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Servicio Andaluz de Salud

¥
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Junta de Andalucia

INFORME TECNICO. RELATIVO A LA VALORACION DE LOS CRITERIOS NO AUTOMATICOS
ESTABLECIDOS EN EL EXPEDIENTE 0000704/2023 de SUMINISTRO MEDIANTE ACUERDO
MARCO DE PROTESIS CARDIOLOGICAS: MARCAPASOS Y ELECTRODOS COMPATIBLES,
CON DESTINO A LOS CENTROS SANITARIOS DE LA PROVINCIA DE MALAGA,
PERTENECIENTES AL SERVICIO ANDALUZ DE SALUD.

Objeto del presente Informe es la valoracién de las ofertas que se han presentado para participar en la
licitacion del Expediente 0000704/2023 SUMINISTRO MEDIANTE ACUERDO MARCO DE PROTESIS
CARDIOLOGICAS: MARCAPASOS Y ELECTRODOS COMPATIBLES, CON DESTINO A LOS
CENTROS SANITARIOS DE LA PROVINCIA DE MALAGA, PERTENECIENTES AL SERVICIO
ANDALUZ DE SALUD, el cual se tramita mediante el Pliego de Clausulas Administrativas Particulares
del Acuerdo Marco con una Unica empresa, por lotes y agrupaciones de lotes, por el que se fijan las
condiciones para el suministro de tracto sucesivo, mediante procedimiento abierto, de conformidad con
lo previsto en el articulo 219 de la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del Sector Publico.

Se ha puesto a disposicion de la Comisién Técnica Especifica designada para la elaboracion del
presente informe, la documentacion técnica por los licitadores al expediente, tras la apertura en Mesa
de Contratacion.

Los miembros que constituyen la citada Comision Técnica que asisten son:

NOMBRE CENTRO PUESTO —FIRMA_
D. Javier de la CPC de Coordinador Recursos /).
Morena Dominguez | Malaga Materiales : S =
D. F. Javier Alzueta | HUVV Director Unidad de Arritmias b
Rodriguez
D. Gabriel HRUM Responsable Unidad de (
Ballesteros Derbenti Arritmias — \- / oy
D. Francisco Ruiz HCS Director Area Integral Gestién ™t har?
Mateas de Cardiologia / { / /u/'

1o

Las empresas admitidas a la Licitacion son las que se relacionan a continuacion;_#

ABBOTT MEDICAL ESPANA SA
BIOTRONIK SPAIN SA

BOSTON SCIENTIFIC IBERICA SA
MEDTRONIC IBERICA SA
MICROPORT CRM MEDICAL SLU

En Anexo | del presente Informe se han incluido todas las ofertas presentadas por las empresas
admitidas a licitacidn y se describen de forma detallada la valoracion individualizada a cada uno de las
ofertas presentadas.
Conforme a lo establecido en el Pliego Especifico de Clausulas Administrativas Particulares y en el de
Prescripciones Técnicas que rigen la presente contratacion, la valoracion se realiza como se detalla a
continuacién:
- La Comisién Técnica procedera a comprobar el cumplimiento de los requisitos de ambito CIP, en su
caso, y de indole objetivos establecidos en el Pliego de Prescripciones Técnicas.
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- Asimismo, las ofertas deben alcanzar en la valoracion una puntuacién minima de 20 puntos que
tendran caracter de umbral funcional minimo

Para que conste a los efectos oportunos, se expide el presente INFORME TECNICO DE
VALORACION DE CRITERIOS NO AUTOMATICOS del expediente 0000704/2023 de SUMINISTRO
MEDIANTE ACUERDO MARCO DE PROTESIS CARDIOLOGICAS: MARCAPASOS Y
ELECTRODOS COMPATIBLES, CON DESTINO A LOS CENTROS SANITARIOS DE LA
PROVINCIA DE MALAGA, PERTENECIENTES AL SERVICIO ANDALUZ DE SALUD, se firma por
los miembros de la Comision Técnica, en Méalaga, en la fecha de la firma:

Malaga, a 20 de noviembre de 2023



EXPDTE. 0000704-2023 SUMINISTRO MEDIANTE ACUERDO MARCO DE PROTESIS CARDIOLOGICAS: MARCAPASOS Y ELECTRODOS COMPATIBLES, CON DESTINO A LOS CENTROS SANITARIOS DE LA PROVINGIA DE MALAGA, PERTENECIENTES AL SAS

CRITERIOS NO AUTOMATICOS

Calidad: De 0 a 10 puntos ) ) ) ] v

Calidad de los materiales con los que esta fabricado, asl como su flexibilidad, rigidez o dureza, textura, acabado, resistencia a la rotura, estanquidad y calidad de las conexlones entre las partes del articulo o con otros articulos.

Segurldad: De 0 a 15 puntos repartidos de la siguiente manera:

De 0 a7 puntos i ] _ ) ) ' ) . .

La ausencia de riesgo en todas sus dimensiones tanto para los profesionales como para los pacientes o usuarios, asi como la eficacia de los sistemas de seguridad. Elementos cuya presencia o ausencia puedan generar un riesgo. Facilidad para preservar la esterilidad hasta el momento de uso.
De 0 a 8 puntos . i . ) . ) ) ' . .

Estudios de seguridad y uso publicado en revistas cientificas. Los estudios seran valorados teniendo en cuenta el tipo de publicacion, la robustez estadistica, la muestra, las conclusiones ofrecidas, conflictos de intereses, posibles sesgos y donde ha sido publicado.

Ergonomia: De 0 a 15 puntos ) - . . - .

Facilidad y comodidad de uso. Aspectos tales como, forma, aletas, salientes, aristas u otros que faciliten o dificulten su manejo, sujecion y agarre. Facilidad de implantacion. Navegabllidad, versatilidad, compalibilidad.

CLASIFICACION
UNIVERSAL

) BRE CUMPLE SUPERA |, . )
DENOMINACION  [CARACTERISTICAS TECNICAS ESPECIFICAS PROVEEDOR CgOMgRCSAL REFERENCIA CIP PUNTOS VALORACION LOTES

AG|LT PPT UMBRAL

De la documentacion aportada se observa que:
Calldad: De 0 a 10 puntos
Jot Dx DM4500 100158515868 Sistema inyectable para la deteccion de forma prolongada de episodios de arritmias, indicado en paclentes con sincope o arritmias no delectadas como
fibrilacién auricular. Conectado con sistema de monitorizacion remota que permite un diagndstico precoz de estas altsraciones del ritmo.
T puntos
Seguridad: De 0 a 15 puntos
De 0 a 7 puntos
ABBOTT MEDICAL S " o Zéoc:’l :n:l:;;e!.oc;on pocas complicaciones potenciales. 3 puntos.
ESPARA, S.A. Existen publicaciones cientfficas que confirman la deteccién adecuada de los episodios de arritmias. auriculares. Permite la realizacion de resonancia
magnética de hasta 3 Tesla. 5 puntos.
Total seguridad 8 punfos
CONFIRM RX DM3500 100114122552 Ergonomla: Dé 0 a 15 puntos
F4cil de implantar y de seguir, 1anto de forma presencial como de forma remota.
8 puntos
Por todo ello, esta comision propone otorgar a esta mercantil, la puntuacién de 23 puntos.

Tip de deteccion: Bipolar; Compatibilidad con Resonancia: Sl
Monitorizacion Domiciliaria: SI; Comunicacion inalémbrica a
través de bluetooth. Holter inyectable. Transmisor movil.
Z{?:E;iitlrﬁgsde seleccion de la cantidad de episodios segun lipo De Ia documentacien aportada se observa que:
’ Calidad: De 0 a 10 puntos
Sistema inyectable para la deteccién de forma prolongada de episcdios de arritmias, indicado en pacientes con sincope o arritmias no detectadas romo
fibrilacion auricular. Conectado con sistema de monitorizacion remota que permite un diagndstico precoz de estas alteraciones de! ritmo.
7 puntos
Seguridad: De 0 a 15 puntos
Do 0 a7 puntos
Facll implante, con pocas complicaciones potenciales. 3 puntos.

