Telemetria inalambrica

para implante y
seguimiento

Capacidad de
Monitorizacién remota

Compatible al menos con
linea movil.

Compatibilidad con
Resonancia Magnética de
1,5T y 3T sin restriccion
anatomica, sin exclusion de

<

Rl L a,, 5‘“’\ATEGJCO 209
‘19 £4 2 il To v§ 7y @& 7‘9
Red < s HOGAR & = ¥ ",
mi;_‘-H H . " L : e
S 3 s + HOSPITAL & _h
::::pitnles sin Humo % o .

n e s
il ae "@Ens@
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2.2

LOTE 3

3.1

zona ni  limite de
exposicion.

Cambio  automatico a
estimulacion monopolar si
detecta impedancia alta en
bipolar.

Cables no preformados de
estimulacion y deteccion de
fijacion activa y pasiva
Marcapasos VDD
Generador

Funciones programables:
frecuencia, voltaje, anchura
de pulso, sensibilidad,
modo,
estimulacion/deteccion  en
uni y bipolar.

Cambio automatico de
modo en presencia de
arritmias auriculares
programable

Modos de estimulacion:
VOO, VVI, VDD.
Indicador / Frecuencia

agotamiento.

Inicializacion automatica al
implante.

Prueba de umbral

automatica  diaria  con
tendencias.

Prueba de deteccion
automatica  diaria  con
tendencias.

Adaptacion automatica de
amplitud de estimulo al
umbral.

Algoritmo automatico de
minima estimulacion
ventricular  basado en
alargamiento del intervalo
AV.

Ref: 47/864213.9/23
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Compatible con sistema de
Monitorizacién remota.
Cables de fijacion pasiva,
39 liberacion de esteroides en
' la punta, dipolo auricular
mas dipolo ventricular
LOTE 4 Ma’rcapasos Tricameral
estandar
Generador
Algoritmo de medicioén
automatica del umbral de
AD, VD y VI con ajuste de
la salida.
Capacidad de
Monitorizacion remota.
4.1 Compatible al menos con
linea movil.

Telemetria inalambrica

para implante y
seguimiento
Compatibilidad con

Resonancia Magnética de
1,5T y 3T sin restriccion
anatomica, sin exclusion de
zona ni limite de exposicion
Conexiones disponibles IS-
1 elS-4
Cables no preformados de
4.2 estimulacion y deteccion de
fijacion activa y pasiva
Cables VI con conexiones
IS1 / 1S4, bipolar o
tetrapolar con diferentes
4.3 curvas, sistema de elucion
de esteroides. Debe incluir
sistemas de acceso de

ventriculo izquierdo:
AL <RATEGICQ
‘1?\" 44@@ e 75\ 1 ,fO 79
| Red o 4 :'um & -q r %
Mmfm s H L s + HOSPITAL &
Hospitales sin Humo % =

<

n e s
il ae %ns@
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LOTE S

5.1

5.2

53

catéteres guia con valvula
integrada con diferentes
curvas. Catéteres de
subseleccion venosa con
diferentes curvas.
Marcapasos Tricameral
Avanzado

Generador

Algoritmo de medicioén
automatica del umbral de
AD, VD y VI con ajuste de
la salida.

Capacidad de
Monitorizacion remota.
Compatible al menos con
linea movil.

Telemetria inalambrica

para implante y
seguimiento
Compatibilidad con

Resonancia Magnética de
1,5T y 3T sin restriccion
anatomica, sin exclusion de
zona ni limite de exposicion
Conexiones disponibles IS-
1 elS-4

Terapias de supresion de
arritmias auriculares
Cables no preformados de
estimulacion y deteccion de
fijacion activa y pasiva
Cables VI con conexiones
IS1 / IS4, bipolar o
tetrapolar con diferentes
curvas, sistema de elucion
de esteroides. Debe incluir
sistemas de acceso de
ventriculo izquierdo:
catéteres guia con valvula
integrada con diferentes
curvas. Catéteres de

Ref: 47/864213.9/23
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subseleccion venosa con
diferentes curvas.
Marcapasos

LOTE 6 mo.nocam.e,ral . ,pztra
estimulacion fisiologica
estandar

Generador

Algoritmo de medicioén
automatica del umbral de
VD con ajuste de la salida.
Algoritmo de control de la
integridad del cable de VD

