PLIEGOS DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA LA ADQUISIC ION
DE DESFIBRILADORES AUTOMATICOS IMPLANTABLES

EXPEDIENTE N° 2009-0-28

1.- CONFIGURACION DE LAS OFERTAS TECNICAS.

1.1. El presente pliego tiene por objeto la adgifsi de DESFIBRILADORES
AUTOMATICOS IMPLANTABLES , con destino al Complejo Hospitalario
Universitario de Albacete, que se ajustardn en dodlws casos a las
especificaciones técnicas minimas solicitadas eMMNEXO | del presente
pliego, siendo su descripcion la siguiente:

N° | Cddigo Articulo Cantidad
Lote Estimada P/12
meses
1 | 014653|Desfibrilador automatico implantable DAI o5
monocameral
2 | 008469 |Desfibrilador automatico implantable DAI 20
bicameral
3 | 014231 |Desfibrilador automatico implantable DAI 15
tricameral

Las cantidades solicitadas son aproximadas, habisidd estimadas segun los
consumos del Complejo Hospitalario de Albacete, igndb aumentar o

disminuir segun las necesidades del mismo, de douwerio establecido en el
articulo 272 de la Ley 30/2007 de contratos detoseariblico.

2. REQUISITOS GENERALES PARA LA COMERCIALIZACION DE
MATERIAL SANITARIO. IMPLANTES ACTIVOS

2.1.Los productos sanitarios deberan cumplir lamativa vigente para la
comercializacion de productos sanitarios en Espaifaarcado CE., deberan
cumplir el RD 634/1993 de 3 de Mayo

2.2. Las empresas que se presenten a esta comacdeberan presentar todos los
documentos a incluir en los sobres 2 y 3, en dastelo acompanados de una
traduccion en castellano.




2.3. Se implantard cada DAI con los electrodosudeisma marca, para asegurar la

maxima compatibilidad y garantia.

MATERIAL EN DEPOSITO. CONDICIONES GENERALES DE
EJECUCION DE SUMINISTRO.

Dado que los depositos requieren la asistenciacg@mesencial con el material
adecuado para la implantacion del mismo, provisioeate requerido.

El adjudicatariaddebera depositar el material adjudicado en la dadtsuficiente
para un desarrollo optimo de la actividad asisarl Complejo Hospitalario
Universitario de Albacete, esta cantidad se deteraijunto con el servicicio
usuario provisional.

El material depositado debera venir acompafadad®mgespondiente albaran
valorado uno por cada articulo, figurando la refei® cantidad, nimero de
lote, nimero de serie ,y fecha de caducidad.

El material necesario y especifico para el implasgea suministrado por el
adjudicatario, sin que ello suponga un gasto adéatial hospital.

Las facturas comprenderan el material implantadbiedelo indicar en las
mismas el numero de pedido y los nimeros de alesraitos que corresponde.

Albacete, a 18 de Noviembre de 2009

ADJUNTO UNIDAD DE ARRITMIAS EDIRECTOR GERENTE DEL C.H.U.A.

Fdo.: Rafael Ceres Rodriguez Fdo . Jesus Martino Sanchez Mtnez.



ANEXO |

El material que deberdn suministrar el/los adjudiba/s para la
implantacion de los desfibriladores no supondratogadguno para el
C.HU.A. y consistira en: Introductores y catereia gie distintos tamanos,
forma y longitudes.

DESCRIPCION TECNICA:

Cddigo 014653.- )
DESFIBRILADOR AUTOMATICO IMPLANTABLE (DAI)
CARACTERISTICAS GENERALES DEL DAl MONOCAMERAL

1.- CARACTERISTICAS DE LA DETECCION.-
1.1.- Sensibilidad ventricular programable
1.2.- Frecuencia de corte. Posibilidad de prograrmas zonas de
frecuencia, dos para la TV y una de FV y en cada de ellas la
posibilidad de programar distintos tipos de terapia
1.3.-Cada zona de deteccion, debera disponer a8 f

Deteccion inicial

Confirmacion

Redeteccion

Con posibilidad de programacién del tiempo de daramumero de

intervalos R-R o porcentaje de estos.
1.4.-Criterios adicionales, que deben tener labpatad de ser o no
activados.