BOSTON SCIENTIFIC LUX-DX M301 100158016323 | S 2 S| |Do028 puntos

IBERICA, S.A. Apenas existen publicaciones clentificas que confirman la eficacia y seguridad del implante. Aporta unos resultados preliminares de un estudio en marchal
y alguna precomercializacion. 2 puntos.
Total segurldad § puntos
Ergonomia: De 0 a 15 puntos
Facll de implantar y de seguir, tanto de forma presencial como de forma remota.
8 puntos
Por todo ello, esta comision propone otorgar a esta mercantil, la puntuaclén de 20 puntos.

HOLTER INSERTABLE
SUBCUTANEO

-

SU.PC.SAN1.04.00.40.10000
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EXPDTE. 0000704-2023 SUMINISTRO MEDIANTE ACUERDO MARCO DE PROTESIS CARDIOLOGICAS: MARCAPASOS Y ELECTRODOS COMPATIBLES, CON DESTINO A LOS CENTROS SANITARIOS DE LA PROVINCIA DE MALAGA, PERTENECIENTES AL SAS

CRITERIOS NO AUTOMATICOS

Calidad: De 0 a 10 puntos

De 0 a7 puntos
De 0 a 8 puntos

Ergonomia: De 0 a 15 puntos

Facilidad y comodidad de uso. Aspectos tales como, forma, aletas, salientes, aristas u otros que faciliten o dificulten su manejo, sujecion y agarre. Facilidad de implantacion. Navegabilidad, versatilidad, compatibilidad.

Calidad de los materiales con los que esta fabricado, asi como su flexibilidad, rigidez o dureza, textura, acabado, resistencia a |a rotura, estanquidad y calidad de las conexiones entre las partes del articulo o con otros articulos.
Seguridack De 0 a 15 puntos repartidos de la siguiente manera:

La ausencia de riesgo en todas sus dimensiones tanto para los profesionales como para los pacientes o usuarios, asi como la eficacia de los sistemas de seguridad. Elementos cuya presencia o ausencia puedan generar un riesgo. Facilidad para preservar la esterilidad hasta el momento de uso.

Estudios de seguridad y uso publicado en revistas cientificas. Los estudios seran valorados teniendo en cuenta el tipo de publicacion, la robustez estadistica, la muestra, las conclusiones ofrecidas, conflictos de intereses, posibles sesgos y donde ha sido publicado.
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NOMBRE CUMPLE SUPERA
AG|LT CLlTNSIE:E?!‘;{;}EN DENOMINACION  |CARAGTERISTICAS TECNICAS ESPECIFICAS PROVEEDOR COﬁERCIAL REFERENCIA (o4]24 PPT PUNTOS UMBRAL VALORACION LOTES
De la documentacion aportada se observa que:
Calidad: De 0 a 10 puntos
Sistema inyeclable para la deleccion de forma prolongada de episodios de arritmias, indicado en pacientes con sincope o arritmias no delectadas como
fibrilacion auricular. Conectado con sistema de monitorizacion remota que permite un diagnostico precoz de eslas alteraciones del ritmo.
7 puntos
Seguridad: De 0 a 15 puntos
De 0 a7 puntos
Facil implante, con pocas complicaciones polenciales. 3 puntos,
BIOTRONIK SPAIN, S. A. | BIOMONITOR llim 450218 100144666677 Sl 20 Sl De 0 a 8 puntos
Apenas existen publicaciones cientificas que confirman la eficacia y seguridad del implante. Aporta unos resultados preliminares de un estudio en marcha
y alguna precomercializacion. 2 puntos.
Total seguridad 5 puntos
Ergonomia: De 0 a 15 puntos
Facil de implantar y de seguir, tanto de forma presencial como de forma remota.
8 puntos
Por todo ello, esta comision propone otorgar a esta mercantil, fa puntuacién de 20 puntos.
De la documentacion aporlada se observa que:
Calidad: De 0 a 10 puntos
Sistema inyectable para la deteccion de forma prolongada de episodios de arrilmias, indicado en pacientes con sincope o arritmias no detectadas como
fibrilacion auricular. Conectado con sistema de monitorizacion remola que permite un diagnostico precoz de eslas alteraciones del rilmo.
7 puntos
Seguridad: De 0 a 15 puntos
De 0 a 7 puntos
Facil implante, con pocas complicaciones potenciales. 3 punlos.
RSOSSN LUX-DX M301 100156016323 | S 2 S |Do0a8puntos
OLTER INSERTABLE Tipo de deteccion: Bipolar; Longevidad:> 2  afos; IBERICA, SA. Aptlanas exislen publiclaciones (Z:ientiﬂcas que confirman la eficacia y seguridad del implanle, Aporla unos resultados preliminares de un esludio en marchal
HOLT . o Qe PO FURT y alguna precomercializacion. 2 puntos
2 1SU.PC.SAN1.04.00.40.100004 SUBCUTANEO gﬁﬂ%ﬁi&lgfyﬂ tca(:)r:eResonanma. SI; Monitorizacion Domiciliaria: Total sequridad 5 puntos
i ’ Ergonomia: De 0 a 15 puntos
Facil de implanlar y de seguir, tanto de forma presencial como de forma remota.
8 puntos
Por todo ello, esta comision propone olorgar a esta mercanlil, fa puntuacion de 20 puntos.
De la documenlacion aportada se observa que:
Calidad: De 0 a 10 puntos
Sistemna inyectable para la deteccion de forma prolongada de episodios de arritmias, indicado en pacientes con sincope o arrilmias no detectadas coma
fibrilacion auricular. Coneclado con sislema de monilorizacion remola que permite un diagnostico precoz de estas alteraciones del ritmo. Electrogramas
de optima calidad
8 puntos
Seguridad: De 0 a 15 puntos
De 0 a 7 puntos
Facil implante, con pocas complicaciones polenciales, sisterna de implante muy atraumalico, con minimas molestias para el paciente, favorecido por sus
pequefias dimensiones. 8 punlos.
De 0 a 8 puntos
MEDTRONIC IBERICA S.A Reveal LINQ LNQ11 100087499521 Sl 38 Sl Presenlan numerosos estudios que avalan su eficacia y seguridad, con un adecuado tiempo de seguimiento, Disposilivo ampliamente contrastado en la
practica clinica, con numeroso. Presenla amplia evidencia cientifica, Publicada en revistas de allo impacto con resultados positivos, con una fuerte
robustez cientica debido al alto nimero de pacientes esludidados.
7 puntos.
Total seguridad 15 puntos
Ergonomia: De 0 a 15 puntos
Facil de implantar y de seguir, tanto de forma presencial como de forma remota. El sislema de implante presenta una excelente manipulacion, gracias a
su pequefio tamafio, con unos tiempos de implantacion muy bajos. El seguimienlo es muy facil, tanlo presencial, como a través de la monilorizacion
remola.
15 puntos
Por lodo ello, esta comision propone otorgar a esta mercantil, la puntuacién de 38 puntos. - —— v
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EXPDTE. 0000704-2023 SUMINISTRO MEDIANTE ACUERDO MARCO DE PROTESIS CARDIOLOGICAS: MARCAPASOS Y ELECTRODOS COMPATIBLES, CON DESTINO A LOS CENTROS SANITARIOS DE LA PROVINCIA DE MALAGA, PERTENECIENTES AL SAS

