Consejeria de Salud y Consumo
Servicio Andaluz de Salud

Junta de Andalucia

ANEXO | PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS

CARACTERISTICAS TECNICAS DE LOS LOTES DEL EXPEDIENTE ACUERDO
MARCO CON UNA UNICA EMPRESA POR EL QUE SE FIJAN LAS CONDICIONES
PARA EL SUMINISTRO DE PROTESIS CARDIOLOGICAS: MARCAPASOS,
ELECTRODOS Y HOLTER, PARA LOS CENTROS VINCULADOS A LA CENTRAL
PROVINCIAL DE COMPRAS DE GRANADA, MEDIANTE PROCEDIMIENTO ABIERTO.

AMSU009-2023 (839/2023)

LOTE 1. E33885 MARCAPASOS BICAMERAL VDDR-Tamafio:Pequefio ( <
10cc);Longevidad:8 a 11 afios;Monitorizacion domiciliaria:No;Control automatico
de la amplitud del impulso:Si;Autosensado:Si;Proteccién contra interferencia en
Resonancia:No;

Datos de la Ficha Técnica
Indicaciones De acuerdo a las guias clinicas nacionales e internacionales.

Marcapasos de implantacién permanente. * Utilizan un solo cable transvenoso,
con dos electrodos distales de estimulacién y sensado ventricular, ubicado
usualmente en el apex del ventriculo derecho. Dos electrodos pasivos se
localizan en el tercio medio de la auricula derecha que tienen como funcién
sensar la actividad auricular. * Modo de estimulacién doble(T + ). * Con
respuesta en frecuencia. * Programabilidad: frecuencia, histéresis, amplitud y
anchura del impulso y sensibilidad.Cambio de modo, intervalos A-V, y proteccion
antitaquicardia inducidas por marcapasos.. Proramabilidad del sensor.

Descripcién

Material Titanio de clase implantable,sellado herméticamente. * Conector: resina epoxi.
Medidas * Variabilidad en las medidas

Envase unitario estéril con etiquetado en el que figure: . Denominacién del
Envasado articulo . Método de esterilizacion utilizado. . Fechas de esterilizado y
caducidad. .Numero de lote. . Referencia comercial.

LOTE 2. E39386 HOLTER INSERTABLE SUBCUTANEO-Tipo de
deteccién:Bipolar;Longevidad:> 2 afios;Compatibilidad con
Resonancia:Sl;Monitorizacién Domiciliaria:SlI;

Datos de la Ficha Técnica
Indicaciones|Para el diagnéstico de arritmias cardiacas en pacientes con eventos transitorios.

Dispositivos programable e implantable de forma subcutanea. * Para la grabacion
Descripcidén |de forma automética de ECG durnate un periodo prolongado. (Més de 1 afio y
durante las 24 horas del dia).

Material Generador elcéctrico progamable.

Medidas Peso inferior a 20gr.* Tamafo muy reducido..
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Datos de la Ficha Técnica

Envase con etiquetado en el que figure:. la denominacién del articulo. el nimero
de lote.. la referencia comercial.- la fecha de caducidad.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS: Dispositivos programable e inyectable en un solo paso
de forma subcutanea. * Para la grabacion de forma automatica de ECG durnate un periodo
prolongado. (Mds de 1 afio y durante las 24 horas del dia).

Envasado

LOTE 3. E39034 HOLTER INSERTABLE SUBCUTANEO-Tipo de
deteccidén:Bipolar;Longevidad:Menor o igual a 2 afios;Compatibilidad con
Resonancia:Sl;Monitorizacién Domiciliaria:Sl;

Datos de la Ficha Técnica
Indicaciones| Para el diagndstico de arritmias cardiacas en pacientes con eventos transitorios.

Dispositivos programable e implantable de forma subcutanea. * Para la grabacidn
Descripcién | de forma automatica de ECG durnate un periodo prolongado. (Mas de 1 afio y
durante las 24 horas del dia).

Material Generador elcéctrico progamable.
Medidas Peso inferior a 20gr.* Tamafio muy reducido.

Envase con etiquetado en el que figure:. la denominacidn del articulo. el nimero

Envasado . . .
de lote.. la referencia comercial.- la fecha de caducidad.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS: Dispositivos programable e implantable de forma
subcutanea. * Para la grabacion de forma automatica de ECG durante un periodo prolongado.
(Mas de 1 afio y durante las 24 horas del dia)

LOTE 4. E32236 ELECTRODO VENTRICULAR EPICARDICO-DISTANCIA
ANILLO:[0-5];LONGITUD SONDA:[0-50]; CAMARA:ventricular;MECANISMO DE
FIJACION:activo;DIAMETRO SUPERIOR DEL CABLE:(3-
6];FORMA:recta;LOCALIZACION:Epicéardico;

Datos de la Ficha Técnica
Indicaciones|De acuerdo a las guias clinicas, nacionales e internacionales.

Electrocatéter para utilizacion con marcapasos de implantacion

Descripcion L L

P permanente. * De localizacion epicéardica.
Material Aislante: poliuretano o silicona.
Medidas Variabilidad en las medidas.

Envase unitario estéril con etiquetado en el que

figure: .Denominacidn del articulo .Método de esterilizacion
utilizado. .Fechas de esterilizado y caducidad. .Numero de
lote. .Referencia comercial.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS: Electrocatéter para utilizacién con marcapasos de
implantacién permanente. * De localizacion epicardica. Distancia anillo 5. Long. Sonda 50.
Recubierto silicona. Didametro sup. Cable: 6 fr.

Envasado



AGRUP. 01 (lotes 5a9)

LOTE 5. E34319 MARCAPASOS UNICAMERAL SSIR-
Tamafio:Estandar;Longevidad:mayor de 11 afios;Monitorizacién
domiciliaria:Si;Control automatico de la amplitud del
impulso:Si;Autosensado:Si;Proteccidon contra interferencia en Resonancia:Si;

Datos de la Ficha Técnica
Indicaciones/De acuerdo a las guias clinicas nacionales e internacionales.

Marcapasos de implantacion permanente. * Estimulacion y sensado de
una sola camara. * Modo de estimulacion inhibido. * Con respuesta en

Descripcion frecuencia. * Programabilidad: modo, frecuencia, histéresis, amplitud y
anchura del impulso, sensibilidad y sensor.

Material Titanio de clase implantable. * Conector : resina epoxi.

Medidas Variabilidad de medidas.* Conector 3,2mm 6 5/6mm.

Envase unitario estéril, con etiquetado en el que figure: . Denominacién
Envasado [del articulo . Método de esterilizacion utilizado. . Fecha de

caducidad. . Numero de lote. . Referencia comercial.
CARACTERISTICAS ESPECIFICAS: Marcapasos de implantaciéon permanente. *
Estimulacidn y sensado de una sola cdmara. * Modo de estimulacidn inhibido. * Con respuesta en
frecuencia. * Programabilidad: modo, frecuencia, histéresis, amplitud y anchura del impulso,
sensibilidad y sensor. * Doble sensor programable, el primer sensor: acelerémetro y el segundo
sensor: fisiolégico mediante la medida de la contractilidad del miocardio. * Control activo de
captura * Registro EGMI sin filtrar * Inicializacion automatica y deteccion del implante *
Almacenamiento de datos de seguimiento * Program Consult: Programaciones preconfiguradas e
individualizadas * Trend View: Visidn rapida de las tendencias de diagndstico * Con sistema
"Home Monitoring" que posibilita la monitorizacion a distancia del paciente, enviando via fax o
internet informes cardioldgicos al médico periddicamente o cuando el paciente sufre algin
evento. * Autosensing: Ajuste automatico de la sensibilidad (en deteccidn y estimulacion) * EGMI
a tiempo real en el momento del seguimiento * COmpatible con resonancia magnetica (RMN) *
Telemetria inaldmbrica

LOTE 6. E30178 ELECTRODO GENERAL BIPOLAR-DISTANCIA ANILLO:[O-
5];LONGITUD SONDA:(50-100]; CAMARA:auricular/ventricular;MECANISMO DE
FIJACION:activo;DIAMETRO SUPERIOR DEL CABLE:(3-6];FORMA:recta;

Datos de la Ficha Técnica
Indicaciones/Cable para la utilizaciéon con marcapasos

Electrocatéteres endocavitarios. * Configuracion: Bipolar,con posibilidad
Descripcién de utilizacion unipolar. * Forma: Recto 6 en J(auricular). * Camara:
Auricular y/o ventricular. * Mecanismo de fijacién : Activo o pasivo.

Material Aislante: Silicona o poliuretano.
Medidas Variabilidad de medidas

Envase unitario estéril, con etiquetado en el que figure: .Denominacién
Envasado |del articulo .Método de esterilizacion utilizado. .Fechas de esterilizado
y caducidad. .Numero de lote. .Referencia comercial.



CARACTERISTICAS ESPECIFICAS: Electrocatéteres endocavitarios. * Configuracion:
Bipolar,con posibilidad de utilizacién unipolar. * Forma: Recto. * Camara: Auricular y/o
ventricular. * Mecanismo de fijacidn : Activo. * Estructura de la superficie: fractal * Sonda
recubierta con esteroides * Tamafio recomendado de introductor: 6F * Parte distal muy flexible *
Compatibilidad condicionada con RMN

LOTE 7. E30995 ELECTRODO GENERAL BIPOLAR-DISTANCIA ANILLO:[O-
5];LONGITUD SONDA:(50-100]; CAMARA:auricular/ventricular; MECANISMO DE
FIJACION:pasivo;DIAMETRO SUPERIOR DEL CABLE:(3-6];FORMA:recta;

Datos de la Ficha Técnica
Indicaciones Cable para la utilizacibn con marcapasos.

Electrocatéteres endocavitarios. * Configuracion: Bipolar,con posibilidad de
Descripcion utilizacion unipolar. * Forma: Recto 6 en J(auricular). * Camara: Auricular
y/o ventricular. * Mecanismo de fijacion : Activo o pasivo.

Material Aislante: Silicona o poliuretano.
Medidas Variabilidad de medidas

Envase unitario estéril, con etiquetado en el que figure: .Denominacion
Envasado del articulo .Método de esterilizacion utilizado. .Fechas de esterilizado y
caducidad. .Numero de lote. .Referencia comercial.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS: Electrocatéteres endocavitarios. * Configuracion:
Bipolar,con posibilidad de utilizacién unipolar. * Forma: Recto. * Camara: Auricular y/o
ventricular. * Mecanismo de fijacién : Pasivo. * Estructura de la superficie: fractal * Sonda
recubierta con esteroides * Tamafio recomendado de introductor: 6F * Parte distal muy flexible *
Compatibilidad condicionada con RMN

LOTE 8. B38201 EQ. INTRODUCTOR ELECTRODO SENO CORONARIO - GC
Datos de la Ficha Técnica

Introduccién por el seno coronario de un electrodo definitivo para
Indicaciones estimulacion de ventriculo izquierdo en los marcapasos o desfibriladores
biventriculares

Equipo compuesto por: - Introductor. - Guia - Catéter guia con curva para
Descripcion facilitar su acceso a través del seno coronario. - Aguja. - Vélvula
hemostética. - Dilatador.

Introductor, dilatador y catéter guia de material plastico. * Guia y aguja de

Material L 1
acero inoxidable grado meédico.

Diferentes diametros de introductor. Curvos o rectos.* Guia de diferentes

Medidas
pulgadas..

Envase unitario estéril.* Etiquetado en el que figure: . la denominacion del
Envasado ' articulo. . el método de esterilizacién utilizado. . las fechas de
esterilizado y caducidad. . el numero de lote. . la referencia comercial.



CARACTERISTICAS ESPECIFICAS: Equipo compuesto por: - Introductor. - Guia - Catéter

guia con curva para facilitar su acceso a través del seno coronario. - Aguja. - Valvula hemostatica. -
Dilatador

LOTE 9. F67808 COMUNICADOR REMOTO PARA SEGUIMIENTO-CONTROL DE LA
INSUFICIENCIA CARDIACA-Sistema electrénico del paciente

AGRUP. 02 (lotes 10 a 13)

LOTE 10. E63642 MARCAPASOS UNICAMERAL SSIR-
Tamafno:Estandar;Longevidad:8 a 11 afios;Monitorizacion domiciliaria: Si;Control
automatico de la amplitud del impulso:Si;Autosensado:Si;Proteccién contra
interferencia en Resonancia:Si;

Datos de la Ficha Técnica
Indicaciones De acuerdo a las guias clinicas nacionales e internacionales

Marcapasos de implantacion permanente. * Estimulacion y sensado de una
sola cadmara. * Modo de estimulacion inhibido. * Con respuesta en

Descripcion . o RN .
P frecuencia. * Programabilidad: modo, frecuencia, histéresis, amplitud y
anchura del impulso, sensibilidad y sensor.
Material Titanio de clase implantable. * Conector : resina epoxi.

