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[EXPEDIENTE PNSP 2024-1-039)

PLIEGO DE CONDICIONES TECNICAS RELATIVO A LA CONTRATACION DEL
SISTEMA PULSESELECT MEDIANTE CAMPO PULSADO Y DEL SISTEMA AFFERA
MEDIANTE CAMPO PULSADO COMBINADO CON RADIOFRECUENCIA PARA
PROCEDIMIENTOS DE ABLACION, Y EL EQUIPAMIENTO EN CESION NECESARIO
PARA LA REALIZACION DE ESTE PROCEDIMIENTO POR PARTE DEL SERVICIO DE
CARDIOLOGIA DEL HOSPITAL CLINICO SAN CARLOS

1. OBJETIVO Y ALCANCE.

El presente pliego regula las condiciones técnicas que deberan cumplir los productos sanitarios
objeto de esta licitacion para el suministro DEL SISTEMA PULSESELECT MEDIANTE CAMPO
PULSADO Y DEL SISTEMA AFFERA MEDIANTE CAMPO PULSADO COMBINADO CON
RADIOFRECUENCIA PARA PROCEDIMIENTOS DE ABLACION, Y EL EQUIPAMIENTO EN
CESION NECESARIO PARA LA REALIZACION DE ESTE PROCEDIMIENTO para atender las
necesidades asistenciales del Servicio de Cardiologia del Hospital Clinico San Carlos.

2. ESPECIFICACIONES TECNICAS PARTICULARES DE LOS PRODUCTOS:

Conforme a lo dispuesto en el Articulo 126.5.a) de la Ley 9/2017 de 8 de noviembre, de Contratos
del Sector Publico, por la que se transponen al ordenamiento juridico espafiol las Directivas del
Parlamento Europeo y del Consejo 2014/23/UE y 2014/24/UE de 26 de febrero de 2014, los
productos ofertados por los distintos licitadores habran de acreditar el cumplimiento de las siguientes
exigencias funcionales y de disefio.

Lote 1.- PACK DE ABLACION “SINGLE-SHOT” MEDIANTE CAMPO PULSADO (PFA).

Este sistema tiene la capacidad de aplicar energia de campo pulsado a través de 9 electrodos de oro
dispuestos en un array circular de 25 mm de diametro, cada uno de los cuales también permite
detectar las sefiales cardiacas. Permite caracterizar el tejido cardiaco exacto que se pretende
ablacionar y por otro lado aplica un campo pulsado preciso y controlado puesto que siempre preserva
la distancia entre los electrodos.

Compuesto por:
1) Catéter de ablacion deflectable, con 9 electrodos de oro en disposicion de array circular, con
capacidad de mapear, estimular y ablacionar las venas pulmonares, mediante campo pulsado
(PFA).
Disefiado para ser usado “over-the-wire”, siendo compatible con guias de hasta 0,032”.
Deflectable bidireccionalmente
Array girado 20° sobre perpendicular para maximo ajuste a anatomia de venas pulmonares.

La autenticidad de este documento se puede comprobar en

https://gestiona.comunidad.madrid/csv
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:

2) Vaina-introductor deflectable, con capacidad de deflexion y lumen interno de 10 / 12 Fr.
Compatible para su navegacion en la auricula izquierda
Disponible en dos longitudes de punta:
e Puntade 13 mm
e Punta de 20 mm

3) Sistema integrado de dilatador/aguja transeptal indicado para cruzar el tabique interauricular
y permitir el acceso al lado izquierdo del corazén. Consta de un sistema integrado de
dilatador/aguja transeptal de RF, una guia, un cable EGM para la lectura de la sefial unipolar
de la aguja y un cable para la conexién a cualquier bisturi electroquirurgico disponible en el
hospital.
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Lote 2.-

Hospital Clinico 4 Comunidad de Madrid

San Carlos

Indicado para vaina de 65 cm.
indicado para vaina de 61 cm
indicado para vaina de 71 cm
indicado para vaina de 63 cm

PACK PARA ABLACION MEDIANTE SISTEMA COMBINADO DE CAMPO PULSADO (PFA)

Y RADIOFRECUENCIA (RFA) CON SISTEMA DE NAVEGACION MAGNETICA:

Este sistema tiene la capacidad de poder realizar ablaciones focales amplias del tejido cardiaco
(“wide-focal-area”) con energia de radiofrecuencia (RFA) y/o energia de campos pulsados (PFA) con
el mismo catéter, que también permite hacer mapeo de alta densidad.

Incluye el sistema de acceso transeptal que integra en un unico dispositivo el dilatador y una aguja
de radiofrecuencia.

Compuesto por:

1)

2)

Catéter deflectable que integra en unico catéter la capacidad de ablacién cardiaca y mapeo
de alta densidad; mediante multielectrodo en forma de malla de nitinol expandible, con punta
de 9 mm de diametro e irrigacion central.

