ANEXO VI

PARA FACILITAR LA COMPROBACIÓN DE LAS PRESCRIPCIONES TÉCNICAS

(a incluir en el Sobre BC ““Proposición relativa a criterios cuantificables mediante fórmulas”)

LICITADOR: ……………………………..

GRUPO 1: DESFIBRILADORES:

LOTE 1: DESFIBRILADOR UNICAMERAL VR DURACIÓN EXTENDIDA
Compuesto por:

L01-DUDE: DESFIBRILADOR UNICAMERAL VR DURACIÓN EXTENDIDA

L01-E011: ELECTRODO DESFIBRILADOR VENTRICULAR DERECHO (*)
L01-SSCR: SISTEMA MONITORIZACIÓN REMOTA

Características:

1) Capacidad de monitorización domiciliaria                                                                          SÍ/NO: ___ Pag: ___
2) Longevidad mínima estimada de 15 años                                                                            SÍ/NO: ___ Pag: ___
3) Capacidad de al menos 6 descargas de alta energía por episodio                                        SÍ/NO: ___ Pag: ___
4) Estimulación VVI / VVIR

· Optimización de respuesta de frecuencia                                                           SÍ/NO: ___ Pag: ___
5) Control de captura de VD                                                                                                    SÍ/NO: ___ Pag: ___
6) Algoritmos de inhibición de terapia de TV basado en el tiempo y/o morfología                SÍ/NO: ___ Pag: ___
7) Tres zonas de detección y terapia con ATP o cardioversiones de alta energía de forma independiente                                                    

                                                                                                                                                   SÍ/NO: ___ Pag: ___
8) Capacidad de monitorización de taquicardia previa e independiente a las zonas de TV     SÍ/NO: ___ Pag:___
9) Monitorización automática y continua de:

· Voltaje o estado de batería                                                                                 SÍ/NO: ___ Pag: ___
· Tiempo de carga y energía                                                                                 SÍ/NO: ___ Pag: ___
· Impedancia de estimulación y desfibrilación                                                     SÍ/NO: ___ Pag: ___
· Amplitud de onda R                                                                                           SÍ/NO: ___ Pag: ___
10) Datos de episodio y almacenamiento de EGM                                                               SÍ/NO: ___ Pag: ___
11) Histogramas de frecuencia cardiaca                                                                               SÍ/NO: ___ Pag: ___
12) Alertas por medidas fuera de rango                                                                                SÍ/NO: ___ Pag: ___
13) Compatibilidad con Resonancia Magnética 3T                                                              SÍ/NO: ___ Pag: ___
(*)- Los requerimientos técnicos mínimos del Electrodo figuran en el Grupo nº 2.

LOTE 2: DESFIBRILADOR UNICAMERAL VR GAMA ALTA
Compuesto por:

L02-DUGA: DESFIBRILADOR UNICAMERAL VR GAMA ALTA

L02-E011: ELECTRODO DESFIBRILADOR VENTRICULAR DERECHO (*)
L02-SSCR: SISTEMA MONITORIZACIÓN REMOTA

Características:

1) Capacidad de monitorización domiciliaria                                                                          SÍ/NO: ___ Pag: ___
2) Longevidad mínima estimada de 12 años                                                                            SÍ/NO: ___ Pag: ___
3) Capacidad de al menos 6 descargas de alta energía por episodio                                        SÍ/NO: ___ Pag: ___
4) Estimulación VVI / VVIR

· Optimización de respuesta de frecuencia                                                           SÍ/NO: ___ Pag: ___
5) Control de captura de VD                                                                                                    SÍ/NO: ___ Pag: ___
6) Algoritmos de inhibición de terapia de TV basado en el tiempo y/o morfología                SÍ/NO: ___ Pag: ___
7) Tres zonas de detección y terapia con ATP o cardioversiones de alta energía de forma independiente

