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Agencia de Contratacion Sanitaria de la Comunidad de Madrid

ehateng CONSEJERIA DE SANIDAD
g:“;"":.""':g Este documento se ha obtenido directamente del original que contenia todas las

firmas auténticas y se han ocultado los datos personales protegidos y los codigos
que permitirian acceder al original.

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE HAN DE REGIR EN EL CONTRATO DE
SUMINISTRO DE «DESFIBRILADORES AUTOMATICOS IMPLANTABLES Y ELECTRODOS», CON
DESTINO A LOS HOSPITALES PERTENECIENTES AL SERVICIO MADRILENO DE SALUD
(SERMAS), A ADJUDICAR MEDIANTE ACUERDO MARCO POR PROCEDIMIENTO ABIERTO
CON PLURALIDAD DE CRITERIOS.

1. OBIJETO DEL CONTRATO

El presente contrato tiene por objeto la adquisicién de «DESFIBRILADORES AUTOMATICOS

IMPLANTABLES Y ELECTRODOS, asi como accesorios necesarios para su implantacién», con
destino a los Hospitales pertenecientes al Servicio Madrilefio de Salud (SERMAS), conforme
se relaciona en las descripciones técnicas y Anexo contenidos en el presente pliego.

2. ESPECIFICACIONES TECNICAS PARTICULARES

A. SISTEMA DE DESFIBRILADORES TRANSVENOSOS MONOCAMERALES

Caracteristicas minimas para los DESFIBRILADORES MONOCAMERALES solicitados:

- Caracteristicas fisicas:
- Volumen £33 cc (DF4) y €35 cc (DF1).
- Grosor <13 mm.
- Peso <85 gramos.

La autenticidad de este documento se puede comprobar en

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

- Terapia de taquicardias:

- Configuracion de, al menos, 3 zonas de deteccidn con programacion
independiente de frecuencia y duracién del episodio.

- Posibilidad de programacion de estimulacién antitaquicardia en cualquier zona
de deteccidon de TV. Pardmetros programables: nimero de secuencias, tipo
(rafaga o rampa), nimero de latidos y acoplamiento.

- Posibilidad de programacion de una zona de deteccién sin terapias
(monitorizacion).
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- Posibilidad de programacién de, al menos, 5 descargas bifdsicas por episodio con
energia entregada = 30 J desde la primera terapia en el modelo basicoy > 35 J
en modelos estdndar y avanzado.

- Control automatico de ganancia.

- Funciones o algoritmos de discriminacion de arritmias supraventriculares.

- Terapia de bradicardias:

- Estimulacion antibradicardia VVIy VVIR.

- Estimulacion antibradicardia y post-descarga programables de forma
independiente.

- Pardmetros antibradicardia programables: frecuencia de estimulacion, amplitud
y anchura de pulso, periodos refractarios/cegamiento.

- Sensor de frecuencia programable.

- Histéresis programable o frecuencia de suefio

- Herramientas diagndsticas:

- Historial de episodios de taquiarritmias que cumplan los criterios de deteccion y
de terapias antitaquicardia. Almacenamiento de electrogramas intracavitarios.

- Posibilidad de registro simultaneo de los canales de deteccion y/o morfologia.

- Medicién automatica de los siguientes pardmetros del estado del dispositivo:
voltaje/amperaje de bateria con indicador de reemplazo, tiempo de carga de
condensadores (en caso de que asi se necesite), impedancia de estimulacidon y de
desfibrilacién y onda R.

- Monitorizacion remota del dispositivo:

- Las proposiciones incluirdn, necesariamente, los dispositivos de transmisién y
seguimiento, asi como las aplicaciones y los sistemas informaticos y de
informacion necesarios.

- Laplataforma para seguimiento ofertada debera ser integrable en la Plataforma
Digital Centralizada de Cardiologia licitada por la Consejeria de Digitalizacion.

La autenticidad de este documento se puede comprobar en

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

- Compatibilidad con RMN:
- Compatibilidad con RMN de 1,5y 3 T, de cuerpo completo.

- Otros:
- Disponibilidad de conector DF4. Asimismo, deberan ofertar DF1 si el modelo
ofertado dispone de este conector.
- Compatibilidad con electrodo para desfibrilador de una y dos bobinas.
- Telemetria inaldmbrica para implantes y seguimientos presenciales.

Caracteristicas minimas para los ELECTRODOS PARA DESFIBRILADOR solicitados:
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- Cable de desfibrilador con conexién DF4 y/o DF1.

- Disponibilidad de electrodo para desfibrilador de una bobina y dos bobinas.

-  Sistema de fijacion activa o pasiva.

- Disponibilidad de al menos 2 longitudes.

- El cable no debe comprometer el grado de compatibilidad con RM del
desfibrilador con el que se implanta.

1. LOTE 1. SISTEMA DE DESFIBRILADOR MONOCAMERAL BASICO

a. N2 ORDEN 1.1: DESFIBRILADOR MONOCAMERAL BASICO

Deberan reunir, al menos, las caracteristicas minimas para los DAls monocamerales descritas
en el apartado A.

b. N2 ORDEN 1.2: ELECTRODO PARA DESFIBRILADOR

Deberan reunir, al menos, las caracteristicas minimas para los electrodos para desfibrilador
descritas en el apartado A.

2. LOTE 2: SISTEMA DE DESFIBRILADOR MONOCAMERAL ESTANDAR

a. N2 ORDEN 2.1: DESFIBRILADOR MONOCAMERAL ESTANDAR
Ademads de las especificaciones técnicas descritas en el apartado de caracteristicas minimas
para los DAIs monocamerales, deberdn tenerse en cuenta las siguientes caracteristicas
técnicas:

- Terapia de taquicardias:
- Estimulacién antitaquicardia en la zona de fibrilacion ventricular antes y/o
durante la carga de condensadores.

La autenticidad de este documento se puede comprobar en

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

- Terapia de bradicardias:
- Control automatico de captura y/o umbral y ajuste de la energia de estimulacion
ventricular.

- Longevidad y garantia:
- Longevidad declarada: = 10 afos asumiendo programaciéon convencional y 2
ciclos de carga anuales.
- Garantia minima 8 afios.

b. N2 ORDEN 2.2: ELECTRODO PARA DESFIBRILADOR
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Deberan reunir, al menos, las caracteristicas minimas para los electrodos para desfibrilador
descritas en el apartado A.

3. LOTE 3: SISTEMA DE DESFIBRILADOR MONOCAMERAL AVANZADO

a. N2 ORDEN 3.1: DESFIBRILADOR MONOCAMERAL AVANZADO

Ademas de las especificaciones técnicas descritas en el apartado de caracteristicas minimas
para los DAIs monocamerales, deberdn disponer de, al menos, dos de las siguientes
caracteristicas técnicas:

Terapia de taquicardias:
- Posibilidad de hasta al menos 6 descargas bifdsicas de cardioversién vy
desfibrilacién con energia entregada > 40 J desde la primera terapia.
- Estimulacién antitaquicardia en la zona de fibrilacién ventricular antes y durante
la carga de condensadores.
- Posibilidad de programacién de las fases de la onda de desfibrilacion.

- Monitorizaciéon remota del dispositivo:
- Posibilidad de seguimiento remoto del dispositivo mediante aplicacién integrada
en el teléfono mévil del paciente o mediante dispositivo alternativo facilitado
por el adjudicatario.

- Algoritmo de deteccion de fibrilacion auricular:
- Deteccién y registro de fibrilacién auricular a través de la monitorizacion
de lairregularidad en el RR.

La autenticidad de este documento se puede comprobar en

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

- Prediccion de descompensacion de insuficiencia cardiaca:
- Algoritmo de identificacion precoz de descompensacidn de insuficiencia cardiaca
basado en la evaluacién continua de parametros fisioldgicos, sonidos cardiacos
o en la medida de la impedancia transtoracica.

- Algoritmo de detecciéon automatica de campo magnético:
- Sensor de deteccién de campos de RMN. Activacién y desactivacidn automatica
de programa de RMN.

