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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS DEL PROCEDIMIENTO PARA LA
CONTRATACION DEL “SUMINISTRO DE DESFIBRILADORES AUTOMATICOS
IMPLANTABLES MONOCAMERALES, A ADJUDICAR POR PROCEDIMIENTO ABIERTO
MEDIANTE PLURALIDAD DE CRITERIOS, PARA EL HOSPITAL GENERAL UNIVERSITARIO
GREGORIO MARANON”

1.- OBJETO DEL CONTRATO.

El presente contrato tiene por objeto la adquisicion de Material Sanitario: Implantes:
Desfibriladores automaticos implantables monocamerales, asi como el equipamiento,
material e instrumental necesarios para su implantacién, para el Servicio de Cardiologia
del Hospital Universitario Gregorio Marafién conforme a lo que se relaciona en las
descripciones técnicas y el Anexo | del presente Pliego.

En base a lo expuesto, el objeto del contrato es la contratacion del suministro de todos
los productos sanitarios que sean precisos en cada proceso o tratamiento de los
pacientes, permitiéndonos optimizar la gestidon del proceso asistencial en toda su
extension.

Todo el equipamiento, como instrumentaciéon necesaria para la realizacion de las
técnicas que oferten los licitadores, deberd ser nuevo y correspondiente a la ultima
version tecnoldgica que el licitador disponga en el mercado europeo.

Divisién en Lotes: SI

Numero y denominacidn de los lotes:

LOTE N2 Descripcion del lote

1 SISTEMA DE DESFIBRILADOR AUTOMATICO IMPLANTABLE
MONOCAMERAL AVANZADO

2 SISTEMA DE DESFIBRILADOR AUTOMATICO IMPLANTABLE
MONOCAMERAL DE MONITORIZACION REMOTA

CODIGO CPV: 33184100-4 IMPLANTES QUIRURGICOS

Numero maximo de lotes a que los empresarios podran licitar: se puede ofertar a uno,
varios o todos los lotes del contrato. La oferta debe realizarse para el lote completo.

Numero maximo de lotes a adjudicar a cada licitador: Se podra adjudicar uno varios o
todos los lotes.
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El nimero de unidades que se indica para cada articulo es orientativo y a los efectos
de valorar la oferta por parte de los licitadores, si bien su consumo quedard
subordinado a las necesidades reales del Centro.

3.- DOCUMENTACION TECNICA GENERAL

Si en la descripcion se utilizase algin nombre y/o referencia sujeto a propiedad
comercial, deberd entenderse como referencia para localizar el producto en cuestion

sin que en ningun caso sea obligatorio ofertar dicho producto.

Todos los articulos deberan cumplir la normativa vigente en cada caso. Los licitadores
deberdn aportar una declaracién responsable en la que se indique el cumplimiento de
la normativa correspondiente. En cualquier caso, los articulos ofertados deberdn
cumplir lo establecido en el Real Decreto 192/2023, de 21 de marzo, por el que se
regulan los productos sanitarios. Todos los productos que lo requieran deberdn incluir

el certificado de exencion de latex.

Se debera certificar que los productos cumplen la siguiente normativa o sus posibles

actualizaciones:

o Certificado del marcado CE correspondiente, conforme a lo establecido en

la legislacién vigente reguladora de los productos sanitarios.

Toda la documentacion aportada debera estar en castellano. De no ser asi, no sera
tenida en cuenta. Se incluird un indice de documentos que contendra los nimeros de

pagina o ficheros. Debera presentarse, al menos:

Relacién de productos ofertados.
Descripcion de los productos a suministrar mediante catalogos, "insert" o ficha técnica

de los mismos (con indicacidon expresa del lote y nimero de orden al que concurren) y

otra informacidn necesaria con la que se pueda verificar cada una de las especificaciones

técnicas exigidas.
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Certificado del marcado CE correspondiente.

Declaracién responsable del cumplimiento de los requisitos exigidos en el pliego de

prescripciones técnicas.