                                                                                                                                              SÍ/NO: ___ Pag: ___
8) Capacidad de monitorización de taquicardia previa e independiente a las zonas de TV     SÍ/NO: ___ Pag: ___
9) Monitorización automática y continua de:

· Voltaje o estado de batería                                                                                 SÍ/NO: ___ Pag: ___
· Tiempo de carga y energía                                                                                 SÍ/NO: ___ Pag: ___
· Impedancia de estimulación y desfibrilación                                                     SÍ/NO: ___ Pag: ___
· Amplitud de onda R                                                                                           SÍ/NO: ___ Pag: ___
10) Datos de episodio y almacenamiento de EGM                                                                    SÍ/NO: ___ Pag: ___
11) Histogramas de frecuencia cardiaca                                                                                     SÍ/NO: ___ Pag: ___
12) Tecnología bluetooth                                                                                                           SÍ/NO: ___ Pag: ___
13) Alertas por medidas fuera de rango                                                                                     SÍ/NO: ___ Pag: ___
14) Compatibilidad con Resonancia Magnética 3T                                                                   SÍ/NO: ___ Pag: ___
(*)- Los requerimientos técnicos mínimos del Electrodo figuran en el Grupo nº 2.

LOTE 3: DESFIBRILADOR UNICAMERAL VR-DX

Compuesto por:

L03-DUDX: DESFIBRILADOR UNICAMERAL VR -DX

L03-EDDX: ELECTRODO DESFIBRILADOR DX
L03-SSCR: SISTEMA MONITORIZACIÓN REMOTA

Características:

* Para el desfibrilador unicameral VR-DX:

1) Capacidad de monitorización domiciliaria                                                                          SÍ/NO: ___ Pag: ___
2) Longevidad mínima estimada de 12 años                                                                            SÍ/NO: ___ Pag: ___
3) Diagnóstico auricular completo con un solo electrodo                                                        SÍ/NO: ___ Pag: ___
4) Capacidad de al menos 6 descargas de alta energía por episodio                                        SÍ/NO: ___ Pag: ___
5) Estimulación VVE /VDDR                                                                                                  SÍ/NO: ___ Pag: ___
6) Control de captura de VD                                                                                                    SÍ/NO: ___ Pag: ___
7) Algoritmos de inhibición de terapia de TV basado en el tiempo y/o morfología                SÍ/NO: ___ Pag: ___
8) Monitorización automática y continua de:

· Voltaje o estado de batería                                                                                 SÍ/NO: ___ Pag: ___
· Tiempo de carga y energía                                                                                 SÍ/NO: ___ Pag: ___
· Impedancia de estimulación y desfibrilación                                                     SÍ/NO: ___ Pag: ___
· Amplitud de onda R                                                                                           SÍ/NO: ___ Pag: ___
9) Datos de episodio y almacenamiento de EGM                                                                    SÍ/NO: ___ Pag: ___
10) Alertas por medidas fuera de rango                                                                                     SÍ/NO: ___ Pag: ___
11) Compatibilidad con Resonancia Magnética 3T                                                                   SÍ/NO: ___ Pag: ___
* Para el Electrodo:

1) Compatible con resonancia magnética                                                                                 SÍ/NO: ___ Pag: ___
2) Fijación activa helicoide retraible                                                                                        SÍ/NO: ___ Pag: ___
3) Monobobina o bibobina. Vinculado al generador                                                                SÍ/NO: ___ Pag: ___
4) Dipolo auricular flotante                                                                                                      SÍ/NO: ___ Pag: ___
LOTE 4: Desfibrilador SUBCUTÁNEO
Compuesto por:

L04-DSUB: GENERADOR DE IMPULSOS

L04-EDSU: ELECTRODO DESFIBRILADOR SUBCUTANEO + TUNELIZADOR

L04-SSCR: SISTEMA MONITORIZACIÓN REMOTA

Características:

* Para el Generador de impulsos:

1) Desfibrilador totalmente extratorácico                                                                                SÍ/NO: ___ Pag: ___
2) Funciones automáticas: 