Medidas Variabilidad de medidas.* Conector 3,2mm 6 5/6mm.

Envase unitario estéril, con etiquetado en el que figure: . Denominacion
Envasado | del articulo . Método de esterilizacion utilizado. . Fecha de
caducidad. . Numero de lote. . Referencia comercial

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS: Sistema de estimulaciéon con Resonancia Magnética tipo
ImageReady. Encapsulado: titanio. Material bloque conector: polimero de tipo implantable.
Fuente de alimentacion: pila de monofluoruro de litio-carbono. Elinforme de arritmia auricular
proporciona un enfoque completo y proactivo para el control de comorbilidades. tipo
RYTHMIQ™, disefiado para reducir en la medida de lo posible la estimulacion ventricular derecha
innecesaria y hacerlo sin pausas clinicamente significativas y, por extensidn, reducir el riesgo de
desarrollar alta frecuencia (AF). Funciones y herramientas diagnésticas mejoradas, como
tendencia de la frecuencia respiratoria, todas ellas disefiadas para ofrecerle la informacion mas
detallada posible sobre la evolucién de la enfermedad del paciente segln su propia respiracion.
Bloque conector tipo EASYVIEW™ con identificadores de puertos disefiados para que el proceso
de implantacidn sea mas eficaz.

LOTE 11. SU.PC.SANI.04.00.15.000001 ELECTRODO GENERAL BIPOLAR-
DISTANCIA ANILLO:(10-15];LONGITUD SONDA:(50-

100]; CAMARA:auricular/ventricular;MECANISMO DE FIJACION:activo;DIAMETRO
SUPERIOR DEL CABLE:(3-6];FORMA:recta;

Datos de la Ficha Técnica

Indicaciones * Cable para la utilizacién con marcapasos.



Datos de la Ficha Técnica

* Electrocatéteres endocavitarios. * Configuracion: Bipolar,con posibilidad
Descripcion ' de utilizacion unipolar. * Forma: Recto 6 en J(auricular). * Camara:
Auricular y/o ventricular. * Mecanismo de fijacion : Activo o pasivo.

Material Aislante: Silicona o poliuretano
Medidas * Variabilidad de medidas..

Envase unitario estéril, con etiquetado en el que figure: .Denominacion
Envasado | del articulo .Método de esterilizacion utilizado. .Fechas de esterilizado y
caducidad. .Numero de lote. .Referencia comercial

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS: Cables de estimulacién/deteccién endocérdica con
elucion de esteroide de 6F (2,0 mm). En concreto, este modelo de fijacidn pasiva recta con
patillas, con conector I1S-1, 52 cm, esta disefiado para la implantacidn permanente en aplicaciones
ventriculares. Los electrodos pueden usarse como parte del Sistema de Estimulacién RM
Condicional tipo ImageReady al conectarse a generadores de impulsos RM.

LOTE 12. SU.PC.SANI.04.00.15.000001 ELECTRODO GENERAL BIPOLAR-
DISTANCIA ANILLO:(10-15];LONGITUD SONDA:[0-

50]; CAMARA:auricular/ventricular; MECANISMO DE FIJACION:activo;DIAMETRO
SUPERIOR DEL CABLE:(3-6];FORMA:recta;

Datos de la Ficha Técnica
Indicaciones * Cable para la utilizacion con marcapasos

* Electrocatéteres endocavitarios. * Configuracion: Bipolar,con posibilidad
Descripcion |de utilizacién unipolar. * Forma: Recto 6 en J(auricular). * Camara:
Auricular y/o ventricular. * Mecanismo de fijacion : Activo o pasivo..

Material * Aislante: Silicona o poliuretano
Medidas * Variabilidad en las medidas.

* Envase unitario estéril, con etiquetado en el que figure: .Denominacion
Envasado del articulo .Método de esterilizacion utilizado. .Fechas de esterilizado y

caducidad. .Numero de lote. .Referencia comercial
CARACTERISTICAS ESPECIFICAS: Cables de estimulacién/deteccién endocérdica con
elucion de esteroide de 6F (2,0 mm). En concreto, este modelo de fijacidn pasiva recta con
patillas, con conector IS-1, 52 cm, esta disefiado para la implantaciéon permanente en aplicaciones
ventriculares. Los electrodos pueden usarse como parte del Sistema de Estimulacion RM
Condicional tipo ImageReady al conectarse a generadores de impulsos RM.

LOTE 13. E30187 ELECTRODO GENERAL BIPOLAR-DISTANCIA ANILLO:[O-
5];LONGITUD SONDA:(50-100]; CAMARA:auricular/ventricular; MECANISMO DE
FIJACION:activo;DIAMETRO SUPERIOR DEL CABLE:(6-9];FORMA:recta;

Datos de la Ficha Técnica

Indicaciones/ Cable para la utilizacién con marcapasos.



Datos de la Ficha Técnica

* Electrocatéteres endocavitarios. * Configuracion: Bipolar,con posibilidad
Descripcioén |de utilizaciéon unipolar. * Forma: Recto 6 en J(auricular). * Camara:
Auricular y/o ventricular. * Mecanismo de fijacion : Activo o pasivo..

Material * Aislante: Silicona o poliuretano
Medidas * Variabilidad de medidas.

Envase unitario estéril, con etiquetado en el que figure: .Denominacion
Envasado del articulo .Método de esterilizacion utilizado. .Fechas de esterilizado

y caducidad. .Numero de lote. .Referencia comercial.
CARACTERISTICAS ESPECIFICAS: CABLE PARA ESTIMULACION DETECCION, DE FIJACION
ACTIVA, CON ELUCION DE ESTEROIDES. ELECTRODOS DE PLATINO IRIDIO CON CATODO DE IROX,
MATERIAL DEL CONDUCTOR ALEACION DE NIQUEL COBALTO CON NUCLEO DE PLATA, AISLANTE
DE POLIURETANO 55D .

AGRUP. 03 (lotes 14 a 15)

LOTE 14. E31249 MARCAPASOS UNICAMERAL SSIR-
Tamafo:Estandar;Longevidad:mayor de 11 afios;Monitorizacién
domiciliaria:No;Control automatico de la amplitud del
impulso:Si;Autosensado:Si;Proteccidon contra interferencia en Resonancia:No;

Datos de la Ficha Técnica
Indicaciones/* De acuerdo a las guias clinicas nacionales e internacionales

* Marcapasos de implantacion permanente. * Estimulacién y sensado de
una sola camara. * Modo de estimulacion inhibido. * Con respuesta en

Descripcion frecuencia. * Programabilidad: modo, frecuencia, histéresis, amplitud y
anchura del impulso, sensibilidad y sensor..

Material * Titanio de clase implantable. * Conector : resina epoxi.

Medidas * Variabilidad de medidas.* Conector 3,2mm 6 5/6mm.

* Envase unitario estéril, con etiquetado en el que figure: . Denominacion
Envasado |del articulo . Método de esterilizacion utilizado. . Fecha de
caducidad. . NuUmero de lote. . Referencia comercial.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS: Generador de impulsos. Dispositivo de estimulacién
implantable unicameral, multiprogramable con adaptacién de frecuencia. Disefiado y
comprobado para realizar exploraciones de Resonancia Magnética (RM) en todo el cuerpo, con
total seguridad y sin limitaciones de zonas, mediante aparatos de RM con campos magnéticos de
1.5 Tesla, y permite una tasa maxima de absorcidon especifica (SAR) promediada para todo el
cuerpo de 4 W/Kg para la obtencion de imagenes de alta resolucién. Puede emplearse un
activador de ajustes MRI de facil uso si se desea programar el dispositivo con los valores de RM
previamente aprobados para antes y después de la exploracidn, agilizando asi el flujo de trabajo y
aumentando la eficiencia clinica. El uso de telemetria inaldmbrica tipo InvisiLink, en combinacién
con el transmisor tipo Merlin@homeTM vy la red de atencidn al paciente (PCM) tipo
Merlin.netTM, permite una monitorizacién y seguimiento remoto diarios. Ofrece ajuste
automatico de la Sensibilidad (SenseAbilityTM) para evitar el sobresensado de laonda T,
flexibilidad de programacién. Almacenamiento de EGMs intracavitarios sin impacto significativo
en la longevidad del marcapasos, hasta 14 minutos de memoria, con posibilidad de priorizacidon
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de activadores, y con posibilidad de programar 1, 2 é 3 canales. Mediciones de captura, deteccién
e impedancia totalmente automaticas, con graficos de tendencia.

LOTE 15. E30178 ELECTRODO GENERAL BIPOLAR-DISTANCIA ANILLO:[O-
5];LONGITUD SONDA:(50-100]; CAMARA:auricular/ventricular; MECANISMO DE
FIJACION:activo;DIAMETRO SUPERIOR DEL CABLE:(3-6];FORMA:recta;

Datos de la Ficha Técnica
Indicaciones'* Cable para la utilizacion con marcapasos..

* Electrocatéteres endocavitarios. * Configuracion: Bipolar,con posibilidad
Descripcion de utilizacion unipolar. * Forma: Recto 6 en J(auricular). * Camara:
Auricular y/o ventricular. * Mecanismo de fijacion : Activo o pasivo.

Material * Aislante: Silicona o poliuretano
Medidas * Variabilidad de medidas

* Envase unitario estéril, con etiquetado en el que figure: .Denominacion
Envasado |del articulo .Método de esterilizacion utilizado. .Fechas de esterilizado

y caducidad. .Numero de lote. .Referencia comercial
CARACTERISTICAS ESPECIFICAS: Cable de estimulacién permanente de fijacién activa,
gue se caracteriza por una hélice giratoria extensible/retractil, para asegurar el anclaje. Cable de
estimulacién recto disefiado para su implantacién en ventriculo o auricula. Punta blanda de
silicona que incrementa el area de superficie en la punta del electrodo en un 35%, y reduce la
presidn en la punta del electrodo en un 30% - Aislante tipo Optim: copolimero quimico de
silicona-poliuretano que retine lo mejor de ambos. Estd disefiado para ofrecer la durabilidad del
poliuretano y la flexibilidad de la silicona. - Buena visibilidad bajo fluoroscopia. - Configuracién de
guias tipo Traffic-Light, donde cada guia tiene un color asignado que denota su rigidez: las guias
rojas son extrarrigidas, las amarillas rigidas, las verdes flexibles y las verdes de color claro
extraflexibles. - Cuerpo de didmetro delgado, lo que permite introducirlo por un introductor de 6
Fr. - Revestimiento de Fast-Pass. - Dilucidn de esteroides: incorpora un dispositivo monolitico de
dosificacidn controlada, situado en la punta del cable, que contiene de 400 a 1000 microgramos
de fosfato sédico de dexametasona. - Corta distancia entre el electrodo punta y el electrodo anillo
(sélo 10 mm) para evitar la sobredeteccidn y reducir la deteccién de ondas R de campo lejano.

AGRUP. 04 (lotes 16 a 19)

LOTE 16. SU.PC.SANI.04.00.03.100000 MARCAPASOS UNICAMERAL SSIR-
Tamafno:Pequefio (< 10cc);Longevidad:mayor de 11 afios;Monitorizacién
domiciliaria: Si;Control automatico de la amplitud del
impulso:Si;Autosensado:Si;Proteccion contra interferencia en Resonancia:Si;

Datos de la Ficha Técnica
Indicaciones * De acuerdo a las guias clinicas nacionales e internacionales.

* Marcapasos de implantacion permanente. * Estimulacion y sensado de
una sola camara. * Modo de estimulacion inhibido. * Con respuesta en
frecuencia. * Programabilidad: modo, frecuencia, histéresis, amplitud y
anchura del impulso, sensibilidad y sensor.

Material * Titanio de clase implantable. * Conector : resina epoxi.
Medidas * Variabilidad de medidas.* Conector 3,2mm 6 5/6mm.
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Descripcién



Datos de la Ficha Técnica

* Envase unitario estéril, con etiquetado en el que figure:
Envasado Denominacion del articulo . Método de esterilizacion utilizado. . Fecha
de caducidad. . NUmero de lote. . Referencia comercial.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS: Marcapasos unicameral con adaptacion de frecuencia,
equipado con doble sensor: un sensor fisioldgico (ventilacion por minuto) y un acelerémetro, para
permitir la adaptacion de la estimulacion en funcion de la actividad del paciente. Caracteristicas: -
Frecuencia de reposo - Amortiguacion de frecuencia - Ajuste automatico de la amplitud de la
estimulacién ventricular (autoumbral ventricular) - Ajuste automatico de la sensibilidad
(autodeteccidn) - Monitorizacién de la apnea del suefio (SAM) - Proteccidén contra resonancia
magnética - Asistente de seguimiento Smartcheck - Software de Interpretacion Automatica para la
Ayuda en el Diagndstico (AIDA+), con analisis automatico de los datos almacenados y sugerencias
de programacién - Cambio de polaridad en las sondas - Monitorizacién remota tipo Smartview
HotSpot.