1.4.1.-Criterio de estabilidad frecuencia

1.4.2.-Criterio de inicio subito, con pragnacion en tiempo absoluto
0 porcentaje de longitud de ciclo.

1.4.3.-Criterio de duracion de frecuerstiatenida

1.4.4.-Criterios de morfologicEste criterio se valorara con
Spuntos

1.4.5.-Algoritmos de discriminacion



2.- TERAPIAS
2.1.-Terapias anti taquicardia. Han de poseerdasentes terapias
2.1.1.- Desfibrilacion
2.1.1.1.- Onda programable en monofasic#asica
2.1.1.2.- Energia programable entregadapemera y segunda
descarga, desde 0,4 a minimo de 32.
2.1.1.2.1.- Si la energia entregadamagor 6 igual a 35J€S
valorara con 3 puntos.
2.1.1.3.- Posibilidad de cambio de polatidgue permita elegir &nodo
y catodo.

2.1.2.- Cardioversion
2.1.2.1.- Onda programable en monofasicéagica
2.1.2.2.- Energia programable entregadapemera y segunda
descarga, desde 0,4 a minimo de 32.
2.1.2.3.- Posibilidad de cambio de polatidgue permita elegir &nodo
y catodo.
2.1.2.4.- Descargas sincronizadas.

2.2.- Estimulacién antitaquicardia (E.A.T.)

2.2.1.- Duracién y amplitud del impulso, progrénhea

2.2.2.- Posibilidad de escoger entre “trenes rdeutencia o rafagas y
rampas” de estimulacién, con programacion en nglisdos 0 en
porcentaje del ciclo de la arritmia.

2.2.3.- posibilidad de variar la energia de salidapecto a la estimulacion
antibradicardia.

2.3.- Estimulacion antibradicardia
2.3.1.- Los propios de un marcapasos DDD
2.3.2.- Programacion independiente de la estiondh postdescarga
2.3.3.- Programacion independiente de la resp@esfrecuencia
2.3.4.- Histéresis programable
2.3.5.-Cambio de modo automético programable

2.4.- Reforma de los condensadores
Automatica, programable y manual



2.5.-Tiempo de carga para altos voltajes, minim82iglios en menos de
10 segundos.

2.5.1.- Si el tiempo de carga para 35 J es iguaknos de 10 segundos.
Se valorara con 4 puntos

3. FUNCIONES DIAGNOSTICAS
3.1.- Estudios electrofisiolégicos no invasivos
3.1.1.- PES
3.1.2.- Descargas sobre T
3.1.3.- Rafagas manuales
3.1.4.- Corriente alterna

3.2.- Recogida de informacion y almacenamientoadesd
3.2.1.- Datos de contadores
3.2.1.1.- Control del n° de episodios de FV rdpiday TV
3.2.1.2.- Contadores de descargas
3.2.1.3.- Contadores de TSV y episodios debaacle modo

3.2.2.- Datos de episodios
3.2.2.1.- Numero de identificacion de episodios
3.2.2.2.- Fecha y hora de los episodios
3.2.2.3.- Tipo de episodio
3.2.2.4.- Longitud de ciclo y duracién
3.2.2.5.-Tira de EGM almacenado
3.2.2.6.-Terapia administrada y éxito de lasmnais
3.2.2.7.- Episodios de elevacion &6s dispositivos que dispongan de
esta informacion se valoraran con 6 puntos

3.2.3.- Reqistro de episodios
3.2.3.1.- Registro de EGM, con minimo de 10utoa de datos de dos
canales de EGM, con intervalos y telemetria dehlcda marcas o minimo
de 20 minutos en uUnico canal, con intervalos ynteleia de canal de
marcas, en camara auricular y ventricular.
3.2.3.1.1.- Igual al anterior pero con uanpo de registro de 25
minutos para canal Unico y 12 para dos can8esalorara con 5 puntos



