SERVICIO DE SALUD

DEL PRINCIPADD DE ASTURIAS

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE REGIRA EN EL PROCEDIMIENTO
ABIERTO CONVOCADO PARA LA ADQUISICION DE DISPOSITIVOS DE
ESTIMULACION CARDIACA PARA PRIMOIMPLANTE CON DESTINO A CENTROS
HOSPITALARIOS DEL SERVICIO DE SALUD DEL PRINCIPADO DE ASTURIAS.

1.- OBJETO

El presente pliego tiene por objeto la adquisicién de marcapasos y electrodos para
primoimplante con destino a centros hospitalarios dependientes del |Servicio de Salud del
Principado de Asturias que se ajustaran a las especificaciones técnicas minimas
regueridas en el presente documento.

Un marcapasos es un dispositivo que consiste en un generador externo de impulsos
eléctricos y un cable electrodo que se coloca dentro del corazon. Es un dispositivo que
hace las funciones de! sistema eléctrico interno del corazon cuando éste no es capaz de
mantener un ritmo cardiaco adecuado. Es decir, sustituye al generador natural de
impulsos cuando éste no funciona o lo hace de forma incorrecta, ;0 bien, reemplaza en
parte al sistema de conduccidn cuando éste no es capaz de hacer lliegar el impulso
eléctrico a los ventriculos.

Ademas, para las revisiones posteriores del implante se ha pliesto en marcha un
seguimiento remoto mediante la entrega de un comunicador de datos al paciente que
fransmite telematicamente los regisiros del marcapasos desde el domicilio del propio
paciente a su centro sanitario de referencia.

LOTES
Saﬁ:;aﬂa LOTES DESCRIPCION UN[EQEES 2
LOTE 1 GENERADOR DE IMPULSOS MONOCAMERAL PARA ESTIMULACION CARDIACA
BASICA (5SI)
m 1.1 |GENERADOR DE iMPULSQS MULTIPROGRAMABLE MONQCAMERAL BASIICO (st} 16
v 1.1 |GENERADOR DE IMPULSOS MULTIPROGRAMABLE MONOCAMERAL BASI:CO {sst} 16
\Y 1.1 |GENERADOR DE IMPULSOS MULTIPROGRAMABLE MONCGCAMERAL BASI:CO {sS1) 4
Vil 1.1 |GENERADOR DE IMPULSOS MULTIPROGRAMABLE MONOCAMERAL BASICO {sSl1)
Total Generadores 40
lil 1.2 [ELECTRODO ENDOCAVITARIO 16
A 1.2 |ELECTRODO ENDOCAVITARIC 16
v 1.2 |ELECTRODO ENDOCAVITARIO 4
VI 1.2 (ELECTRODO ENDOCAVITARIO 4
Total Electrodos 40
LOTE 2 SISTEMA DE ESTIMULACION CARDIACA CON GENERADCR DE IMPULS0S
MONOCAMERAL AVANZADO (551) Y CPCION A MONITORIZACION DOMICILIARIA.
1] 2.1 [GENERADOCR DE IMPULSOS MULTIPROGRAMARBLE MONOCAMERAL AV!-\:NZADO (ssh 20
v 2.1 {GENERADOR DE IMPULSOS MULTIPROGRAMABLE MONOCAMERAL AVA:NZADO (ss1) 16
Vil 2.3 |GENERADOR DE IMPULSOS MULTIPROGRAMABLE MONOCAMERAL AVA:NZADO (851) 10
v 22 GENERADOR DE IMPULSOS MULTIPROGRAMABLE MONOCAMERAL AVANZADO (ssh) 16
CON COMUNICADOR/TRANSMISOR DATOS CLINICOS
v 2.2 [GENERADOR DE IMPULSOS MULTIPROGRAMABLE MONOCAMERAL AVA:NZADO {ssh) 8

| |
f
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Area || s DESCRIPCION UNIDADES 2
Sanitaria ANOS

CON COMUNICADOR/TRANSMISOR DATOS CLINICOS

Total Generadores 70

11} 2.3 |ELECTRODO ENDOCAVITARIO 20

v 2.3 |ELECTRODO ENDOCAVITARIO 32

v 2.3 |ELECTRODO ENDOCAVITARIO 8

VI 2.3 |ELECTRODO ENDOCAVITARIO 10
Total Electrodos 70

GENERADOR DE IMPULSOS MONOCAMERAL PARA ESTIMULACION CARDIACA

LOTE 3 | ASICA CON SENSOR (SSIR)
. ,, [GENERADOR DE IMPULSOS MULTIPROGRAMABLE MONOCAMERAL BASICO CON 8
"> |SENSOR (SSIR)
" 31 |GENERADOR DE IMPULSOS MULTIPROGRAMABLE MONOCAMERAL BASICO CON 160

SENSOR (SSIR}

GENERADOR DE IMPULSOS MULTIPROGRAMABLE MONOCAMERAL BASICO CON
SENSOR (SSIR)
GENERADOR DE IMPULSOS MULTIPROGRAMABLE MONOCAMERAL BASICO CON

vin 31 lSENSOR (SSIR) 16

Total Generadores 264

1] 3.2 |[ELECTRODO ENDOCAVITARIO 8
v 3.2 |ELECTRODO ENDOCAVITARIO 160
Vv 3.2 |ELECTRODO ENDOCAVITARIO 80
Vil 3.2 [ELECTRODO ENDOCAVITARIO 16
Total Electrodos 264

SISTEMA DE ESTIMULACION CARDIACA CON GENERADOR DE [M PULSO|S
LOTE 2 IMONOCAMERAL AVANZADO CON SENSOR {SSIR) Y OPCION A MONITORIZACION

DOMICILIARIA.