LOTE 17. SU.PC.SANI.04.00.03.100000 MARCAPASOS UNICAMERAL SSIR-
Tamafno:Pequefio (< 10cc);Longevidad:mayor de 11 afios;Monitorizacién
domiciliaria: Si;Control automatico de la amplitud del
impulso:Si;Autosensado:Si;Proteccidn contra interferencia en Resonancia:Si;

Datos de la Ficha Técnica
Indicaciones/* De acuerdo a las guias clinicas nacionales e internacionales

* Marcapasos de implantacion permanente. * Estimulacién y sensado de
una sola camara. * Modo de estimulacion inhibido. * Con respuesta en
frecuencia. * Programabilidad: modo, frecuencia, histéresis, amplitud y
anchura del impulso, sensibilidad y sensor.

Material * Titanio de clase implantable. * Conector : resina epoxi
Medidas * Variabilidad de medidas.* Conector 3,2mm 6 5/6mm

* Envase unitario estéril, con etiquetado en el que figure:
Envasado Denominacion del articulo . Método de esterilizacion utilizado. . Fecha
de caducidad. . NuUmero de lote. . Referencia comercial.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS: Marcapasos unicameral con adaptacién de frecuencia,
equipado con doble sensor: un sensor fisioldgico (ventilacion por minuto) y un acelerémetro, para
permitir la adaptacion de la estimulacion en funcidn de la actividad del paciente. Caracteristicas: -
Frecuencia de reposo - Amortiguacidn de frecuencia - Ajuste automatico de la amplitud de la
estimulacién ventricular (autoumbral ventricular) - Ajuste automatico de la sensibilidad
(autodeteccion) - Monitorizacién de la apnea del suefio (SAM) - Proteccion contra resonancia
magnética - Asistente de seguimiento tipo Smartcheck - Software de Interpretacién Automatica
para la Ayuda en el Diagndstico (AIDA+), con analisis automatico de los datos almacenados y
sugerencias de programacion.

Descripcién

LOTE 18. E30178 ELECTRODO GENERAL BIPOLAR-DISTANCIA ANILLO:[O-
5];LONGITUD SONDA:(50-100]; CAMARA:auricular/ventricular;MECANISMO DE
FIJACION:activo;DIAMETRO SUPERIOR DEL CABLE:(3-6];FORMA:recta;

Datos de la Ficha Técnica
Indicaciones'* Cable para la utilizacion con marcapasos..

9



Datos de la Ficha Técnica

* Electrocatéteres endocavitarios. * Configuracion: Bipolar,con posibilidad
Descripcioén |de utilizaciéon unipolar. * Forma: Recto 6 en J(auricular). * Camara:
Auricular y/o ventricular. * Mecanismo de fijacion : Activo o pasivo.

Material * Aislante: Silicona o poliuretano
Medidas * Variabilidad de medidas
* Envase unitario estéril, con etiquetado en el que figure: .Denominacion

Envasado del articulo .Método de esterilizacion utilizado. .Fechas de esterilizado
y caducidad. .Numero de lote. .Referencia comercial

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS : Electrocatéteres endocavitarios Configuracion bipolar
Forma recta Camara: Auricular y/o ventricular Mecanismo de fijacién activo (hélice
extensible/retractil). Con esteroide DSP (Fosfato sddico de dexametasona) < 1.0 mg Conector: 1S-1
Bl (3.2 mm

LOTE 19. E30995 ELECTRODO GENERAL BIPOLAR-DISTANCIA ANILLO:[O-
5];LONGITUD SONDA:(50-100]; CAMARA:auricular/ventricular;MECANISMO DE
FIJACION:pasivo;DIAMETRO SUPERIOR DEL CABLE:(3-6];FORMA:recta;

Datos de la Ficha Técnica
Indicaciones/ Cable para la utilizaciébn con marcapasos.

Electrocatéteres endocavitarios. * Configuracion: Bipolar,con posibilidad
Descripcién | de utilizacion unipolar. * Forma: Recto 6 en J(auricular). * Camara:
Auricular y/o ventricular. * Mecanismo de fijacion : Activo o pasivo.

Material Aislante: Silicona o poliuretano.
Medidas Variabilidad de medidas

Envase unitario estéril, con etiquetado en el que figure: .Denominacion
Envasado [del articulo .Método de esterilizacion utilizado. .Fechas de esterilizado
y caducidad. .Numero de lote. .Referencia comercial.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS: Electrocatéter endocavitario bipolar recto. Mecanismo
de fijacién pasivo y con esteroide. En la punta del electrodo hay una patilla de silicona para fijar
de forma pasiva el electrodo en la trabécula del ventriculo derecho.

AGRUP. 05 (lotes 20 a 24)

LOTE 20. E63642 MARCAPASOS UNICAMERAL SSIR-
Tamafno:Estandar;Longevidad:8 a 11 afios;Monitorizacion domiciliaria: Si;Control
automaético de la amplitud del impulso:Si;Autosensado:Si;Proteccion contra
interferencia en Resonancia:Si;

Datos de la Ficha Técnica
Indicaciones De acuerdo a las guias clinicas nacionales e internacionales

Marcapasos de implantacion permanente. * Estimulacion y sensado de una

Descripcion i . o
P sola camara. * Modo de estimulacion inhibido. * Con respuesta en

10



Datos de la Ficha Técnica

frecuencia. * Programabilidad: modo, frecuencia, histéresis, amplitud y
anchura del impulso, sensibilidad y sensor.

Material Titanio de clase implantable. * Conector : resina epoxi.
Medidas Variabilidad de medidas.* Conector 3,2mm 6 5/6mm.

Envase unitario estéril, con etiquetado en el que figure: . Denominacién
Envasado | del articulo . Método de esterilizacion utilizado. . Fecha de
caducidad. . Numero de lote. . Referencia comercial

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS: Sistema tipo SureScan (junto con electrodo compatible

con MRI): Sistema de estimulacién disefiado, probado y certificado para Resonancia Magnética
Condicional (MRI).

LOTE 21. SU.PC.SANI.04.00.03.100000 MARCAPASOS UNICAMERAL SSIR-

Tamafno:Pequefio (< 10cc);Longevidad:8 a 11 afios;Monitorizacion

domiciliaria: Si;Control automatico de la amplitud del

impulso:Si;Autosensado:Si;Proteccidon contra interferencia en Resonancia:No;
Datos de la Ficha Técnica

Indicaciones/* De acuerdo a las guias clinicas nacionales e internacionales

* Marcapasos de implantacion permanente. * Estimulacién y sensado de
una sola camara. * Modo de estimulacion inhibido. * Con respuesta en

Descripcion frecuencia. * Programabilidad: modo, frecuencia, histéresis, amplitud y
anchura del impulso, sensibilidad y sensor.

Material * Titanio de clase implantable. * Conector : resina epoxi

Medidas * Variabilidad de medidas.* Conector 3,2mm 6 5/6mm

* Envase unitario estéril, con etiquetado en el que figure:
Envasado Denominacion del articulo . Método de esterilizacion utilizado. . Fecha

de caducidad. . Numero de lote. . Referencia comercial.
CARACTERISTICAS ESPECIFICAS: Marcapasos de implantaciéon permanente. *
Estimulacidn y sensado de una sola camara. * Modo de estimulacién inhibido. * Con respuesta en
frecuencia. * Programabilidad: modo, frecuencia, histéresis, amplitud y anchura del impulso,
sensibilidad, sensor, polaridad y periodo refractario. *Telemetria e indicadores de agotamiento.
*Estudios electrofisioldgicos (EEF), posibilidad de sobreestimulacién auricular. *Monitorizacién de
la impedancia del cable con cambio automatico de la polaridad y grafico de la tendencia de la
impedancia. * Autoprogramacion de la salida en amplitud y anchura en funcién del umbral y
ajuste automatico de la sensibilidad. * Diagndsticos avanzados, almacenamiento EGM, curva
amplitud-duracién. * Regularizacion intervalo V-V durante episodios de taquiarritmias auriculares.
* Permite realizar resonancias magnéticas de cuerpo entero de 1,5y 3 T, bajo determinadas
condiciones, de forma segura, siempre y cuando se implante con dos cables tipo SureScan.

LOTE 22. E30178 ELECTRODO GENERAL BIPOLAR-DISTANCIA ANILLO:[O-
5];LONGITUD SONDA:(50-100]; CAMARA:auricular/ventricular;MECANISMO DE
FIJACION:activo;DIAMETRO SUPERIOR DEL CABLE:(3-6];FORMA:recta;

11



Datos de la Ficha Técnica
Indicaciones'* Cable para la utilizacion con marcapasos..

* Electrocatéteres endocavitarios. * Configuracion: Bipolar,con posibilidad
Descripcion de utilizacion unipolar. * Forma: Recto 6 en J(auricular). * Camara:
Auricular y/o ventricular. * Mecanismo de fijacion : Activo o pasivo.

Material * Aislante: Silicona o poliuretano
Medidas * Variabilidad de medidas

* Envase unitario estéril, con etiquetado en el que figure: .Denominacion
Envasado |del articulo .Método de esterilizacion utilizado. .Fechas de esterilizado

y caducidad. .Numero de lote. .Referencia comercial
CARACTERISTICAS ESPECIFICAS: Electrocatéteres endocavitarios. * Configuracion:
Bipolar,con posibilidad de utilizacion unipolar. * Forma: Recto. ¥ Cdmara: Auricular y ventricular. *
Mecanismo de fijacion : Activo, con espiral helicoidal extensible/retractil. * Dilucidn de esteroide
en la punta. * Electrodo distal espiral platinizado.

LOTE 23. E30995 ELECTRODO GENERAL BIPOLAR-DISTANCIA ANILLO:[O-
5];LONGITUD SONDA:(50-100]; CAMARA:auricular/ventricular; MECANISMO DE
FIJACION:pasivo;DIAMETRO SUPERIOR DEL CABLE:(3-6];FORMA:recta;

Datos de la Ficha Técnica
Indicaciones|Cable para la utilizacion con marcapasos.

Electrocatéteres endocavitarios. * Configuracion: Bipolar,con posibilidad
Descripcién | de utilizacion unipolar. * Forma: Recto 6 en J(auricular). * Camara:
Auricular y/o ventricular. * Mecanismo de fijacién : Activo o pasivo.

Material Aislante: Silicona o poliuretano.
Medidas Variabilidad de medidas

Envase unitario estéril, con etiquetado en el que figure: .Denominacién
Envasado |delarticulo .Método de esterilizacién utilizado. .Fechas de esterilizado
y caducidad. .Numero de lote. .Referencia comercial.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS: Electrocatéteres endocavitarios. * Configuracion:
Bipolar,con posibilidad de utilizacién unipolar. * Forma: Recto. * Cdmara: Auricular y ventricular. *
Mecanismo de fijacion : Pasivo, con 4 patillas, cada una de 2,5mm de longitud.. * Dilucién de
esteroide en la punta. * Sistema tipo SureScan (junto con marcapasos tipo SureScan MRI) para
Resonancia Magnética Condicional (MRI). * Superficie del electrodo: punta 2,5mm2 y anillo
24mm?2. * Separacion entre anillos: 177mm. * Cuerpo del cable: 1,8mm (5,3Fr).

LOTE 24. SU.PC.SANI.04.00.15.000001 ELECTRODO GENERAL BIPOLAR-
DISTANCIA ANILLO:[17-17];LONGITUD SONDA:(50-

100]; CAMARA:auricular/ventricular;MECANISMO DE FIJACION:pasivo;DIAMETRO
SUPERIOR DEL CABLE:(3-6];FORMA:recta;

Datos de la Ficha Técnica

Indicaciones * Cable para la utilizacién con marcapasos.
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Datos de la Ficha Técnica

* Electrocatéteres endocavitarios. * Configuracion: Bipolar,con posibilidad
Descripcion ' de utilizacion unipolar. * Forma: Recto 6 en J(auricular). * Camara:
Auricular y/o ventricular. * Mecanismo de fijacion : Activo o pasivo.

Material Aislante: Silicona o poliuretano
Medidas * Variabilidad de medidas..

Envase unitario estéril, con etiquetado en el que figure: .Denominacion
Envasado | del articulo .Método de esterilizacion utilizado. .Fechas de esterilizado y
caducidad. .Numero de lote. .Referencia comercial

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS: Electrocatéteres endocavitarios. * Configuracion:
Bipolar,con posibilidad de utilizacion unipolar. * Forma: Recto. * Cdmara: Auricular y ventricular. *
Mecanismo de fijacion : Pasivo, con 4 patillas, cada una de 2,5mm de longitud.. * Dilucién de
esteroide en la punta. * Sistema tipo SureScan (junto con marcapasos tipo SureScan MRI) para
Resonancia Magnética Condicional (MRI). * Superficie del electrodo: punta 2,5mm2 vy anillo
24mm?2. * Separacion entre anillos: 17mm. * Cuerpo del cable: 1,8mm (5,3Fr).