Capacidad de

6.1

Monitorizacién remota
Compatible al menos con
linea movil.
Compatibilidad con
Resonancia Magnética de
1,5T y 3T sin restriccion
anatomica, sin exclusion de
zona ni limite  de
exposicion.
Sistema de implante de
estimulacion  fisiologica
6.2 que incluye
electrodo/cable, vainas
compatibles y cuchillas
Marcapasos
LOTE 7 Mo.nocam.e,ral . 'pztra
estimulacion fisiologica
avanzado
7.1 Generador
Algoritmo de medicioén
automatica del umbral de
VD con ajuste de la salida.
Algoritmo de control de la
integridad del cable de VD

it TU

<AL 4
Q\ '17»9
HOGAR
L

» @
Red ._? v
mﬂfm l l S H s, 5 + HOSPITAL
Hospitales sin Humo 4 %: -
Y Pegsont BEREDES
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7.2

LOTE 8

8.1

Telemetria inalambrica
para implante y
seguimiento

Capacidad de
Monitorizacion remota
Compatible al menos con
linea movil.
Compatibilidad con
Resonancia Magnética de
1,5T y 3T sin restriccion
anatomica, sin exclusion de
zona ni limite  de
exposicion.

Cambio  automatico a
estimulacion monopolar si
detecta impedancia alta en
bipolar.

Sistema de implante de
estimulacion  fisiologica
que incluye
electrodo/cable, vainas
compatibles y cuchillas
Marcapasos  Bicameral
para estimulacion
fisiologica estandar
Generador

Algoritmo de medicioén
automatica del umbral de
VD con ajuste de la salida.
Algoritmo de control de la
integridad del cable de VD
Capacidad de
Monitorizacion remota
Compatible al menos con
linea movil.
Compatibilidad con
Resonancia Magnética de
1,5T y 3T sin restriccion
anatomica, sin exclusion de
zona ni limite  de
exposicion.
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Cables no preformados de
8.2 estimulacion y deteccion de
fijacion activa y pasiva
Sistema de implante de
estimulacion  fisioldgica
8.3 que incluye
electrodo/cable, vainas
compatibles y cuchillas
Marcapasos  Bicameral
LOTE 9 para estimulacion
Fisiologica avanzado
Generador
Algoritmo de medicién
automatica del umbral de
VD y AD con ajuste de la
salida.
Algoritmo de control de la
integridad del cable de VD
y AD
Telemetria inalambrica

9.1 .
para implante y
seguimiento
Capacidad de
Monitorizacién remota

Compatible al menos con
linea movil.

Compatibilidad con
Resonancia Magnética de
1,5T y 3T sin restriccion
anatomica, sin exclusion de
zona ni limite de
exposicion.

Cambio  automatico a
estimulacion monopolar si
detecta impedancia alta en

<

bipolar.
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9.2

9.3

LOTE
10

10.1

10.2

10.3

Cables no preformados de
estimulacion y deteccion de
fijacion activa y pasiva
Sistema de implante de
estimulacion  fisiologica
que incluye
electrodo/cable, vainas
compatibles y cuchillas
Marcapasos Tricameral
para Estimulacion
Fisiologica

Generador

Algoritmo de medicién
automatica del umbral de
AD, VD y VI con ajuste de
la salida.

Capacidad de
Monitorizacidén remota.
Compatible al menos con
linea movil.

Telemetria inalambrica

para implante y
seguimiento
Compatibilidad con

Resonancia Magnética de
1,5T y 3T sin restricién
anatomica, sin exclusion de
zona ni limite de exposicion
Conexiones disponibles IS-
1 elS-4

Terapias de prevencion de
arritmias auriculares
Cables no preformados de
estimulacion y deteccion de
fijacion activa y pasiva
Sistema de implante de
estimulacion  fisiologica
que incluye
electrodo/cable, vainas
compatibles y cuchillas
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Cables VI con conexiones

IS1 / 1S4, bipolar o

tetrapolar con diferentes

curvas, sistema de elucion

de esteroides. Debe incluir

10.4 sistemas de acceso de

’ ventriculo izquierdo:

catéteres guia con valvula

integrada con diferentes

curvas. Catéteres

subseleccion venosa con
diferentes curvas.