" 41 |GENERADOR DE IMPULSOS MULTIPROGRAMABLE MONOCAMERAL AVANZADO CON 108
SENSOR (SSIR) |
GENERADOR DE IMPULSOS MULTIPROGRAMABLE MONOCAMERAL AVANZADO CON

v 41 loensor (SSIR} | 180

Vil | a1 |GENERADOR DE IMPULSOS MULTIPROGRAMABLE MONOCAMERAL AVANZADO CON -8
" |SENSOR (SSIR) |

GENERADOR DE IMPULSOS MULTIPROGRAMABLE MONOCAMERAL AVANZADO CON

v 4.2 SENSOR (SSIR) CON COMUNICADOR/TRANSMISOR DATOS CLINICOS 180
v 4.2 GENERADOR DE IMPULSOS MULTIPROGRAMABLE MONOCAMERAL AVANZADO CON 100
) SENSOR {SSIR) CON COMUNICADOR/TRANSMISOR DATOS CLINICOS
Total Generadores 606
[} 43 |[ELECTRODO ENDOCAVITARIO 108
I\ 4.3 |ELECTRODO ENDOCAVITARIO 360
v 4.3 |ELECTRODO ENDOCAVITARIO 100
Vil 4.3 [ELECTRODO ENDOCAVITARIO 38
Total Electrodos 606
SISTEMA DE ESTIMULACION CARDIACA CON GENERADOR DE IMPULSQS SECUENCIAL
LOTE 5 [AVANZADO CON ELECTRODC UNICO (VDDR) Y OPCION A MONITORIZACION
DOMICILIARIA.
I 51 GENERADOR DE IMPULSOS MULTIPROGRAMABLE SECUENCIAL AVANZADO CON A
" [ELECTRODO UNICO (VDDR)
2
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Area UNIDADES 2
10N -
Sanitaria LOTES DESCRIPC AROS
W 51 GENERADOR DE IMPULSOS MULTIPROGRAMABLE SECUENCIAL AVANZADO CON 14
‘1 lELECTRODO UNICO (VDDR) |
Vil 51 GENERADOR DE IMPULSOS MULTIPROGRAMABLE SECUENCIAL AVANZADO CON A
1 |eLECTRODO UNICO (VDDR) |
W 52 GENERADOR DE IMPULSOS MULTIPROGRAMABLE SECUENCIAL AVANZADO CON 14
** IELECTRODO UNICO (VDDR) CON COMUNICADOR/TRANSMISOR DATOS CLINICOS
v 53 GENERADOR DE IMPULSOS MULTIPROGRAMABLE SECUENCIAL AVANZADO CON 4
2 |ELECTRODO UNICO (VDDR) CON COMUNICADOR/TRANSMISOR DATOS GLINICOS
Total Generadores 40
I 5.3 |ELECTRODO ENDOCAVITARIO 4
v 5.3 |ELECTRODO ENDOCAVITARIO 28
v 5.3 [ELECTRODO ENDOCAVITARIO
vill 5.3 [ELECTRODO ENDOCAVITARIO
Total Electrodos 40
LOTE 6 SISTEMA DE ESTIMULACION CARDIACA CON GENERADOR DE IMPULSOS BICAMERAL
BASICO (DDD) Y OPCION A MONITORIZACION DOMICILIARIA.
m 6.1 |GEMERADOR DE IMPULSOS MULTIPROGRAMABLE BICAMERAL BASICO (DDD) 4
v 6.1 |GENERADOR DE IMPULSOS MULTIPROGRAMABLE BICAMERAL BASICO (pDD) 26
il 6.1 |GENERADOR DE IMPULSOS MULTIPROGRAMABLE BICAMERAL BASICO (t:)DD) 4
W 62 GENERADOR DE IMPULSOS MULTIPROGRAMABLE BICAMERAL BASICO {DDD) CON 26
“ |cOMUNICADOR/TRANSMISOR DATOS CLINICOS
v 6.2 GENERADOR DE IMPULSOS MULTIPROGRAMABLE BICAMERAL BASICO (DDD) CON 20
" [COMUNICADOR/TRANSMISOR DATOS CLINICOS
Total generadores 80|
I 6.3 [ELECTRODO ENDOCAVITARIO (2 unidades) 8
v 6.3 |ELECTRODO ENDOCAVITARIO (2 unidades) 104
v 6.3 |FLECTRODO ENDOCAVITARIO (2 unidades) a0
Vil 6.3 |ELECTRODO ENDOCAVITARIO (2 unidades) 8
Total Electrodos 160
LOTE 7 SISTEMIA DE ESTIMULACION CARDIACA CON GENERADOR DE IMPLILSOS BICAMERAL
AVANZADO {DDD) Y OPCION A MONITORIZACION DOMICILIARIA,
1| 71 |GENERADOR DE IMPULSOS MULTIPROGRAMABLE BICAMERAL AVANZADO (DDD) 8
v 71 |GENERADOR DE IMPULSOS MULTIPROGRAMABLE BICAMERAL AVANZADO (DDD) 48
Vil 71 |GENERADOR DE IMPULSOS MULTIPROGRAMABLE BICAMERAL AVANZADO {DDD} 8
Y 73 GENERADOR DE IMPULSOS MULTIPROGRAMABLE BICAMERAL AVANZADO (DDD) CON 18
“  lCOMUNICADOR/TRANSMISOR DATOS CLINICOS
v 55 |GENERADOR DE IMPULSOS MULTIPROGRAMABLE BICAMERAL AVANZADO (DDD) g
“ |cON COMUNICADOR/TRANSMISOR DATQS CLINICOS
Total generadores 120
m 7.3 |[ELECTRODO ENDOCAVITARIO (2 unidades) 16
v 7.3 |ELECTRODO ENDOCAVITARIO (2 unidades) 192
v 7.3 |ELECTRODO ENDOCAVITARIO {2 unidades) 16
Vil 7.3 |[ELECTRODO ENDOCAVITARIO {2 unidades) 16|
Total Electrodos 240
3
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Area UNIDADES 2
ESCRIPCION
Sanitaria LOTES P ANOS
LOTE 8 SISTEMA DE ESTIMULACION CARDIACA CON GENERADOR DE 1IIMPULSOS BICAMERAL
BASICO CON SENSOR (DDDR) Y OPCION A MONITORIZACION DOMICILIARIA.
m 3.1 GENERADOR DE IMPULSOS MULTIPROGRAMABLE BICAMERAL BASICO CON SENSOR 20
) (DDDR)
GENERADOR DE IMPULSOS MULTIPROGRAMABLE BICAMERAL BASICO CON SENSQOR
v 8.1 50
(DDDR)
Vil 8.1 GENERADOR DE IMPULSOS MULTIPROGRAMABLE BICAMERAL BASICO CON SENSOR 40
) {DDDR)
v 3.2 GENERADOR DE IMPULSOS MULTIPROGRAMARBLE BICAMERAL BASICO CON SENSOR 50
) (DDDR) CON COMUNICADOR/TRANSMISOR DATQS CLINICOS
Vv 8.2 GENERADOR DE IMPULSOS MULTIPROGRAMABLE BICAMERAL BASICO CON SENSOR 80
’ (DDDR) CON COMUNICADOR/TRANSMISOR DATOS CLINICOS
Total generadores 240
n 8.3 |ELECTRODO ENDOCAVITARIO (2 unidades) 40
vV 8.3 |ELECTRODO ENDOCAVITARIO (2 unidades) 200
\Y4 8.3 |ELECTRODO ENDQCAVITARIO {2 unidades) 160
Vil 8.3 |ELECTRODO ENDOCAVITARIO (2 unidades) 80
Total Electrodos 480
LOTE 9 SISTEMIA DE ESTIMULACION CARDIACA CON GENERADOR DE IMPULSOIS BICAMERAL
AVANZADO CON SENSOR {DDDR) Y OPCION A MONITORIZACION DOMICILIARIA.
I a1 GENERADOR DE IMPULSOS MULTIPROGRAMABLE BICAMERAL AVANZAﬁQ CON 80
) SENSOR {(DDDR)
IV 91 GENERADOR DE IMPULSOS MULTIPROGRAMABLE BICAMERAIL AVANZADO CON 60
) SENSOR {DDDR}
Vil 91 GENERADOR DE IMPULSOS MULTIPROGRAMABLE BICAMERAL AVANZADO CON 40
"~ |SENSOR (DDDR)
v 9.2 GENERADOR DE IMPULSOS MULTIPROGRAMABLE BICAMERAL AVANZADO CON 60
) SENSOR {DDDR) CON COMUNICADOR/TRANSMISOR DATOS CLINICOS
v 9.2 GENERADOR DE IMPULSOS MULTIPROGRAMABLE BICAMERAL AVANZARO CON g0
' SENSOR (DDDR) CON COMUNICADOR/TRANSMISOR DATOS CLINICOS
Total generadores 320
1] 9.3 |ELECTRODO ENDOCAVITARIO {2 unidades) 160
v 5.3 |ELECTRODO ENDOCAVITARIO {2 unidades) 240
\Y 9.3 |ELECTRODO ENDCCAVITARIO (2 unidades) 160
VIt 9.3 [ELECTRODO ENDOCAVITARIO (2 unidades) 80
Total Electrodos 640
LOTE 10 SISTEMA DE ESTIMULACION CARDIACA CON GENERADOR DE IMPULSOS BICAMERAL
SIN CABLES Y OPCION A MONITORIZACION DOMICILIARIA.
v 10.1 |GENERADOR DE IMPULSOS SIN CABLES 5
GENERADOR DE IMPULSOS SIN CABLES CON COMUNICADOR/TRANSMISOR DATOS
v 10.2 5
CLINICOS
Total generadores 10