AGRUP. 06 (lotes 25 a 29)

LOTE 25. E32024 MARCAPASOS BICAMERAL DDDR-
Tamafo:Estandar;Longevidad:mayor de 11 afios;Monitorizacidon

domiciliaria: Si;Control automatico de la amplitud del
impulso:Si;Autosensado:Si;Proteccién contra interferencia en Resonancia:Si;

Datos de la Ficha Técnica
Indicaciones * De acuerdo a las guias clinicas nacionales e internacionales..

* Marcapasos de implantacién permanente. * Estimulacién y sensado de
doble camara. * Modo de estimulacién: doble. * Con respuesta en frecuencia.

Descripcion ' * Programabilidad: frecuencia, histéresis, amplitud y anchura del impulso.
Cambio de modo, intervalos A-V y proteccion antitaquicardia inducidas por
marcapasos. Sensor programable.

Material Titanio de clase implantable.
Medidas * Variabilidad de medidas.* Conector 3,2mm 6 5/6mm...

Envase unitario estéril con etiquetado en el que figure: . Denominacion del
Envasado articulo . Método de esterilizacion utilizado. . Fechas de esterilizado y
caducidad. . Numero de lote. . Referencia comercia

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS: Marcapasos de implantacién permanente. *
Estimulacidn y sensado de doble cdmara. * Modo de estimulacidn: doble. * Con respuesta en
frecuencia. * Programabilidad: frecuencia, histéresis, amplitud y anchura del impulso. Cambio de
modo, intervalos A-V y proteccidn antitaquicardia inducidas por marcapasos. * Sensor doble
programable. Primer sensor: acelerémetro, segundo sensor: fisiolégico mediante la medida de la
contractilidad del miocardio. * Algoritmo de sobreestimulacién auricular. * Registro de EGMI
automatico. * Chequeo automatico de la sonda. * Control activo de captura * Histéresis AV
negativa * Registro EGMI sin filtrar * Inicializacién automatica * Deteccidn de implante *
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Almacenamiento de datos de seguimiento. * Con sistema "Home Monitoring" que posibilita la
monitorizacion a distancia del paciente, enviando via fax o internet informes cardiolégicos al
médico periddicamente o cuando el paciente sufre algin evento. * Visidén rapida de las tendencias
de diagndstico * Program Consult: Programaciones preconfiguradas e individualizadas * Vp
Suppression + IRSplus: Reduce la estimulacién innecesaria en VD * Autosensing: Ajuste
automatico de la sensibilidad (en deteccion y estimulacion) * Autoumbral Ventricular y Auricular *
EGMI a tiempo real en el momento del seguimiento * Compatibilidad condicionada con sistema
de resonancia magnetica (RMN) * Telemetria inaldambrica.

LOTE 26. E30178 ELECTRODO GENERAL BIPOLAR-DISTANCIA ANILLO:[O-
5];LONGITUD SONDA:(50-100]; CAMARA:auricular/ventricular; MECANISMO DE
FIJACION:activo;DIAMETRO SUPERIOR DEL CABLE:(3-6];FORMA:recta;

Datos de la Ficha Técnica

Indicaciones * Cable para la utilizacion con marcapasos.

* Electrocatéteres endocavitarios. * Configuracion: Bipolar,con posibilidad de
Descripcion 'utilizacion unipolar. * Forma: Recto 6 en J(auricular). * Camara: Auricular y/o
ventricular. * Mecanismo de fijacion : Activo o pasivo.

Material * Aislante: Silicona o poliuretano.
Medidas * Variabilidad de medidas.
* Envase unitario estéril, con etiquetado en el que figure: .Denominacion

Envasado | del articulo .Método de esterilizacion utilizado. .Fechas de esterilizado y
caducidad. .NUmero de lote. .Referencia comercial.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS: Electrocatéteres endocavitarios. * Configuracion:
Bipolar,con posibilidad de utilizacién unipolar. * Forma: Recto. * Camara: Auricular y/o
ventricular. * Mecanismo de fijacidn : Activo. * Estructura de la superficie: fractal * Sonda
recubierta con esteroides * Tamafio recomendado de introductor: 6F * Parte distal muy flexible *
Compatibilidad condicionada con RMN

LOTE 27. E30995 ELECTRODO GENERAL BIPOLAR-DISTANCIA ANILLO:[O-
5];LONGITUD SONDA:(50-100]; CAMARA:auricular/ventricular; MECANISMO DE
FIJACION:pasivo;DIAMETRO SUPERIOR DEL CABLE:(3-6];FORMA:recta;

Datos de la Ficha Técnica
Indicaciones|Cable para la utilizacion con marcapasos.

Electrocatéteres endocavitarios. * Configuracion: Bipolar,con posibilidad
Descripcion |de utilizacion unipolar. * Forma: Recto 6 en J(auricular). * Cadmara:
Auricular y/o ventricular. * Mecanismo de fijacion : Activo o pasivo.

Material Aislante: Silicona o poliuretano.
Medidas Variabilidad de medidas
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Datos de la Ficha Técnica

Envase unitario estéril, con etiquetado en el que figure: .Denominacion
Envasado [del articulo .Método de esterilizacion utilizado. .Fechas de esterilizado
y caducidad. .Numero de lote. .Referencia comercial.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS: Electrocatéteres endocavitarios. * Configuracion:
Bipolar,con posibilidad de utilizacién unipolar. * Forma: Recto. * Cadmara: Auricular y/o
ventricular. * Mecanismo de fijacién : Pasivo. * Estructura de la superficie: fractal * Sonda
recubierta con esteroides * Tamafio recomendado de introductor: 6F * Parte distal muy flexible *
Compatibilidad condicionada con RMN

LOTE 28. B38201 EQ. INTRODUCTOR ELECTRODO SENO CORONARIO - GC
Datos de la Ficha Técnica

Introduccién por el seno coronario de un electrodo definitivo para
Indicaciones estimulacion de ventriculo izquierdo en los marcapasos o desfibriladores
biventriculares

Equipo compuesto por: - Introductor. - Guia - Catéter guia con curva para
Descripcion facilitar su acceso a través del seno coronario. - Aguja. - Vélvula
hemostética. - Dilatador.

Introductor, dilatador y catéter guia de material plastico. * Guia y aguja de

Material L .
acero inoxidable grado médico.

Diferentes diametros de introductor. Curvos o rectos.* Guia de diferentes

Medidas
pulgadas..

Envase unitario estéril.* Etiquetado en el que figure: . la denominacién del
Envasado articulo. . el método de esterilizacion utilizado. . las fechas de
esterilizado y caducidad. . el numero de lote. . la referencia comercial.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS: Equipo compuesto por: - Introductor. - Guia - Catéter
guia con curva para facilitar su acceso a través del seno coronario. - Aguja. - Valvula hemostatica. -
Dilatador

LOTE 29. F67808 COMUNICADOR REMOTO PARA SEGUIMIENTO-CONTROL DE LA
INSUFICIENCIA CARDIACA-Sistema electrénico del paciente

AGRUP. 07 (lotes 30 a 34)

LOTE 30. E31105 MARCAPASOS BICAMERAL DDDR-
Tamafo:Estandar;Longevidad:8 a 11 afios;Monitorizacion domiciliaria:Si;Control
automatico de la amplitud del impulso:Si;Autosensado:Si;Proteccidon contra
interferencia en Resonancia:Si;

Datos de la Ficha Técnica
Indicaciones/* De acuerdo a las guias clinicas nacionales e internacionales.

* Marcapasos de implantacion permanente. * Estimulaciéon y sensado de

Descripcion i . -
P doble camara. * Modo de estimulacion: doble. * Con respuesta en
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Datos de la Ficha Técnica

frecuencia. * Programabilidad: frecuencia, histéresis, amplitud y anchura
del impulso. Cambio de modo, intervalos A-V y proteccion antitaquicardia
inducidas por marcapasos. Sensor programable.

Material * Titanio de clase implantable
Medidas * Variabilidad de medidas.* Conector 3,2mm 6 5/6mm.

* Envase unitario estéril con etiquetado en el que figure: . Denominacion
Envasado [del articulo . Método de esterilizacion utilizado. . Fechas de esterilizado
y caducidad. . Numero de lote. . Referencia comercial.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS: Sistema de estimulacién con Resonancia Magnéica
ImageReady. Ofrece un sistema de estimulacién RM condicional tipo ImageReady™*a3Ty1,5T,
de cuerpo completo, sin limitaciones de tiempo, con la funcidn de tiempo limite de IRM
automadtica para optimizar el flujo de trabajo en el entorno de RM.

¢ Elinforme de arritmia auricular proporciona un enfoque completo y proactivo para el control
de comorbilidades.

* Telemetria de RF para la transmisidn inaldmbrica de informacién y eficacia en el quiréfano y
pardmetro de seguimiento.

e Compatible con el sistema de seguimiento remoto de pacientes tipo LATITUDE™ NXT, que
ofrece la posibilidad de monitorizacidn y seguimiento remotos inaldmbricos (RF) del paciente.

LOTE 31. E32024 MARCAPASOS BICAMERAL DDDR-
Tamafo:Estandar;Longevidad:mayor de 11 afios;Monitorizacién
domiciliaria:Si;Control automatico de la amplitud del
impulso:Si;Autosensado:Si;Proteccidon contra interferencia en Resonancia:Si;

Datos de la Ficha Técnica
Indicaciones * De acuerdo a las guias clinicas nacionales e internacionales..

* Marcapasos de implantacion permanente. * Estimulacion y sensado de
doble camara. * Modo de estimulacién: doble. * Con respuesta en frecuencia.

Descripcion ' * Programabilidad: frecuencia, histéresis, amplitud y anchura del impulso.
Cambio de modo, intervalos A-V y protecciéon antitaquicardia inducidas por
marcapasos. Sensor programable.

Material Titanio de clase implantable.
Medidas * Variabilidad de medidas.* Conector 3,2mm 6 5/6mm...

Envase unitario estéril con etiquetado en el que figure: . Denominacion del
Envasado ' articulo . Método de esterilizacién utilizado. . Fechas de esterilizado y
caducidad. . Numero de lote. . Referencia comercia

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS: Sistema de estimulacién de Resonancia Magnética
condicional ImageReady. Ofrece un sistema de estimulacién RM condicional tipo ImageReady™*
a3Ty1,5T, de cuerpo completo, sin limitaciones de tiempo, con la funcién de tiempo limite de
IRM automatica para optimizar el flujo de trabajo en el entorno de RM.

¢ Longevidad extendida: disefiado para durar mas de 13 afios.

e El informe de arritmia auricular proporciona un enfoque completo y proactivo para el control de
comorbilidades.
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LOTE 32. SU.PC.SANI.04.00.15.000001 ELECTRODO GENERAL BIPOLAR
Datos de la Ficha Técnica

Indicaciones * De acuerdo a las guias clinicas nacionales e internacionales.

* Marcapasos de implantacion permanente. * Estimulacién y sensado de
doble camara. * Modo de estimulacién: doble. * Con respuesta en frecuencia.

Descripcion ' * Programabilidad: frecuencia, histéresis, amplitud y anchura del impulso.
Cambio de modo, intervalos A-V y proteccién antitaquicardia inducidas por
marcapasos. Sensor programable.

Material Titanio de clase implantable.
Medidas * Variabilidad de medidas.* Conector 3,2mm 6 5/6mm.

* Envase unitario estéril con etiquetado en el que figure: . Denominacion del
Envasado | articulo .Método de esterilizacidn utilizado. . Fechas de esterilizado y
caducidad. . Numero de lote. . Referencia comercial.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS: Cables de estimulacién/deteccién endocérdica con
elucion de esteroide de 6F (2,0 mm). En concreto, este modelo de fijacidn pasiva recta con
patillas, con conector I1S-1, 52 cm, esta disefiado para la implantacidn permanente en aplicaciones
ventriculares. Los electrodos pueden usarse como parte del Sistema de Estimulacién RM
Condicional tipo ImageReady al conectarse a generadores de impulsos RM.

LOTE 33. SU.PC.SANI.04.00.15.000001 ELECTRODO GENERAL BIPOLAR
Datos de la Ficha Técnica

Indicaciones* De acuerdo a las guias clinicas nacionales e internacionales.

* Marcapasos de implantacion permanente. * Estimulacién y sensado de
doble camara. * Modo de estimulacién: doble. * Con respuesta en frecuencia.

Descripcion ' * Programabilidad: frecuencia, histéresis, amplitud y anchura del impulso.
Cambio de modo, intervalos A-V y proteccién antitaquicardia inducidas por
marcapasos. Sensor programable.