Permite ablacionar mediante radiofrecuencia (RFA) y/o mediante campo pulsado (PFA) con
el mismo catéter.

Con 9 termopares para el control de la temperatura del tejido cardiaco.

Kit de 2 parches con conexidon comun, para su uso en cartografica cardiaca compleja,
mediante el sistema de navegacion magnética.

Juego de tubos peristalticos desechables estériles de un solo uso que se utiliza con una
bomba de irrigacion compatible para proporcionar irrigacién salina a un catéter de ablacion
compatible.

Sistema integrado de dilatador/aguja transeptal indicado para cruzar el tabique interauricular
y permitir el acceso al lado izquierdo del corazon. Consta de un sistema integrado de
dilatador/aguja transeptal de RF, una guia, un cable EGM para la lectura de la sefal unipolar
de la aguja y un cable para la conexién a cualquier bisturi electroquirurgico disponible en el
hospital.

Indicado para vaina de 65 cm.

indicado para vaina de 61 cm

indicado para vaina de 71 cm

indicado para vaina de 63 cm

3. DESCRIPCION TECNICA DEL EQUIPAMIENTO:

La empresa adjudicataria del LOTE 1 debera ceder en uso y sin cargo para el Hospital Clinico San
Carlos, durante la vigencia del contrato, al menos 1 generador de ablacion de campo pulsado y sus
componentes que debera ser compatible con los productos ofertados en dicho lote, y cumplir con las
siguientes caracteristicas:

Suministra campos eléctricos pulsados bipolares y bifasicos a través del catéter
multielectrodo para ablacionar el tejido cardiaco mediante el mecanismo de electroporacion
irreversible.

Sistema de seguridad de sincronizacion de la terapia con la onda R, para evitar la induccion
de arritmias cardiacas.

Sistema de seguridad de testeo de proximidad del nervio frénico.

Sistema de seguridad de deteccién automatica de sobrecorriente eléctrica.

Fusible 250V.

Parametros ambientales de funcionamiento 15°C a 30°C, humedad entre 30% y 75%.
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La empresa adjudicataria del LOTE 2 debera ceder en uso y sin cargo para el Hospital Clinico San
Carlos, durante la vigencia del contrato, al menos 1 Equipo compacto de mapeo y navegacion, 1
Generador de radiofrecuencia, 1 Bomba de irrigacién, 1 Generador de electroporacion,1 Carro
transporte y sus componentes que deberan ser compatible con los productos ofertados, y cumplir
con las siguientes caracteristicas:

Equipo compacto de mapeo y navegacion:
o Permite el mapeo y navegacion por las camaras cardiacas a través de localizacidon magnética,
e Representacion automatica de las lesiones segun la calidad de la lesion y la energia
empleada (RFA o PFA),
¢ l|dentificacion automatica de las discontinuidades en las lineas de ablacion,
Incorpora estimulador cardiaco,
o Corriente maxima de estimulacion de 20 mA

Generador de radiofrecuencia:
o Optimizacion de entrega de energia de RF mediante control por Temperatura
e Pico maximo de salida de voltaje de 240 V
e Rango de impedancia de trabajo 20-120 ohms

Bomba de irrigacion:
¢ Control independiente del flujo de irrigacion segun se esté aplicando energia de RF, aplicando
energia de PF o se esté mapeando,
e Sistema de deteccion automatica de burbujas

Generador de electroporacion:
¢ Capacidad de generacion de energia de electroporacion unipolar
e Forma de onda bifasica para minimizaciéon de contraccion muscular y de induccién de
arritmias
e Pico maximo de salida 3333 V.

Carro de transporte:
e Con ruedas para facilitar la movilidad del sistema,
e Dimensiones 64x72x116 cm,
e Capacidad de carga de 150 Kg.

Por otra parte, la empresa adjudicataria se compromete a:

o0 Formalizar la cesién del equipamiento ofertado en el Servicio de Inventarios mediante la
cumplimentacion de un contrato de cesion segun modelo que se le facilitara, con anterioridad
a la puesta en funcionamiento.

o Instalar el equipamiento ofertado, en un plazo no superior a treinta dias desde la firma del
contrato, bajo la supervision del Servicio Técnico del Hospital y siguiendo las directrices de la
memoria de instalaciéon aportada a la firma del contrato. No obstante, en caso de producirse
dafios estéticos, el adjudicatario se encargara de su reparacién sin coste alguno para el
Hospital.

o0 Mantener el equipamiento durante la vigencia del contrato en perfecto estado, con el fin de
garantizar las mejores prestaciones, funcionalidades y seguridad en el uso, tanto para
pacientes como para usuarios, sin coste alguno para el Hospital. En este sentido, y al regularse
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por el régimen de cesion en uso, la empresa adjudicataria realizara el mantenimiento total
(incluyendo los costes de mano de obra, piezas, recambios y otros elementos necesarios) asi
como la sustitucion del equipo en caso de parada, por cualquier causa, no superior a 48 horas.