Las cantidades consumidas en los dos dltimos afios son relatlvamente estables, no
obstante, el nimero de marcapasos y electrodos a implantar en los préximos ejercicios
dependera del nimero de casos detectados y de las patologias que presenten ios
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pacientes por lo que no es posible determinar con mayor exactitud
cada modelo seran necesarias.

En cuanio a los comunicadores de datos clinicos sélo se sumin

sanitarias en las que actualmente estd implantado el sistema
domicilio.

2.- NORMATIVA

Sera de obligado cumplimiento en todo momento la normativa legal
io dispuesto en:

-

sanitarios.
sanitarios implantables activos.

Personal (LOPD).

Ademas de la documentacion administrativa exigida en este Plie
declaracion CE de Conformidad que le corresponda, de acuerdo a

sanitario de que se trate.

Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion d

cuantas unidades de

istran para las areas
de monitorizacién a

vigente, y en especial

Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los productos

Real Decreto 1616/2009, de 26 de octubre, por el que se regulan los productos

e Datos de Caracter

go, debera incluir la
la clase de producto

Pueden aportarse copias de estos documentos o bien una Dleclaracién Jurada o
Certificacion de la persona que suministra el producto del cumplimiento de los requisitos
esenciales basada en la citada Declaracion de Conformidad, todo ello en castellano o

bien acompafiado de traduccién, esta uitima firmada por el responsa

3.- PRESENTACION DE LOS PRODUCTOS

« Todos los productos ofertados deberan de cumplir con los requerir

de auterizacién de comercializacion establecidos en la normativa na

« Ellicitador debera aportar las fichas técnicas y descripciones técr

Cuando el licitador sea un representante autorizado, lo documen

ble de la empresa.

tara expresamente.

nientos de legalidad y
cional y comunitaria.

icas de los productos

ofertados, y en general toda la documentacién que acredite, con total garantia, Ia calidad
del implante a suministrar, asi como la actualidad técnica y tecnolog:ca tanto del propio

implante como del instrumental aportado.