Material Titanio de clase implantable.
Medidas * Variabilidad de medidas.* Conector 3,2mm 6 5/6mm.

* Envase unitario estéril con etiquetado en el que figure: . Denominacién del
Envasado | articulo .Método de esterilizacién utilizado. . Fechas de esterilizado y
caducidad. . Numero de lote. . Referencia comercial.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS: Cables de estimulacién/deteccién endocérdica con
elucion de esteroide de 6F (2,0 mm). En concreto, este modelo de fijacidn pasiva recta con
patillas, con conector IS-1, 52 cm, esta disefiado para la implantacion permanente en aplicaciones
ventriculares. Los electrodos pueden usarse como parte del Sistema de Estimulacion RM
Condicional tipo ImageReady al conectarse a generadores de impulsos RM.
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LOTE 34. E30187 ELECTRODO GENERAL BIPOLAR-DISTANCIA ANILLO:[O-
5];LONGITUD SONDA:(50-100]; CAMARA:auricular/ventricular;MECANISMO DE
FIJACION:activo;DIAMETRO SUPERIOR DEL CABLE:(6-9];FORMA:recta;

Datos de la Ficha Técnica
Indicaciones/ Cable para la utilizacién con marcapasos.

* Electrocatéteres endocavitarios. * Configuracion: Bipolar,con posibilidad
Descripcién |de utilizacion unipolar. * Forma: Recto 6 en J(auricular). * Camara:
Auricular y/o ventricular. * Mecanismo de fijacion : Activo o pasivo..

Material * Aislante: Silicona o poliuretano
Medidas * Variabilidad de medidas.

Envase unitario estéril, con etiquetado en el que figure: .Denominacién
Envasado del articulo .Método de esterilizacion utilizado. .Fechas de esterilizado

y caducidad. .Numero de lote. .Referencia comercial.
CARACTERISTICAS ESPECIFICAS: CABLE PARA ESTIMULACION DETECCION, DE FIJACION
ACTIVA, CON ELUCION DE ESTEROIDES. ELECTRODOS DE PLATINO IRIDIO CON CATODO DE IROX,
MATERIAL DEL CONDUCTOR ALEACION DE NIQUEL COBALTO CON NUCLEO DE PLATA, AISLANTE
DE POLIURETANO 55D .

AGRUP. 08 (lotes 35 a 37)

LOTE 35. E32024 MARCAPASOS BICAMERAL DDDR-
Tamafo:Estandar;Longevidad:mayor de 11 afios;Monitorizacidon

domiciliaria: Si;Control automatico de la amplitud del
impulso:Si;Autosensado:Si;Proteccidon contra interferencia en Resonancia:Si;

Datos de la Ficha Técnica
Indicaciones * De acuerdo a las guias clinicas nacionales e internacionales..

* Marcapasos de implantacion permanente. * Estimulacion y sensado de
doble camara. * Modo de estimulacién: doble. * Con respuesta en frecuencia.

Descripcion ' * Programabilidad: frecuencia, histéresis, amplitud y anchura del impulso.
Cambio de modo, intervalos A-V y proteccién antitaquicardia inducidas por
marcapasos. Sensor programable.

Material Titanio de clase implantable.
Medidas * Variabilidad de medidas.* Conector 3,2mm 6 5/6mm...

Envase unitario estéril con etiquetado en el que figure: . Denominacion del
Envasado ' articulo . Método de esterilizacién utilizado. . Fechas de esterilizado y
caducidad. . Numero de lote. . Referencia comercia

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS: Dispositivo de estimulacién implantable bicameral,
multiprogramable con adaptacion de frecuencia. Disefiado y comprobado para realizar
expliraciones de Resonancia Magnética (RM) en todo el cuerpo, con total seguridad y sin
limitaciones de zonas, mediante aparatos de RM con campos magnéticos de 1.5 Tesla, y permite
una tasa maxima de absorcién especifica (SAR) promediada para todo el cuerpo de 4 W/Kg para la
obtencidn de imagenes de alta resolucion. Puede emplearse un activador de ajustes MRI de facil
uso si se desea programar el dispositivo con los valores de RM previamente aprobados para antes
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y después de la exploracidn, agilizando asi el flujo de trabajo y aumentando la eficiencia clinica. El
uso de telemetria inaldmbrica tipo InvisiLink, en combinacién con el transmisor tipo
Merlin@homeTM y la red de atencidn al paciente (PCM) tipo Merlin.netTM, permite una
monitorizacidn y seguimiento remoto diarios. Pueden programarse alertas de TA/FA para avisar al
paciente (sonoros) o al hospital (remotas) si se sobrepasa el umbral de TA/FA o la duracién del
episodio continuo de TA/FA ge se ha programado, o si un episodio de TA/FA va acompafiado de
frecuencias ventriculares altas. Ofrece ajuste automatico de la Sensibilidad (SenseAbilityTM) para
evitar el sobresensado de la onda T - flexibilidad de programacion. Almacenamiento de EGMs
intracavitarios sin impacto significativo en la longevidad del marcapasos, hasta 14 minutos de
memoria, con posibilidad de priorizacién de activadores, y con posibilidad de programar 1,2 6 3
canales. Mediciones de captura, deteccién e impedancia totalmente automaticas, con graficos de
tendencia. Algoritmo Corvue para medir la impedancia transtordacica y asi alertar al médico sobre
un posible edema pulmonar.

LOTE 36. E31940 MARCAPASOS BICAMERAL DDDR-
Tamafno:Estandar;Longevidad:mayor de 11 afios;Monitorizacién
domiciliaria:No;Control automatico de la amplitud del
impulso:Si;Autosensado:Si;Proteccién contra interferencia en Resonancia:No;

Datos de la Ficha Técnica
Indicaciones * De acuerdo a las guias clinicas nacionales e internacionales...

* Marcapasos de implantacion permanente. * Estimulacién y sensado de
doble camara. * Modo de estimulacion: doble. * Con respuesta en frecuencia.

Descripcion  * Programabilidad: frecuencia, histéresis, amplitud y anchura del impulso.
Cambio de modo, intervalos A-V y proteccion antitaquicardia inducidas por
marcapasos. Sensor programable.

Material * Titanio de clase implantable.
Medidas * Variabilidad de medidas.* Conector 3,2mm 6 5/6mm

* Envase unitario estéril con etiquetado en el que figure: . Denominacién del
Envasado ' articulo . Método de esterilizacién utilizado. . Fechas de esterilizado y
caducidad. . Numero de lote. . Referencia comercial.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS: Dispositivo de estimulacién implantable bicameral,
multiprogramable con adaptacion de frecuencia. Disefiado y comprobado para realizar
expliraciones de Resonancia Magnética (RM) en todo el cuerpo, con total seguridad y sin
limitaciones de zonas, mediante aparatos de RM con campos magnéticos de 1.5 Tesla, y permite
una tasa maxima de absorcion especifica (SAR) promediada para todo el cuerpo de 4 W/Kg para la
obtencidn de imagenes de alta resolucion. Puede emplearse un activador de ajustes MRI de facil
uso si se desea programar el dispositivo con los valores de RM previamente aprobados para antes
y después de la exploracion, agilizando asi el flujo de trabajo y aumentando la eficiencia clinica.
Pueden programarse alertas de TA/FA para avisar al paciente (sonoros) o al hospital (remotas) si
se sobrepasa el umbral de TA/FA o la duracidn del episodio continuo de TA/FA ge se ha
programado, o si un episodio de TA/FA va acompafiado de frecuencias ventriculares altas. Ofrece
ajuste automatico de la Sensibilidad para evitar el sobresensado de la onda T - flexibilidad de
programacion. Almacenamiento de EGMs intracavitarios sin impacto significativo en la longevidad
del marcapasos, hasta 14 minutos de memoria, con posibilidad de priorizacién de activadores, y
con posibilidad de programar 1, 2 6 3 canales. Mediciones de captura, deteccién e impedancia
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totalmente automaticas, con graficos de tendencia. Algoritmo Corvue para medir la impedancia
transtordcica y asi alertar al médico sobre un posible edema pulmonar.

LOTE 37. E30178 ELECTRODO GENERAL BIPOLAR-DISTANCIA ANILLO:[O-
5];LONGITUD SONDA:(50-100];CAMARA:auricular/ventricular; MECANISMO DE
FIJACION:activo;DIAMETRO SUPERIOR DEL CABLE:(3-6];FORMA:recta;

Datos de la Ficha Técnica

Indicaciones * Cable para la utilizacién con marcapasos.

* Electrocatéteres endocavitarios. * Configuracion: Bipolar,con posibilidad de
Descripcion [utilizacion unipolar. * Forma: Recto 6 en J(auricular). * Camara: Auricular y/o
ventricular. * Mecanismo de fijacion : Activo o pasivo.

Material * Aislante: Silicona o poliuretano.
Medidas * Variabilidad de medidas.

* Envase unitario estéril, con etiquetado en el que figure: .Denominacion
Envasado | del articulo .Método de esterilizacion utilizado. .Fechas de esterilizado y
caducidad. .Numero de lote. .Referencia comercial.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS: Cable de estimulacién permanente de fijacién activa,
gue se caracteriza por una hélice giratoria extensible/retractil, para asegurar el anclaje. Cable de
estimulacién recto disefiado para su implantacién en ventriculo o auricula. Punta blanda de
silicona que incrementa el area de superficie en la punta del electrodo en un 35%, y reduce la
presion en la punta del electrodo en un 30% - Aislante tipo Optim: copolimero quimico de
silicona-poliuretano que redne lo mejor de ambos. Esta disefiado para ofrecer la durabilidad del
poliuretano y la flexibilidad de la silicona. - Buena visibilidad bajo fluoroscopia. - Configuracién de
guias tipo Traffic-Light, donde cada guia tiene un color asignado que denota su rigidez: las guias
rojas son extrarrigidas, las amarillas rigidas, las verdes flexibles y las verdes de color claro
extraflexibles. - Cuerpo de didmetro delgado, lo que permite introducirlo por un introductor de 6
Fr. - Revestimiento de Fast-Pass. - Dilucidn de esteroides: incorpora un dispositivo monolitico de
dosificacidn controlada, situado en la punta del cable, que contiene de 400 a 1000 microgramos
de fosfato sédico de dexametasona. - Corta distancia entre el electrodo punta y el electrodo anillo
(sélo 10 mm) para evitar la sobredeteccidn y reducir la deteccion de ondas R de campo lejano.

AGRUP. 09 (lotes 38 a 43)

LOTE 38. SU.PC.SANI.04.00.09.100000 MARCAPASOS BICAMERAL DDDR
Datos de la Ficha Técnica

Indicaciones * De acuerdo a las guias clinicas nacionales e internacionales..

* Marcapasos de implantacion permanente. * Estimulaciéon y sensado de
doble camara. * Modo de estimulacion: doble. * Con respuesta en

Descripcion frecuencia. * Programabilidad: frecuencia, histéresis, amplitud y anchura del
impulso. Cambio de modo, intervalos A-V y proteccién antitaquicardia
inducidas por marcapasos. Sensor programable.
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Datos de la Ficha Técnica

Material * Titanio de clase implantable..
Medidas * Variabilidad de medidas.* Conector 3,2mm 6 5/6mm..

* Envase unitario estéril con etiquetado en el que figure: . Denominacion
Envasado del articulo . Método de esterilizacion utilizado. . Fechas de esterilizado y
caducidad. . Numero de lote. . Referencia comercial.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS: Marcapasos bicameral con adaptacién en frecuencia,
equipado con doble sensor: un sensor fisioldgico (ventilacidon por minuto) y un acelerémetro, para
permitir la adaptacion de la estimulacion en funcidn de la actividad del paciente. Caracteristicas: -
Amortiguacion de frecuencia - Ajuste automatico de la amplitud de estimulacién auricular y
ventricular (autoumbral Ay V) - Ajuste automatico de la sensibilidad (autodeteccion) -
Monitorizacién de la apena del suefio (SAM) - Proteccién contra resonancia magnética -
Prevencion de arritmias auriculares - Proteccion de los ventriculos contra arritmias auriculares
(conmutacidn a modo fallback) - Preservacidn de la conduccidn auriculoventricular (modos SafeR
y Dplus) - Preservacion del ritmo cardiaco circadiano (frecuencia en reposo) - Prevencion del
sincope vasovagal (aceleracidn) - Proteccion contra taquicardia mediada por marcapasos (Anti-
PMT) - Asistente de seguimiento tipo Smartcheck - Software de Interpretacién Automatica para la
Ayuda en el Diagnéstico (AIDA+), con analisis automatico de los datos almacenados y sugerencias
de programacion - Cambio de polaridad en la sonda - Monitorizacidon remota tipo Smartview
HotSpot"

LOTE 39. SU.PC.SANI.04.00.09.100000 MARCAPASOS BICAMERAL DDDR
Datos de la Ficha Técnica

Indicaciones * De acuerdo a las guias clinicas nacionales e internacionales..