3.2.4.- Mediciones de bateria y cable

3.2.4.1.- Informacién de voltaje

3.2.4.2.- Informacién de impedancia

3.2.4.3.- Ultima carga de condensadores, conptiede carga, energia e
impedancias de los electrodos

4. ALERTAS
4.1.- Posibilidad de programar alertas de pacisot®ras o vibratoria§e
valorara con 6 puntos

4.2.- Sistema de alertas de integridad del caldadmen la combinacion
de impedancia de electrodo, contador de intervdRi® cortos y
taquicardias ventriculares no sostenidas, generaldda sonora. &
valorara con 6 puntos.

5. OTRAS CARACTERISTICAS
5.1.- Longevidad del DAI
5.1.1.- No inferior a 4 afios con 100% estimdlacl descargas anuales,
2,5v, 0,4msg., 60lpm y 600 Oh.
5.1.1.1.- Longevidad no < a 7 afios, 100%ed#icion, 2 descargas
anuales, 2,5v, 0,4 msg., 60lpm y 600 S&.valorara con 3 puntos

5.1.2.- No inferior a 5 afios, con 0% de estimalay 2 descargas anuales
5.1.2.1.- Longevidad no inferior a 8 afios cstnaulacion anual del 0%.
Se valorara con 2 puntos
5.2.- Volumen inferior a 42 ml

5.3.- Peso inferior a 80 gramos

5.4.- Grosor inferior a 15 mm



5.4.1.- Grosor inferior a 10 mi8e valorara con 6 puntos

5.5.- Compatibilidad con sistemas de monitorizaciEmota.Se valorara
con 4 puntos.

6. Mejora en el equipamiento para el diagndéstico y trataroieig los
pacientesHasta 5 puntos

7. Actividades de formacién a personal médico y de enfermeridade
unidad.Hasta 5 puntos

Se valoraran como criterios subjetivos :

» Calidad de la asistencai técnica a implantes yisegntos.Hasta 5
puntos

Cadigo 008469.- ,
DESFIBRILADOR AUTOMATICO IMPLANTABLE (DAI)
CARACTERISTICAS GENERALES DEL DAI BICAMERAL DR

1. CARACTERISTICAS DE LA DETECCION
1.1.- Sensibilidad ventricular y auricular progrdnea
1.2.- Frecuencia de corte. Posibilidad de progratnas zonas de
frecuencia, dos para la tv y una de fv y en cada de ellas la
posibilidad de programar distintos tipos de terapia
1.3.- Cada zona de deteccion, deberéa disponefake8s
Deteccion inicial
Confirmacion
Redenteccion
Con posibilidad de programacion del tiempo de dargcnumero de
intervalos R-R o porcentajes de estos.
1.4.- Criterios adicionales, que deben tener labpgmad de ser o no
activados
1.4.1.- Criterio de estabilidad de frecuanc
1.4.2.- Criterio de inicio subito, con pramacion en tiempo absoluto
0 porcentaje de longitud de ciclo



1.4.3.- Criterio de duracion de frecuerstatenida
1.4.4.- Criterio de morfologi&e valorara con 5 puntos
1.4.5.- Algoritmos de discriminacion

2. TERAPIAS
2.1.- Terapias anti taquicardia. Han de poseesitpsentes terapias
2.1.1.- Desfibrilacion
2.1.1.1.- Onda programable en monofasicdasioa
2.1.1.2.- Energia almacenada programableegardia en primera y
segunda descarga, desde 0,4 a minimo de 32
2.1.1.2.1.- lgual al anterior pero con gferentregada igual o
mayor de 35 JSe valorara con 3 puntos
2.1.1.3.- Posibilidad de cambio de polarjdgde permita elegir
anodo y catodo
2.1.2.-Cardioversion
2.1.2.1.- Onda programable en monofasicaasiwa
2.1.2.2.- Energia almacenada programable ENGAEA en
primera y segunda descarga, desde 0,4 a minimo 32.
2.1.2.3.- Posibilidad de cambio de polaridgde permita elegir
anodo y catodo
2.1.2.4.- Descargas sincronizadas.