CRITERIOS NO AUTOMATICOS

Calidad: De 0 a 10 puntos
Calirad de los materiales con los que esta fabricado, asi como su flexibilidad, rigidez o dureza, textura, acabado, resistencia a la rotura, estanquidad y calidad de las conexiones entre las partes del articulo o con otros articulos.
Seguridad: De 0 a 15 puntos repartidos de la siguiente manera:
De 0 a 7 puntos . .
La ausencia de riesgo en todas sus dimensiones tanto para los profesionales como para los pacientes o usuarios, asi como la eficacia de los sistemas de seguridad. Elementos cuya presencia o ausencia puedan generar un riesgo. Facilidad para preservar la esterilidad hasta el momento de uso.
De 0 a 8 puntos
Estidios de seguridad y uso publicado en revistas cientificas. Los estudios seran valorados teniendo en cuenta el tipo de publicacion, la robustez estadistica, la muestra, las conclusiones ofrecidas, conflictos de intereses, posibles sesgos y donde ha sido publicado.
Ergonomia: De 0 a 15 puntos

CLASIFICACION - ' NOMBRE CUMPLE I'SUPERA |\ a1 o mrnef v
AG|LT UNIVERSAL DENOMINACION  |CARACTERISTICAS TECNICAS ESPECIFICAS PROVEEDOR COMERCIAL REFERENCIA cip PPT PUNTOS UMBRAL VALORACION LOTES
Tamafio: Estandar; Longevidad: mayor de 11 ados; AZURE S SR MRI W3SRO1 100117662802
2 kU PC SANI 04000310000 MARCAPASOS | Monitorizacion domiciiaria: Si; Control automatico de [a SURESCAN
T A UNICAMERAL SSIR |amplitud del impulso: Si; Autosensado: Si; Proteccion contra
interferencia en Resonancia: Si. ATTESTA SR MRI
SURESCAN ATSR01 100117835758
CapSure SenseMRI| 4574 45 | 100032949723
SureScan
CapSure Sense MRl 4570.59 | 100032049824
SureScan
CAZ%%EF'X 4076-52 | 100004883820
De la documentacion aportada se observa que:
CAPSUREFiX Calidad: De 0 a 10 puntos
NOVUS 4076-58 100004885345 Excelente marcapasos con longevidad adecuada. Tanto con, como sin monitorizacién domiciliaria, indicado especialmente en pacientes con fibfilacién
CAPSUREFIX auricular permanente y alteracion de la conduccion auriculo ventricular, en general pacientes con edad avanzada y pedialricos.
4076-65 | 100004884830 9 puntos
NOVUS Seguridad: De 0 a 15 puntos
CAPSUREFIX Do0a7 punfos
NOVUS 4076-85 100004885143 Tanto en el implante como en el seguimiento no presenta problemas y no existen hasta el momento ninguna alerla de seguridad de este disposilivo, I
1 MEDTRONIC IBERICA S.A sl 36 S| que demuestra su fiabilidad. 5 puntos.
" | CAPSUREFIX De 0a8 puntos
NOVUS 5076-52 100002174463 Presentan numerosos estudios que avalan su eficacia y seguridad, con un adecuado tiempo de seguimiento, asi mismo, exislen amplia evidencia de
ELECTRODO ol dela A ” estudios de seguridad para la realizacion de resonancia magnética. 7 puntos.
4 51J.PC.SANI.04.00,15.000001 GENERAL BIPOLAR Compatible con marcapaso de la Agrupacion. CAPSUREFIX 507658 100002175776 Total seg!”',dad 12 puntos
NOVUS Ergonomia: De 0 a 15 puntos
CAPSUREFIX Facil implanlacion, forma anatémica que evita lesiones por presion. El tamaiio es adecuado para pacientes pediatricos. El sistema de manltorizacian
5076-65 100002174362 remota es de fécil interpretacion para el paciente
NOVUS 15 puntos
Por todo ello, esta comision propone otorgar a esta mercantil, fa puntuacion de 36 puntos.
ARG ERIA 5076-85 100002174261 p
NOVUS
SELECTSECURE 3830-59 100002174867
SELECTSECURE 3830-69 100002173958
SELECTSECURE 3830-74 100014072243
CapSure Sense MRI| 070 67 | 100032959421
SureScan
CapSure SenseMRI| 074 5g | 100032049622
SureScan
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EXPDTE. 0000704-2023 SUMINISTRO MEDIANTE ACUERDO MARCO DE PROTESIS CARDIOLOGICAS: MARCAPASOS Y ELECTRODOS COMPATIBLES, CON DESTINO A LOS CENTROS SANITARIOS DE LA PROVINCIA DE MALAGA, PERTENECIENTES AL SAS

CRITERIOS NO AUTOMATICOS

Calidad: De 0 a 10 puntos

De 0 a 7 puntos
De 0 a 8 puntos

Ergonomia: De 0 a 15 puntos

Calidad de los materiales con los que esta fabricado, asi como su flexibilidad, rigidez o dureza, textura, acabado, resistencia a la rotura, estanquidad y calidad de las conexiones entre las partes del articulo o con otros articulos.
Seguridad: De 0 a 15 puntos repartidos de la siguiente manera:

La ausencia de riesgo en todas sus dimensiones tanto para los profesionales como para los pacientes o usuarios, asi como la eficacia de los sistemas de seguridad. Elementos cuya presencia o ausencia puedan generar un riesgo. Facilidad para preservar la esterilidad hasta el momento de uso.

Estudios de seguridad y uso publicado en revistas cientificas. Los estudios seran valorados teniendo en cuenta el tipo de publicacion, la robustez estadistica, la muestra, fas conclusiones ofrecidas, conflictos de intereses, posibles sesgos y donde ha sido publicado.

Facilidad y comodidad de uso. Aspeclos tales como, forma, aletas, salientes, aristas u otros que faciliten o dificulten su manejo, sujecion y agarre. Facilidad de implantacion, Navegabilidad, versatilidgq, cumpaﬂbil[dq?,

L ASIFICACION NOMBRE CUMPLE SUPERA
AG|LT ¢ UNIVgI;?SiL DENOMINACION  |CARACTERISTICAS TECNICAS ESPECIFICAS PROVEEDOR COMERCIAL REFERENCIA CIP PPT PUNTOS UMBRAL VALORACION LOTES
Tamafo: Estandar; Longevidad: mayor de 11 afios;
MARCAPASOS Monitorizacion domiciliaria; No; Control automatico de la Assurity MRI SR PM1272 100097852800 .
5 |SUPC.SANLO4.00.0310000) i cAMERAL SSIR |amplitud del impulso: Si; Autosensado: Si; Proteccion conira ssurly De la documenlacion aportada se observa que:
interferencia en Resonancia: No. Calidad: De 0 a 10 puntos . o ! ) o .
Excelente marcapasos con longevidad adecuada. Gran experiencia probada. Indicado especialmente en pacientes con fibrilacion auricular permanente y
alteracion de la conduccion auriculo ventricular, en general, pacientes con edad avanzada.
ISOFLEX 1944/52 100014767060 7 puntos
Seguridad: De 0 a 15 puntos
ISOFLEX 1948/52 100014767262 De 0 a7 puntos
Tanto en el implante como en el seguimiento no presenta problemas y no existen hasla el momento ninguna alerta de seguridad de este disposilivo, lo
7363 il )
, ABBOTT MEDICAL ISOFLEX 1948/58 10001476 o ” o gl:,eod:?l;;ej,l:giiu fiabilidad. 5 puntos
ESRANGISLS: Tendril STS 20887C/46 100023788182 Presentan numerosos estudios que avalan su eficacia y seguridad, con un adecuado liempo de seguimiento, asi mismo. 5 puntos.
Total seguridad 10 puntos
ELECTRODO ; ” Ergonomia: De 0 a 15 puntos
tible con marcapaso de la Agrupacion. } 9 p
E0-RESANIGEGD:T5100000) GENERAL BIPOLAR Fompatible co P grup Tendril STS 20887C/52 100023788283 Facil implantacion, forma anatomica que evita lesiones por presion.
10 puntos
Tendril STS 2088TC/58 100023788384 Por todo ello, esta comision propone otorgar a esta mercantil, fa puntuacién de 27 puntos.
Tendril STS 2088TC/65 100070468905
Tendril STS 2088TC/100 100070469016
Tamafio: Estandar; Longevidad: mayor de 11 afos;
S Monitorizacién domiciliaria:  Si;  Control automatico de la
7 |suPC.5anL040003.10000(  WRCAFASOS - lampitua det mpuiso: Si; Autosensado: Si; Proteccion contra EDORA 8 SR-T 27157 | 100163177455
interferen_cia en 'R"esonancia: Si; Sensor de deteccion de De la documentacion aporlada se observa que:
resonancia magnética. Calidad: De 0 a 10 puntos
SOLIA JT 45 399626 100086531150 Excelenle marcapasos con longevidad adecuada. Tanto con, como sin monitorizacion domiciliaria, indicado especialmente en pacientes con fibrilacion
SOLIAJT 53 295134 100086531251 311;:::2; permanente y alleracion de la conduccion auriculo ventricular, en general pacientes con edad avanzada
SOLIA S 45 377176 100026217229 Seguridad: De 0 a 15 puntos
SOLIAS 53 3T 100026217421 Dol wigEnics . . 4 . .
Tanto en el implante como en el seguimiento no presenta problemas y no exislen hasta el momento ninguna alerta de seguridad de este dispositivo, lo
SOLIAS 60 377179 100026217027 que demuestra su fiabilidad. Presenta un sistema de identificacion automatica de deteccion de resonancia magnética, que aumenta la seguridad del
3 BIOTRONIK SPAIN, S. A. SOLIAT 53 377180 100026217128 Sl 36 Sl pDaci;enli. ya qtue, si se realiza una resonancia sin la adecuada preparacion, el disposilivo se auto programa en un modo de seguridad. 7 puntos.
0 0 a 8 puntos
Presentan numerosos estudios que avalan su eficacia y seguridad, con un adecuado tiempo de seguimiento, asi mismo, existen amplia evidencia de
8 [5U.PC.SANI.04.00.15.000001 SEEIEORS Compatible con marcapaso de la Agrupacion. estudios de seguridad para la realizacion de resonancia magnética. 7 puntos,
GENERAL BIPOLAR Total seguridad 14 puntos
Ergonomia: De 0 a 15 puntos
Facil implantacion, forma anatomica que evita lesiones por presion, El sistema de monitorizacion remota es de facil interpretacion para el paciente.
SOLIAT 60 377181 100026217320 13 punfos