* Marcapasos de implantacion permanente. * Estimulacién y sensado de
doble caAmara. * Modo de estimulacién: doble. * Con respuesta en

Descripcion frecuencia. * Programabilidad: frecuencia, histéresis, amplitud y anchura del
impulso. Cambio de modo, intervalos A-V y proteccién antitaquicardia
inducidas por marcapasos. Sensor programable.

Material * Titanio de clase implantable..
Medidas * Variabilidad de medidas.* Conector 3,2mm 6 5/6mm..

* Envase unitario estéril con etiquetado en el que figure: . Denominacion
Envasado | del articulo . Método de esterilizacion utilizado. . Fechas de esterilizado y
caducidad. . Numero de lote. . Referencia comercial.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS: Marcapasos bicameral con adaptacién en frecuencia,
equipado con doble sensor: un sensor fisioldgico (ventilacion por minuto) y un acelerémetro, para
permitir la adaptacion de la estimulacion en funcion de la actividad del paciente. Caracteristicas: -
Amortiguacién de frecuencia - Ajuste automatico de la amplitud de estimulacién auricular y
ventricular (autoumbral Ay V) - Ajuste automatico de la sensibilidad (autodeteccion)
Monitorizacion de la apnea del suefio (SAM) - Proteccidn contra resonancia magnética -
Prevencion de arritmias auriculares - Proteccion de los ventriculos contra arritmias auriculares
(conmutacidn a modo fallback) - Preservacidn de la conduccidn auriculoventricular (modos SafeR
y Dplus) - Preservacion del ritmo cardiaco circadiano (frecuencia en reposo) - Prevencion del
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sincope vasovagal (aceleracién) - Proteccion contra taquicardia mediada por marcapasos (Anti-
PMT) - Asistente de seguimiento tipo Smartcheck - Software de Interpretacién Automatica para la
Ayuda en el Diagnéstico (AIDA+), con analisis automatico de los datos almacenados y sugerencias

de programacion - Cambio de polaridad en la sonda - Monitorizacidn remota tipo Smartview
Connect.

LOTE 40. E30178 ELECTRODO GENERAL BIPOLAR-DISTANCIA ANILLO:[O-
5];LONGITUD SONDA:(50-100]; CAMARA:auricular/ventricular; MECANISMO DE
FIJACION:activo;DIAMETRO SUPERIOR DEL CABLE:(3-6];FORMA:recta;

Datos de la Ficha Técnica

Indicaciones * Cable para la utilizacion con marcapasos.

* Electrocatéteres endocavitarios. * Configuracion: Bipolar,con posibilidad de
Descripcion [utilizacion unipolar. * Forma: Recto 6 en J(auricular). * Camara: Auricular y/o
ventricular. * Mecanismo de fijacion : Activo o pasivo.

Material * Aislante: Silicona o poliuretano.
Medidas * Variabilidad de medidas.
* Envase unitario estéril, con etiquetado en el que figure: .Denominacion

Envasado | del articulo .Método de esterilizacion utilizado. .Fechas de esterilizado y
caducidad. .NUmero de lote. .Referencia comercial.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS: Electrocatéteres endocavitarios Configuracién bipolar
Forma recta Cadmara: Auricular y/o ventricular Mecanismo de fijacion activo (hélice

extensible/retractil). Con esteroide DSP (Fosfato sddico de dexametasona) < 1.0 mg Conector: IS-1
Bl (3.2 mm

LOTE 41. E31009 ELECTRODO GENERAL BIPOLAR-DISTANCIA ANILLO:[O-
5];LONGITUD SONDA:(50-100]; CAMARA:auricular;MECANISMO DE
FIJACION:pasivo;DIAMETRO SUPERIOR DEL CABLE:(6-9];FORMA:en jota;

Datos de la Ficha Técnica

Indicaciones Cable para la utilizacién con marcapasos.

* Electrocatéteres endocavitarios. * Configuracién: Bipolar,con posibilidad de
Descripcion 'utilizacion unipolar. * Forma: Recto 6 en J(auricular). * Camara: Auricular y/o
ventricular. * Mecanismo de fijacion : Activo o pasivo.

Material * Aislante: Silicona o poliuretano.

Medidas * Variabilidad de medidas.

* Envase unitario estéril, con etiquetado en el que figure: .Denominacion
Envasado del articulo .Método de esterilizacion utilizado. .Fechas de esterilizado y
caducidad. .Numero de lote. .Referencia comercial.
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CARACTERISTICAS ESPECIFICAS: Electrocatéter endocavitario bipolar con forma en J,
mecanismo de fijacidn pasivo y con esteroide. En la punta del electrodo hay una patilla de silicona
para fijar de forma pasiva el electrodo en la trabécula de la auricula derecha. - Electrodo distal:
2mm?2 - Electrodo proximal: 34mm?2 - Distancia interelectrodo: 10mm

LOTE 42. E30995 ELECTRODO GENERAL BIPOLAR-DISTANCIA ANILLO:[O-
5];LONGITUD SONDA:(50-100]; CAMARA:auricular/ventricular; MECANISMO DE
FIJACION:pasivo;DIAMETRO SUPERIOR DEL CABLE:(3-6];FORMA:recta;

Datos de la Ficha Técnica
Indicaciones Cable para la utilizacion con marcapasos.

Electrocatéteres endocavitarios. * Configuracion: Bipolar,con posibilidad de
Descripcion | utilizacion unipolar. * Forma: Recto 6 en J(auricular). * Camara: Auricular
y/o ventricular. * Mecanismo de fijacion : Activo o pasivo.

Material Aislante: Silicona o poliuretano.
Medidas Variabilidad de medidas

Envase unitario estéril, con etiquetado en el que figure: .Denominacion
Envasado del articulo .Método de esterilizacion utilizado. .Fechas de esterilizado y
caducidad. .Numero de lote. .Referencia comercial.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS: Electrocatéter endocavitario bipolar recto. Mecanismo
de fijacién pasivo y con esteroide. En la punta del electrodo hay una patilla de silicona para fijar
de forma pasiva el electrodo en la trabécula del ventriculo derecho.

LOTE 43. E37161 ELECTRODO GENERAL BIPOLAR-DISTANCIA ANILLO:[O-
5];LONGITUD SONDA:[0-50];CAMARA:auricular; MECANISMO DE
FIJACION:pasivo;DIAMETRO SUPERIOR DEL CABLE:(3-6];FORMA:en jota;

Datos de la Ficha Técnica
Indicaciones Cable para la utilizacibn con marcapasos

Electrocatéteres endocavitarios. * Configuracion: Bipolar,con posibilidad de
Descripcion utilizaciéon unipolar. * Forma: Recto 6 en J(auricular). * Camara: Auricular
y/o ventricular. * Mecanismo de fijacién : Activo o pasivo.

Material Aislante: Silicona o poliuretano.
Medidas Variabilidad de medidas

* Envase unitario estéril, con etiquetado en el que figure: .Denominacion
Envasado | del articulo .Método de esterilizacion utilizado. .Fechas de esterilizado y
caducidad. .Numero de lote. .Referencia comercial.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS: Electrocatéter endocavitario bipolar con forma en J,
mecanismo de fijacidn pasivo y con esteroide. En la punta del electrodo hay una patilla de silicona
para fijar de forma pasiva el electrodo en la trabécula de la auricula derecha. - Electrodo distal:
2mm?2 - Electrodo proximal: 34mm?2 - Distancia interelectrodo: 10mm

AGRUP. 10 (lotes 44 a 50)
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LOTE 44. E31105 MARCAPASOS BICAMERAL DDDR-
Tamafo:Estandar;Longevidad:8 a 11 afios;Monitorizacion domiciliaria: Si;Control
automaético de la amplitud del impulso:Si;Autosensado:Si;Proteccidon contra
interferencia en Resonancia:Si;

Datos de la Ficha Técnica
Indicaciones * De acuerdo a las guias clinicas nacionales e internacionales.

* Marcapasos de implantacion permanente. * Estimulacion y sensado de
doble cdmara. * Modo de estimulacion: doble. * Con respuesta en

Descripcion frecuencia. * Programabilidad: frecuencia, histéresis, amplitud y anchura
del impulso. Cambio de modo, intervalos A-V y proteccion antitaquicardia
inducidas por marcapasos. Sensor programable.

Material * Titanio de clase implantable..
Medidas * Variabilidad de medidas.* Conector 3,2mm 6 5/6mm.

* Envase unitario estéril con etiquetado en el que figure: . Denominacion
Envasado | del articulo . Método de esterilizacion utilizado. . Fechas de esterilizado y
caducidad. . Numero de lote. . Referencia comercial.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS: Sistema de estimulacién disefiado, probado y
certificado para Resonancia Magnética Condicional (MRI). Con el sistema SureSacn, siguiendo una
serie de pasos, se podra realizar una resonancia magnética al paciente de forma segura. *
Marcapasos de implantacion permanente. * Plataforma Digital. * Estimulacidn y sensado de doble
camara. * Modo de estimulacién: doble (T + ). * Programabilidad: modo, frecuencia, histéresis,
amplitud y anchura del impulso Ay V, sensibilidad A y V y sensor acelerémetro. Cambio de modo,
intervalos A-V (fijo y adaptable a la frecuencia tras estimulo y tras sensado), periodo refractario
auricular y ventricular, y polaridad A y V. * Proteccidn ante taquicardias inducidas por el
marcapasos. * Almacenamiento de histogramas de frecuencia Ay V. * Monitorizacién de la
impedancia del cable auricular y ventricular con cambio automatico de la polaridad. *Mediciény
tendencias automaticas de onda R y onda P e impedancias de los cables de estimulacién
(mediciones de impedancias automaticas varias veces al dia). * Estudios electrofisiolégicos (EEF),
posibilidad de sobreestimulacidn auricular. * Funcién de prevencién de arritmias auriculares:
Estimulacidn auricular preferente. * Estabilizacién de frecuencia ventricular. * Terapias manuales
para terminacién de taquicardias auriculares (ATP), que son: Rampa, Rampa+, Rafaga, Rafaga+y
Rafaga de 50Hz. * Telemetria e indicadores de agotamiento. * Diagndsticos avanzados con 14,5
min. (205 episodios) de almacenamiento de EGM. *Modo de estimulacion MVP (AAI(R) con
cambio de modo a DDD(R) si se produce un bloqueo AV), para minimizar la estimulacion
ventricular innecesaria. * Funciones de estimulaciéon adicionales: Estimulacidn auricular no
competitiva, histéresis de frecuencia, respuesta a las extrasistoles auriculares y estimulaciéon
ventricular de seguridad. *Ajuste automdatico del umbral de sensibilidad auricular y ventricular.
*Ajuste automatico de la salida auricular y ventricular en funcién del umbral (Control de Captura).
*TherapyGuide: Funcién que ofrece recomendaciones de programacién personalizadas y con
orientacién clinica a partir de unos pardmetros clinicos seleccionados por el médico. *
Diagnésticos avanzados, almacenamiento de episodios Ay V, almacenamiento de EGM dual (A 'y
V), curva amplitud-duracién. * EGM prearritmia programable. * Visualizacién de 3 EGMs
simultaneos en tiempo real con el programador. * Posibilidad de monitorizacién domiciliaria con
sistema Carelink. * Pantalla inicial tras interrogacion Quick Look Il con toda la informacién
necesaria para agilizar seguimiento. * Frecuencia de suefo. * Respuesta en frecuencia de doble
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pendiente/Optimizacidn del perfil de frecuencia. * Sensor acelerémetro programable. *
Frecuencia maxima de seguimiento y sensor de 175 lpm. * Salidas de hastade 8V en VD y A. *
Almacenamiento de histogramas de frecuencia Ay V, de conduccién AV. * Deteccidén automatica
de implante. * EGM pre-arritmia. *Preparado para BlueSync&#8482;,pueden sincronizar con una
app en un smartphone o tablet de manera segura y automatica

LOTE 45. F26526 MARCAPASOS BICAMERAL DDDR-
Tamano:Estandar;Longevidad:8 a 11 afios;Monitorizacion domiciliaria:No;Control
automaético de la amplitud del impulso:Si;Autosensado:Si;Proteccidon contra
interferencia en Resonancia:Si;

Datos de la Ficha Técnica
Indicaciones * De acuerdo a las guias clinicas nacionales e internacionales.

* Marcapasos de implantacion permanente. * Estimulacién y sensado de
doble camara. * Modo de estimulacion: doble. * Con respuesta en

Descripcion frecuencia. * Programabilidad: frecuencia, histéresis, amplitud y anchura
del impulso. Cambio de modo, intervalos A-V y proteccion antitaquicardia
inducidas por marcapasos. Sensor programable.