5. Descripcion del embalaje y etiquetado, haciendo constar en la propuesta técnica la
cantidad y la forma en que irdn envasados los productos ofertados.

e En el etiquetado debera figurar:

a. ldentificacion y datos del producto (nombre comercial y referencia).

b. Fabricante (nombre y direccidn).

c. Importador (nombre y direccién) si fuese el caso.

d. NuUmero de lote de fabricacion.

@

Periodo de validez (caducidad)
f. Fechay método de esterilizacidn (cuando proceda)
g. Identificacidon de material no reutilizable.

h. Marcado CE de producto sanitario.

4.- ESPECIFICACIONES TECNICAS PARTICULARES.

CARACTERISTICAS TECNICAS DE LOS PRODUCTOS QUE INTEGRAN EL OBJETO DEL
CONTRATO.

LOTE 1. SISTEMA DE DESFIBRILADOR AUTOMATICO IMPLANTABLE MONOCAMERAL
AVANZADO

DESFIBRILADOR/GENERADOR:

Terapia de taquicardias
e Configuracion de al menos 3 zonas de taquicardia para la deteccion y

tratamiento de multiples arritmias con programacion independiente de

terapias en cada zona.

e Posibilidad de descargas bifasicas de cardioversion y desfibrilacion con
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energia entregada de 40J.

Estimulacién antitaquicardia con rafagas y rampas.

Estimulacién antitaquicardia en la zona de fibrilacién ventricular previa o
durante la carga de condensadores.

Control automatico de ganancia.

Algoritmos de discriminacion de arritmias supraventriculares,

sobredeteccién de onda Ty ruido.

Terapia de bradicardias:

Estimulacién antibradicardia Wi y WIR

Multiprogramacion de los siguientes pardmetros: frecuencia de
estimulacién, amplitud y anchura de pulso, periodo refractario.
Captura automatica del ventriculo.

Sensor de frecuencia programable.

Estimulacién post-descarga programable independiente de Ia
estimulacion estandar.

Histéresis programable.

Herramientas diagndsticas:
Historia de terapias antitaquicardia con almacenamiento de
electrogramas.
Posibilidad de programar una zona de monitorizacién sin terapias.
Algoritmo multivectorial de monitorizacidn de la descompensacién de
insuficiencia cardiaca por impedancias transtoracicas.
Medicion automatica de los siguientes parametros del estado del
dispositivo: voltaje de bateria, tiempo de carga de condensadores,
impedancia de estimulacién y desfibrilacion.
Monitorizacidon remota del dispositivo. Las proposiciones incluiran,
necesariamente, los dispositivos de transmisién y seguimiento, asi
como las aplicaciones y los sistemas informaticos y de informacidon
necesarios

Alertas sonoras de notificacion a paciente
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Otras caracteristicas:
Reforma automatica de condensadores.
Posibilidad de EGM almacenados durante al menos 45 minutos.
Poseer al menos tres métodos distintos de induccidén de fibrilacidon
ventricular, uno de ellos debera ser de corriente continta
Posibilidad de programar con distintas opciones numéricas, la anchura
de impulso de cada una de las fases de la onda bifasica de desfibrilacion
para reducir los umbrales de desfibrilacion.
Posibilidad de conexidon DF1y de DF4, posibilidad de licitar con mds de
una referencia para cubrir todas las conexiones.

Compatibilidad con Resonancia Magnética 1,5 Teslas.

ELECTRODO DESFIBRILACION

El sistema debe incluir electrodo para desfibrilador de una o dos bobinas con

compatibilidad para Resonancia Magnética 1,5T

LOTE

2.- SISTEMA DE DESFIBRILADOR AUTOMATICO IMPLANTABLE

MONOCAMERAL DE MONITORIZACION REMOTA

DESFIBRILADOR/GENERADOR:

Terapia de taquicardias

Configuracién de al menos 3 zonas de taquicardia para la deteccién y
tratamiento de multiples arritmias con programacion independiente de
terapias en cada zona.

Descargas bifasicas de cardioversion y desfibrilacidn de 35 Julios desde el primer
choque.

Estimulacién antitaquicardia con rafagas y rampas.