2.2.- Estimulacién antitaquicardia (E.A.T.)

2.2.1.- Duracién y amplitud del impulso, progedoie

2.2.2.- Posibilidad de escoger entre “trene$relmiencia o rafagas y
rampas” de estimulacion, con programacion en mnglisdos o0 en
porcentajes del ciclo de la arritmia.

2.2.3.- Posibilidad de variar la energia dedsalirespecto a la
estimulacion antibradicardia.

2.3.- Estimulacion antibradicardia
2.3.1.- Los propios de un marcapasos DDD
2.3.2.- Programacion independiente de la estiondh postdescarga
2.3.3.- Programacion independiente de la resp@esfrecuencia
2.3.4.- Histéresis programable



2.4.- Reforma de los condensadores
Automatica, programable y manual

2.5.- Tiempo de carga para altos voltajes, minimad julios, en no

mas de 6 segundos

2.5.1.- Con tiempo de carga para 35 J, es iguahenor de 10

segundosSe valorara con 4 puntos.

3. FUNCIONES DIAGNOSTICAS
3.1.- Estudios electrofisioldgicos no invasivos
3.1.1.- PES
3.1.2.- Descargas sobre T
3.1.3.- Rafagas manuales
3.1.4.- Corriente alterna

3.2.- Recogida de informacion y almacenamientoadesd
3.2.1.- Datos de contadores
3.2.1.1.- Control del n° de episodios de FV rapiday TV
3.2.1.2.- Contadores de descargas
3.2.2.- Datos de episodios
3.2.2.1.- Numero de identificacién de epissdi
3.2.2.2.- Fecha y hora de los episodios
3.2.2.3.- Tipo de episodio
3.2.2.4.- Longitud de ciclo y duracién
3.2.2.5.- Banda de EGM almacenado
3.2.2.6.- Terapia administrada y éxito deniégsmas

3.2.2.7.- Episodios de elevacion ST. Losakgp/os que dispongan

de esta informciose valoraran con 6 puntos
3.2.3.- Registro de episodios

3.2.3.1.- Registro de EGM, con minimo de 1@utos de datos de
dos canales de EGM, con intervalos y telemetriecdedl de marcas o
minimo de 20 minutos en Unico canal, con intervgldslemetria de

canal de marcas, en camara auricular y ventricular.



3.2.3.1.1.- Igual al anterior pero con il@ampo de registro de 25
minutos para canal Unico y 12 para dos can&esvalorara con 5
puntos

3.2.4.- Mediciones de bateria y cable

3.2.4.1.- Informacién de voltaje

3.2.4.2.- Informacion de impedancia

3.2.4.3.- Ultima carga de condensadores, teempo de carga,
eneria e impedancias de los electrodos

4. ALERTAS
4.1.- Posibilidad de programar alertas de paciesgraeras o vibratorias.
Estos dispositivose valoraran con 6 puntos

4.2.- Sistema de alertas de integridad del cableadma en la
combinacion de impedancia de electrodo, contadomtvalos RR
cortos y taquicardias ventriculares no sostenidgs)erando alerta
sonora.Los dispositivos que dispongan de esta alertas salararan
con 6 puntos

5. OTRAS CARACTERISTICAS
5.1.- Longevidad del DAI
5.1.1.- No inferior a 4 afios con 100% estimdlacy 2 descargas
anuales
5.1.1.1.- Longevidad no inferior a 6 afios)%0estimulacion, dos
cargas anales, 2,5v, 0,4msg, 60lpm y 600%2hvalorara con 3 puntos
5.1.2.- No inferior a 5 afos, con 0% de estimidlay 1 descarga
anual
5.1.2.1.- Longevidad no <a 8 afios, 0% denedcion y 1 descarga
. Se valorara con 2 puntos