Material * Titanio de clase implantable..
Medidas * Variabilidad de medidas.* Conector 3,2mm 6 5/6mm.

* Envase unitario estéril con etiquetado en el que figure: . Denominacion
Envasado | del articulo . Método de esterilizacion utilizado. . Fechas de esterilizado y
caducidad. . Numero de lote. . Referencia comercial..

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS: Marcapasos de implantaciéon permanente. *
Estimulacion y sensado de doble cdmara. * Modo de estimulaciéon: doble (T +1). *
Programabilidad: modo, frecuencia, histéresis, amplitud y anchura del impulso Ay V, sensibilidad
Ay Vy sensor en modos bicamerales. Cambio de modo, intervalos A-V (fijo y adaptable a la
frecuencia tras estimulo y tras sensado), periodo refractario auricular y ventricular, y polaridad A
y V. * Proteccion ante taquicardias inducidas por el marcapasos. * Almacenamiento de
histogramas de frecuencia Ay V. * Monitorizacién de la impedancia del cable auricular y
ventricular con cambio automatico de la polaridad y grafico de la tendencia de la impedancia de A
y V. * Estudios electrofisioldgicos (EEF), posibilidad de sobreestimulacidn auricular. * Telemetria e
indicadores de agotamiento. * Diagndsticos avanzados, almacenamiento de EGM, curva amplitud-
duracién. * Autoprogramacion de la salida auricular y ventricular en amplitud y duracién en
funcién del umbral y ajuste automatico de la sensibilidad A y V. * AlImacenamiento de datos de
arritmias Ay V, asi como de la evolucién de umbrales de deteccidn y de estimulacién. *
Sobreestimulacion auricular tras cambio de modo. * Respuesta a la caida brusca de frecuencia. *
Regularizacién del intervalo V-V durante episodios de taquiarritmias auriculares. * Algoritmo MVP
para minimizar la estimulacién innecesaria del ventriculo *Compatible con resonancia magnética

LOTE 46. E30178 ELECTRODO GENERAL BIPOLAR-DISTANCIA ANILLO:[O-
5];LONGITUD SONDA:(50-100]; CAMARA:auricular/ventricular;MECANISMO DE
FIJACION:activo;DIAMETRO SUPERIOR DEL CABLE:(3-6];FORMA:recta;

Datos de la Ficha Técnica

Indicaciones * Cable para la utilizaciébn con marcapasos.
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Datos de la Ficha Técnica

* Electrocatéteres endocavitarios. * Configuracion: Bipolar,con posibilidad de
Descripcion 'utilizacion unipolar. * Forma: Recto 6 en J(auricular). * Camara: Auricular y/o
ventricular. * Mecanismo de fijacion : Activo o pasivo.

Material * Aislante: Silicona o poliuretano.
Medidas * Variabilidad de medidas.

* Envase unitario estéril, con etiquetado en el que figure: .Denominacion
Envasado | del articulo .Método de esterilizacion utilizado. .Fechas de esterilizado y
caducidad. .Numero de lote. .Referencia comercial.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS: Electrocatéteres endocavitarios. * Configuracion:
Bipolar,con posibilidad de utilizacion unipolar. * Forma: Recto. * Cdmara: Auricular y ventricular. *
Mecanismo de fijacion : Activo, con espiral helicoidal extensible/retractil. * Dilucidn de esteroide
en la punta. * Electrodo distal espiral platinizado.

LOTE 47. E30995 ELECTRODO GENERAL BIPOLAR-DISTANCIA ANILLO:[O-
5];LONGITUD SONDA:(50-100]; CAMARA:auricular/ventricular; MECANISMO DE
FIJACION:pasivo;DIAMETRO SUPERIOR DEL CABLE:(3-6];FORMA:recta;

Datos de la Ficha Técnica
Indicaciones/Cable para la utilizaciébn con marcapasos.

Electrocatéteres endocavitarios. * Configuracion: Bipolar,con posibilidad
Descripcién | de utilizacion unipolar. * Forma: Recto 6 en J(auricular). * Camara:
Auricular y/o ventricular. * Mecanismo de fijacion : Activo o pasivo.

Material Aislante: Silicona o poliuretano.
Medidas Variabilidad de medidas

Envase unitario estéril, con etiquetado en el que figure: .Denominacién
Envasado [del articulo .Método de esterilizacion utilizado. .Fechas de esterilizado

y caducidad. .Numero de lote. .Referencia comercial.
CARACTERISTICAS ESPECIFICAS: Electrocatéteres endocavitarios. * Configuracion:
Bipolar,con posibilidad de utilizacidon unipolar. * Forma: Recto. * Cdmara: Auricular y ventricular. *
Mecanismo de fijacion : Pasivo, con 4 patillas, cada una de 2,5mm de longitud.. * Dilucién de
esteroide en la punta. * Sistema tipo SureScan (junto con marcapasos tipo SureScan MRI) para
Resonancia Magnética Condicional (MRI). * Superficie del electrodo: punta 2,5mm2 y anillo
24mm?2. * Separacion entre anillos: 177mm. * Cuerpo del cable: 1,8mm (5,3Fr).

LOTE 48. SU.PC.SANI.04.00.15.000001 ELECTRODO GENERAL BIPOLAR
Datos de la Ficha Técnica

Indicaciones * Cable para la utilizacién con marcapasos
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Datos de la Ficha Técnica

* Electrocatéteres endocavitarios. * Configuracion: Bipolar,con posibilidad
Descripcion ' de utilizacion unipolar. * Forma: Recto 6 en J(auricular). * Camara:
Auricular y/o ventricular. * Mecanismo de fijacion : Activo o pasivo..

Material * Aislante: Silicona o poliuretano
Medidas * Variabilidad en las medidas.

* Envase unitario estéril, con etiquetado en el que figure: .Denominacion
Envasado | del articulo .Método de esterilizacion utilizado. .Fechas de esterilizado y
caducidad. .Numero de lote. .Referencia comercial

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS: Electrocatéteres endocavitarios. * Configuracion:
Bipolar,con posibilidad de utilizacion unipolar. * Forma: Recto. * Cdmara: Auricular y ventricular. *
Mecanismo de fijacion : Pasivo, con 4 patillas, cada una de 2,5mm de longitud.. * Dilucién de
esteroide en la punta. * Sistema tipo SureScan (junto con marcapasos tipo SureScan MRI) para
Resonancia Magnética Condicional (MRI). * Superficie del electrodo: punta 2,5mm2 y anillo
24mm?2. * Separacion entre anillos: 17mm. * Cuerpo del cable: 1,8mm (5,3Fr).

LOTE 49. E37161 ELECTRODO GENERAL BIPOLAR-DISTANCIA ANILLO:[O-
5];LONGITUD SONDA:[0-50];CAMARA:auricular; MECANISMO DE
FIJACION:pasivo;DIAMETRO SUPERIOR DEL CABLE:(3-6];FORMA:en jota;

Datos de la Ficha Técnica
Indicaciones Cable para la utilizacibn con marcapasos

Electrocatéteres endocavitarios. * Configuracion: Bipolar,con posibilidad de
Descripcion | utilizacién unipolar. * Forma: Recto 6 en J(auricular). * Camara: Auricular
y/o ventricular. * Mecanismo de fijacién : Activo o pasivo.

Material Aislante: Silicona o poliuretano.
Medidas Variabilidad de medidas

* Envase unitario estéril, con etiquetado en el que figure: .Denominacion
Envasado del articulo .Método de esterilizacion utilizado. .Fechas de esterilizado y
caducidad. .Numero de lote. .Referencia comercial.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS: Electrocatéteres endocavitarios. * Configuracion:
Bipolar,con posibilidad de utilizacion unipolar. * Forma: Recto. * Cdmara: Auricular y ventricular. *
Mecanismo de fijacion : Pasivo, con 4 patillas, cada una de 2,5mm de longitud.. * Dilucién de
esteroide en la punta. * Sistema tipo SureScan (junto con marcapasos tipo SureScan MRI) para
Resonancia Magnética Condicional (MRI). * Superficie del electrodo: punta 2,5mm2 y anillo
24mm?2. * Separacion entre anillos: 177mm. * Cuerpo del cable: 1,8mm (5,3Fr).

LOTE 50. E39006 ELECTRODO GENERAL BIPOLAR-DISTANCIA ANILLO:[O-
5];LONGITUD SONDA:(50-100]; CAMARA:auricular;MECANISMO DE
FIJACION:pasivo;DIAMETRO SUPERIOR DEL CABLE:(3-6];FORMA:en jota;

Datos de la Ficha Técnica

Indicaciones Cable para la utilizacibn con marcapasos
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Datos de la Ficha Técnica

* Electrocatéteres endocavitarios. * Configuracion: Bipolar,con posibilidad
Descripcion ' de utilizacion unipolar. * Forma: Recto 6 en J(auricular). * Camara:
Auricular y/o ventricular. * Mecanismo de fijacion : Activo o pasivo.

Material Aislante: Silicona o poliuretano.
Medidas Variabilidad de medidas

* Envase unitario estéril, con etiquetado en el que figure: .Denominacion
Envasado | del articulo .Método de esterilizacion utilizado. .Fechas de esterilizado y
caducidad. .Numero de lote. .Referencia comercial.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS: Electrocatéteres endocavitarios. * Configuracion:
Bipolar,con posibilidad de utilizacidn unipolar. * Forma: Recto. * Cdmara: Auricular y ventricular. *
Mecanismo de fijacion : Pasivo, con 4 patillas, cada una de 2,5mm de longitud.. * Dilucién de
esteroide en la punta. * Sistema tipo SureScan (junto con marcapasos tipo SureScan MRI) para
Resonancia Magnética Condicional (MRI). * Superficie del electrodo: punta 2,5mm2 vy anillo
24mm?2. * Separacion entre anillos: 17mm. * Cuerpo del cable: 1,8mm (5,3Fr).

AGRUP. 11 (lotes 51 a 52)

LOTE 51. E33713 MARCAPASOS BICAMERAL VDD-Tamafio:Estandar;Longevidad:8
a 11 afios;Monitorizacién domiciliaria: Si;Control automatico de la amplitud del
impulso:Si;Autosensado:Si;Proteccién contra interferencia en Resonancia:No;

Datos de la Ficha Técnica
Indicaciones * De acuerdo a las clinicas, nacionales e internacionales.

* Marcapasos de implantacion permanente. * Utilizan un solo cable
transvenoso,con dos electrodos distales de estimulacion y sensado
ventricular ubicado usualmente en el apex del ventriculo derecho. Dos
electrodos pasivos se localizan en el tercio medio de la auricula derechay
tiene como funcidn sensar la actividad auricular. * Modo de estimulacion
doble (T +1). * Programabilidad: frecuencia, histéresis, amplitud y anchura
del impulso, sensibilidad y sensor. Cambio de modo, intervalos A-V'y
proteccidn antitaquicardias inducidas por marcapasos.

Descripcion

Material * Titanio de clase implantable. * Conector de resina epoxi..
Medidas * Variabilidad en las medidas

* Envase unitario estéril con etiquetado en el que figure: . Denominacion
Envasado | del articulo . Método de esterilizacion utilizado. . Fechas de esterilizado
y caducidad. . Numero de lote. . Referencia comercial.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS: Marcapasos de implantacién permanente. * Utilizan un
solo cable transvenoso,con dos electrodos distales de estimulacidén y sensado ventricular ubicado
usualmente en el apex del ventriculo derecho. Dos electrodos pasivos se localizan en el tercio
medio de la auricula derecha y tiene como funcidn sensar la actividad auricular. * Modo de
estimulacién doble (T +I). * Programabilidad:modo, frecuencia, histéresis, amplitud y anchura del
impulso, sensibilidad Ay V y sensor. Cambio de modo, intervalos A-V (fijo y adaptable a la
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frecuencia), periodo refractario auricular y ventricular y polaridad. * Proteccidn ante taquicardias
inducidas por el marcapasos. * Diagnésticos avanzados, almacenamiento de EGM, curva
amplitud-duracion. * Monitorizacién de la impedancia del cable con cambio automatico de la
polaridad y grafico de la tendencia de la impedancia. * Estudios electrofisioldgicos (EEF),
posibilidad de sobreestimulacidn auricular. * Telemetria e indicadores de agotamiento. *
Autoprogramacion de la salida ventricular en amplitud y anchura en funcién del umbral y ajuste
automatico de la sensibilidad Ay V. * Almacenamiento de datos de arritmias auriculares y
ventriculares asi como sobre la evolucidn de umbrales de deteccidn y de estimulacidn. *
Posibilidad de asistente remoto activado por el paciente. * Regularizacion intervalo V-V durante
episodios de taquiarritmias auriculares.