Estimulacién antitaquicardia en lazona defibrilacién ventricular antes y durante
la carga de condensadores con cambio automadtico del protocolo de
estimulacion antes y durante la carga

Algoritmos encaminados a la reduccion de terapias inapropiadas:
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discriminacién de arritmias supraventriculares, sobredeteccion de onda T y
discriminacion de ruido.

Terapia de bradicardias:

e Estimulacion antibradicardia WI y WIR.

e Multiprogramacion de los siguientes parametros: frecuencia de estimulacion,
amplitud y anchura de pulso y periodo refractario.

e Sensor de frecuencia programable.

e Estimulaciéon post-descarga programable independiente de la estimulacidn
estandar

e Histéresis programable.

Herramientas diagndsticas:

e Historia de terapias antitaquicardia con almacenamiento de electrogramas.

e Posibilidad de programar una zona de monitorizacién sin terapias.

e Medicidn automatica de los siguientes parametros del estado del dispositivo:
voltaje de bateria, tiempo de carga de condensadores, impedancia de
estimulacidn y desfibrilacion.

e Monitorizacion remota del dispositivo. Las proposiciones incluirdn,
necesariamente, los dispositivos de transmisién.

Otras caracteristicas:

e Reforma automadtica de condensadores.

e Disponibilidad de conectores DFl Y DF4.

e Compatibilidad con procedimientos de resonancia magnética 1,5 y 3 Teslas al

menos en la configuracion DF4.

Sistema de telemedicina para la gestidn de transmisiones de pacientes en seguimiento
remoto de dispositivos de estimulacién capaz de proporcionar, al menos, las siguientes
acciones no asistenciales:

1) Deteccion y resolucion de transmisiones programadas no recibidas.

2) Deteccion y resolucién de disfunciones técnicas.

3) Importacién y clasificacion de las transmisiones en una plataforma

especifica para el examen e interpretacion de las mismas por los
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profesionales del centro. Esta plataforma debe ser apta también para
seguimientos presenciales
4) La solucién debe de tener capacidad para la incorporacién de otras
modalidades de dispositivo (marcapasos, CRT, Holter implantable),
proporcionando estandares de cuidado en Unica plataforma,

independientemente del fabricante.

ELECTRODO DESFIBRILACION:

Cable de desfibrilador de fijacién activa, con disponibilidad de mono y bibobina,
implantables en introductor de 9Fr como mdaximo y que no comprometa la

compatibilidad para resonancia magnética.

5.-INFORMACION DE ROTURA DE STOCK.

Las empresas adjudicatarias se comprometen a mantener las existencias que garanticen
una adecuada continuidad del abastecimiento. En caso de que por parte de la empresa
adjudicataria se produjera un desabastecimiento del objeto del contrato, deberdn
comunicarlo al departamento de compras, indicando el modo en que van a continuar
prestando el servicio. En el caso de que no haya alternativa de suministro en el mercado,
la empresa adjudicataria se encargard de hacer las gestiones pertinentes para poder
suministrar ese producto en las condiciones pactadas. El adjudicatario deberd
compensar econdmicamente el gasto generado por la compra a otras empresas de ese
producto.

6.- COMPROMISO DE CALIDAD Y MEJORA TECNOLOGICA

En caso de producirse un cambio en la tecnologia del material adquirido por este
expediente, con renovacion de la gama, los modelos adjudicados se actualizaran a los
de la nueva gama que corresponda, manteniendo como minimo el nivel tecnoldgico del
adjudicado y los precios.

Los licitadores ofertaran un sistema de aseguramiento de la calidad que incluya la
revisidon de los procesos tanto técnicamente como de gestidn, necesarios para asegurar
la calidad, y un compromiso de que en el caso de que se produzcan mejoras tecnolégicas
en el mercado, inmediatamente deben ser incorporadas previa autorizacion del Centro.
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El licitador debe acreditar el cumplimiento de estos extremos mediante una declaracién
responsable.

7.- CONDICIONES DE ENTREGA.

Se suministrard el material bajo pedido del centro segun las necesidades. Los plazos
de entrega para los pedidos con tramitacién ordinaria seran de tres dias contados a
partir de la fecha de notificacidn de la solicitud de entrega. En demandas urgentes el
plazo no serd superior a veinticuatro horas. Se debera cumplir obligatoriamente la fecha
de entrega del pedido, en caso de que no sea posible se deberd avisar con antelacién
suficiente al servicio de compras. El no cumplimiento llevara consigo las penalizaciones
estipuladas en el presente contrato.