« La presentacion de los productos debera de ser en envase individual estéril y cumplira

los requisitos exigidos en la legislacion vigente para productos san
sean exigibles durante el plazo de ejecucion de los contratos.

En todo caso en el envase unitario debera venir un etiquetado en
conste:

. Denominacion del articulo y referencia comercial.
. ldentificacion del fabricante (Nombre y direccion).
. Identificacion del importador/distribuidor (Nombre y direccion).

5

itarios estériles o que

castellano, en el que
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. Marcado CE.

. Numero de registro de la Direccién General de Farmacia y Prodt

implantes con marcado CE.
. “Estéril’ y método de esterilizacién utilizado.
. Fecha de caducidad.
. Numero de lote.

. Sistema de identificacion por codigo de barras en etiquetas at

extraccion.

sjemplar, de conformidad con lo establecido en el Real Decreto
octubre, por el que se regulan los productos sanitarios.

I

4.- REQUISITOS DEL SUMINISTRO

Las empresas adjudicatarias estaran obligadas a:

Los implantes deberan venir acompafiados de la tarjeta de impl

ictos Sanitarios para

toadhesivas de facil

antacion en triplicado
1591/2009, de 16 de

0 Efectuar el suministro en el centro sanitario que efectie un pedido de compra con

la periodicidad y horario que el centro establezca y en prese

tenga asignada la tarea de recepcion del producto.

.
ncia del personal que

¢ Los productos llevaran etiquetado exterior indicando descripcion y cantidad siendo
a cargo de la empresa adjudicataria el transporte necesario y el instrumental o
accesorios que sean particularmente especificos si el implante en cuestion lo
requiere.

¢ Disponer de una estructura de distribucién que cubra las necesidades tanto

L - : |
ordinarias como urgentes. Para ellos designara una pefsona de contacto ©
coordinador que pueda ser localizada mediante teléfono movil o correo

electrénico. Los pedidos calificados por los centros peticion

arios como ordinarios

deberan cursarse dentro de un plazo maximo de 72 horals laborales desde la
recepcion del mismo y los calificados como urgentes en un plazo de 24 horas

laborales. La empresa adjudicataria podra acordar con el
distribucién para poder atender satisfactoriamente las peticio

5.- ASISTENCIA TECNICA

Los dispositivos cardiacos implantados controlan la frecuencia ca
proporcionan la estimulacion necesaria cuando el corazon del pacie

centro un sistema de
nes urgentes.

rdiaca del paciente y
nte lo necesita. Estos

dispositivos necesitan ser comprobados regularmente para

garantizar que su

funcionamiento es correcto. Para ello se pueden realizar dos tipos de seguimiento:

1.
seguimiento y control del dispositivo cardiaco del paciente en s
necesario disponer de:

Seguimiento ambulatoric (presencial en centro_sanitario). Para poder efectuar el

u centro sanitario es

¢ Un monitor o consola que recoja la informacién almacenada en el dispositivo
cardiaco implantado y la transfiera al sistema informatico ex'istente al efecio. Este
programa informatico recepcionara la informacién para ser gestionada por los
profesionales sanitarios del centro en el seguimiento del paciente. La empresa

6
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adjudicataria debera entregar en los hospitales donde se realiza las revisiones de
los pacientes las siguientes consolas:

@]
Q

o

Hospital de Jarrio.
Hospital Severo Ochoa.

Hospital San Agustin.

Consulta cardiol = 1 consola
Consulia cardio2 = 1 consola

Consuita cardio1 = 2 consolas
Consulta cardio2 = 2 consolas
Consulia Cardio3 = 3 consolas

Hosp. Univ. Ctral de Asturias. Consulta cardio1 = 2 consolas
Consulta cardio2 = 2 consolas

Hospital de Cabueiies.

Hospital Grande Covian.

Hospital Alvarez Buylla.
Hospital Valle Nalon.

Consulta cardiol = 1 consola
Consulta cardio2 = 1 consola

Sala Eleciros

Consulta cardio1 =1 co

=1 consola

sola

Consulta cardiol = 1 conisola
Consulta cardio1 = 1 consola

2. Sequimiento domiciliario. Los dispositivos cardiacos implantados que permitan un

control remoto del mismo desde el domicilio del paciente se configliran con los siguiente

elementos:

El comunicador/transmisor debera enviar telematicamente y por canales seguros
desde el domicilio del paciente la informacion registrada por &i dispositivo cardiaco
implantado hasta el sistema de informacién existente al
recepcionara la informacion para ser gestionada por los profesionaies sanitarios

del centro y cumplira con todas las medidas de seguridad

maximo de proteccion de los datos gestionados.

afecto. Este sistema

gue requiere el nivel

Esta informacién debera incluir como minimo los mismos registros que se aportan
en un seguimiento de tipo ambulatorio, de forma que el seguimiento remoto
permita reducir el nimero de visitas del paciente al centro sanitario.

0 En este supuesto sera necesario que las empresas suministren los elementos y
tecnologia necesarias para realizar la captura y transmision.

Ademas, debera designarse una persona de contacto u oficinal de asistencia técnica
que dé el soporte necesario tanto para el mantenimiento técnico de este sistema
domiciliario como para la resolucién de dudas o incidencias que

6.- FORMACION

puedan surgir.

Con el fin de garantizar un adecuade conocimiento tanto del producto como de la técnica

necesaria para su implantacién y la puesta en marcha de los

GOBRIERNO DEL PRINCIPADO DE ASTURIAS
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domiciliario o ambulatorio sera obligacidn del adjudicatario la realizacion de la formacion
para el personal sanitario en caso de que sea necesario.