Por todo ello, esta comision propone otorgar a esta mercantil, Ja puntuacion de 36 puntos.
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EXPDTE. 0000704-2023 SUMINISTRO MEDIANTE ACUERDO MARCO DE PROTESIS CARDIOLOGICAS: MARCAPASOS Y ELECTRODOS COMPATIBLES, CON DESTINO A LOS CENTROS SANITARIOS DE LA PROVINCIA DE MALAGA, PERTENECIENTES AL SAS

CRITERIOS NO AUTOMATICOS

Calidad: De 0 a 10 puntos ' ' ’
Calidad de los materiales con los que esta fabricado, asi como su flexibilidad, rigidez o dureza, textura, acabado, resistencia a la rotura, estanquidad y calidad de las conexiones entre las partes del articulo o con otros articulos.
Seguridad: De 0 a 15 puntos repartidos de la siguiente manera:
De 0 a7 puntos . . . ' _ . - -
L.a ausencia de riesgo en todas sus dimensiones tanto para los profesionales como para los pacientes o usuarios, asi como la eficacia de los sistemas de seguridad. Elementos cuya presencia o ausencia puedan generar un riesgo. Facilidad para preservar la esterilidad hasta el momento de uso.
De 0 a 8 puntos o -, _ ' ' ' ' . '
Estudios de seguridad y uso publicado en revistas cientificas. Los estudios seran valorados teniendo en cuenta el tipo de publicacion, la robustez estadistica, la muestra, las conclusiones ofrecidas, conflictos de intereses, posibles sesgos y donde ha sido publicado.

Ergonomia: De 0 a 15 puntos o - _ 3 - ~ .
Facilidad y comodidad de uso. Aspectos tales como, forma, aletas, salientes, aristas u otros que faciliten o dificulten su manejo, sujecion y agarre. Facilidad de implantacion. Navegabilidad, versatilidad, compatibilidad.

il CION s NOMBRE CUMPLE | | /(o SUPERA PG
A R DENOMINACION |[CARAGTERISTICAS TECNICAS ESPECIFICAS PROVEEDOR commennL | REFERENCIA 3 ppr | PUNTOS | L EERe IVALORAGION LOTES
ENO SR TPMO15C 100130793242 De la documentacion aporlada se observa que:
) = . idod- P Calidad: De 0 a 10 puntos
Tam'a m.]' l_i;equ:noi (l < : 130‘,3)'%02?[?\?(121}0;3“ (1:(: daenolsa; Excelente marcapasos con longevidad adecuada. Gran experiencia probada. Indicado especialmenle en pacientes con fibrilacion auricular permanente y
9 |SU.PC.SANL04.00.03.10000( el Munl!unzaci ; °’“'?' |a.r.|aA o % _OS., Proteccion contr alteracion de la conduccion auriculo ventricular, en general pacientes con edad avanzada. Presenta un sensor de deteccion de apnea del sugfio,
UHICAMERG ©SIF IBI‘I"IplIlI.Id Qolsigpese: Sl'. .ut(’)sensa 0 ol T (;C(I;IO :on a dpropledo para pacientes con, o con sospecha de sindrome apnea del suefio.
interferencia en Resonancia: Si. Sensor de apnea del suefio. 9 puntos
BOREA SR TPMO23C | 100143619207 SaparblitizDo 0.2 15 puntos
De 0 a 7 puntos
Tanlo en el implante como en el seguimienlo no presenta problemas y no exislen hasta el momento ninguna alerta de sequridad de este disposilivo, fo
MICROPORT CRM S| LY S| que demuestra su fiabilidad. 5 puntos.
4 MEDICAL, S.L. De 0 a 8 puntos
Presentan numerosos esludios que avalan su eficacia y seguridad, con un adecuado liempo de seguimiento, asi mismo, existen amplia evidencia de
esludios de seguridad para la realizacion de resonancia magnética. Existen estudios que demueslran su eficacia para la deteccion de crisis de apnea del
VEGAR 562 TLD041C 100118562590 5uefio, comparados con la polisomnografia. 7 puntos.
Total seguridad 12 puntos
Ergonomia: De 0 a 15 puntos
ELECTRODO " ; Facll implantacién, forma anatomica que evita lesiones por presion.
10 5U.PC.5ANI.04.00.15.000001 GENERAL BIPOLAR Compatible con marcapaso de la Agrupacion. 10 puntos
Por todo ello, esta comision propone olorgar a esla mercantil, fa puntuacion de 31 puntos.
VEGAR 58 TLDO42C 100118562691
Tamafo: EstAndar; Longevidad: 8 a 11 afos; Monitorizacion
MARCAPASOS domiciliaria: Si; Control automatico de ia amplitud del impulsa: 6
11{SU.PC.SANI.04.00.03.10000 Si: Autosensado: Si; Proteccion contra interferencia en PROPONENT SR L210 10009587361 3
; UNICAMERAL SSIR . = De la documentacion aportada se observa que:
lar ) to de TA
Resonancla; Si; RMI 3 teslas. Seguimiento remol y Calidad: De 0 a 10 puntos
Lo Excelente marcapasos con longevidad adecuada. Tanto con, como sin monitorizacion domiciliaria, indicado especialmente en pacientes con fibrilacion
auricular permanente y alteracion de la conduccion auriculo ventricular, en general pacienles con insuficiencia cardiaca por presenlar monilorizacion de
INGEVITY+ 7841 100150169168 (ension arterial (TA) y peso.
9 puntos
Seguridad: De 0 a 15 puntos
De 0 a 7 puntos
Tanto en el implante como en el seguimiento no presenta problemas y no existen hasta el momento ninguna alerta de seguridad de este disposilivo, Iy
N SCIENTIFIC que demueslra su fiabilidad. La posibilidad de monitorizar TA y peso, permite su utilizacion en consulta telefdnica para pacientes en tratamiento o]
BOSTON SCIENTIF Sl 39 Sl insuficiencia cardiaca, asi como oplimizar el seguimiento de pacientes con insuficiencia cardiaca.
2 IBERICA, S.A
Lt Permile la realizacion de resonancia magnéticas de hasta 3 Teslas. 7 puntos.
] ELECTRODO . dela A " De 0 a 8 puntos ‘ . . . . . .
12§8U.PC.8ANI.04.00.15.00000 GENERAL BIPOLAR Compatible con marcapaso de a Agrupacion. Presentan numerosos estudios que avalan su eficacia y seguridad, con un adecuado tiempo de seguimiento, asi mismo, existen amplia evidencia de
INGEVITY= 7842 100150169269 esludios de sequridad para la realizacion de resonancia magnética. 8 puntos.