LOTE Desfibrilador

11 Monocameral estandar
Generador
Conexién DF4 en

ventriculo derecho. (DF1
para recambios).
Estimulacion VVI/VVIR,
11.1  capacidad de respuesta en
frecuencia
Histogramas de frecuencia
cardiaca.
Electrogramas
intracavitarios
Telemetria inaldmbrica.
Tendencias  del  ritmo
cardiaco, umbrales de
estimulacion y deteccion y
estado del electrodo/cable
compatibilidad con
resonancia magnetica
probada de cuerpo
completo de al menos 1.5y

<

3 Teslas
. SRATEGICO 20,
L s il Tu V§ 7> & 7‘9
= |H el a < s HOGAR & = ¥ ",
H T m 0 % XN
::::pitnlee sinsl-lumn ‘;"v \5: —- % h

n e s
il ae %ns@

Pagina 27 de 35



11.2

LOTE
12

12.1

Alertas por medidas que
indiquen disfuncion
sonoras y remotas

Cable de desfibrilacion VD
con conexiones DF1 / DF4,
una o dos bobinas de
desfibrilacion, fijacion
activa y pasiva. Compatible
con resonancia magnética
Desfibrilador
Monocameral avanzado
Generador

Conexion DF4 en
ventriculo derecho. (DF1
para recambios).
Estimulacion  VVI/VVIR,
capacidad de respuesta en
frecuencia

Histogramas de frecuencia
cardiaca.

Electrogramas
intracavitarios

Telemetria inalambrica.
Tendencias del  ritmo
cardiaco, umbrales de
estimulacion y deteccion y
estado del electrodo/cable
compatibilidad con
resonancia magnetica
probada de cuerpo
completo de al menos 1.5y
3 Teslas

Alertas por medidas que
indiquen disfuncion
sonoras y remotas
Capacidad de
monitorizacion previa al
inicio de la taquicardia.
Posibilidad de deteccion de
descompensacion por IC
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Cable de desfibrilacion VD
con conexiones DF1 / DF4,

122 una o dos bobinas de
desfibrilacion, fijacion
activa y pasiva. Compatible
con resonancia magnética

LOTE Desfibrilador Bicameral

13 estandar
Generador
Conexién DF4 en
ventriculo derecho. (DF1
para recambios).
Histogramas de frecuencia
cardiaca.
Electrogramas

13.1 intracavitarios
Telemetria inaldmbrica.
Tendencias  del  ritmo
cardiaco, umbrales de
estimulacion y deteccion y
estado del electrodo/cable
Compatibilidad con
resonancia magnetica
probada de cuerpo
completo de al menos 1.5
Teslas
Alertas por medidas que
indiquen disfuncion
sonoras y remotas
Estimulacion DDD/DDDR
con cambio de modo ante
arritmias auriculares
Algoritmo de minimizacion
de la estimulacion
ventricular
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13.2

13.3

LOTE
14

14.1

Cables no preformados de
estimulacion y deteccion de
fijacion activa y pasiva
Cable de desfibrilacion VD
con conexiones DF1 / DF4,
una o dos bobinas de
desfibrilacion, fijacion
activa y pasiva. Compatible
con resonancia magnética

Desfibrilador Bicameral
avanzado

Generador

Conexion DF4 en
ventriculo derecho. (DF1
para recambios).
Histogramas de frecuencia
cardiaca.

Electrogramas
intracavitarios

Telemetria inaldmbrica.
Tendencias del  ritmo
cardiaco, umbrales de
estimulacion y deteccion y
estado del electrodo/cable
compatibilidad con
resonancia magnética
probada de cuerpo
completo de al menos 1.5y
3 Teslas

Alertas por medidas que
indiquen disfuncion
sonoras y remotas
Estimulacion DDD/DDDR
con cambio de modo ante
arritmias auriculares
Algoritmo de minimizacion
de la estimulacion
ventricular

Posibilidad de deteccion de
descompensacion poe IC
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Cables no preformados de
14.2  estimulacion y deteccion de
fijacion activa y pasiva
Cable de desfibrilacion VD
con conexiones DF1 / DF4,
143 una o dos bobinas de
desfibrilacion, fijacion
activa y pasiva. Compatible
con resonancia magnética