- Algoritmos de deteccion de ruido o sobredeteccion deonda T

- Algoritmo de deteccidn de apnea del sueiio:
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- Algoritmo especifico para el screening de pacientes con trastornos respiratorios
durante el suefio.

- Longevidad y garantia:
- Longevidad declarada: > 10 afios asumiendo programacion convencional y 2
ciclos de carga anuales.
- Garantia minima 8 afios.

b. N2 ORDEN 3.2: ELECTRODO PARA DESFIBRILADOR

Deberan reunir, al menos, las caracteristicas minimas para los electrodos para desfibrilador
descritas en el apartado A.

4. LOTE 4: SISTEMA DE DESFIBRILADOR MONOCAMERAL CON ELECTRODOS DE
DETECCION AURICULAR

a. N2 ORDEN 4.1: DESFIBRILADOR MONOCAMERAL CON ELECTRODOS DE
DETECCION AURICULAR

Ademas de las especificaciones técnicas descritas en el apartado de caracteristicas minimas
para los DAlIs monocamerales, deberdn disponer de las siguientes caracteristicas:

- Capacidad de detectar electrogramas auriculares mediante dipolo auricular situado
en el mismo cable de desfibrilador, para optimizar la discriminacién de taquiarritmias
auriculares y para proporcionar estimulacién ventricular sincrénica con la actividad
auricular del paciente (VDD) sin necesidad de implantar un cable en la auricula.

- Control automatico de captura y ajuste de la energia de estimulacidn ventricular.

La autenticidad de este documento se puede comprobar en

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

- Monitorizacién remota del dispositivo:

- Las proposiciones incluirdan, necesariamente, los dispositivos de transmisién y
seguimiento, asi como las aplicaciones y los sistemas informaticos y de
informacidén necesarios.

- La plataforma para seguimiento ofertada debera ser integrable en la Plataforma
Digital Centralizada de Cardiologia licitada por la Consejeria de Digitalizacion.

- Longevidad y garantia
- Longevidad declarada: > 11 afios asumiendo programacidon convencional y 2
ciclos de carga anuales.
- Garantia minima 10 afios.
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b. N2 DE ORDEN 4.2: ELECTRODO PARA DESFIBRILADOR VDD

- Cable de desfibrilador monobobina con conecién DF1 y/o DF 4.

- Estimulacién bipolar.

- Sistema de fijacion activa.

- Dipolo auricular flotante.

- El cable no debe comprometer el grado de compatibilidad con RM del
desfibrilador con el que se implanta.

B. SISTEMA DE DESFIBRILADORES TRANSVENOSOS BICAMERALES

Caracteristicas minimas para los DESFIBRILADORES BICAMERALES solicitados:

- Caracteristicas fisicas:
- Volumen <35 cc (DF4) y £35 cc (DF1).
- Grosor <13 mm.
- Peso<86gr.

- Terapia de taquicardias:

- Configuracién de, al menos, 3 zonas de deteccidn con programacion
independiente de frecuencia y duracién del episodio.

- Posibilidad de programacién de estimulacién antitaquicardia en cualquier zona
de deteccién de TV. Pardmetros programables: nimero de secuencias, tipo
(réfaga o rampa), nimero de latidos y acoplamiento.

- Posibilidad de programacién de una zona de deteccidn sin terapias
(monitorizacion).

- Posibilidad de programacién de, al menos, 5 descargas bifasicas por episodio
con energia entregada > 30 J desde la primera terapia en el modelo basico y >
35 J en modelos estandar y avanzado.

- Control automatico de ganancia.

- Funciones o algoritmos de discriminacion de arritmias supraventriculares.

La autenticidad de este documento se puede comprobar en

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

- Terapia de bradicardias:

- Estimulacién antibradicardia DDD y DDDR con cambio de modo ante arritmias
auriculares.

- Algoritmos de finalizacién de taquicardia mediada por marcapasos.

- Estimulacién antibradicardia y post-descarga programables de forma
independiente.

- Parametros programables antibradicardia: amplitud, anchura de pulso,
frecuencia, periodos refractarios e intervalo AV.

- Sensor de frecuencia programable.
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- Histéresis programable o frecuencia de suefio.

- Herramientas diagnésticas:

- Historial de episodios de taquiarritmias que cumplan los criterios de deteccién y
de terapias antitaquicardia. Almacenamiento de electrogramas intracavitarios.

- Posibilidad de registro simultaneo de los canales de deteccion y/o morfologia.

- Medicién automatica de los siguientes pardmetros del estado del dispositivo:
voltaje/amperaje de bateria con indicador de reemplazo, tiempo de carga de
condensadores (en caso de que asi se necesite), impedancia de estimulaciéon
auricular, ventricular y de desfibrilacién, onda Ay onda R.

- Monitorizacion remota del dispositivo:

- Las proposiciones incluirdn, necesariamente, los dispositivos de transmisién y
seguimiento, asi como las aplicaciones y los sistemas informaticos y de
informacidén necesarios.

- La plataforma para seguimiento ofertada debera ser integrable en |la Plataforma
Digital Centralizada de Cardiologia licitada por la Consejeria de Digitalizacién.

- Compatibilidad con RMN:
- Compatibilidad con RMN de 1,5y 3 T, de cuerpo completo.

- Otros:
- Disponibilidad de una o dos variantes de conector para cable de desfibrilador:
DF4 y/o DF 1.
- Compatibilidad con electrodo para desfibrilador de una y dos bobinas.
- Telemetria inaldmbrica para implantes y seguimientos presenciales.

Caracteristicas minimas para los ELECTRODOS PARA DESFIBRILADOR solicitados:

La autenticidad de este documento se puede comprobar en

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

- Cable de desfibrilador con conexién DF4 y/o DF1.

- Disponibilidad de electrodo para desfibrilador de una bobina y dos bobinas.

- Sistema de fijacion activa o pasiva.

- Disponibilidad de al menos 2 longitudes.

- El cable no debe comprometer el grado de compatibilidad con RM del
desfibrilador con el que se implanta.

Caracteristicas minimas para los ELECTRODOS DE ESTIMULACION AURICULAR
solicitados:

- Cable de estimulacién bipolar con conexién IS1.
- Sistema de fijacion activa y/o pasiva.
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- El cable no debe comprometer el grado de compatibilidad con RM del
desfibrilador con el que se implanta.

5. LOTE 5: SISTEMA DE DESFIBRILADOR BICAMERAL BASICO

a. N2 ORDEN 5.1: DESFIBRILADOR BICAMERAL BASICO

Deberan reunir, al menos, las caracteristicas minimas para los DAIs bicamerales descritas en
el apartado anterior.

b. N2 ORDEN 5.2: ELECTRODO PARA DESFIBRILADOR

Deberan reunir, al menos, las caracteristicas minimas para los electrodos para desfibrilador
descritas en el apartado B.

c. N2 ORDEN 5.3: ELECTRODO PARA ESTIMULACION AURICULAR

Deberan reunir, al menos, las caracteristicas minimas para los electrodos para estimulacion
auricular descritas en el apartado B.

6. LOTE 6: SISTEMA DE DESFIBRILADOR BICAMERAL ESTANDAR

a. N2 ORDEN 6.1: DESFIBRILADOR BICAMERAL ESTANDAR

Ademas de las especificaciones técnicas descritas en el apartado de caracteristicas minimas
para los DAIs bicamerales, deberan tenerse en cuenta las siguientes caracteristicas técnicas:

- Terapia de taquicardias:
- Estimulacién antitaquicardia en la zona de fibrilacidon ventricular antes y/o
durante la carga de condensadores.

La autenticidad de este documento se puede comprobar en

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

- Terapia de bradicardias:
- Control automatico de captura y/o umbral y ajuste de la energia de estimulacion
en ventriculo derecho y auricula derecha.
- Algoritmo de minimizacidén de la estimulacién ventricular.