Total seguridad 15 puntos
Ergonomia: De 0 a 15 puntos

Facil implantacion, forma anatomica que evila lesiones por presion. El sislema de monilorizacion remota es de facil interpretacion para el paciente.
15 punfos

Por todo ello, esta comision propone otorgar a esta mercantil, fa puntuacion de 39 puntos.
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EXPDTE. 0000704-2023 SUMINISTRO MEDIANTE ACUERDO MARCO DE PROTESIS CARDIOLOGICAS: MARCAPASOS Y ELECTRODOS COMPATIBLES, CON DESTINO A LOS CENTROS SANITARIOS DE LA PROVINCIA DE MALAGA, PERTENECIENTES AL SAS

CRITERIOS NO AUTOMATICOS

Calidad:

Del0a7

DeGag

De 0 a 10 puntos

puntos

puntos

Calidad de los materiales con los que esta fabricado, asi como su flexibilidad, rigidez o dureza, textura, acabado, resistencia a la rotura, estanquidad y calidad de las conexiones entre las partes del articulo o con otros articulos.
Seguridad: De 0 a 15 puntos repartidos de la siguiente manera:

La ausencia de riesgo en todas sus dimensiones tanto para los profesionales como para los pacientes o usuarios, asi como la eficacia de los sisternas de seguridad. Elementos cuya presencia o ausencia puedan generar un riesgo. Facilidad para preservar la esterilidad hasta el momento de uso.

Estudios de seguridad y uso publicado en revistas cientificas. Los estudios seran valorados teniendo en cuenta el tipo de publicacion, la robustez estadistica, la muestra, las conclusiones ofrecidas, conflictos de intereses, posibles sesgos y donde ha sido publicado.
Ergonomia: De 0 a 15 puntos

CLASIFICACION NOMBRE CUMPLE SUPERA
AG|LT UNIVERSAL DENOMINACION  |CARACTERISTICAS TECNICAS ESPECIFICAS PROVEEDOR COMERCIAL REFERENCIA CIP PPT PUNTOS UMBRAL VALORACION LOTES
Tamafo: Estandar; Longevidad: 8 attafios Monitorizacion
MARCAPASOS domiciliaria: Si; Control automatico de la amplitud del impulso: Azure S DR MR! D 9
1 SURCSANI0R0D. 00004 BICAMERAL DDDR |Si; Autosensado: Si; Proteccion contra interferencia en SureScan Ll 02t
Resonancia: Si; MRI, bluetooth.
CapSure SenseMRI| 57445 | 100032949723
SureScan
CapSure Sense MRI
P SureScan 4574-53 100032949824 De la documentacion aportada se observa que:
CAPSUREFIX Calidad: De 0 a 10 puntos
NOVUS 4076-52 100004883820 Excelente marcapasos con longevidad adecuada. Tanlo con, como sin monilorizacion domiciliaria, indicado en pacientes con enfermedad del nédulo
CAPSUREFIX s;nusa{l y bloqueo auriculoventricular.
NOVUS 4076-58 100004885345 puntos
CAPSUREFIX Seguridad: De 0 a 15 puntos
NOVUS 4076-65 100004884830 Do 0a7 puntos
u Tanto en el implante como en el seguimiento no presenta problemas y no existen hasta el momento ninguna alerta de seguridad de esle dispositivo, lo|
6 MEDTRONIC IBERICAS.A |  CAPSUREFIX 4076-85 100004885143 | S 35 81 |que demuestra su fiabilidad. 5 puntos.
NOVUS De 0 a 8 puntos
ELECTRODO Compatible con marcapaso de la Agrupacion. Fijacion activa o CAPSUREFIX 5076-52 100002174463 Presentan numerosos estudios que avalan su eficacia y seguridad, con un adecuado tiempo de seguimienlo, asi mismo, existen amplia evidencia de|
14 1SU.PC.SAN.04.00.15.00000 GENERAL BIPOLAR |pasiva NOVUS estudios de seguridad para la realizacion de resonancia magnética, 7 puntos.
CAPSUREFIX 5076-58 100002175776 Total seguridad 12 puntos
NOVUS Ergonomia: De 0 a 15 puntos
CAZ%L\J/EESFIX 5076-65 100002174362 120; ulrn;;:):nlacmn forma anatémica que evita lesiones por presion. El sistema de monitorizacion remota es de facil interpretacion para el paciente.
Por lodo ello, esta comision propone olorgar a esta mercantil, fa puntuacién de 35 puntos.
R 5076.85 | 100002174261 FREEEER it e
SELECTSECURE 3830-59 100002174867
SELECTSECURE 3830-69 100002173958
SELECTSECURE 3830-74 100014072243
CapSure Sense MRI| 470 55 | 100032059421
SureScan
CapSure Sense MRI| 70 0 | 100032949622
SureScan
Tamafo: Estandar, Longevidad: mayor de 11 afos;
MARCAPASOS Monitorizacion domiciliaria: No; Control automético de la
15|SU.PC.SANI.04.00.09.10000 DDR amplitud del impulso: Si; Autosensado: Si; Proteccion contra Zenex MRI PM2282 100155205834 3
BICAMERAL D interferencia en Resonancia: No. Grosor 6 mm, RMN si desde De la documentacion aportada se observa que:
el implante. Calidad: De 0 a 10 puntos
Excelente marcapasos con longevidad adecuada. Gran experiencia probada. indicado en pacienles con enfermedad del nédulo sinusal y blbqueo
ISOFLEX 1944/52 100014767060 auricufovenlricular.
ISOFLEX 1948/52 | 100014767262 ! puntos
Seguridad: De 0 a 15 puntos
ISOFLEX 1948/58 100014767363 De 0 a 7 puntos
ABBOTT MEDICAL Tendril STS 2088TC/A6 100023788182 i 5 g Tanlo en el implanle como en el geguimier}to no presenta problemas yno exigtgn hasta el momento ninguna alerta de seguridad de este dispositivo, I
7 ESPANA S.A que demuestra su fiabilidad. Permile la realizacion precoz de resonancia magnética. 5 puntos.
e Tendril STS 2088TC/52 100023788283 De 0 a 8 puntos
- Presenlan numerosos estudios que avalan su eficacia y seguridad, adecuado i d imiento, asi mismo. .
1655U.PC.SANL04.00.45.00000] _ ELECTRODO |Compatible con marcapaso de la Agrupacion. Fijacion activa o Tendril STS 2088TC/58 | 100023788384 Total seguridad 10 puntos g CAOICHESIUISER: e nradc e cm Eg[oerSEgymIcito,, 35iimisot punios
Pl A lGlcs GENERAL BIPOLAR |pasiva. Tendril STS 2088TC/65 100070468905 Ergonomia: De 0 a 15 puntos
Facil implanlacion, forma analomica que evila lesiones por presion. El espesor de 6mm favorece su implantacion en pacientes con escaso paniculo
adiposo.
11 puntos
Tendril STS 2088TC/100 100070469016 Por todo ello, esta comision propone otorgar a esta mercantil, fa puntuacion de 28 puntos.
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EXPDTE. 0000704-2023 SUMINISTRO MEDIANTE ACUERDO MARCO DE PROTESIS CARDIOLOGICAS: MARCAPASOS Y ELECTRODOS COMPATIBLES, CON DESTINO A LOS CENTROS SANITARIOS DE LA PROVINCIA DE MALAGA, PERTENECIENTES AL SAS