LOTE Desfibrilador automatico

15 implantable

resincronizador estandar
Generador
Conexioén IS4 para cable
tetrapolar de VI. Conexion
IS-1 para cables bipolares.
Conexion DF4 en
151 ventriculo derecho. (DF1
para recambios).
Histogramas de frecuencia
cardiaca.
Electrogramas
intracavitarios
Telemetria inalambrica.
Tendencias  del  ritmo
cardiaco, umbrales de
estimulacion y deteccion y
estado del electrodo/cable
compatibilidad con
resonancia magnetica
probada de cuerpo
completo de al menos 1.5y
3 Teslas
Alertas por medidas que
indiquen disfuncion
sonoras y remotas
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15.2

15.3

15.4

LOTE
16

16.1

Estimulacion DDD/DDDR
con cambio de modo ante
arritmias auriculares
Estimulacién biventricular
tras deteccion ventricular
Programacion de
parametros antibradicardia,
amplitud, frecuencia,
intervalo AV, intervalo
VV.

Cables no preformados de
estimulacion y deteccion de
fijacion activa y pasiva
Cable de desfibrilacion VD
con conexiones DF1 / DF4,
una o dos bobinas de
desfibrilacion, fijacion
activa y pasiva. Compatible
con resonancia magnética
Cables VI con conexiones
IS1 / IS4, bipolar o
tetrapolar con diferentes
curvas, sistema de elucion
de esteroides. Debe incluir
sistemas de acceso de
ventriculo izquierdo:
catéteres guia con valvula
integrada con diferentes
curvas. Catéteres
subseleccion venosa con
diferentes curvas.
Desfibrilador automatico
implantable
resincronizador avanzado
Generador

Conexioén IS4 para cable
tetrapolar de VI.Conexion
IS-1 para los recambios
Conexion DF4 en
ventriculo derecho. (DF1
para recambios).
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Histogramas de frecuencia
cardiaca.
Electrogramas
intracavitarios
Telemetria inaldmbrica.
Tendencias  del  ritmo
cardiaco, umbrales de
estimulacion y deteccion y
estado del electrodo/cable
compatibilidad con
resonancia magnetica
probada de cuerpo
completo de al menos 1.5y
3 Teslas
Alertas por medidas que
indiquen disfuncion
sonoras y remotas
Estimulacion DDD/DDDR
con cambio de modo ante
arritmias auriculares
Estimulacion biventricular
tras deteccion ventricular
Programacion de
parametros antibradicardia,
amplitud, frecuencia,
intervalo AV, intervalo
VV.
Posibilidad de deteccion de
descompensacion por IC
Cables no preformados de
16.2  estimulacion y deteccion de
fijacion activa y pasiva
Cable de desfibrilacion VD
16.3 con conexiones DF1 / DF4,
una o dos bobinas de
desfibrilacion, fijacion
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16.4

LOTE
17

17.1

activa y pasiva. Compatible
con resonancia magnética
Cables VI con conexiones
IS1 / IS4, bipolar o
tetrapolar con diferentes
curvas, sistema de elucion
de esteroides. Debe incluir
sistemas de acceso de
ventriculo izquierdo:
catéteres guia con valvula
integrada con diferentes
curvas. Catéteres
subseleccion venosa con
diferentes curvas.

Holter insertable

Volumen inferior a 1.5 cc.
Longitud en su eje largo
menor de 5 cm.

Posibilidad de reprogramar
de forma remota todos los
parametros del dispositivo.
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(*1) Nota: Indiquese la representacion que ostenta el declarante en la empresa.

(*2) Nota: Debera indicarse el documento donde se encuentra el camplimiento de
las prescripciones técnicas, debera figurar subrayado en dicha pagina. En esta
columna debe figurar:

Nombre del documento ..................
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ANEXO III GLOSARIO DE TERMINOS

¢
4
Pepsont

Abreviaturas
AD Auricula Derecha
Algoritmo Funcion
ATP Terapia de estimulacion anti-taquicardia
AV Auriculoventricular
ECG Electrocardiograma
FA Fibrilacién Auricular
FV Fibrilacion Ventricular
IC Insuficiencia cardiaca
Intervalo VV Tiempo entre la estimulacion ventricular derecha e
izquierda
MRI Formacion de imagen por resonancia magnética
T Tesla
TV Taquicardia Ventricular
VD Ventriculo Derecho
VI Ventriculo Izquierdo
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