En caso de detectarse defectos en los productos suministrados, el adjudicatario
sustituird en el plazo de 24 horas dichos productos por otros del mismo tipo y con la
calidad adjudicada.

- Horario y dias de entrega:@ Se entregara en el Almacén General del HGUGM
en horario de lunes a viernes de 8:15 a 13:00 horas

Los adjudicatarios estan obligados a mantener durante toda la vigencia del contrato la
presentacion del producto indicada en su oferta.

- Albaran de entrega: Sera imprescindible para la recepcién del material que
cada entrega (parcial o total) vaya acompanada del correspondiente Albardn de
entrega, en el cual se especificara la fecha de entrega, la cantidad y tipo de producto
entregado, y la partida de IVA incluida. El albaran de entrega sera validado por el
personal de recepcidén de almacén que verificara que los datos consignados en dicho
albardn son ciertos.

Los adjudicatarios estan obligados a mantener durante toda la vigencia del contrato la
presentacion del producto indicada en su oferta.

Las empresas adjudicatarias se comprometen a mantener las existencias que
garanticen una adecuada continuidad del abastecimiento. En caso de que por parte de
la empresa adjudicataria se produjera un desabastecimiento del objeto del contrato,
deberdn comunicarlo al departamento de compras. El adjudicatario deberd compensar
econdmicamente el gasto generado por la compra a otras empresas de ese producto.
Sin embargo, en el caso de que no haya alternativa de suministro en el mercado, la
empresa adjudicataria se encargard de hacer las gestiones pertinentes para poder
suministrar ese producto en las condiciones pactadas.
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8- MUESTRAS: NO.

No es preciso aportar inicialmente muestras. Si el Servicio lo requiere se podra solicitar
al proveedor las muestras necesarias para su adecuada evaluacién.

Se deberd aportar toda la documentacion necesaria para la comprension y evaluacion
del producto a adquirir. Si el responsable de la evaluacion lo considera necesario, podra
solicitar muestras y/o informacién adicional si de la informacién aportada por los
licitadores no se pudiera realizar una correcta evaluacion del producto, en cuyo caso se
suministraran sin coste alguno para el Hospital.

9. CADUCIDAD.

No se admitira la entrega de productos cuya fecha de caducidad sea inferior a doce
meses. El intento de entrega de los mismos no se tendrd en cuenta a efectos de
considerar el cumplimiento de plazos de entrega.

10.- CONDICIONES DE LOS EMBALAJES:

El adjudicatario debera identificar en el exterior del embalaje claramente, mediante una
etiqueta oimpreso sobre los mismos, la cantidad de producto que contieney el nombre
del producto. O en su caso en el envoltorio, tanto individual como final. En los productos
envasados que sean estériles, deberd constar el tipo de esterilizacién y la fecha de
caducidad. Y en su caso, en la envoltura final también serd necesario que conste el
numero de lote, de serie y la referencia del articulo.

Embalajes: Las cajas y los paquetes deberan venir preferiblemente con asas para
facilidad su manipulacién. En caso de que los articulos deban llevarse en palets al
almacén central para su posterior distribucion a los centros, las empresas adjudicatarias
deberdn llevar grabados los logotipos correspondientes.

11.- CONDICION ESPECIAL DE EJECUCION DEL CONTRATO (ART. 202 LCSP):

En cumplimiento de lo regulado en el art. 202.2 de la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de
Contratos del Sector Publico, el adjudicatario debera adoptar medidas concretas para
favorecer la formacion de los trabajadores en el lugar de trabajo que mejoren la
cualificacidon de los recursos humanos vinculados al objeto del contrato en cualquiera
de sus fases de ejecucién (fabricacién, distribucidon, comercializacién etc..),
favoreciendo con ello sus derechos laborales y |a calidad de la ejecucion del objeto del
contrato. Para ello el adjudicatario, antes de formalizar el contrato, debera presentar
compromiso de adopcidn de estas medidas durante la ejecucidon del contrato.
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Deberd cumplir con al menos una de las siguientes condiciones:

Consideraciones Sociales:

1. Acreditar mediante declaracidon responsable medidas concretas que
favorezcan la conciliacion de la vida personal y laboral de las personas
trabajadoras adscritas a la ejecucion del contrato, tales como flexibilidad de
horarios laborales de entrada y salida en el trabajo, etc.