7.- MEJORAS E INNOVACIONES TECNOLOGICAS

Durante la vigencia del contrato, los adjudicatarios estan obligados a proponer
sustituciones de los productos o materiales seleccionados, por otros que incorporen
avances o innovaciones tecnolégicas que mejoren las prestaciones o caracteristicas de
los adjudicados, siempre que su precio sea igual o inferior al inicialmente adjudicado y
cumplan con los requisitos legales y administrativos determinados en la contratacién del
articulo inicial.

En todo caso, el érgano de contratacidn, por propia iniciativa y con la conformidad del
suministrador, o a instancia de éste, tiene 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 configuracion respecto de los adjudicados, cuya comercializacién
se haya iniciado con posterioridad a la fecha limite de presentacion de ofertas, siempre
gue su precio sea igual o inferior al inicialmente adjudicado y dispongan de los requisitos
legales y administrativos determinados en la contratacion base.

El érgano de contratacion resolvera sobre la peticion solicitada para estos supuestos

mediante resolucion y en el caso de baja o sustitucién implicara lal exclusién automatica
del bien cuya baja haya sido acordada o del bien sustituido.

8.- CONFIDENCIALIDAD Y PROTECCION DE DATOS

Confidencialidad de la informacion:

El adjudicataric queda expresamente obligado a mantener absollita confidencialidad y
reserva sobre cualquier dato que pudiera conocer con ocasion [del cumplimiento del
contrato, especialmente los de caracter personal, que no podra copiar ¢ utilizar con fin
distinto al que figura en este pliego ni tampoco ceder a otros ni siquiera a efectos de
conservacion.

Cumplimiento de la normativa de proteccion de datos:

El adjudicatario quedara obligado al cumplimienio de lo dispuesto en las leyes y
reglamentos en vigor sobre proteccidén de datos. En concreto, y de acuerdo a lo prescrito
en la Disposicion Adicional 26 del Texto Refundido de la Ley de Contratos del Sector
Publico, aprobado por el RDL 3/2011 de 14 de noviembre,|se deberan respetar las
siguientes condiciones:

GOBERNO DEL PRRNCIPADO DE ASTURIAS
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» Cuando de la ejecucion del contrato se derive el tratamiento de datos de caracter
personal se deberan respetar en su integridad la Ley Organica 15/1998, de 13 de

diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Persona
desarrollo.

« Para el caso de que la contratacién implique el acceso del

, ¥ su normativa de

contratista a datos de

caracter personal de cuyo tratamiento sea responsable la entidad contratante,
aquél tendra la consideracién de encargado del tratamien]to. Cuando finalice la
prestacion contractual los datos de caracter personal deberan ser destruidos o
devueltos a la entidad contratante responsable, o al encargado de tratamiento que
ésta hubiese designado. E! tercero encargado del tratamiento conservara
debidamente bloqueados los datos en tanto pudieran derivarse responsabilidades

de su relacién con la entidad responsable del tratamiento.

» En el caso de que un tercero trate datos personales por cuenta del contratista,

encargado del tratamiento, deberan de cumplirse los siguien

les requisitos:

a) Que dicho tratamiento se haya especificado en el contrato firmado por la

entidad contratanie y el confratista.

b) Que el tratamiento de datos de caracter personal se ajuste a las instrucciones

del responsable del tratamiento.
¢) Que el contratista encargado del tratamiento y el tercero

farmalicen el contrato

en los términos previstos en el articulo 12.2 de la Ley Organica de Proteccion de Datos,

Ley Organica 15/99 de 13 de diciembre.

En estos casos, el tercero tendra también |la consideracion de encargado del Tratamiento.
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CARACTERISTICAS TECNICAS. REQUISITOS MINIMOS

CARACTERISTICAS COMUNES A TODOS LOS LOTES:

Electrodos endocavitarios

Electrodos auriculares y ventriculares:
- Calibre de conexién 1S-1
- Polaridad: Bipolar o monopolar {a eleccion de cada Centro Sanit.

ario)

- Configuracion: Recto o preformado en ] (a eleccion de cada Centro Sanitaric)
- Sistema de fijacion: Activa o pasiva (a eleccion de cada Centro Gamtarlo)

- Longitud variable entre 52 y 65 ¢cm
- Aislante de silicona o poliuretano (a eleccién de cada Centro San
- Resistencia del conductor inferior a 10 Ohmnios
- Conductores multifiliares.

- Sistema de elucion de esteroides.

- Disefio de punta: Hemisférica o anular porosa

- Alta impedancia.

Comunicador / transmisor de datos clinicos

itario)

Dispositive gue identifica el marcapasos del paciente, recoge malambncamente
informacion clinica del Generador de impulsos y los transmite medlante via web a la
aplicacion informatica instalada en el centro clinico de referencia del paciente para su

control y revision oportunas.

Caracteristicas:

- Via de transmisién: correo electrénico, SMS, o Internet entorno
Telemetria: linea analogica fija o mévil, GSM o GPRS

Puertos: estandar para conexion a telefonia fija o movil.
Almacenamiento de todos los episodios registrados.

Alerta de eventos.

Electrograma en tiempo real.

web,

- Transmision de datos tanto manual iniciada por paciente como automatica.

10
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SERVICIO DE SALUD
DEL PRINCIPADC DE ASTURIAS

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DE CADA LOTE

1. GENERADOR DE IMPULSOS MULTIPROGRAMABLE MONOCAMERAL
PARA ESTIMULACION BASICA (SSI) y ELECTRODO EN DOCAVITARIO.

Garantia técnica 5 afios en parametros nominales.

Parametros de estimulacidén

- Programacion de 6 parametros: Modo, Frecuencia, Amplitud de
pulso. Sensibilidad, Periodo refractario, Polaridad de estimulacion
- Histéresis de frecuencia.

- Modo de estimulacion programable

Funciones diagnodsticas
- Medida de impedancia del electrodo
- Medida automatica del umbral de estimulacion

pulso, duracion de
v de sensado.