· Configuración de detección: primaria, secundaria o alternativa                        SÍ/NO: ___ Pag: ___
· Selección de ganancia: x1, x2                                                                            SÍ/NO: ___ Pag: ___
· Polaridad de la descarga: estándar o inversa                                                      SÍ/NO: ___ Pag: ___
· Smart charge                                                                                                      SÍ/NO: ___ Pag: ___
· Sistema de advertencia interna                                                                           SÍ/NO: ___ Pag: ___
3) Parámetros programables:

· Zona de descarga                                                                                                SÍ/NO: ___ Pag: ___
· Zona de descarga condicional                                                                            SÍ/NO: ___ Pag: ___
· Terapia con el S-ICD system                                                                             SÍ/NO: ___ Pag: ___
· Estimulación postdescarga                                                                                 SÍ/NO: ___ Pag: ___
· Capacidad de inducción                                                                                     SÍ/NO: ___ Pag: ___
· Energía administrada                                                                                         SÍ/NO: ___ Pag: ___
· Descargas por episodio                                                                                      SÍ/NO: ___ Pag: ___
4) Diagnósticos: almacenamiento de episodios                                                                       SÍ/NO: ___ Pag: ___
* Para el Electrodo:

1) Tripolar                                                                                                                                SÍ/NO: ___ Pag: ___
2) Área de superficie de detección: 36-46 mm3                                                                      SÍ/NO: ___ Pag: ___
3) Ubicación de detección: proximal/distal                                                                              SÍ/NO: ___ Pag: ___
4) Orificio distal para evitar desplazamientos                                                                          SÍ/NO: ___ Pag: ___
5) Herramientas para la tunelización e implante del sistema                                                   SÍ/NO: ___ Pag: ___
LOTE 5: Desfibrilador extravascular
Compuesto por:

L05-DEXT: DESFIBRILADOR EXTRAVASCULAR

L05-EDEX: ELECTRODO DESFIBRILADOR EXTRAVASCULAR + TUNELIZADOR

L05-SSCR: SISTEMA MONITORIZACIÓN REMOTA

Características:

* Para el desfibrilador extravascular:

1) Desfibrilador intratorácico extravascular                                                                       SÍ/NO : ___ Pag: ___
2) Compatible con resonancia magnética                                                                           SÍ/NO: ___ Pag: ___
3) Compatible con monitorización remota                                                                         SÍ/NO: ___ Pag: ___
4) Funciones automáticas: 

· Configuración de detección                                                                               SÍ/NO: ___ Pag: ___
· Polaridad de la descarga                                                                                     SÍ/NO: ___ Pag: ___
· Discriminación de taquicardias supraventriculares                                           SÍ/NO: ___ Pag: ___
5) Parámetros programables:

· Zona de descarga                                                                                                SÍ/NO: ___ Pag: ___
· Estimulación antitaquicardia                                                                              SÍ/NO: ___ Pag: ___
· Estimulación postdescarga                                                                                 SÍ/NO: ___ Pag: ___
6) Diagnósticos: 

· Almacenamiento de episodios                                                                           SÍ/NO: ___ Pag: ___
· Estado de integridad del sistema: batería e impedancias                                   SÍ/NO: ___ Pag: ___
* Para el Electrodo:

1) Bobinas integradas en el cable para desfibrilación y sensado                                        SÍ/NO: ___ Pag: ___
2) Distintas longuitudes de cable                                                                                        SÍ/NO: ___ Pag: ___
3) Herramientas para la tunelización e implante del sistema                                              SÍ/NO: ___ Pag: ___
4) Conector compatible con el sistema extravascular de desfibrilación                             SÍ/NO: ___ Pag: ___
LOTE 6: Desfibrilador bicameral DDDr gama alta
Compuesto por:

L06-DBGA: DESFIBRILADOR BICAMERAL DDDR GAMA ALTA

L06-E011: ELECTRODO DESFIBRILADOR VENTRICULAR DERECHO (*)
L06-E010: ELECTRODO MARCAPASOS PERMANENTE ENDOCARDIO FIJACIÓN ACTIVA (*)
L06-SSCR: SISTEMA MONITORIZACIÓN REMOTA

Características:

1) Capacidad de monitorización domiciliaria                                                                     SÍ/NO: ___ Pag: ___
2) Longevidad mínima estimada de 8 años                                                                         SÍ/NO: ___ Pag: ___
3) Capacidad de al menos 6 descargas de alta energía por episodio                                   SÍ/NO: ___ Pag: ___
4) Estimulación DDD/DDDR

· Optimización de respuesta de frecuencia                                                           SÍ/NO: ___ Pag: ___
· Cambio de modo                                                                                                SÍ/NO: ___ Pag: ___
5) Discriminadores de taquiarritmias auriculares                                                               SÍ/NO: ___ Pag: ___
6) Algoritmos de inhibición de terapia de TV basado en el tiempo y/o morfología           SÍ/NO: ___ Pag: ___
7) Tres zonas de detección y terapia con ATP o cardioversiones de alta energía de forma independiente                                           

                                                                                                                                        SÍ/NO: ___ Pag: ___
8) Monitorización automática y continua de:

· Voltaje o estado de batería                                                                                 SÍ/NO: ___ Pag: ___
· Tiempo de carga y energía                                                                                 SÍ/NO: ___ Pag: ___
· Impedancia de estimulación en AD y VD y desfibrilación en VD y VCS        SÍ/NO: ___ Pag: ___
· Amplitud de onda P y R                                                                                     SÍ/NO: ___ Pag: ___
9) Datos de episodio y almacenamiento de EGM                                                               SÍ/NO: ___ Pag: ___
10) Histogramas de frecuencia cardiaca                                                                               SÍ/NO: ___ Pag: ___
11) Alertas por medidas fuera de rango                                                                                SÍ/NO: ___ Pag: ___
12) Control de captura de AD y VD                                                                                     SÍ/NO: ___ Pag: ___
13) Compatibilidad con Resonancia Magnética 3T                                                              SÍ/NO: ___ Pag: ___
(*)- Los requerimientos técnicos mínimos de los Electrodos figuran en el Grupo nº 2.

LOTE 7: Desfibrilador tricameral resincronización gama Referencia
Compuesto por:

L07-DTGR: DESFIBRILADOR TRICAMERAL RESINCRONIZACIÓN GAMA REFERENCIA

L07-E011: ELECTRODO DESFIBRILADOR VENTRICULAR DERECHO (*)
L07-E012: ELECTRODO DE VENTRÍCULO IZQUIERDO (*)
L07-E010: ELECTRODO MARCAPASOS PERMANENTE ENDOCARDIO FIJACIÓN ACTIVA (*)
L07-SSCR: SISTEMA MONITORIZACIÓN REMOTA

Características:

1) Capacidad de monitorización domiciliaria                                                                     SÍ/NO: ___ Pag: ___
2) Longevidad mínima estimada de 8 años                                                                         SÍ/NO: ___ Pag: ___
3) Capacidad de al menos 6 descargas de alta energía por episodio                                   SÍ/NO: ___ Pag: ___
4) Estimulación DDD/DDDR

· Optimización de respuesta de frecuencia                                                           SÍ/NO: ___ Pag: ___
· Cambio de modo                                                                                                SÍ/NO: ___ Pag: ___
5) Diferentes programaciones de estimulación de VI desde VI y entre VI y VD, con alta capacidad de salida de corriente                                                                                                                     SÍ/NO: ___ Pag: ___
6) Algoritmos de inhibición de terapia de TV basado en el tiempo y/o morfología           SÍ/NO: ___ Pag: ___
7) Tres zonas de detección y terapia con ATP o cardioversiones de alta energía de forma independiente 