CRITERIOS NO AUTOMATICOS

Calidad: De 0 a 10 puntos . ’ '
Calidad de los materiales con los que est4 fabricado, asi como su fiexibilidad, rigidez o dureza, textura, acabado, resistencia a la rotura, estanquidad y calidad de las conexiones entre las partes del articulo o con otros articulos.
Seguridad: De 0 a 15 puntos repartidos de la siguiente manera:
De 0 a 7 puntos _ . } . _ ' - -
La ausencia de riesgo en todas sus dimensiones tanto para los profesionales como para los pacientes o usuarios, asi como la eficacia de los sistemas de seguridad. Elementos cuya presencia o ausencia puedan generar un riesgo. Facilidad para preservar la esterilidad hasta el momento de uso.
De 0 a 8 puntos . ' . . . . .
Estudios de seguridad y uso publicado en revistas cientificas. Los estudios seran valorados teniendo en cuenta el tipo de publicacion, la robustez estadistica, la muestra, las conclusiones ofrecidas, conflictos de intereses, posibles sesgos y donde ha sido publicado.
Ergonomia: De 0 a 15 puntos o - . 3 - - o
Facilidad y comodidad de uso. Aspectos tales como, forma, aletas, salientes, aristas u otros que faciliten o dificulten su manejo, sujecion y agarre. Facilidad de implantacion. Navegabilidad, versatilidad, compatibilidad.

AG|LT

CLASIFICACION
UNIVERSAL

DENOMINACION

CARACTERISTICAS TECNICAS ESPECIFICAS

PROVEEDOR

NOMBRE
COMERGIAL

REFERENCIA

Cip

CUMPLE
PPT

PUNTOS

SUPERA
UMBRAL

VALORACION LOTES

17

SU.PC.SAN!.04.00.09.10000

MARCAPASOS
BICAMERAL DDDR

Tamafo: Estandar, Longevidad: mayor de 11 anos;
Monitorizacion domiciliaria: Si; Control automético de la
amplitud del impulso: Si; Autosensado: Si; Proteccion contra
interferencia en Resonancia: Si; Monitorizacion de Apnea del
Suefio y doble sensor con ventilacion minuto. Seguimiento
remoto con control de pesoy TA.

SU.PC.SANI.04.00.15.00000

ELECTRODO
GENERAL BIPOLAR

Compalible con marcapaso de la Agrupacién, Fijacion activa o
pasiva

BOSTON SCIENTIFIC
IBERICA, S.A.

PROPONENT DR

L231

100095991408

INGEVITY+

7841

100150169168

INGEVITY+

7842

100150169269

Sl

38

sl

De la documentacion aportada se observa que:
Calidad: De 0 a 10 puntos

Excelente marcapasos con longevidad adecuada. Tanto con, como sin monitorizacion domiciliaria, indicado especialments en pacientes con enfermedad
del nodulo sinusal y blogueo auriculoventricular. en general pacientes con insuficiencia cardiaca por presentar monitorizacion de tension arterial (TA) y
peso. Presenla doble sensor y posibilidad de monilorizar episodios de apnea del suefio.
10 puntos

Seguridad: De 0 a 15 puntos

De 0a 7 puntos

Tanto en el implanle como en el seguimiento no presenta problemas y no existen hasta el momenlo ninguna alerta de seguridad de este dispositivo, lo
que demuestra su fiabilidad. La posibilidad de monitorizar TA y peso, permite su utilizacion en consulta telefonica para pacientes en tratamiento por
insuficiencia cardiaca, asi como oplimizar el seguimiento de pacientes con insuficiencia cardiaca. Permite la realizacion de resonancia magnéticas de
hasta 3 Teslas. 7 puntos.
De 0 a 8 puntos
Presentan numerosos esludios que avalan su eficacia y seguridad, con un adecuado tiempo de seguimiento, asi mismo, existen amplia evidencia de
esludios de seguridad para la realizacion de resonancia magnélica. 8 puntos.

Total seguridad 14 puntos

Ergonomia: De 0 a 15 puntos

Facil implantacion, forma anatémica que evita lesiones por presion. El sislema de monitorizacion remota es de facil interpretacion para el paciente.
14 puntos

Por todo ello, esta comision propone otorgar a esta mercanlil, fa puntuacién de 38 puntos.

SU.PC.SANI.04.00.09.10000

MARCAPASOS
BICAMERAL DDDR

Tamafo: Estandar; Longevidad: mayor de 11 afios;
Monitorizacion domiciliaria:  Si; Control automatico de la
amplitud del impulso: Si; Autosensado: Si; Proteccion contra
interferencia en Resonancia: Si; Monitorizacién remota diaria.

20

I5U.PC.SANI.04.00.15.000001

ELECTRODO
GENERAL BIPOLAR

Compatible con marcapaso de la Agrupacion. Fijacién activa o
pasiva

BIOTRONIK SPAIN, S. A,

AMVIA EDGE DR-T

460163

100163178263

SOLIA JT 45

399626

100086531150

SOLIA JT 63

395134

100086531251

SOLIA S 45

377176

100026217229

SOLIA 8 53

ITNi7

100026217421

SOLIA § 60

377179

100026217027

SOLIAT 53

377180

100026217128

SOLIA T 60

377181

100026217320

Sl

37

Sl

De la documentacion aportada se observa que:

Calidad: De 0 a 10 puntos

Excelante marcapasos con longevidad adecuada. Tanto con, como sin monitorizacion domiciliaria, indicado especialmente en pacientes con enfermedad
tel nodulo sinusal y bloqueo auriculoventricular.

9 puntos

Seguridad: De 0 a 15 puntos

Da 027 puntos

Tanlo en el implanle como en el seguimiento no presenta problemas y no existen hasta el momento ninguna alerta de seguridad de este dispositivo, lo
que demuestra su fiabilidad. Presenta un sistema de monitorizacion remota diaria, lo que permite anticipar posibles alleraciones del dispositivo o
aparicién de arritmias no conocidas previamente. 7 puntos,

Do 0 a 8 puntos

Presentan numerosos estudios que avalan su eficacia y seguridad, con un adecuado tiempo de seguimienlo, asi mismo, existen amplia evidencia de
estudios de seguridad para la realizacion de resonancia magnélica. 7 puntos.

Total seguridad 14 puntos

Ergonomia: De 0 a 15 puntos

Faeil implantacion, forma anatomica que evita lesiones por presion. El sistema de monitorizacion remota es de fcil interpretacion para el paciente.

14 puntos

Por todo ello, esta comision propone otorgar a esta mercanlil, la puntuacién de 37 puntos.
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EXPDTE. 0000704-2023 SUMINISTRO MEDIANTE ACUERDO MARCO DE PROTESIS CARDIOLOGICAS: MARCAPASOS Y ELECTRODOS COMPATIBLES, CON DESTINO A LOS CENTROS SANITARIOS DE LA PROVINCIA DE MALAGA, PERTENECIENTES AL SAS

CRITERIOS NO AUTOMATICOS

Calidad: De 0 a 10 puntos

De 0a7 puntos
De 0 a 8 puntos

Ergonomia: De 0 a 15 puntos

Calidad de los materiales con los que esta fabricado, asi como su flexibilidad, rigidez o dureza, textura, acabado, resistencia a la rotura, estanquidad y calidad de las conexiones entre las partes del articulo o con otros articulos.
Seguridad: De 0 a 15 puntos repartidos de la siguiente manera:

La ausencia de riesgo en todas sus dimensiones tanto para los profesionales como para los pacientes o usuarios, asi como la eficacia de los sistemas de seguridad. Elementos cuya presencia o ausencia puedan generar un riesgo. Facilidad para preservar la esterilidad hasta el momento de uso.