- Medida automatica del umbral de sensibilidad o amplitud de la sefial intracavitaria.

- Contador de eventos e histogramas

- Indicador de reemplazo, estado de bateria o Impedancia de bateria.

Sequimiento:

Posibilidad de reprogramacién en un futuro para monitorizaciéon domiciliaria.

11
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SERVICIO DE SALUD
DEL PRINCIFADC DE ASTURIAS

2. GENERADOR DE IMPULSOS MULTIPROGRAMABLE MONOCAMERAL AVANZADO
(SSI), ELECTRODO ENDOCAVITARIO Y COMUNICADOR/TRANSMISOR DATOS

CLINICOS.

Garantia técnica 5 afios en pardmetros nominales.

Parametros de estimulacidn

- Programacién de 6 parametros: Modo, Frecuencia, Amplitud de puliso, duracién de

pulso. Sensibilidad, Periodo refractario, Polaridad de estimulacién
- Histéresis de frecuencia. Histéresis de blsqueda.

- Programacién de la sensibilidad a valores igual o inferior a 0,25
- Capacidad de alta frecuencia de estimulacion.

- Modo de estimulacion programable

Funciones diagndsticas
- Medida de impedancia del electrodo
- Medida automatica del umbral de estimulacién

y de sensado.

mV.

- Medida automatica del umbral de sensibilidad o amplitud de la sefial intracavitaria.
- Indicador de reemplazo, impedancia de bateria o estado de bateria,

- Contador de eventos e histogramas.
- Electrograma intracavitario y canal de marcas
- Respuesta iman: Asincronica, Margen de seguridad de estimulag

Seguimiento:
Monitorizacion domiciliaria via comunicador de datos si el informe

Compatibilidad con Resonancia magnética.

ion,

médico lo precisa.
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SERVICIO DE SALUD

DEL PRINCIPADO DE ASTURIAS

3. GENERADOR DE IMPULSOS MULTIPROGRAMABLE MONOCAMERAL
BASICO CON SENSOR (SSIR) y ELECTRODO ENDOCAVITARIO.

Garantia técnica 5 afios en parametros nominales.

Parametros de estimulacion

- Programacién en: Modo, Limites de Frecuencia Inferior y Superic
Sensibilidad, Periodo refractario, Polaridad.

- Polaridad: Monopolar o Bipolar.

- Sensibilidad desde 0,25 mV (En bipolar y uso como AAI)

- Capacidad de alta frecuencia de estimulacion.

- Modo.de estimulacién programable

Sensor:

- Unico. Con programabilidad de pendiente y parametros especific

Funciones diagnodsticas

- Telemetria bi-direccional

- Medida de impedancia del electrodo.

- Medida automatica del umbral de estimulacién.

or, Amplitud,

0s.

- Medida automadtica del umbral de sensibilidad o amplitud de la sefial intracavitaria.
- Indicador de reemplazo, impedancia de hateria o estado de bateria.

- Contador de eventos e histogramas.
- Electrograma intracavitario y canal de marcas

- Respuesta iman: Asincronica, Margen de seguridad de estimulacion.

- Conexién: IS-1 (5-6 mm segin demanda de recambios)
- Proteccion IEM, Desbocamiento.

Seguimiento:

Posibilidad de reprogramacion en un future para monitorizacion domiciliaria,

13
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SERYICIO DE SALUD
DEL PRINCIPADO DE ASTURIAS

AVANZADO CON SENSOR (SSIR), ELECTRODO ENDOCAVIT
COMUNICADOR/TRANSMISOR DATOS CLINICOS.

4. GENERADOR DE IMPULSOS MULTIPROGRAMABLE MONOCAMERAL

ARIO Y

Garantia técnica 5 afos en parametros nominales.

Parametros de estimulacidén

- Programacion en: Modo, Limites de Frecuencia Inferior y Superic

Sensibilidad, Periodo refractario, Polaridad.

- Amplitud de pulso: Posibilidad control automatico de captura.

- Polaridad: Monopolar o Bipolar.

- Sensibilidad desde 0,25 mV (En bipolar y uso como AAI). Posibil
automatico de Sensibilidad.

- Capacidad de alta frecuencia de estimulacion.

- Modo de estimulacién programable

Sensor con programabilidad de pendiente y pardmetros especifico

Funciones diagnésticas
- Telemetria bi-direccional.

- Medida de impedancia del electrodo.

- Medida automatica del umbral de estimulacion.

- Medida automatica del umbral de sensibilidad o amplitud de la s
- Indicador de reemplazo, impedancia de bateria o estado de bate
- Contador de eventos e histogramas.

- Porcenfaje de estimulacién/deteccion.

~ Electrograma intracavitario y canal de marcas.
- Respuesta iman: Asincrénica, Margen de seguridad de estimulag
- Conexion: 1S-1 (5-6 mm segln demanda de recambios).
- Proteccién IEM, Desbocamiento.

Seqguimiento:
Monitorizacién domiciliaria via comunicador de datos si el informe

Compatihilidad con Resonancia magnética.
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SERVICIO DE SALUD

DEL FRINCIPADO DE ASTURIAS

5. GENERADOR DE IMPULSOS MULTIPROGRAMABLE SECU
AVANZADO (VDDR) CON ELECTRODO UNICO PARA VDD Y
COMUNICADOR/TRANSMISOR DATOS CLINICOS.

ENCIAL

Garantia técnica 5 afios en pardmetros nominales.
- Sensibilidad auricular minima de 0,1 mV

- Programacion de Amplitud, Sensibilidad, Periodo Refractario y Polaridad.