0 Renovar o sustituir el equipamiento durante la vigencia del contrato incorporando
modificaciones, mejoras y/o actualizaciones técnicas que puedan ser de interés para el
Hospital, como, por ejemplo:

= Sjla vida util indicada en la oferta técnica se entendiese caducada.
» Sila empresa adjudicataria dispusiera de equipos tecnolégicamente mas avanzados, o
de actualizaciones de hardware o de software.

0 Retirar el equipamiento, una vez resuelto el contrato, bajo la supervisién y directrices del
Servicio Técnico del Hospital, siendo por cuenta del adjudicatario los gastos que se pudieran
originar.

No obstante, en cualquiera de los casos anteriormente descritos, la empresa adjudicataria
realizara las intervenciones de manera que produzca la minima interferencia en el desarrollo de

las tareas propias del Hospital, y siempre con el conocimiento del responsable del contrato.

4. OTRAS ESPECIFICACIONES:

La empresa adjudicataria de cada Lote, debera asesorar de manera técnica y asistencial al
personal que determine el Servicio Promotor sobre el uso, la seguridad y el rendimiento de los
productos ofertados con el fin de asegurar que se cumplen las indicaciones del fabricante
minimizando los riesgos asociados a los productos sanitarios.

En Madrid, a la fecha de la firma

Fdo.:

Firmado digitalmente por: PEREZ CASTELLANO NICASIO
Fecha: 2025.03.10 16:35

Jefe de Unidad de Arritmias. Servicio de Cardiologia

Fdo:

Conforme: El Adjudicatario

POR LA ADMINISTRACION: Documento firmado digitalmente por; GOMEZ DERCH CESAR ADOLFO
Fecha: 2025.03.20 14:13
Referencia: 07/606050.9/25

Verificacion y validez por CSV: "
La autenticidad de este documento se puede comprobar en

El Director Gerente del Hospital Clinico SahttBafiosjcen cvirtudddénadridcuitades conferidas por la Resolucion 342/2021 de fecha de 13
de septiembre, de la Vice consejeria de Sanidad (BOCM n°® 222 de 17 de septiembre de 2021).
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ANEXO AL PLIEGO DE ESPECIFICACIONES TECNICAS

N° EXPEDIENTE: PNSP 2024-1-039

TITULO DEL EXPEDIENTE: Suministro de Sistema Pulseselect mediante campo pulsado y del Sistema Affera mediante cal pulsado combinado con radiofrecuencia
para procedimientos de ablacion, y el equipamiento en cesidn necesario para la realizacion de este procedimiento

en

. Unidad | Precio Precio Base 5 q
25 c‘:ﬁ'g° Descripcion %°"s‘"“° de |Unitario | IVA | Unitario | imponible 4 '“i!,"g:t; W 'mp°'/'|t\elg°ta' b Ep'graff :
- |=| His meses | 1 dida| (s/IVA) (c/IVA) shva) 2.z 31%) (GHY) [estibuestatio
Pack de ablacion “single-shot’ EE
11| e ack de ablacion = singie-sho 25 | Unidad | 4.650 € | 21% | 5.626,50 €| 116.250,00 € 3°2§.412,50 € | 140.662,50 € 27004
mediante campo pulsado (pfa) <
Pack para ablacion mediante sistema T 3
combinado de campo pulsado (pfa) y . o 2
2 (1| — radiofroeuencia (1ay con Sistorma de 9 Unidad | 5.990 € |21% | 7.247,90 €| 53.910,00€ 4 2'2'321’1% 65.231,10 € 27004
navegacion magnética 3E3

IMPORTE TOTAL 170.160,00 €]35.733,60 € | 205.893,60 €

Procedimiento Negociado Sin Publicidad.
PNSP 2024-1-039 Suministro de sistema Pulseselect mediante campo pulsado y del sistema Affera mediante campo pulsado combinado con radiofrecuencia para procedimientos de ablacién y el equipamiento en cesién

necesario para la realizacion de este procedimiento

Pagina 5 de 5


51648035v
Nota adhesiva
None definida por 51648035v

51648035v
Nota adhesiva
MigrationNone definida por 51648035v

51648035v
Nota adhesiva
Unmarked definida por 51648035v

51648035v
Nota adhesiva
None definida por 51648035v

51648035v
Nota adhesiva
MigrationNone definida por 51648035v

51648035v
Nota adhesiva
Unmarked definida por 51648035v


		2025-10-03T14:36:36+0200
	DIRECCIÓN GENERAL DE PATRIMONIO Y CONTRATACIÓN