Estudios de seguridad y uso publicado en revistas cientificas. Los estudios seran valorados teniendo en cuenta el tipo de publicacion, la robustez estadistica, la muestra, las conclusiones ofrecidas, conflictos de intereses, posibles sesgos y donde ha sido publicado.

CLASIFICACION : e NOMBRE | nevene - CUMPLE | o | SUPERA |, i
AG|LT UNIVERSAL DENOMINACION  [CARACTERISTICAS TECNICAS ESPECIFICAS PROVEEDOR COMERCIAL REFERENCIA CIP PPT PUNTOS UMBRAL VALORACION LOTES
Tamario: Pequefio ( < 10cc)Longevidad: > 11 afos;
MARCAPASOS Monitorizacion  domiciliaria: No; Control automatico de Ia ATTESTA DR MRI
AjiSUIRESANIGHIG0TI00] BICAMERAL DDDR  |amplitud del impulso: Si; Autosensado: Si; Proteccion contra SURESCAN ATRRIA 10011672604
interferencia en Resonancia: Si. Sensor de apnea del suefio.
CapSure Sense MRI| 4574 45 | 100032049723
SureScan
CapSure Sense MRI|  ye7453 | 100032049824
SureScan
CAPSUREFIX
NOVUS 4076-52 100004683820
CAPSUREFIX
NOVUS 4076-58 100004885345
CAPSUREFIX
NOVUS 4076-65 100004684830
i CAPSUREFIX
MEDTRONIC IBERICA S.A NOVUS 4076-85 100004885143 NO No cumple PPT se solicita Sensor de apnea del suefio. Este dispositivo no presenta dicha caraclerislica.
CAPSUREFIX
92 1SU.PC.SANI04.00.15.000001 ELECTRODO Compatible con marcapaso de la Agrupacion. Fijacién activa o NOVUS 5076-52 100002174463
o R ENERAL BIPOLAR |pasiva
¢ p . 507658 | 100002175776
NOVUS
CAPSUREFIX
NOVUS 5076-65 100002174362
CAPSUREFIX
NOVUS 5076-85 100002174261
SELECTSECURE 3830-59 100002174867
SELECTSECURE 3830-69 100002173958
10 SELECTSECURE | 383074 | 100014072243
CapSure Sense MRI| 457050 | 100032950421
SureScan
CapSure Sense MRI| 447058 | 100032949622
SureScan
Tamafio: Pequefio ( < 10cc)Longevidad: > 11 afios;
MARCAPASOS Monitorizacion domiciliaria: No; Control automatico de la "
, % De lad t b; 3
21 [SLLPC:SANI04:00:09.10000 BICAMERAL DDDR  [amplitud de! impulso: Si; Autosensado: Si; Proteccion conira EORE DS ENRRSES Ca“adag%f%n::?;:mlada 86 observa que
interferencia en Resonangia: Si. Sensor de apnea del sueio. Exelente marcapasos con longevidad adecuada. Gran experiencia probada. Indicado especialmente para pacientes con enfermedad del nodulo sinusal y
bloquea auriculoventricular. Presenta un sensor de deteccion de apnea del sueiio, apropiado para pacienles con, o con sospecha de sindrome apnea dal
VEGA R52 TLDO41C 100118562590 sueiio,
9 puntos
Seguridad: De 0 a 15 puntos
De 0 2 7 puntos
MICROPORT CRM Tanlo en el implante como en el seguimiento no presenta problemas y no existen hasta el momento ninguna alerta de seguridad de este dispositivo, lo
Sl 3 Sl |que demusstra su fiabilidad. 5 puntos.
MEDICAL, S.L.,
De 0 a 8 puntos
215U, PC.SANI.04.00.15.000001 ELECTRODO Compatible con marcapaso de la Agrupacion. Fijacion activa o Presenlan numerosos estudios que avalan su eficacia y seguridad, con un adecuado tiempo de seguimiento, asi mismo, existen amplia evidencia de
o alAdUlhLi GENERAL BIPOLAR |pasiva estudios de seguridad para la realizacion de resonancia magnética. Exislen estudios que demuestran su eficacia para la deteccion de crisis de apnea del
VEGA R 58 TLD042C 100118562691 suefio, comparados con la polisomnografia. 7 punlos.
Total seguridad 12 puntos
Ergonomia: De 0 a 15 puntos
Fécil implantacion, forma anatomica que evita lesiones por presion.
10 puntos -
Por todo ello, esta comision propone otorgar a esta mercantil, fa puntuaciénfde 31 puntos. C-(;n sejgi A
f/f‘“\\ de Salud y Consumo
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EXPDTE. 0000704-2023 SUMINISTRO MEDIANTE ACUERDO MARCO DE PROTESIS CARDIOLOGICAS: MARCAPASOS Y ELECTRODOS COMPATIBLES, CON DESTINO A LOS CENTROS SANITARIOS DE LA PROVINGIA DE MALAGA, PERTENECIENTES AL SAS

CRITERIOS NO AUTOMATICOS

Calidad: De 0 a 10 puntos

De 0 a 7 puntos
De 0 a 8 puntos

Ergonomia: De 0 a 15 puntos

Facilidad y comodidad de uso. Aspectos tales como, forma, aletas, salientes, aristas u otros que faciliten o dificulten su manejo, sujecion y agarre. Facilidad de implantacion. Navegabilidad, versatilidad, compatibilidad.

Calidad de los materiales con los que esta fabricado, asi como su flexibilidad, rigidez o dureza, textura, acabado, resistencia a la rotura, estanquidad y calidad de las conexiones entre las partes del articulo o con otros articulos.
Seguridad: De 0 a 15 puntos repartidos de la siguiente manera:

La ausencia de riesgo en todas sus dimensiones tanto para los profesionales como para los pacientes o usuarios, asi como la eficacia de los sistemas de seguridad. Elementos cuya presencia o ausencia puedan generar un riesgo. Facilidad para preservar la esterilidad hasta el momento de uso.

Estudios de seguridad y uso publicado en revistas cientificas. Los estudios seran valorados teniendo en cuenta el tipo de publicacion, la robustez estadistica, la muestra, las conclusiones ofrecidas, conflictos de intereses, posibles sesgos y donde ha sido publicado.