- Polaridad monopolar o bipolar en ventriculo
- Polaridad ventricular independiente para estimulacion y deteccid
- Intervalo AV dinamico

- Histéresis del intervalo AV con blsqueda

- Sensor programable con opciones automaticas
- Programacion temporal

- Modo de estimulacién programable

Opciones antitaquicardia:

- Cambio automatico de modo

- Programacion de frecuencia maxima de seguimiento

- Proteccién frente a taquicardias mediadas por el marcapasos

Funciones de diagndstico:

- Medida de estado de la bateria e impedancia del electrodo
- Medida de umbral de estimulacién

- Medida de umbral de sensibilidad

- Electrograma intracavitario y canal de marcas

- Tendencia de episodios de taquicardia

- Histograma de frecuencias cardiacas y del sensor

- Tendencia de impedancia del cable auricular y ventricular
- Tendencia de amplitud de ondas P y R.

Sequimiento:
Monitorizacién domiciliaria via comunicador de datos si el informe

Caracteristicas de Electrodo para modelo VDD

- Calibre de conexion 1S-1

- Tetrapolar recto , bifurcado

- Aislante de silicona o poliuretano (a eleccién de cada Centro San
- Resistencia del conductor inferior a 10 Ohmnios

- Conductores multifiliares.

- Sistema de elucion de esteroides.

- Disefio de punta: Hemisférica o anular porosa

- Alta impedancia.

- Longitud variable entre 52 y 65 cm

- Distancia entre electrodos proximales variable entre 11 y 17 ¢m

15
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SERVICIO DE SALUD

DEL PRINCIPADC DE ASTURIAS

6. GENERADOR DE IMPULSOS MULTIPROGRAMABLE BICAI
BASICO(DDD) CON DOS ELECTRODOS ENDOCAVITARIOS
COMUNICADOR/TRANSMISOR DATOS CLINICOS.

MERAL
Y

Garantia técnica 5 afios en parametros nominales.

Parametros de estimulacidén
- Programacidén independiente para el canal auricular y ventricular
Anchura, Sensibilidad, Periodo refractario, Polaridad de sensado y
y bipolar).

- Distintos intervalos de cegamiento programables.

- Modo de estimulacion programable

Conduccién AV:
- Adaptacion del intervalo AV a la frecuencia (AV dinamico).
- Programacion independiente del retardo AV estimulado o detecis

Opciones antitaquicardia:

- Programacién de frecuencia maxima de seguimiento.

- Cambio automatico de modo.

- Programacion de PRAPV y extension del mismo.

- Proteccién frente a taquicardia mediada por marcapasos.

Funciones diagnoésticas:
- Programacion temporal

- Medida de impedancia del electrodo
- Medida automatica del umbral de estimulacion .

de: Amplitud,
estimulacién (mono

ado.

- Medida automatica del umbral de sensibilidad o amplitud de la sefial intracavitaria.
- Telemetria bidireccional: Visualizacion de electrograma intracavitario y canal de

marcas.
- Histogramas y/o contadores de eventos.
- Estado de bateria.

Seguimiento:
Monitorizacion domiciliaria via comunicador de datos si el informe

Compatibilidad con Resonancia magnética

médico lo precisa.
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SERVICIO DE SALUD
DEL PRINCIPADO DE ASTURIAS

AVANZADO (DDD) CON DOS ELECTRODOS ENDOCAVITARI
COMUNICADOR/TRANSMISOR DATOS CLINICOS.

7. GENERADOR PE IMPULSOS MULTIPROGRAMABLE BICAI}-’IERAL

0SS Y

Garantia técnica 5 afios en parametros nominales.

Parametros de estimulacidn:
- Programacion independiente para el canal auricular y ventriculan
Anchura, Sensibilidad, Periodo refractario, Polaridad de sensado y
y bipolar).

- Capacidad de sensado auricular por debajo de 0,25 mV..

- Capacidad de sobreestimulacién auricular.

- Distintos intervalos de cegamiento programables.

- Modo de estimulacién programable.

Conduccién AV:

- Adaptacion del intervalo AV a la frecuencia (AV dinamico).
- Compensacion de retardo AV detectado

- Histéresis AV e histéresis de busqueda programables.

de: Amplitud,
estimulacién (mono

- Programacién independiente de! retardo AV estimulado o detectado.

Respuesta frente a taquicardia:
- Programacion de frecuencia méxima de seguimiento.
- Cambio automatico de modo.

- Programacion de PRAPV y extension del mismo (o funcion automatica).

- Programacioén de frecuencia de inicio y duracion de taquicardia.
- Caida de frecuencia progresiva durante el cambio de modo.
- Proteccion frente a taquicardia mediada por marcapasos.

Funciones diagnosticas:
- Programacién temporal
- Medida de impedancia del electrodo

- Medida automatica del umbral de estimulacién en amplitud y anchura.
- Medida automatica dei umbral de sensibilidad o amplitud de la sefal intracavitaria.

- Comprobacién automatica de la polaridad.

- Telemetria bidireccional: Visualizacidén de electrograma intracavitario y canal de

marcas.
- Histogramas y/o contadores de eventos.

Sequimiento:
Monitorizacién domiciliaria via comunicador de datos si el informe
Compatibilidad con Resonancia magnética.

médico lo precisa.
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SERVICIO DE SALUD

DEL PRINCIFADO DE ASTURIAS

Y COMUNICADOR/TRANSMISOR DATOS CLINICOS.

8. GENERADOR DE IMPULSOS MULTIPROGRAMABLE BICAI;-‘IERAL
BASICO CON SENSOR (DDDR) CON DOS ELECTRODOS ENDOCAVITARIOS

Garantia técnica 5 afios en parametros nominales.

Parametros de estimulacion:
- Programacion independiente para el canal auricular y ventricular
Anchura, Sensibilidad, Periodo refractario, Polaridad de sensado y
vy bipolar).

- Distintos intervalos de cegamiento programables.

- Modo de estimulacion programable.