- Longevidad y garantia:
- Longevidad declarada: > 9 afios asumiendo programacién convencional y 2 ciclos
de carga anuales.
- Garantia minima 6 afos.
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b. N2 ORDEN 6.2: ELECTRODO PARA DESFIBRILADOR

Deberan reunir, al menos, las caracteristicas minimas para los electrodos para desfibrilador
descritas en el apartado B.

c. N2 ORDEN 6.3: ELECTRODO PARA ESTIMULACION AURICULAR

Deberan reunir, al menos, las caracteristicas minimas para los electrodos para estimulacion
auricular descritas en el apartado B.

7. LOTE 7: SISTEMA DE DESFIBRILADOR BICAMERAL AVANZADO

a. N2 ORDEN 7.1: DESFIBRILADOR BICAMERAL AVANZADO

Ademas de las especificaciones técnicas descritas en el apartado de caracteristicas minimas
para los DAIls bicamerales, deberan disponer de, al menos, dos de las siguientes
caracteristicas técnicas:

Terapia de taquicardias:
- Posibilidad de hasta al menos 6 descargas bifdsicas de cardioversion vy
desfibrilacién con energia entregada > 40 J desde la primera terapia.
- Estimulacion antitaquicardia en la zona de fibrilacidn ventricular antes y durante
la carga de condensadores.
- Posibilidad de programacién de las fases de la onda de desfibrilacion.

- Monitorizacion remota del dispositivo:
- Posibilidad de seguimiento remoto del dispositivo mediante aplicacidn integrada
en el teléfono moévil del paciente o mediante dispositivo alternativo facilitado
por el adjudicatario.

La autenticidad de este documento se puede comprobar en

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

- Prediccion de descompensacién de insuficiencia cardiaca:
- Algoritmo de identificacion precoz de descompensacidn de insuficiencia cardiaca
basado en la evaluacién continua de parametros fisioldgicos, sonidos cardiacos
o en la medida de la impedancia transtoracica.

- Estimulacién antitaquicardia auricular
- Algoritmo de detecciéon automatica de campo magnético:
- Sensor de deteccién de campos de RMN. Activacién y desactivacidon automatica

de programa de RMN.

- Algoritmos de deteccion de ruido o sobredeteccion deonda T
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- Algoritmo de deteccién de apnea del sueiio:
- Algoritmo especifico para el screening de pacientes con trastornos respiratorios
durante el suefio.

- Longevidad y garantia:
- Longevidad declarada: > 10 afios asumiendo programacion convencional y 2
ciclos de carga anuales.
- Garantia minima 6 afios.

b. N2 ORDEN 7.2: ELECTRODO PARA DESFIBRILADOR

Deberan reunir, al menos, las caracteristicas minimas para los electrodos para desfibrilador
descritas en el apartado B.

c. N2 ORDEN 7.3: ELECTRODO PARA ESTIMULACION AURICULAR

Deberan reunir, al menos, las caracteristicas minimas para los electrodos para estimulacion
auricular descritas en el apartado B.

C. DESFIBRILADORES TRANSVENOSOS TRICAMERALES CON TERAPIA DE
RESINCRONIZACION CARDIACA

Caracteristicas minimas para los DESFIBRILADORES TRICAMERALES CON TERAPIA DE
RESINCRONIZACION CARDIACA solicitados:

- Caracteristicas fisicas:
- Volumen < 35,5 cc (DF4) y < 37 cc (DF1).
- Grosor <13 mm.
- Peso<9lgr.

La autenticidad de este documento se puede comprobar en

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

- Terapia de taquicardias:

- Configuracién de, al menos, 3 zonas de deteccion con programacién
independiente de frecuencia y duracién del episodio.

- Posibilidad de programacién de estimulacién antitaquicardia en cualquier zona
de deteccidon de TV. Pardmetros programables: nimero de secuencias, tipo
(rdfaga o rampa), nimero de latidos y acoplamiento.

- Posibilidad de programacion de una zona de deteccién sin terapias
(monitorizacion).

- Posibilidad de programacién de, al menos, 5 descargas bifasicas por episodio con
energia entregada > 30 J desde la primera terapia en el modelo basico, y > 35 J
en modelos estdndar y avanzado.

- Control automatico de ganancia.
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- Funciones o algoritmos de discriminacidn de arritmias supraventriculares.

- Terapia de bradicardias:

- Estimulacién antibradicardia DDD y DDDR con cambio de modo ante arritmias
auriculares.

- Algoritmos de finalizacién de taquicardia mediada por marcapasos.

- Estimulacién antibradicardia y post-descarga programables de forma
independiente.

- Multiprogramaciéon de los siguientes parametros: frecuencia de estimulacion,
amplitud y anchura de pulso, periodo refractario, intervalo AV e intervalo VV.

- Programacién de, al menos, 8 configuraciones de estimulacién independientes
en Vlcon IS4.

- Sensor de frecuencia programable.

- Histéresis programable o frecuencia de suefio.

- Herramientas diagnésticas:

- Historial de episodios de taquiarritmias que cumplan los criterios de detecciény
de terapias antitaquicardia. Almacenamiento de electrogramas intracavitarios.

- Posibilidad de registro simultaneo de los canales de deteccion y/o morfologia.

- Medicién automatica de los siguientes pardmetros del estado del dispositivo:
voltaje/amperaje de bateria con indicador de reemplazo, tiempo de carga de
condensadores (en caso de que asi se necesite), impedancia de estimulacién
auricular, ventricular y de desfibrilacién, onda A y onda R en ventriculo derecho.

- Monitorizacion remota del dispositivo:

- Las proposiciones incluirdn, necesariamente, los dispositivos de transmision y
seguimiento, asi como las aplicaciones y los sistemas informaticos y de
informacidén necesarios.

- Laplataforma para seguimiento ofertada debera ser integrable en la Plataforma
Digital Centralizada de Cardiologia licitada por la Consejeria de Digitalizacién.

La autenticidad de este documento se puede comprobar en

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

- Compatibilidad con RMN:
- Compatibilidad con RMN de 1,5y 3 T, de cuerpo completo.

- Otros:
- Disponibilidad de una o dos variantes de conector para cable de desfibrilador:
DF4 y/o DF 1.
- Disponibilidad de dos variantes de conector para cable de estimulacion
ventricular izquierda: 1S1 o 154.
- Compatibilidad con electrodo para desfibrilador de una y dos bobinas.
- Telemetria inaldmbrica para implantes y seguimientos presenciales.
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Caracteristicas minimas para los ELECTRODOS PARA DESFIBRILADOR solicitados:

- Cable de desfibrilador con conexidon DF4 y/o DF1.

- Disponibilidad de electrodo para desfibrilador de una bobina y dos bobinas.

- Sistema de fijacion activa o pasiva.

- Disponibilidad de al menos 2 longitudes.

- El cable no debe comprometer el grado de compatibilidad con RM del
desfibrilador con el que se implanta.

Caracteristicas minimas para los ELECTRODOS DE ESTIMULACION AURICULAR
solicitados:

- Cable de estimulacién bipolar con conexién IS1.

- Sistema de fijacion activa y/o pasiva.

- El cable no debe comprometer el grado de compatibilidad con RM del
desfibrilador con el que se implanta.

Caracteristicas minimas para los ELECTRODOS DE ESTIMULACION VENTRICULAR

1ZQUIERDA:

- Cable apto para estimulacion de ventriculo izquierdo a través del seno coronario.

- Conexion I1S1 y/o I1S4.

- Disponibilidad de varias curvas en su porcidn distal.

- El cable no debe comprometer el grado de compatibilidad con RM del
desfibrilador con el que se implanta.