                                                                                                                                        SÍ/NO: ___ Pag: ___
8) Capacidad de monitorización de taquicardia previa e independiente a las zonas de TV 

                                                                                                                                        SÍ/NO: ___ Pag: ___
9) Discriminadores de taquiarritmias auriculares                                                               SÍ/NO: ___ Pag: ___
10) Monitorización automática y continua de:

· Voltaje o estado de batería                                                                                 SÍ/NO: ___ Pag: ___
· Tiempo de carga y energía                                                                                 SÍ/NO: ___ Pag: ___
· Impedancia de estimulación en AD, VD, VI y de desfibrilación                      SÍ/NO: ___ Pag: ___
· Amplitud de onda P y R                                                                                     SÍ/NO: ___ Pag: ___
11) Datos de episodio y almacenamiento de EGM                                                               SÍ/NO: ___ Pag: ___
12) Histogramas de frecuencia cardiaca                                                                               SÍ/NO: ___ Pag: ___
13) Alertas programables pormenorizadas por arritmias, datos sugerentes de insuficiencia Cardiaca o medidas fuera de rango                                                                                                                 SÍ/NO: ___ Pag: ___
14) Telemetría inalámbrica                                                                                                   SÍ/NO: ___ Pag: ___
(*)- Los requerimientos técnicos mínimos de los Electrodos figuran en el Grupo nº 2.

LOTE 8: Desfibrilador tricameral resincronización gama alta
Compuesto por:

L08-DTGA: DESFIBRILADOR TRICAMERAL RESINCRONIZACION GAMA ALTA

L08-E011: ELECTRODO DESFIBRILADOR VENTRICULAR DERECHO (*)
L08-E012: ELECTRODO DE VENTRÍCULO IZQUIERDO (*)
L08-E010: ELECTRODO MARCAPASOS PERMANENTE ENDOCARDIO FIJACIÓN ACTIVA (*)
L08-SSCR: SISTEMA MONITORIZACIÓN REMOTA

Características:

1) Capacidad de monitorización domiciliaria                                                                     SÍ/NO: ___ Pag: ___
2) Longevidad mínima estimada de 9 años                                                                         SÍ/NO: ___ Pag: ___
3) Capacidad de al menos 6 descargas de alta energía por episodio                                   SÍ/NO: ___ Pag: ___
4) Estimulación DDD/DDDR

· Optimización de respuesta de frecuencia                                                    SÍ/NO: ___ Pag: ___
· Cambio de modo                                                                                         SÍ/NO: ___ Pag: ___
5) Diferentes programaciones de estimulación de VI desde VI y entre VI y VD, con alta capacidad de salida de corriente                                                                                                                     SÍ/NO: ___ Pag: ___
6) Algoritmos de inhibición de terapia de TV basado en el tiempo y/o morfología           SÍ/NO: ___ Pag: ___
7) Tres zonas de detección y terapia con ATP o cardioversiones de alta energía de forma independiente  

                                                                                                                                        SÍ/NO: ___ Pag: ___
8) Capacidad de monitorización de taquicardia previa e independiente a las zonas de TV

                                                                                                                                        SÍ/NO: ___ Pag: ___
9) Discriminadores de taquiarritmias auriculares                                                               SÍ/NO: ___ Pag: ___
10) Monitorización automática y continua de:

· Voltaje o estado de batería                                                                                 SÍ/NO: ___ Pag: ___
· Tiempo de carga y energía                                                                                 SÍ/NO: ___ Pag: ___
· Impedancia de estimulación en AD, VD, VI y de desfibrilación                      SÍ/NO: ___ Pag: ___
· Amplitud de onda P y R                                                                                     SÍ/NO: ___ Pag: ___
11) Datos de episodio y almacenamiento de EGM                                                               SÍ/NO: ___ Pag: ___
12) Histogramas de frecuencia cardiaca                                                                               SÍ/NO: ___ Pag: ___
13) Alertas programables pormenorizadas por arritmias, datos sugerentes de insuficiencia Cardiaca o medidas fuera de rango                                                                                                                 SÍ/NO: ___ Pag: ___
14) Telemetría inalámbrica                                                                                                   SÍ/NO: ___ Pag: ___
15) Estimulación multipunto                                                                                                 SÍ/NO: ___ Pag: ___
16) Compatibilidad con resonancia magnética 3 T                                                               SÍ/NO: ___ Pag: ___
17) Tecnología bluetooth                                                                                                      SÍ/NO: ___ Pag: ___
(*)- Los requerimientos técnicos mínimos del Electrodo figuran en el Grupo nº 2.