2. Implantacién de medidas con objeto de eliminar las desigualdades entre
mujeres y hombres en el mercado laboral.

3. lIgualdad salarial entre géneros, de trabajadores que realizan la misma
funcion.

Consideraciones Medioambientales:

Dentro de las actividades del Hospital Universitario Gregorio Maraifidn, ocupa un
lugar destacado la protecciéon del Medio Ambiente. Por este motivo, es fundamental
que las empresas que nos ofrecen sus productos y/o servicios, adquieran el
compromiso de prevenir y reducir los impactos ambientales con una actitud
responsable frente al Medio Ambiente.

El adjudicatario debera acreditar mediante declaracién responsable que la empresa
tiene adoptadas al menos una de las siguientes medidas:

e laretirada y reciclado o reutilizaciéon de todo el embalaje que se genere en
desempefio de las tareas derivadas del servicio.

e Reduccién del volumen de residuos depositados en vertederos.

e Elusode envases reutilizables, especificando dichas medidas.

Tal y como se regula en el apartado séptimo 3. a) del Acuerdo de 3 de mayo de
2018, del Consejo de Gobierno de la Comunidad de Madrid, por el que se establece
la reserva de contratos publicos a favor de ciertas entidades de la economia social
y se impulsa la utilizacién de cldusulas sociales y medioambientales en la
contratacion publica de la Comunidad de Madrid, las condiciones especiales de
ejecucién de caracter medioambiental, social y de innovacidn, se consideran
condiciones esenciales de ejecucion y su incumplimiento constituird causa de
resolucion del contrato.
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12.- CLAUSULA DE PROGRESO.

El adjudicatario queda obligado a prestar el asesoramiento técnico y asistencial
necesario para la utilizacidon de los productos suministrados. Durante la vigencia del
contrato, el adjudicatario se compromete a la incorporacién de las actualizaciones
y mejoras que se incorporen al material solicitado. Si durante la vigencia del contrato,
el material adjudicado sufriera evolucidon, mejoras o sustitucién, éstos serdn
suministrados en las mismas condiciones econdmicas del contrato.

Esta clausula de progreso sera aplicable en todo lo relativo al suministro, y
enunciativamente a los siguientes aspectos: conservacidon (tanto ordinaria como
extraordinaria), medidas de seguridad, cuidado medioambiental, y analogos.

El contratista queda obligado a aplicar una determinada medida cuando sea aprobada
por la normativa correspondiente en las materias citadas. En este caso el contratista
no tendrd derecho a exigir indemnizacion alguna por parte de la Administracion,
derivada de las cargas econdmicas inherentes a los trabajos para poner en practica la
citada medida, salvo que la misma suponga una modificacién sustancial del equilibrio
econdmico-financiero del contrato.

Asimismo, esta clausula de progreso obligara al contratista en caso de que, aun no
habiéndose incluido en la normativa una medida en concreto, dicha medida esté
siendo exigida de manera habitual a los nuevos productos de caracteristicas analogas
a la que hace referencia este Pliego. En este caso, la Administracion tendra potestad
para exigir al contratista la aplicacion de dicha medida, debiendo esta ultima
compensar al contratista por los costes incurridos, que en ningln caso seran superiores
a los realizados en productos similares, a fin de llevar dicha medida a la practica.