8. LOTE 8: SISTEMA DE DESFIBRILADOR TRICAMERAL CON TERAPIA DE
RESINCRONIZACION CARDIACA BASICO

La autenticidad de este documento se puede comprobar en

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

a. N2 ORDEN 8.1: DESFIBRILADOR TRICAMERAL CON TERAPIA DE
RESINCRONIZACION CARDIACA BASICO

Deberan reunir, al menos, las caracteristicas minimas para los DAls tricameral con terapia de
resincronizacién cardiaca descritas en el apartado anterior.

b. N2 ORDEN 8.2: ELECTRODO PARA DESFIBRILADOR

Deberan reunir, al menos, las caracteristicas minimas para los electrodos para desfibrilador
descritas en el apartado C.

c. N2 ORDEN 8.3: ELECTRODO PARA ESTIMULACION AURICULAR
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Deberan reunir, al menos, las caracteristicas minimas para los electrodos para estimulacion
auricular descritas en el apartado C.

d. N2 ORDEN 8.4: ELECTRODO PARA ESTIMULACION VENTRICULAR IZQUIERDA

Deberan reunir, al menos, las caracteristicas minimas para los electrodos para estimulacion
ventricular izquierda descritas en el apartado C.

9. LOTE 9: SISTEMA DE DESFIBRILADOR TRICAMERAL CON TERAPIA DE
RESINCRONIZACION CARDIACA ESTANDAR

a. N2 ORDEN 9.1: DESFIBRILADOR TRICAMERAL CON TERAPIA DE
RESINCRONIZACION CARDIACA ESTANDAR

- Terapia de taquicardias:
- Estimulacién antitaquicardia en la zona de fibrilacion ventricular antes y/o
durante la carga de condensadores.

- Terapia de bradicardias:
- Control automatico de captura y/o umbral y ajuste de la energia de estimulacion
en ventriculo derecho, auricula derecha y ventriculo izquierdo.

- Terapia de resincronizacion cardiaca:
- Algoritmos automaticos de programacion de los intervalos AV y/o VV basados
en la informacion proporcionada por el dispositivo.
- Disponibilidad de, al menos, 12 configuraciones de estimulacién independientes
en VIl con IS4.

- Longevidad y garantia:
- Longevidad declarada: > 7 afios asumiendo programacién convencional y 2 ciclos
de carga anuales.
- Garantia minima 4 afios

b. N2 ORDEN 9.2: ELECTRODO PARA DESFIBRILADOR

Deberan reunir, al menos, las caracteristicas minimas para los electrodos para desfibrilador
descritas en el apartado C.

c. N2 ORDEN 9.3: ELECTRODO PARA ESTIMULACION AURICULAR

Deberan reunir, al menos, las caracteristicas minimas para los electrodos para estimulacion
auricular descritas en el apartado C.
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d. N2 ORDEN 9.4: ELECTRODO PARA ESTIMULACION VENTRICULAR IZQUIERDA

Deberan reunir, al menos, las caracteristicas minimas para los electrodos para estimulacion
ventricular izquierda descritas en el apartado C.

10. LOTE 10: SISTEMA DE DESFIBRILADOR TRICAMERAL CON TERAPIA DE
RESINCRONIZACION CARDIACA AVANZADO

a. N2 ORDEN 10.1: DESFIBRILADOR TRICAMERAL CON TERAPIA DE
RESINCRONIZACION CARDIACA AVANZADO

Ademas de las especificaciones técnicas descritas en el apartado de caracteristicas
minimas para los DAIs tricamerales, deberan disponer de, al menos, dos de las siguientes
caracteristicas técnicas:

- Terapia de resincronizacion cardiaca:

- Algoritmos automaticos de programacion de los intervalos AV y VV basados en
la informacién proporcionada por el dispositivo.

- Sensor hemodindmico para la programacién automadtica de los pardmetros de
estimulacidon AV y VV tanto en reposo como en ejercicio.

- Disponibilidad de, al menos, 16 configuraciones de estimulacién independientes
en VIl con IS4.

- Posibilidad de estimulacién multipunto.

- Posibilidad de determinar el porcentaje de estimulacion TRC efectivo,
monitorizando el EGM intracavitario.

- Terapia de taquicardias:
- Posibilidad de hasta al menos 6 descargas bifdsicas de cardioversion vy
desfibrilacién con energia entregada > 40 J desde la primera terapia.
- Estimulacion antitaquicardia en la zona de fibrilacion ventricular antes y durante
la carga de condensadores.
- Posibilidad de programacién de las fases de la onda de desfibrilacion.

La autenticidad de este documento se puede comprobar en

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

- Monitorizacion remota del dispositivo:

- Posibilidad de seguimiento remoto del dispositivo mediante aplicacidn integrada
en el teléfono mévil del paciente o mediante dispositivo alternativo facilitado
por el adjudicatario.

- Compatibilidad con sensores externos (bdscula y tensiometro) para la
monitorizacién remota de pacientes con insuficiencia cardiaca.

- Prediccion de descompensacion de insuficiencia cardiaca:
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- Algoritmo de identificacion precoz de descompensacidn de insuficiencia cardiaca
basado en la evaluacidn continua de parametros fisioldgicos, sonidos cardiacos
o en la medida de la impedancia transtoracica.

- Estimulacién antitaquicardia auricular
- Algoritmo de deteccidn automatica de campo magnético:
- Sensor de deteccién de campos de RMN. Activacion y desactivacidn automatica

de programa de RMN.

- Algoritmos de deteccion de ruido o sobredeteccion deonda T

- Algoritmo de deteccidn de apnea del sueiio:
- Algoritmo especifico para el screening de pacientes con trastornos respiratorios
durante el suefio.

- Longevidad y garantia:
- Longevidad declarada: > 8 afios asumiendo programacion convencionaly 2 ciclos
de carga anuales.
- Garantia minima 4 afios.

b. N2 ORDEN 10.2: ELECTRODO PARA DESFIBRILADOR

Deberan reunir, al menos, las caracteristicas minimas para los electrodos para desfibrilador
descritas en el apartado C.

c. N2 ORDEN 10.3: ELECTRODO PARA ESTIMULACION AURICULAR

Deberan reunir, al menos, las caracteristicas minimas para los electrodos para estimulacion
auricular descritas en el apartado C.

La autenticidad de este documento se puede comprobar en

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

d. N2 ORDEN 10.4: ELECTRODO PARA ESTIMULACION VENTRICULAR
I1ZQUIERDA

Deberan reunir, al menos, las caracteristicas minimas para los electrodos para estimulacion
ventricular izquierda descritas en el apartado C.

11. LOTE 11: SISTEMA DE DESFIBRILADOR SUBCUTANEO EXTRATORACICO

Compuesto por Generador, Electrodo subcutdneo para deteccién y desfibrilacion compatible
con RMN y sistema introductor para tunelizacion.

a. N2 ORDEN 11.1: DESFIBRILADOR SUBCUTANEO EXTRATORACICO
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- Caracteristicas fisicas:
- Volumen < 60 cc.
- Peso<130g.

- Terapia de taquicardias:
- Zona de descarga entre 170 y 250 Ipm.
- Zona de descarga condicional.
- Descargas bifasicas de 80 J.
- Energia de descarga programable para descargas manuales y pruebas de
induccion.

- Terapia de bradicardias:
- Estimulacion post-descarga a 50 Ipm. durante 30 segundos.

- Herramientas diagnésticas:

- Deteccidn de fibrilacidon auricular y cuantificacién del niumero de dias con
deteccién de fibrilacién auricular en los ultimos 90 dias.

- Algoritmo de discriminacién de FA/TSV y reduccién de sobredeteccién para
disminuir terapias inapropiadas.

- Almacenamiento de electrogramas de mas de 35 eventos de arritmia (tratados
y no tratados).

- Informacién de la impedancia del electrodo.

- Estado del sistema: vida util restante de bateria.

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

- La plataforma para seguimiento ofertada debera ser integrable en la Plataforma
Digital Centralizada de Cardiologia licitada por la Consejeria de Digitalizacion.

La autenticidad de este documento se puede comprobar en

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

- Compatibilidad con RMN:
- Compatible con RMN de 1,5 T de cuerpo completo (condicional).