5.2.-Volumen igual o inferior a 42ml

5.3.- Peso igual o inferior a 80 gramos



5.4.- Grosor inferior a 15 mm
5.4.1.- Grosor inferior a 10mi8e valorar4 con 6 puntos

5.5.- Compatibilidad con sistemas de monitorizaci@mota. Se
valorara con 4 puntos

6. Mejora en el equipamiento para el diagnoéstico y seguitogen
Hasta 5 puntos

7. Actividades de formacién a persobal médico y de enfermeritade
Unidad.Hasta 5 puntos

Se valoraran como criterios subijetivos:
 Calidad de la asistencia técnica a implantes y isegutos.
Hasta 5 puntos

Cédigo 014231.- ,
DESFIBRILADOR AUTOMATICO IMPLANTABLE DAI
CARACTERISTICAS GENERALES DEL DAI TRICAMERAL TRC

1. CARACTERISTICAS DE LA DETECCION
1.1.- Sensibilidad ventricular y auricular progrdnhea
1.2.- Frecuencia de corte. Posibilidad de prograrnmas zonas de
frecuencia, dos para la TV y una de FV y en cada de ellas la
posibilidad de programar distintos tipos de terapia
1.3.- Cada zona de deteccion, debera disponefabe8
Deteccion inicial
Confirmacion
Redenteccion
Con posibilidad de programacién del tiempo de daracmumero de
intervalos R-R o porcentajes de estos.

1.4.- Criterios adicionales, que deben tener labgm&ad de ser o no
activados



1.4.1.- Criterio de estabilidad de frecuencia

1.4.2.- Criterio de inicio subito, con programdacen tiempo absoluto o
porcentaje de longitud de ciclo.

1.4.3.- Criterio de duracion de frecuencia sudte

1.4.4.- Criterios de morfologi&e valorara con 5 puntos

1.4.5.- Algoritmos de discriminacion

2. TERAPIAS
2.1.- Terapias anti taquicardia. Han de poseesitpsentes terapias
2.1.1.- Desfibrilacion
2.1.1.1.- Onda programable en monof fasibdasica
2.1.1.2.- Energia almacenada programableegaiia en primera y
segunda descarga, desde 0,4 a minimo de 32
2.1.1.2.1.- Igual al anterior pero conrgiee entregada igual o mayor
de 35JSe valorara con 3 puntos
2.1.1.3.- Posibilidad de cambio de polatidgue permita elegir &nodo
y catodo
2.1.1.4.- Posibilidad de programar la amahule impulso, en
milisegundos, del choque de alta ener§@yvalorara con 5 puntos
2.1.2.- Cardioversion
2.1.2.1.- Onda programable en monofasicdasioa
2.1.2.2.- Energia almacenada programableegaiia en primera y
segunda descarga, desde 0,4 a minimo de 32
2.1.2.3.- Posibilidad de cambio de polaridage permita elegir &nodo
y catodo
2.1.2.4.- Descargas sincronizadas

2.2.- Estimulacién antitaquicardia (E.A.T.)

2.2.1.- Duraciéon y amplitud del impulso, progedoie

2.2.2.- Posibilidad de escoger entre “trenedrdeuencia o rafagas y
rampas” de estimulacién, con programacion en nglisdos o en
porcentaje del ciclo de la arritmia

2.2.3.- Posibilidad de variar la energia de dsalirespecto a la
estimulacién antibradicardia

2.3.- Estimulacion antibradicardia
2.3.1.- Los propios de un marcapasos VVI
2.3.2.- Programacion independiente de la estiondh postdescarga



2.3.3.- Programacion independiente de la resp@esfrecuencia

2.3.4.- Histéresis programable

2.3.5.- Programacion independiente VD, VI o hivieular en voltaje y
anchura de impulso