CLASIFICACION AU IIGH Sl e NOMBRE p sl CUMPLE < | SUPERA
AG|LT UNIVERSAL DENOMINACION  [CARAGTERISTICAS TECNICAS ESPECIFICAS PROVEEDOR comeRciAL | REFERENCIA cIP ppT | PUNTOS | unral [VALORACION LOTES
Tamafio: Estandar; Longevidad: 8 a 11 aflos; Monitorizacion
MARCAPASOS domiciliaria: Si; Controlautomatico de la amplitud del impulso: ADAPTA ADVDDO 100006735938
23{SU.PC.SANI.04.00.09.30000 BICAMERALVDD |Si; Autosensado: Si; Proteccion contra interferencia en o De la documentacion aporlada se observa que:
Resonancia: No. Calidad: De 0 a 10 puntos
CapSure VDD-2 Excefente marcapasos con longevidad adecuada. Tanto con, como sin monitorizacion domiciliaria, indicado en pacientes con bloqueo auriculoventricular,
Medtronic 50385-52 100002073645 en los que no exista disfuncion sinusal y la implantacion de un electrodo en auricula presente dificultades insalvables. Indicado especialmente para
recambios en esle subgrupo de pacientes
Capsure VDD 50385-58 | 100002072938 9 puntos
Medtronic Seguridad: De 0 a 15 puntos
. De 0 a 7 puntos
Medtronic 5038L-65 100002073049
1 MEDTRONIC IBERICA S.A. - Sl 33 Sl Tanto en el implante como en el seguimiento no presenta problemas y no existen hasta el momento ninguna alerla de seguridad de este dispositivo, lo
. I ’ Medtronic 5038-58 100002073544 que demueslra su fiabilidad. 5 puntos.
24 5U.PC.SANI.04.00.15.30000 ELECTRODO PARA Compauble con marcapaso de la Agrupacion. Fijacion activa o De 0.2 8 puntos |
ESTIMULACION VDD [pasiva Presenlan numerosos estudios que avalan su eficacia y seguridad, con un adecuado tiempo de seguimiento. 5 puntos.
Total seguridad 10 puntos
Ergonomia: De 0 a 15 puntos
Medtronic 5038-65 100002073746 Fécil implantacion, forma anatomica que evita lesiones por presion. E! sistema de monilorizacion remola es de facil interpretacion para el paciente.
14 puntos
Por todo ello, esta comision propone oforgar a esla mercantil, la puntuacion de 33 puntos
Tamafio: Estandar; Longevidad: mayor de 11 afios; Percegﬁf;;—: MR WI1TRM4 100114213773
MARCAPASOS Monitorizacion domiciliaria; Si; Control automatico de la
25 8U.PC.5ANI.04.00.27.000001 o i\ CRONIZACION [amplitud del impulso: Si; Autosensado: Si; Proteccion contra Peggtg %\D N -
interferencia en Resonancia: Si; Estimulacion multipunto. R
SureScan
Medtronic Attain
Ability Plus 4296-88 100016867678
Me:lt)r.?ni(;fxttaln 4296-78 100016867779 De la documentacion aportada se observa que:
iy Plus Calidad: De 0 a 10 puntos
Medtronic 4196-78 100012397021 Excelente marcapasos con longevidad adecuada. Tanto con, como sin monitorizacion domiciliaria, indicado en pacienles para resincronizacion cardiaca
Medtronic 4196-88 100012397122 en los que no existe indicacion de desfibrilador, y/o en pacientes con disfuncion ventricular izquierda en la que se prevé alto porcentaje de estimulacion
venlricular,
Attain Stability Quad
4798-78 100117662600 9 puntos
MRI SURESCAN Seguridad: De 0 a 15 puntos
] - De 0 a7 puntos
12 MEDTRONIC IBERICA S.A. | Attain Stability Quad 4798-88 100117662701 Sl 33 SI. |Tanlo en el implante como en el seguimiento no presenta problemas y no existen hasta el momento ninguna alerta de seguridad de este dispositivo, lo
MRI SURESCAN que demueslra su fiabilidad. 5 puntos.
ELECTRODO DE SENO . y ATTAIN De 02 8 puntos
26 15U.PC.SANI.04.00.29.10000! CORONARIO Compatible con marcapaso de la Agrupacion. PERFORMA 4298-88 100076839453 Presenlan numerosos estudios que avalan su eficacia y seguridad, con un adecuado liempo de seguimiento. 5 puntos.
A Total seguridad 10 puntos
PERFORMA 4298-78 100076839554 Ergonomia: De 0 a 15 puntos
A'I'I'AIN Fécil implantacion, forma anatomica que evita lesiones por presion. El sistema de monitorizacion remota es de f4cil interpretacion para el paciente.
ERFORMA S 4598-78 100076839655 14 puntos
P T':ITEIN Por todo ello, esla comision propone otorgar a esta mercantil, fa puntuacion de 33 puntos.
PERFORMA S 4598-88 100076849454
ATTAIN
PERFORMA 4398-88 100076839756
STRAIGHT
ATTAIN -
PERFORMA 4398-78 100076839857 I _ | “onsejeria
STRAIGHT ~TNy | i Saludy Consumo
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EXPDTE. 0000704-2023 SUMINISTRO MEDIANTE ACUERDO MARCO DE PROTESIS CARDIOLOGICAS: MARCAPASOS Y ELECTRODOS COMPATIBLES, CON DESTINO A LOS CENTROS SANITARIOS DE LA PROVINCIA DE MALAGA, PERTENECIENTES AL SAS

CRITERIOS NO AUTOMATICOS

Calidad: De 0 a 10 puntos '
Calidad de los materiales con los que esté fabricado, asl como su flexibilidad, rigidez o dureza, textura, acabado, resistencia a la rotura, estanquidad y calidad de las conexiones entre las partes del articulo o con ofros articulos.
Seguridad: De 0 a 15 puntos repartidos de la siguiente manera:
De 0 a7 puntos ) ) ) ‘ ) - -
La ausencia de riesgo en todas sus dimensiones tanto para los profesionales como para los pacientes o usuarios, asi como la eficacia de [os sistemas de seguridad. Elementos cuya presencia o ausencia puedan generar un riesgo. Facilidad para preservar la esterilidad hasta el momento de uso.
De 0 a 8 puntos . i . ) ]
Estudios de seguridad y uso publicado en revistas cientificas. Los estudios seran valorados teniendo en cuenta el tipo de publicacién, la robustez estadistica, la muestra, las conclusiones ofrecldas, conflictos de Intereses, posibles sesgos y donde ha sido publicado.
Ergonomia: De 0 a 15 puntos
Facilidad y comodidad de uso. Aspectos tales como, forma, aletas, salientes, aristas u otros que faciliten o dificulten su manejo, sujecion y agarre Fac|I|dad de tmplantaclbn Nauegablliclad versatilidad, compatibilldad.

; EIASIEIEABEN o | ey i e T ey e abiirt fm e alli | o oty e NOMBRE | CUMPLE SUPERA
AG|LT UNIVERSAL DENOMINAGION  |CARACTERISTICAS TECNICAS ESPECIFICAS PROVEEDOR COMERCIAL REFERENCIA clp PPT PUNTOS UMBRAL VALORACION LOTES
Tamafio: Estandar; Longevidad: mayor de 11 afios; VISIONIST X4 U225 100095991701
MARCAPASOS Monitorizacién domiciliaria: Si y No; Control automatico de la
27 1SU.PC.SAN!I.04.00.27.00000° RESINCRONIZACION amplitud de! impulso: Si; Autosensado: Si; Proteccion contra VISIONIST X4 U226 100095991802
i i ja: No; imiento remoto de TA
interferencia en Resonancia: No; Seguimien! y VISIONIST X4 U228 100095991903
peso. De la documentacion aportada se observa que:
ACUITY X4 4671 100092577322 Calidad: De 0 a 10 puntos
Excelente marcapasos con longevidad adecuada. Tanto con, como sin monitorizacion domiciliaria, indicado en pacientes para resincronizacion cardiaca
ACUITY X4 4672 100092577029 en los que no existe indicacion de desfibrilador, y/o en pacientes con disfuncion venlricular izquierda en la que se prevé alto porcentaje de estimulacion
ACUITY- X4 4674 100092547026 ventricular
ACUITY X4 4675 100092576918 9 puntos
ACUITY X4 4677 100092547127 Seguridad: Do 0 2 13 puntos
De 0 a 7 puntos
BOSTON SCIENTIFIC Tanto en el implante como en el seguimisnto no presenta problemas y no existen hasta el momento ninguna alerta de sequridad de este dispositivo, lo
13 IBERICA. S.A Sl 37 Sl que demuestra su fiabilidad. La posibilidad de monitorizar TA y peso, permite su utilizacién en consulta telefénica para pacientes en tratamiento por
DA insuficiencia cardlaca, asi como optimizar el seguimiento de pacientes con insuficiencia cardlaca. 7 puntos.
ELECTRODO DE SENO|, . . PG 8 puntos
28 [SU.PC.SAN!1.04.00.29.10000( CORONARIO Compatible con marcapaso de la Agrupacion. Presentan numerosos estudios que avalan su eficacia y seguridad, con un adecuado tiempo de seguimiento. 7 puntos.
Total seguridad 14 puntos
Ergonomia: De 0 a 15 puntos
ACUITY X4 4678 100092577120 Fécll implantacién, forma anatdmica que evita lesiones por presion. El sistema de monitorizacion remota es de fAcil interprelacion para el paciente.
14 puntos
For todo ello, esta comision propone otorgar a esta mercantil, /a puntuacién de 37 puntos.
{ Lonsejena R ——
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