- Longevidad y garantia
- Longevidad declarada: > 7 afios.
- Garantia minima 6 afios.

b. N2 ORDEN 11.2 ELECTRODOS DE DESFIBRILADOR SUBCUTANEO

- Bipolar para deteccion de 3 canales y desfibrilacion
- Compatible con RMN.
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12. LOTE 12: SISTEMA DE DESFIBRILADOR EXTRAVASCULAR INTRATORACICO

Compuesto por Generador, Electrodo para deteccién y desfibrilaciéon compatible con RMN y
Sistema introductor para tunelizacion.

a. N2 DE ORDEN 12.1. DESFIBRILADOR EXTRAVASCULAR INTRATORACICO

- Caracteristicas fisicas:
- Volumen 33 cc.
- Peso77g.
- Grosor: 13 mm.

- Terapia de taquicardias:

- Configuracién de, al menos, 3 zonas de deteccion con programacién
independiente de frecuencia y duracién del episodio.

- Posibilidad de programacién de estimulacidon antitaquicardia. Parametros
programables: nimero de secuencias, tipo (rafaga o rampa), nimero de latidos
y acoplamiento.

- Posibilidad de programacion de una zona de deteccién sin terapias
(monitorizacion).

- Programacién de 6 descargas bifasicas por episodio

- Funciones o algoritmos de discriminacién de arritmias supraventriculares:
patron de onda, estabilidad e inicio subito.

- Terapia de bradicardias:
- Estimulacion para prevenciéon de pausas y post-descarga mediante estimulacion
VVI con una duracién de hasta 30 segundos y programables de forma
independiente.
- Pardmetros antibradicardia programables: frecuencia de estimulacion, polaridad
de estimulacidn, amplitud y anchura de pulso.

La autenticidad de este documento se puede comprobar en

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

- Herramientas diagnésticas:

- Historial de episodios de taquiarritmias que cumplan los criterios de detecciony
de terapias antitaquicardia asi como posibilidad de almacenamiento de
electrogramas de los episodios.

- Posibilidad de registro simultaneo de los canales de deteccion y/o morfologia.

- Medicién automatica de los siguientes parametros del estado del dispositivo:
voltaje/amperaje de bateria con indicador de reemplazo, tiempo de carga de
condensadores (en caso de que asi se necesite) e impedancia de estimulacion y
en el de desfibrilacion.

- Monitorizacion remota del dispositivo:
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- Las proposiciones incluirdn, necesariamente, los dispositivos de transmisién y
seguimiento, asi como las aplicaciones y los sistemas informaticos y de
informacidn necesarios.

- Laplataforma para seguimiento ofertada debera ser integrable en la Plataforma
Digital Centralizada de Cardiologia licitada por la Consejeria de Digitalizacion.

- Compatibilidad con RMN:
- Compatibilidad con RMN de 1,5y 3 T, de cuerpo completo.

- Longevidad y garantia
- Longevidad declarada: > 11 afios en ausencia de estimulacién y 2 descargas
anuales.
- Garantia minima 6 afios

- Otros:
- Conector EV 4.
- Alertas acusticas de paciente en el dispositivo programables.

b. ELECTRODOS PARA DESFIBRILADOR EXTRAVASCULAR
Deberan tener las siguientes caracteristicas minimas:
- Bibobina.
- Bobinas integradas en el cable para desfibrilacién y sensado.
- Distintas longuitudes de cable.
- Herramientas para la tunelizacién e implante del sistema.
- Conector compatible con el sistema extravascular de desfibrilacién.

13. LOTE 13. SISTEMA DE MODULACION DE LA CONTRACTILIDAD MIOCARDICA
MEDIANTE LA APLICACION DE IMPULSOS ELECTRICOS NO EXCITATORIOS PARA EL
TRATAMENTO DE LA INSUFICIENCIA CARDIACA REFRACTARIA MODERADA-
SEVERA.

La autenticidad de este documento se puede comprobar en

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

- Generador implantable con bateria recargable por via transcutanea mediante
transferencia inductiva de potencia.

- Conexién con minimo de dos salidas ventriculares compatible con cable
estdndar de marcapasos de conexidn IS-1 estandar.

- Programador externo compatible con el sistema.

- Cargador por induccidn de la bateria.

- Sistema de introductores y vainas para posicionamiento de los cables en
posicién septal.
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14. LOTE 14. ELECTRODO DE ESTIMULACION FISIOLOGICA

- Cable de estimulacion bipolar con conexidn 1S1, apto para estimulacion del area
de la rama izquierda.

- Sistema de fijacion activa.

- El cable no debe comprometer el grado de compatibilidad con RM.

- Debe incluir todos aquellos articulos necesarios para su implante (catéter guia,
vaina).

15. LOTE 15: ELECTRODO PARA DESFIBRILADOR DE ESTIMULACION FISIOLOGICA

- Electrodo de desfibrilacién monobobina.

- Deteccidn entre punta y bobina (bipolar integrado).

- Cuerpo sin lumen, con implante via catéter.

- Dilucién de esteroides impregnados en la hélice.

- Compatible con diferentes formas de catéter de entrega para diferentes
localizaciones o anatomias.

Requerimientos técnicos generales de los productos objeto de licitacion:

Las empresas adjudicatarias proporcionaran sin coste todo el material fungible necesario para
el implante de los cables y dispositivos (introductores, vainas de curva fija y/o deflectable
para acceso a seno coronario, estiletes, guias, vdlvulas, adaptadores, tapones,
destornilladores, cuchillas y resto de herramientas especificas.

También proporcionaran sin coste los programadores utilizados en el implante y seguimiento
de los pacientes portadores de los dispositivos.

De activarse un indicador de reemplazo por agotamiento de bateria dentro del plazo de
garantia establecido para cata tipo de desfibrilador, el adjudicatario deberd proporcionar sin
coste un dispositivo de caracteristicas iguales o superiores al original, siempre que se
confirme que el agotamiento prematuro de la bateria se debe al mal funcionamiento del
dispositivo.

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

https://gestiona.comunidad.madrid/csv

3. CONSIDERACIONES GENERALES

Durante toda la vigencia del contrato aplican las siguientes consideraciones generales:

1. Presentacidon e identificacion de los productos: Los productos se presentaran en
envase estéril.
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2. Con objeto de garantizar la trazabilidad y el seguimiento del producto a lo largo de
toda la cadena de suministro, cada envase debe venir identificado mediante cédigo
de barras o cddigo QR, que contenga los siguientes identificadores

(01) seguido del codigo EAN.UCC
(17) fecha de caducidad
(10) numero de lote

o 0o T o

(21) nimero de serie (en los productos que aplique)

A tal efecto, cada envase individual incluird 4 etiquetas removibles con el cédigo

indicado. En caso de que por las caracteristicas fisicas del material no fuera posible
incluir el simbolo del cdédigo de barras o QR, esta informacién estara recogida en el
correspondiente albaran, indicdndose en cada linea de material el cdodigo
correspondiente.

3. Todos los productos deberan cumplir la normativa vigente en cada caso. Se deberd

aportar el certificado de marcado CE en todos los productos ofertados. En lo relativo
a los plazos de validez de los certificados CE se estara a lo dispuesto en el Reglamento
UE 2023/607 por el que se modifican los Reglamentos UE 2017/745 y 2017/746 en lo
gue respecta a las disposiciones transitorias relativas a determinados productos
sanitarios y a productos sanitarios para diagnodstico in vitro. Los licitadores deberan
aportar una declaracién responsable en la que se indique el cumplimiento de la
normativa correspondiente. En cualquier caso, deben cumplir con Real Decreto
192/2023, de 21 de marzo, por el que se regulan los productos sanitarios, y con el
Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de

La autenticidad de este documento se puede comprobar en

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

2017, sobre los productos sanitarios, por el que se modifican la Directiva 2001/83/CE,
el Reglamento (CE) n.2 178/2002 y el Reglamento (CE) n.2 1223/2009 y por el que se
derogan las Directivas 90/385/CEE y 93/42/CEE del Consejo. Asimismo, deberan
cumplir con el RD 1591/2009 en los articulos no derogados por el RD 192/2023 y con
el RD 1616/2009 por el que se regulan los productos implantables activos en los
articulos no derogados por el RD 192/2023.