2.3.6.- Configuraciéon del impulso de VI progrédoea

2.3.7.- Posibilidad de estimulacion secuenaidVb y VI

2.3.8.- Cambio automatico de modo

2.4.- Reforma de los condensadores
Automatica, programable y manual

2.5.- Tiempo de carga para altos voltajes, minie@®d julios, en no mas
de 6 segundos

2.5.1.-Con tiempo de carga para 35J, es igualenor de 10 sedSe
valorara con 4 puntos

1. FUNCIONES DIAGNOSTICAS
3.1.- Estudios electrofisiolégicos no invasivos
3.1.1.- PES
3.1.2.- Descargas sobre T
3.1.3.- Rafagas manuales
3.1.4.- Corriente alterna

3.2.- Recogida de informacion y almacenamientoadesd
3.2.1.- Datos de contadores
3.2.1.1.- Control del n° de episodios de FV rapiday TV
3.2.1.2.- Contadores de descargas
3.2.2.- Datos de episodios
3.2.2.1- .Numero de identificacion de episedio
3.2.2.2.- Fecha y hora de los episodios
3.2.2.3.- Tipo de episodio
3.2.2.4.- Longitud de ciclo y duracién
3.2.2.5.- Banda de EGM almacenado
3.2.2.6.- Terapia administrada y éxito denfiégsmas
3.2.3.- Registro de episodios



3.2.3.1.- Registro de EGM, con minimo de l@utos de datos de dos
canales de EGM, con intervalos y telemetria dehlcde marcas o minimo
de 20 minutos en unico canal, con intervalos ymeteia de canall de
marcas, en camara auricular y ventricular.
3.2.3.1.1.- Igual al anterior pero con igmpo de registro de 25
minutos para canal Unico y 12 para dos can8kesalorara con 5 puntos
3.2.4.- Mediciones de bateria y cable
3.2.4.1.- Informacion de voltaje
3.2.4.2.- Informacién de impedancia
3.2.4.3.- Ultima carga de condensadores tiemmpo de carga, energia
e impedancias de los electrodos

4. ALERTAS
4.1.- Posibilidad de programar alertas de paciesdasra o vibratoria. Los
dispositivos que dispongan de estas ales@saloraran con 5 puntos

4.2.- Sistema de alertas de integridad del caldadmen la combinacion
de impedancia de electrodo, contador de intervdRi® cortos y
taquicardias ventriculares no sostenidas, generaleda sonora. Los
dispositivos que dispongan de estas aleasloraran con 6 puntos

5. OTRAS CARACTERISTICAS
5.1.- Longevidad del DAI

5.1.1.- No inferior a 3 aflos con 100% estimdla@n auricula y ambos
ventriculos, 2 descargas anuales, 2,5v, 0,4Am$gneP600 Oh

5.1.1.1.- Longevidad no inferior a 5 afosP%0estimulacion, dos

descargas anuales, 2,5v, 0,4msg, 60lpm y 600 Sehvalorara con 2
puntos

5.1.2.- No inferior a 4 afos, con 0% de estimidla auricular y 100
biventricular y 2 descargas anuales.



5.1.2.1.- Longevidad no < a 6 afios, 0% ed#iaidn auricular, 100%
biventricular y dos descargas anuafs . valorara con 2 puntos

5.2.- Volumen igual o inferior a 43ml
5.3.- Peso igual o inferior a 82g
5.4.- Grosor inferior a 15mm.
5.4.1.- Grosor inferior a 10mi8e valorara con 6 puntos

5.5.- Compatibilidad con sistemas de monitorizaciEgmota.Se valorara
con 2 puntos

5.6.- Electrodos bipolares de VI con cuerpo iguanenor de 4,5f{Se
valoraran con 5 puntos.

6. Mejora en el equipamiento para el diagnéstico y tratatoiete los
pacientesHasta 5 puntos

7. Actividades de formacion a personal médico y de enfermeriaade |
unidad.Hasta 5 puntos

Se valorara como criterios subjetivos:
» Calidad de la asistencia técnica a implantes yisggntos.Hasta 5
puntos