LOTE 9: MALLA ANTIBIÓTICA
Compuesto por:

L9-MANT: MALLA ANTIBIÓTICA

Características:

1) Prótesis estéril totalmente reabsorbible indicada para contener un desfibrilador de forma segura a fin de que se cree un entorno estable al implantarlo en el cuerpo                                                   SÍ/NO: ___ Pag: ___
2) Elución de minociclina o rifmapicina controlada por polímero                                     SÍ/NO: ___ Pag: ___
3) Dos tamaños: pequeño 6,5 x 7 cm (+-10 %) y grande 7,5 x 8,5 cm (+-10%)                SÍ/NO: ___ Pag: ___
GRUPO 2: ELECTRODOS:

* Correspondientes a los incluidos en los Lotes 1, 2, 6, 7 y 8:
E010: ELECTRODO MARCAPASOS PERMANENTE ENDOCARDIO FIJACIÓN ACTIVA 

Características:

1) Compatible con Resonancia Magnética                                                                          SÍ/NO: ___ Pag: ___
2) Fijación activa mediante espiral helicoidal extensible / retráctil                                    SÍ/NO: ___ Pag: ___
3) Bipolar                                                                                                                            SÍ/NO: ___ Pag: ___
4) Recto, no preformado en “Jota”                                                                                      SÍ/NO: ___ Pag: ___
5) Diámetro cuerpo del cable 2,3 mm.                                                                                SÍ/NO: ___ Pag: ___
6) Liberación de esteroides en punta                                                                                   SÍ/NO: ___ Pag: ___
7) Aislante externo de silicona                                                                                            SÍ/NO: ___ Pag: ___
8) Baja polarización                                                                                                            SÍ/NO: ___ Pag: ___
9) Espacio entre punta y anillo de 10 mm.                                                                          SÍ/NO: ___ Pag: ___
e011: electrodo desfibrilador ventricular derecho

Características:

1) Compatible con Resonancia Magnética                                                                          SÍ/NO: ___ Pag: ___
2) Fijación activa helicoide retraible                                                                                   SÍ/NO: ___ Pag: ___
3) Monobobina o bibobina. Vinculado al generador                                                          SÍ/NO: ___ Pag: ___
e012: electrodo de ventrÍculo izquierdo

Características:

1) Compatible con Resonancia Magnética                                                                          SÍ/NO: ___ Pag: ___
2) Electrodo para estimulación y sensado ventricular                                                         SÍ/NO: ___ Pag: ___
3) Fijación  pasiva                                                                                                               SÍ/NO: ___ Pag: ___
4) Incluirán, necesariamente el sistema (es decir, todos los dispositivos necesarios) de implantación del mismo 

                                                                                                                                        SÍ/NO: ___ Pag: ___
5) Diferentes curvas                                                                                                            SÍ/NO: ___ Pag: ___
6) Electrodos mono/bi y tetrapolares                                                                                  SÍ/NO: ___ Pag: ___
7) Vinculado al generador                                                                                                   SÍ/NO: ___ Pag: ___
(*) Los datos cumplimentados en esta tabla tienen carácter meramente informativo a efectos de comprobar el cumplimiento de las Prescripciones Técnicas, siendo obligatoria la presentación en el Sobre BC de la documentación que acredite la información contenida en este Anexo.
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