4. Criterios medioambientales: Las prescripciones técnicas se definen aplicando
criterios de sostenibilidad y proteccién ambiental en la medida que tengan relacién
con el objeto del contrato y atendiendo a la Ley 1/2024, de 17 de abril, de Economia
Circular de la Comunidad de Madrid. Por ello, y en base a esta normativa, se solicita
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el cumplimiento de las prescripciones relacionadas con la gestién de residuos y el
reciclaje, mediante la retirada de todos los embalajes terciarios y secundarios que sea
posible, y se exija, para los productos objeto del suministro, y que en la fabricacién
de los productos objeto del contrato no se hayan empleado sustancias tdxicas para
el medio ambiente. Se exige el cumplimiento de toda la legislacion medioambiental
vigente que sea de aplicacién al suministro, debiendo responder de cualquier
incidente medioambiental por ellos causados.

5. El adjudicatario dispondra de un servicio de atencién al cliente con personas de
referencia identificadas para atender cualquier reclamacién, duda, o necesidad de
gestidn logistica de pedidos y servicio técnico. Se facilitara numero de teléfono y
direccion de e-mail de las personas de contacto que se mantendran actualizados, asi
como horarios de atencién al cliente y compromisos de tiempos de

respuesta/tiempos de resolucion de incidencias.

6. Los pedidos al adjudicatario se realizaran directamente desde el Hospital. El
suministro se efectuard en el horario y lugar establecido por dicho Hospital. La

entrega de material se hard en presencia del personal que tenga asignada la tarea de
su recepcion.

7. Elplazo de entrega serd cdmo maximo de 72 horas a contar desde la fecha de pedido
y de 24 horas en caso de pedido urgente (segun calificacidon del centro sanitario) a
partir de la fecha de pedido. Los licitadores deberdn manifestar de forma expresa,
mediante declaracién responsable, el compromiso de cumplimiento de estos plazos
de entrega.

La autenticidad de este documento se puede comprobar en

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

8. No se admitira establecer cantidades ni importes minimos para el suministro de
pedidos de ninguno de los productos enumerados, ni limitaciones en el
establecimiento de dias de reparto fijos o kilometrajes maximos a recorrer por los
transportes para la distribucién de los productos.

9. Enlos casos en los que el adjudicatario sea conocedor de la imposibilidad de cumplir
con sus compromisos contractuales de suministro en los tiempos y formas
establecidos, pondra en conocimiento dicha circunstancia de forma inmediata al
érgano de contratacién, al interlocutor del contrato y a sus interlocutores habituales
con los que gestiona los pedidos de suministros. Estara obligado a emitir por escrito
las notificaciones que le sean solicitadas en relacion con ello.
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10. En caso de encontrarse en la situacion indicada en el punto anterior, el adjudicatario
tiene la obligacién de ofrecer una alternativa de suministro de igual o superior calidad
al adjudicado, previa conformidad del Hospital, sin coste adicional, y cuya pertinencia
se valorara.

11. En caso de un cambio de referencia por mejora del producto, el adjudicatario tiene
la obligacion de ofrecer una alternativa de igual o superior calidad a la adjudicada,
previa conformidad de la Agencia de Contratacién Sanitaria, sin coste adicional, y
cuya pertinencia se valorard siempre que la nueva referencia cumpla las
caracteristicas técnicas exigidas en el pliego y puntue al menos con los mismos puntos

en los criterios de valoracién de la referencia a sustituir, si los hubiera.

12. Si durante el periodo de ejecucién del contrato se presentaran nuevos articulos que,
bien sustituyan a los inicialmente adjudicados o bien convivan con ellos, los
adjudicatarios propondrdn la sustitucion o incorporacion de estos productos, siempre

que,
a. mejoren las prestaciones o supongan avances o innovaciones tecnoldgicas,
b. su precio no sea superior al adjudicado,
c. cumplan con los requisitos minimos establecidos en el PPT,
d. cuenten con el VB del drgano de contratacidn,

13. En todo caso, el érgano de contratacién, por propia iniciativa y con la conformidad
del suministrador, o a instancia de éste, tendra la facultad de incluir nuevos bienes
del tipo adjudicado o similares a los adjudicados cuando concurran motivos de interés
publico o de nueva tecnologia o configuracién respecto de los adjudicados , cuya

La autenticidad de este documento se puede comprobar en

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

comercializacién se haya iniciado con posterioridad a la fecha limite de presentacion
de ofertas, siempre que su precio sea igual o inferior al inicialmente adjudicado y
dispongan de los requisitos legales y administrativos determinados en la contratacion
base

14. Todas las instrucciones de uso para profesionales y guias de uso, asi como las fichas
técnicas asociadas al suministro estaran en castellano, al igual que el resto de la
documentacion.

15. El envase y el producto de la muestra, en los casos en los que se requiera su
presentacion, seran idénticos a los productos que se suministraran. Las muestras con
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pegatinas o etiquetado superpuesto o que no esté impreso convenientemente en
cada envase individual no seran validas.

16. Las presentaciones objeto de este contrato estaran en perfectas condiciones de uso
y se ajustaran a las condiciones técnicas y de calidad exigidas.

17. Las caracteristicas técnicas de los productos descritas en el presente pliego se deben
entender como minimas, por ello cualquier licitador cuyo producto no cumpla las
caracteristicas minimas exigidas, serd excluido del procedimiento.

18. Las empresas tendrdn que ofertar a la totalidad del lote. Serdn excluidas aquellas

proposiciones técnicas que no incluyan la totalidad de los productos o componentes
definidos en cada lote. En el supuesto de que algun licitador no oferte uno de los
componentes porque la solucién que ofrece no lo precisa o porque forma parte de
otro componente, se indicara para que sea validado por la unidad promotora.

19. Si en la descripcidn se utilizase algin nombre y/o referencia sujeto a propiedad
comercial, deberd entenderse como referencia para localizar el producto en cuestién
o equivalente, sin que en ningun caso sea obligatorio ofertar dicho producto.

20. Si asi se requiriese por el Hospital, deberdn dar apoyo intraoperatorio y en el
seguimiento postoperatorio, con personal especializado en ambos casos, teniendo
en cuenta los eventuales imprevistos que ocasione el cambio de fecha de cirugia. (en
implantes y materiales sanitarios si resulta de aplicacién).

21. Todas las integraciones, en caso de haberlas, deberan estar incluidas en el alcance

La autenticidad de este documento se puede comprobar en

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

del pliego, y ser asumidas por el adjudicatario dentro de las tareas, aplicandose los
estdndares de integracién del SERMAS.

22. En caso de necesitar equipamiento informatico, serd necesario que se cumplan las
especificaciones de Madrid Digital.

4. ESPECIFICACIONES COMUNES PARA TODOS LOS LOTES Y NUMEROS DE ORDEN

Los licitadores deberan presentaren el sobre nimero 2, para la valoracién de la calidad
técnica de los productos y sus prescripciones técnicas, la siguiente documentacion técnica:
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Relacion de productos ofertados, con indicacion del lote y nimero de orden, denominacién
del lote y orden, referencia comercial y nombre comercial

Declaracidn responsable firmada por el apoderado de la empresa de que el producto
ofertado cumple toda la normativa indicada en el PPT, asi como las prescripciones técnicas
solicitadas en el PPT, y que se ha realizado la comunicacidon de comercializaciéon y puesta en
servicio y/o la comunicacién para el Registro de Responsables de puesta en el mercado de
productos sanitarios de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios. No
obstante lo anterior, la validez de esta declaracion quedara condicionada a la comprobacién
de su veracidad mediante la documentacion presentada.

1. Ficha técnica de los productos, catadlogos y toda aquella informaciéon o documentacién
que el licitador considere oportuna en cuanto a las descripciones técnicas de los
productos ofertados, a efectos de acreditar el cumplimiento de las prescripciones
técnicas y valorar la calidad técnica de los mismos, los cuales deberan ajustarse a la
normativa vigente en materia de calidad, etiquetaje y envasado. Se podran solicitar a las
empresas nuevos certificados cuando surjan dudas sobre los datos técnicos aportados

en sus fichas de producto. Deberan figurar como minimo los siguientes datos:
a. Identificacién de la empresa y del producto.
b. Indicacidn expresa del lote y nimero de orden al que concurren.