13.- DECLARACION DE CONFIDENCIALIDAD DOCUMENTOS Y DATOS DE LOS
LICITADORES DE CARACTER CONFIDENCIAL

De conformidad con lo establecido en el articulo 133 de la LCSP, las empresas
licitadoras tendran que indicar motivadamente, de forma expresa y precisa, mediante
memoria o informe técnico razonado, suscritos ambos por técnico competente, qué
informacién o documentos presentados referidos a secretos técnicos o comerciales y
aspectos confidenciales de las ofertas, conforme los criterios establecidos por el
Tribunal de Justicia de la Unidon Europea sobre el alcance de confidencialidad del
“know-how” o secretos empresariales cuya difusién a terceros pueda ser contraria a
sus intereses comerciales legitimos, perjudicar la leal competencia entre las empresas
del sector o bien estén comprendidas en las prohibiciones establecidas en la Ley de

11

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en

https://gestiona.comunidad.madrid/csv

1000898917119907680489

mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:



‘;_q Hospital General Universitario
. Gregorio Maranon

SaludMadrid

Proteccion de Datos de Caracter Personal, conforme a su parecer, son constitutivos de
ser considerados confidenciales, y en el caso, de estar sometida la informacion al
régimen de Propiedad Intelectual o de Propiedad industrial, ademas, deberdn
aportarse las referencias acreditativas de su inscripciéon y reconocimiento en los
correspondientes registros.

Por ello, no seran admisibles declaraciones genéricas de confidencialidad, ni que

declaren confidencialidad la totalidad de la oferta técnica y/o informacion que

aparezca publicada en cualguier medio.

Ademas de la justificacion anteriormente referida, la documentacion que sea declarada
confidencial debera presentarse en DOCUMENTO SEPARADO indicandose claramente
en el propio documento el caracter confidencial del mismo. En el caso de que la

informacién confidencial se presente junto con otra informacidon que no sea

confidencial en un mismo documento, se publicard el documento en su integridad.

Igualmente debera indicarse en la plataforma electrénica el caracter confidencial del
documento.

De no aportarse la declaracién de confidencialidad, asi como la informacidn declarada
confidencial, en los términos y en la forma arriba descritos, se considerara que ningun
documento o dato posee el caracter confidencial, procediéndose a la publicacion de la
totalidad de la documentacidn aportada

14.- PROTECCION DE DATOS

El Hospital General Universitario Gregorio Marafidén y la empresa adjudicataria, se
comprometen a cumplir las previsiones contenidas en la Ley Orgéanica 3/2018, de 5 de
diciembre, de Proteccién de Datos Personales y garantia de los derechos digitales
(LOPDGDD) y el Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo de 27
de abril de 2016 relativo a la proteccién de las personas fisicas en lo que respecta al
tratamiento de datos personales y a la libre circulacidn de estos datos y por el que se
deroga la Directiva 95/46/CE (Reglamento general de proteccion de datos) (RGPD); o
cualesquiera otras aplicables en materia de Proteccion de Datos que se encuentren en
vigor a la adjudicacién de este contrato o que puedan estarlo durante su vigencia.

Los datos de caracter personal que se recaben u obtengan en el desarrollo y aplicacién
del pliego seran tratados y utilizados de conformidad con la normativa vigente.
Asimismo, el deber de secreto y las limitaciones en su uso marcadas por la normativa de
aplicacion serdn aplicables a cualquier informacion a la que se tenga acceso en la
realizacion de actividades objeto del presente pliego. La manipulacion de datos
relacionados con los pacientes, estara sometida a la confidencialidad debida a la
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naturaleza de los mismos, quedando expresamente prohibida su transferencia o
utilizacion distinta a los fines previstos en el contrato.

El tratamiento de los datos del presente convenio queda sometido a la mencionada
normativa, asi como a la vigente en cada momento.

El adjudicatario deberd firmar ademas del contrato de suministros un contrato de
confidencialidad que se adjunta como Anexo Il a este Pliego.

También serd de aplicacién la Ley 41/2002, de 14 de noviembre reguladora de la
autonomia del paciente y derechos en materia de informacién y documentacidn clinica,
asi como cualquier otra normativa presente o futura referente a la circulacion de datos
informaticos.

En Madrid, a 13 de diciembre de 2024

Firmado digitalmente por: BERMEJO THOMAS FRANCISCO JAVIER
Fecha: 2024.12.17 08:23

Fdo.: Javier Bermejo Thomas
Jefe de Servicio de Cardiologia
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