Conduccidn AV:
- Adaptacion del intervalo AV a la frecuencia (AV dinamico).
- Programacién independiente del retardo AV estimulado o detects

Biosensor:
- Capacidad de programacion de la curva de respuesta.

Respuesta frente a taguicardia:

Programacion de frecuencia maxima de seguimiento.

- Cambic automatico de modo.

- Programacién de PRAPV y extensién del mismao.

- Proteccion frente a taquicardia mediada por marcapasos.

Funciones diagnoésticas:
- Programacion temporal

- Medida de impedancia del electrodo
- Medida automatica del umbral de estimulacion .

de: Amplitud,
estimulacién (mono

3do,

- Medida automatica del umbral de sensibilidad o amplitud de la sefial intracavitaria.
- Telemetria bidireccional: Visualizacion de electrograma intracavitario y canal de

marcas.
- Histogramas y/o contadores de eventos.

Seguimiento:

Monitorizacién domiciliaria via comunicador de datos si el informe
Compatibilidad con Resonancia magnética.
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SERVICIO DE SALUD

DEL PRINCIFADQ DE ASTURIAS

AVANZADO CON SENSOR (DDDR) CON DOS ELECTRODOS

9, GENERADOR DE IMPULSOS MULTIPROGRAMAELE BICAI\lilERAL

ENDOCAVITARIOS Y COMUNICADOR/TRANSMISOR DATOS CLINICOS.

Garantia técnica 5 aflos en parametros nominales.

Parametros de estimulacidn:
- Programacién independiente para el canal auricular y ventriculan
Anchura, sensibilidad, Periodo refractario, Polaridad de sensado y
y bipolar).

- Capacidad de sensado auricular por debajo de 0,25 mV y hasta ]
- Control automatico de frecuencia.

- Capacidad de sobreestimulacion auricular.
- Modo de estimulacion programable

Conduccién AV:

- Adaptacion del intervalo AV a la frecuencia (AV dindmico).
- Compensacion de retardo AV detectado

- Histéresis AV e histéresis de blsqueda programables.

de: Amplitud,
estimulacion (mono

10 mV.

- Programacién independiente del retardo AV estimulado o detectado.

Biosensor:

- Programacion variable de la respuesta del sensor y posibilidad de aprendizaje

automatico.
- Capacidad de obtencion de curvas de simulacion.

Respuesta frente a taguicardia:

- Programacién de frecuencia maxima de seguimiento.
- Cambio automatico de modo.

- Programacién de PRAPV y extension del mismo (o funcién auton
- Programacidn de frecuencia de inicio y duracion de taquicardia.
- Caida de frecuencia progresiva durante el cambio de modo.

Funciones diagnésticas:
- Programacién temporal
- Medida de impedancia del electrodo

atica).

- Medida automatica del umbral de estimulacidon en amplitud y anchura.
- Medida automatica del umbral de sensibilidad o amplitud de la sefial intracavitaria.

- Comprobacion automatica de la polaridad.

- Telemetria bidireccional: Visualizacion de electrograma intracavitario y canal de

marcas.
- Histogramas y/o contadores de eventos.
- Almacenamiento de electrogramas y/o detalle de sucesos.

Seqguimiento:
Meonitorizacion domiciliaria via comunicador de datos si el informe
Compatibilidad con Resonancia magnética.
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SERVICIO DE SALUD
DEL PRINCIPADO DE ASTURIAS

10. GENERADOR DE IMPULSOS SIN CABLES Y
COMUNICADOR/TRANSMISOR DATOS CLINICOS.

Garantia técnica 5 aflos en parametros nominales.

CARACTERISTICAS DE OBLIGADO CUMPLIMIENTO

- Implantacion endovenosa minimamente invasiva.

- Compatibilidad con Resonancia Magnética.

- Capacidad de extraccion para recolocacion o recambio.
- Disponibilidad de manual de usuario en castellano.

- Sistema de fijacion activa retractil.

- Capacidad de programacion de emergencia VVI,

- Capacidad de respuesta de frecuencia mediante acelerometro.
- Capacidad futura de trasmisién domiciliaria.

- Capacidad de volcado digital de informacion a HCE.

- Autoumbral de estimulacién.

- Autodeteccion de ritmo propio del paciente.

- Garantia minima de 5 afios.

- Longevidad prevista de 10 afios.

- Informacién de estado de la bateria a lo largo del seguimiento.
- Tiempo de sustitucién recomendado (RRT/ERI).
Algoritmos de busqueda de ritmo propio ventricular:
Histéresis

Deteccion de episodios de alta frecuencia.
Histogramas de frecuencia cardiaca.

Canal de marcas y Electrogramas en tiempo real.

- Control automatico de captura ventricular.

- Monitor de impedancias del cable.

1

Seguimiento:
Meonitorizacion domiciliaria via comunicador de datos si el informe

CARACTERISTICAS ADICIONALES INFORMATIVAS

- Sistema de implantacién de 23 Fr o inferior.

- Disponibilidad de manual con descripcion de interferencias espe
- Capacidad de programacion en 0C0.

- Autoumbral con salida hasta 5 v.

- Autodeteccién con programacién automatica entre 2y 5,6 mv,
- Capacidad de seleccidn telemétrica en caso de doble implante.
- Informacién basica de funcionamiento en respuesta iman.

- Optimizacién del perfil de frecuencia.

20
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SERVICIO DE SALUD

DEL FRINCIPADO DE ASTURIAS

CENTROS DESTINATARIOS DEL ACUERDO MARCO

Los Areas Sanitarias y Centros destinatarios del Acuerdo Marco dc
las intervenciones quirdrgicas para poner los implantes son:

Area llI: Hospital San Agustin

Area |V: Hospital Universitario Central de Asturias

. Area V: Hospital de Cabuefies
+ Ara VII: Hospital Valle del Nalon
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