Declaracion responsable firmada por el apoderado de la empresa de que el producto
ofertado relnen las condiciones exigidas en el Reglamento UE 2017/745 de 5 de abril sobre
productos sanitarios y RD 192/2023 en lo que no contradiga el nuevo reglamento sobre
productos sanitarios. Asimismo, en lo relativo a los plazos de validez de los certificados CE
se estara a lo dispuesto en el Reglamento UE 2023/607 por el que se modifican los
Reglamentos UE 2017/745 y 2017/746 en lo que respecta a las disposiciones transitorias
relativas a determinados productos sanitarios y a productos sanitarios para diagndstico in
vitro.

La autenticidad de este documento se puede comprobar en

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

2. Copia del Certificado/Declaracion de Marcado de conformidad CE de los productos
ofertados, incluyendo una relacién donde para cada uno de los lotes y nimeros de orden
ofertados indiquen: n? de Marcado CE, el Organismo Notificado Certificador (nimero y
nombre) y fechas de vigencia. En lo relativo a los plazos de validez de los certificados CE se
estara a lo dispuesto en el Reglamento UE 2023/607 por el que se modifican los Reglamentos
UE 2017/745 y 2017/746 en lo que respecta a las disposiciones transitorias relativas a
determinados productos sanitarios y a productos sanitarios para diagndstico in vitro
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3. Asimismo, deben cumplir la Legislacion Medioambiental Comunitaria, Estatal, Autonémica y
Local vigente, que sea de aplicacién a la actividad desarrollada. De este modo deberd
adjuntar en la oferta técnica toda la informacién precisa para verificar dicho cumplimiento.

4. Aquellos productos que lo requieran, deberan incluir el certificado de exencidn de latex.

5. Declaracién responsable firmada por el apoderado de la empresa de compromiso de
cumplimiento de los plazos de entrega establecidos en el PPT y en el PCAP.

6. Toda la documentacion aportada deberd ser documento original o fotocopia compulsada y
deberd estar en castellano. De no ser asi, podra no ser tenida en cuenta.

5 MUESTRAS

Muestras: No se requiere la entrega de muestras.

Se deberd aportar toda la documentacion necesaria para la comprensién y evaluacion del
producto a adquirir.

En caso de ser necesarias muestras, se solicitarian con posterioridad, durante el periodo de
evaluacion técnica de los productos ofertados; el licitador se compromete a su suministro sin
coste alguno, debiendo remitirlas debidamente identificadas como muestras (indicando
nombre de la empresa, nimero de expediente, nimero de lote y orden al que pertenece la
muestra y referencia comercial) a la direccién indicada en la solicitud.

La autenticidad de este documento se puede comprobar en

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

6 MATERIAL EN PRESTAMO Y/O STOCK

1. MATERIAL EN PRESTAMO

En caso de que fuera necesario la entrega de material en préstamo, ésta debe realizarse conforme
a los siguientes requerimientos que garanticen la disposicién de material en el hospital con la
suficiente antelacidn para su procesamiento antes de la cirugia, asi como la correcta trazabilidad:
- El material sera solicitado al adjudicatario por el Hospital que lo necesite. La casa
comercial deberd informar sobre la disponibilidad de ese material solicitado a quien lo

haya solicitado.
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- Ante cualquier incidencia, la casa comercial lo notificara al peticionario indicando el
motivo del retraso y la hora aproximada de llegada del material.

- Se deberd aportar, en el momento de la entrega, documentacién con firma o sello
original, donde consignaran al menos los siguientes datos:

e Nombre de la casa comercial.
e Fecha de entrega.
e Fecha de la intervencién quirdrgica.

e Quirofano destinatario.

e Teléfono de contacto del personal de la empresa que hace la entrega.

e Albarany numero de contenedores que entrega.

e Identificacidn correcta de cada caja con su nimero de orden.

2. STOCK DISPONIBLE

Debido a las dificultades de los centros para determinar el tipo y modelo del producto necesario
para cada paciente en funcién de sus caracteristicas morfoldgicas, que en muchos casos solo se
conocen en el momento de la intervencidn, se hace necesario disponer de un stock de productos
con el objeto de facilitar la cobertura asistencial y quirurgica, en el momento de la implantacién.

Por ello, el adjudicatario debera constituir un stock de los productos adjudicados de acuerdo con
la actividad asistencial del centro hospitalario. Este stock se considera esencial para dar respuesta
a las necesidades asistenciales y quirurgicas del centro.

La autenticidad de este documento se puede comprobar en

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

¢ La empresa adjudicataria dejard por cada uno de los lotes adjudicados las unidades
necesarias calculadas en funcién de la actividad asistencial del centro. En el momento de
la entrega, la empresa facilitara un listado de los productos que configuran el stock.

e Elvolumen de producto en stock estara dimensionado para su utilizacion en el plazo de
30 dias, transcurrido el cual y salvo el érgano de contratacién advierta de la no
conformidad del producto, esa cantidad de producto podra ser facturada.

¢ No obstante, si durante la vigencia del contrato desde el centro sanitario se considerase
necesario modificar esas cantidades, debera ser acordado por ambas partes y motivado
por el centro hospitalario, dejando constancia por escrito del cambio acordado.
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¢ Asimismo, el adjudicatario cederad el uso de instrumental para la implantacion del
producto en stock, en caso de que fuese necesario. En tal caso ambas partes acreditaran
documentalmente la relacion del instrumental cedido, acordando el condicionado del
mismo para su renovacion y conservacién, entre otros.

* El centro deberd comunicar al adjudicatario los bienes y productos que son necesarios
entregar en stock y velara porque los productos se encuentren en condiciones dptimas
de conservacion y, en todo caso, conforme a sus instrucciones de uso y condiciones de
almacenamiento especifico.

e Elacto de entrega se formalizara mediante albaran en el que se reflejaran las referencias
de los productos, asi como las cantidades, condiciones, nimero de lote o serie del
producto, estado y la caducidad de los productos entregados, y que contard con el visto

bueno del centro hospitalario y del adjudicatario, mediante firma de ambas partes.

¢ En caso de que no concurra, en todos o algunos de los productos cualquiera de las

anteriores circunstancias, el centro lo notificard por escrito en ese mismo acto a la
empresa para que, en su caso, se adopten las medidas necesarias.

e Seraresponsabilidad del adjudicatario la actualizacion de los mismos para mantener los
niveles acordados al inicio conforme a la utilizacién, y conforme al procedimiento
establecido con el centro hospitalario, garantizando de esta forma el abastecimiento.

e El centro hospitalario sera responsable la custodia y conservacién de los productos en
stock, y del instrumental cedido, permitiendo al adjudicatario su revisidon segln sea
acordado.

La autenticidad de este documento se puede comprobar en

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

¢ El centro sanitario deberd almacenar los productos y, en su caso, el instrumental
asociado a los mismos de conformidad con los requisitos legales que resulten de
aplicaciény las instrucciones de almacenamiento del fabricante recogidas en el embalaje
y en las instrucciones de uso. El centro sanitario se compromete a mantener limpio, no
deteriorar, alterar ni eliminar cualquier distintivo del producto o su embalaje, hasta el
momento de su utilizacién.

e Cuando se produzca algun deterioro del producto en stock por causa no imputable al
adjudicatario, el centro procedera a hacer un pedido de reposicion al adjudicatario. A tal
efecto, el centro lo comunicard al adjudicatario para que se persone y, en caso de
discrepancia se pueda dilucidar si la responsabilidad es imputable al proveedor o al
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centro por mala gestion del stock, Del resultado de tal gestion se levantard acta o
diligencia para hacerlo constar, que suscribiran ambas partes. En consecuencia, y en
funcién de lo detectado conjuntamente por ambas partes, la parte responsable
responderd por los dafios ocasionados por el uso de productos en los que se haya
demostrado que, en el momento de su utilizacién, estaban caducados o, por causa de su

incorrecto almacenaje o manipulacién, deteriorados o en condiciones que no
garantizaran su seguridad y calidad. En caso de que se produzca alguna discrepancia al
respecto, se promoverd el acuerdo previa negociacién entre los responsables del
contrato, tanto en el centro sanitario, como en la empresa adjudicataria y, de no llegar
a un acuerdo, se dejard constancia escrita, pudiéndose dilucidar la asuncién de

responsabilidad por los medios de impugnacién y resolucién de conflictos respecto a las
actuaciones administrativas, previstos en la normativa de aplicacién.

¢ De igual forma el sistema de almacenamiento permitird identificar y localizar los

productos de forma facil mediante referencia, nimero de lote, nimero de serie y
caducidad. El adjudicatario debera garantizar que el material que entrega garantiza su
uso antes de la caducidad del mismo.

* No se podrd trasladar ningun bien o producto fuera del centro sanitario sin previo
acuerdo por escrito de la empresa adjudicataria y el centro sanitario.

* Elcentroyla empresa adjudicataria colaboraran en el control de las caducidades de los
productos en stock. El centro sanitario verificara antes del uso del producto que éste se
encuentra en perfectas condiciones para su utilizacion, comprometiéndose a priorizar el
uso de los bienes/productos con fecha de caducidad mas préxima.

¢ Previa solicitud al responsable de custodia y conservacioén, la empresa adjudicataria

La autenticidad de este documento se puede comprobar en

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

podra acceder, al menos 2 veces al afio, al stock debidamente acompanado por un
responsable del centro. Una vez hechas las comprobaciones oportunas, se levantara
acta, que deberd ser firmada por ambas partes, en la que constard cualquier discrepancia
o incidencia en los productos entregados en stock, debiendo en su caso el centro
sanitario, emitir el correspondiente pedido de reposicidn, en el caso que la incidencia
sea achacable al mal funcionamiento del centro. De no llegar a un acuerdo al respecto
se procedera como consta en el apartado 11.

e Tras la implantancion, el centro hospitalario le hara llegar al adjudicatario el pedido de
facturacion, asi como el de reposicidn. La reposicién del material debera realizarse en un
maximo de 72 horas con el objeto de garantizar la calidad y continuidad asistencial. No
obstante, este plazo podrd modificarse, previo acuerdo de ambas partes, en funcién de
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la actividad asistencial del centro. El precio de los productos consumidos sera el que
corresponda conforme al contrato vigente.

* A la finalizacion del contrato o cuando el centro hospitalario manifieste que ya no es
necesario el mantenimiento del stock, el adjudicatario procedera a retirar el material de
su propiedad depositado y no utilizado, mediante un acto formal de conformidad entre
ambas partes.

* En el supuesto de que sobreviniera alguna circunstancia que limitara parcial o
totalmente el uso de los productos incluidos en el stock, sea por razones de alerta
sanitaria, administrativas o de cualquier indole, los productos afectados seran

inmovilizados y custodiados en los términos establecidos por la citada limitacidon hasta
tanto desaparezca la causa que la producia. La empresa se compromete a restituir el
numero de unidades disponibles al nivel acordado durante el tiempo que permanezca la
limitacién de uso de los productos afectados, si por su naturaleza ello fuera posible.

7 FORMACION

La empresa adjudicataria deberd formar, sin coste alguno para el Centro, al personal que se
determine para el correcto uso de sus productos si asi se requiriese. Se entregara sin cargo
el material docente necesario para la formacién.

8 OTROS

La autenticidad de este documento se puede comprobar en

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

El presente Pliego, asi como el de Clausulas Administrativas Particulares, sera incorporado
como parte del contrato que se subscriba con el adjudicatario.

Firmado digiwqﬁgrl: BHetkPd € fiikhia'A ANA BELEN

Fecha: 2025.

Fdo: Ana Belén del Prado Catalina
Directora de Compras
Agencia de Contratacion Sanitaria de la Comunidad de Madrid
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ANEXO |
2| & .
5| ® Nombre Cantidad 12 meses
-1 o
1.1 | DESFIBRILADOR MONOCAMERAL BASICO 145
1
1.2 | ELECTRODO PARA DESFIBRILADOR 112
2.1 | DESFIBRILADOR MONOCAMERAL ESTANDAR 225
2
2.2 | ELECTRODO PARA DESFIBRILADOR 173
3.1 | DESFIBRILADOR MONOCAMERAL AVANZADO 215
3 5
3.2 | ELECTRODO PARA DESFIBRILADOR 166 -
s &
R
3
41 | DESFIBRILADOR MONOCAMERAL CON ELECTRODOS DE . 83%
** | DETECON AURICULAR 25
¥
2 s
4.2 | ELECTRODO PARA DESFIBRILADOR VDD 25 382
352
BED
s
. ?00
5.1 | DESFIBRILADOR BICAMERAL BASICO 55 SE
3
3 g E
5 | 5.2 | ELECTRODO PARA DESFIBRILADOR a2
5.3 | ELECTRODO PARA ESTIMULACION AURICULAR 42
6.1 | DESFIBRILADOR BICAMERAL ESTANDAR 85
6
6.2 | ELECTRODO PARA DESFIBRILADOR 65
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6.3 | ELECTRODO PARA ESTIMULACION AURICULAR 65
7.1 | DESFIBRILADOR BICAMERAL AVANZADO 20
7 | 7.2 | ELECTRODO PARA DESFIBRILADOR 15
7.3 | ELECTRODO PARA ESTIMULACION AURICULAR 15
g1 | DESFIBRILADOR TRICAMERAL CON TERAPIA DE 115
“* | RESINCRONIZACION CARDIACA BASICO
8.2 | ELECTRODO PARA DESFIBRILADOR 89
8
8.3 | ELECTRODO PARA ESTIMULACION AURICULAR 89
. 5
g4 | ELECTRODO PARA ESTIMULACION VENTRICULAR . 5
" | IZQUIERDA e s
IS
1
5 =
g, | DESFIBRILADOR TRICAMERAL CON TERAPIA DE 25 S ¢
"> | RESINCRONIZACION CARDIACA ESTANDAR 553
o3 £
ZER
gga
iss
9.2 | ELECTRODO PARA DESFIBRILADOR 173 SE%
g5z
9 358
2’5
9.3 | ELECTRODO PARA ESTIMULACION AURICULAR 173 227
s 58
SEE
9.4 | ELECTRODO PARA ESTIMULACION VENTRICULAR 173
| 1zQuierDA
10.1 | DESFIBRILADOR TRICAMERAL CON TERAPIA DE 105
"> | RESINCRONIZACION CARDIACA AVANZADO
10 | 10.2 | ELECTRODO PARA DESFIBRILADOR 81
10.3 | ELECTRODO PARA ESTIMULACION AURICULAR 81
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10.4 | ELECTRODO PARA ESTI MULACION VENTRICULAR 81
" | IZQUIERDA
11.1 | DESFIBRILADOR SUBCUTANEO EXTRATORACICO 80
11
11.2 | ELECTRODOS DE DESFIBRILADOR SUBCUTANEO 65
12.1 | DESFIBRILADOR EXTRAVASCULAR INTRATORACICO 20
12
12.2 | ELECTRODO PARA DESFIBRILADOR EXTRAVASCULAR 20
SISTEMA DE MODULACION DE LA CONTRACTILIDAD
MIOCARDICA MEDIANTE LA APLICACION DE IMPULSOS
13 | 13 | ELECTRICOS NO EXCITATORIOS PARA EL TRATAMENTO 18
DE LA INSUFICIENCIA CARDIACA REFRACTARIA
MODERADA-SEVERA
14 | 14 | ELECTRODO DE ESTIMULACION FISIOLOGICA 50 5
3
2
g
15 | 15 | ELECTRODO PARA DESFIBRILADOR DE ESTIMULACION 50 §
FISIOLOGICA 2
2
8

mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:

La dad de este doc
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