LOTE 52. E30952 ELECTRODO PARA ESTIMULACION VDD-DISTANCIA ANILLO:[O-
5];LONGITUD SONDA:(50-100]; CAMARA:auricular/ventricular;MECANISMO DE
FIJACION:pasivo;DIAMETRO SUPERIOR DEL CABLE:(6-9];FORMA:recta;

Datos de la Ficha Técnica

* Sondas endocavitarias monocateter, para utilizaciébn con marcapasos

Indicaciones VDD..

* Electrodos que con una sola sonda, sensan auricula y sensan /estimulan
ventriculo. * Configuracion: bipolar/unipolar * Fijacion: Activa o pasiva.

Material * Aislante silicona o poliuretano
Medidas * Variabilidad en las medidas

Descripcion

* Envase unitario estéril con etiquetado en el que figure: .Denominacion
Envasado | del articulo .Método de esterilizacion utilizado. .Fechas de esterilizado y
caducidad. .Numero de lote. .Referencia comercia

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS: Electrodos gue con una sola sonda, sensan auricula y
sensan /estimulan ventriculo. * Configuracidn: bipolar doble (posibilidad de utilizacién monopolar
en ventriculo). * Fijacion: Pasiva. * Forma: Recto. * Camara: auricular y ventricular. * Dilucion de
esteroides en la punta. Material * Aislante interno y externo: Silicona. * Conductor: Aleacidn de
niquel MP35N. * Electrodo de la punta: Aleacién de platino iridio. * Electrodos del anillo
ventricular y anillos auriculares: Aleacién de platino iridio

AGRUP. 12 (lotes 53 a 60)

LOTE 53. E37188 MARCAPASOS RESINCRONIZACION-
Tamafno:Estandar;Longevidad:8 a 11 afios;Monitorizacion domiciliaria: Si;Control
automatico de la amplitud del impulso:Si;Autosensado:Si;Proteccion contra
interferencia en Resonancia:Si;

Datos de la Ficha Técnica
Indicaciones * De acuerdo a las clinicas, nacionales e internacionales.

* Marcapasos de implantacion permanente, para terapia de
resincronizacioén cardiaca. * Utilizan tres cables: en auricula derecha,
ventriculo derecho y ventriculo izquierdo(seno coronario). * Estimulacion
sincronizada ventricular.

Descripcion
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Datos de la Ficha Técnica

* Titanio de grado implantable, sellado hemeticamente. * Conector: resina

Material .
epoxi.

Medidas * Variabilidad en las medidas

* Envase unitario esteril, con etiquetado en el que figure: . Denominacion
Envasado | del articulo. . Método de esterilizacion utilizado. . Fechas de esterilizado
o caducidad. . Numero de lote. .Referencia comercial.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS: Marcapasos de implantaciéon permanente, para terapia
de resincronizacién cardiaca. * Utilizan tres cables: en auricula derecha, ventriculo izquierdo (seno
coronario) y ventriculo derecho. * Estimulacion sincronizada ventricular. * Canales
independientes de estimulacion y detecciéon. * Programacioén de retardos VV independientes para
deteccidon y estimulacién. * Sensor acelerometro programable * Sensor de contractilidad cardica
(CLS) progamable * Algoritmo de suavizado de frecuencia. * Chequeo automatico de sonda. *
Registro de EGMI sin filtrar. * Con sistema "Home Monitoring" que posibilita la monitorizacion a
distancia del paciente, enviando via fax o internet informes cardioldgicos al médico
periddicamente o cuando el paciente sufre algun evento. * Compatibilidad condicionada con
Resonancia magnética * Telemetria inaldambrica

LOTE 54. E30178 ELECTRODO GENERAL BIPOLAR-DISTANCIA ANILLO:[O-
5];LONGITUD SONDA:(50-100]; CAMARA:auricular/ventricular; MECANISMO DE
FIJACION:activo;DIAMETRO SUPERIOR DEL CABLE:(3-6];FORMA:recta;

Datos de la Ficha Técnica
Indicaciones Cable para la utilizacién con marcapasos

Electrocatéteres endocavitarios. * Configuracion: Bipolar,con posibilidad
Descripcién |de utilizacién unipolar. * Forma: Recto 6 en J(auricular). * Camara:
Auricular y/o ventricular. * Mecanismo de fijacion : Activo o pasivo.

Material Aislante: Silicona o poliuretano.
Medidas Variabilidad de medidas

Envase unitario estéril, con etiquetado en el que figure: .Denominacion
Envasado del articulo .Método de esterilizacion utilizado. .Fechas de esterilizado

y caducidad. .Numero de lote. .Referencia comercial.
CARACTERISTICAS ESPECIFICAS: Electrocatéteres endocavitarios. * Configuracion:
Bipolar,con posibilidad de utilizacién unipolar. * Forma: Recto. * Cadmara: Auricular y/o
ventricular. * Mecanismo de fijacidn : Activo. * Estructura de la superficie: fractal * Sonda
recubierta con esteroides * Tamafio recomendado de introductor: 6F * Parte distal muy flexible *
Compatibilidad condicionada con RMN

LOTE 55. E30995 ELECTRODO GENERAL BIPOLAR-DISTANCIA ANILLO:[O-
5];LONGITUD SONDA:(50-100]; CAMARA:auricular/ventricular;MECANISMO DE
FIJACION:pasivo;DIAMETRO SUPERIOR DEL CABLE:(3-6];FORMA:recta;

Datos de la Ficha Técnica

Indicaciones Cable para la utilizacibn con marcapasos.
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Datos de la Ficha Técnica

Electrocatéteres endocavitarios. * Configuracion: Bipolar,con posibilidad de
Descripcion utilizacion unipolar. * Forma: Recto 6 en J(auricular). * Camara: Auricular
y/o ventricular. * Mecanismo de fijacion : Activo o pasivo.

Material Aislante: Silicona o poliuretano.
Medidas Variabilidad de medidas

Envase unitario estéril, con etiquetado en el que figure: .Denominacion
Envasado | del articulo .Método de esterilizacion utilizado. .Fechas de esterilizado y
caducidad. .Numero de lote. .Referencia comercial.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS: Electrocatéteres endocavitarios. * Configuracion:
Bipolar,con posibilidad de utilizacién unipolar. * Forma: Recto. * Cadmara: Auricular y/o
ventricular. * Mecanismo de fijacidn : Pasivo. * Estructura de la superficie: fractal * Sonda
recubierta con esteroides * Tamafio recomendado de introductor: 6F * Parte distal muy flexible *
Compatibilidad condicionada con RMN

LOTE 56. E32369 ELECTRODO DE SENO CORONARIO-LONGITUD:[75-
90]; POLARIDAD:Tetrapolar; MECANISMO DE FIJACION:pasivo;

Datos de la Ficha Técnica
Indicaciones * De acuerdo a las guias clinicas, nacionales e internacionales.
Descripcidn | * Electrocatéter endocavitario, de localizacién en seno coronario
Material * Aislante: poliuretano o silicona..
Medidas * Variabilidad en las medidas.

* Envase unitario estéril, con etiquetado en el que figure: . Denominacién del
Envasado |articulo. . Método de esterilizacidn utilizado. . Fecha de esterilizado y
caducidad. . Numero de lote. . Referencia comercial.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS: Electrocatéter endocavitario bipolar, de localizacién en
seno coronario. * Estructura de la superficie: fractal * Electrodo en la punta. * Recubierta de
poliuretano. * Técnica de implantacién: over-the-wire * Con esteroides: dexametasona

LOTE 57. F27461 ELECTRODO DE SENO CORONARIO-LONGITUD:[75-
90]; POLARIDAD:Tetrapolar; MECANISMO DE FIJACION:activo;

Datos de la Ficha Técnica
Indicaciones|* De acuerdo a las guias clinicas, nacionales e internacionales.
Descripcién | * Electrocatéter endocavitario, de localizacién en seno coronario.
Material * Aislante: poliuretano o silicona
Medidas * Variabilidad en las medidas

* Envase unitario estéril, con etiquetado en el que figure: . Denominacién del
Envasado [articulo. . Método de esterilizacién utilizado. . Fecha de esterilizado y
caducidad. . Numero de lote. .Referencia comercial.
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CARACTERISTICAS ESPECIFICAS: Electrocatéter endocavitario bipolar, de localizacién en
seno coronario. * Estructura de la superficie: fractal * Electrodo en la punta. * Recubierta de
poliuretano. * Técnica de implantacién: over-the-wire * Con esteroides: dexametasona

LOTE 58. E31099 ELECTRODO DE SENO CORONARIO-LONGITUD:[75-
90]; POLARIDAD:bipolar; MECANISMO DE FIJACION:pasivo;

Datos de la Ficha Técnica
Indicaciones|* De acuerdo a las guias clinicas, nacionales e internacionales.
Descripcidn | * Electrocatéter endocavitario, de localizacidn en seno coronario.
Material * Aislante: poliuretano o silicona
Medidas * Variabilidad en las medidas

* Envase unitario estéril, con etiquetado en el que figure: . Denominacién del
Envasado articulo. . Método de esterilizacion utilizado. . Fecha de esterilizado y
caducidad. . Numero de lote. . Referencia comercial.
CARACTERISTICAS ESPECIFICAS: Electrocatéter endocavitario bipolar, de localizacién en
seno coronario. * Estructura de la superficie: fractal * Electrodo en la punta. * Recubierta de
poliuretano. * Técnica de implantacion: over-the-wire * Con esteroides: dexametasona * Fijacion:
Preforma en hélice * compatible con resonancia magnética condicionada

LOTE 59. B38201 EQ. INTRODUCTOR ELECTRODO SENO CORONARIO - GC
Datos de la Ficha Técnica

Introduccién por el seno coronario de un electrodo definitivo para
Indicaciones estimulacion de ventriculo izquierdo en los marcapasos o desfibriladores
biventriculares

Equipo compuesto por: - Introductor. - Guia - Catéter guia con curva para
Descripcion ' facilitar su acceso a través del seno coronario. - Aguja. - Valvula
hemostética. - Dilatador.

Introductor, dilatador y catéter guia de material plastico. * Guia y aguja de

Material L .
acero inoxidable grado médico.

Diferentes diametros de introductor. Curvos o rectos.* Guia de diferentes

Medidas
pulgadas..

Envase unitario estéril.* Etiquetado en el que figure: . la denominacion del
Envasado articulo. . el método de esterilizacion utilizado. . las fechas de
esterilizado y caducidad. . el numero de lote. . la referencia comercial.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS: Equipo compuesto por: - Introductor. - Guia - Catéter

guia con curva para facilitar su acceso a través del seno coronario. - Aguja. - Valvula hemostatica. -
Dilatador

LOTE 60. F67808 COMUNICADOR REMOTO PARA SEGUIMIENTO-CONTROL DE LA
INSUFICIENCIA CARDIACA-Sistema electrénico del paciente

AGRUP. 13 (lotes 61 a 66)
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LOTE 61. E31591 MARCAPASOS RESINCRONIZACION-
Tamafno:Estandar;Longevidad:8 a 11 afios;Monitorizacion domiciliaria: Si;Control
automaético de la amplitud del impulso:Si;Autosensado:Si;Proteccidon contra
interferencia en Resonancia:No;

Datos de la Ficha Técnica
Indicaciones|* De acuerdo a las guias clinicas nacionales e internacionales.

* Marcapasos de implantaciéon permanente, para terapia de resincronizacion
Descripcion |cardiaca. * Utilizan tres cables: en auricula derecha, ventriculo derechoy
ventriculo izquierdo(seno coronario). * Estimulaciéon sincronizada ventricular.

Material * Titanio de grado implantable, sellado hemeticamente. * Conector: resina epoxi.
Medidas * Variabilidad en las medidas

* Envase unitario estéril, con etiquetado en el que figure: . Denominacién del
Envasado articulo. . Método de esterilizacion utilizado. . Fecha de esterilizado y
caducidad. . Numero de lote. .Referencia comercial.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS: Desfibrilador Automatico Implantable para
Resincronizacién Cardiaca con Monitorizacién Remota, Capacidad de Gestion de la Seial de
Contractilidad del Sensor Hemodinamico SonR y Capacidad para la Interrogacién y Programacion
Inaldambricas. PLATINIUM 4LV es un desfibrilador automatico implantable que detecta y estimula
en auricula derecha asi como en uno o ambos ventriculos, realiza la deteccidon exclusivamente
desde el ventriculo derecho, y emite terapias escalonadas para la taquicardia ventricular asi como
para la fibrilacién ventricular, con cuatro zonas de deteccién (TV lentas, TV, TV muy rapidas y FV)
y posibilidad de monitorizacién o terapias no escalonadas en la zona de TV lenta. Ofrece
estimulacién multipunto simultanea del ventriculo izquierdo, disefiada para capturar una area
mas amplia del ventriculo izquierdo, reducir asincronia mecanica persistente y mejorar la
hemodinamica de los pacientes candidatos a la resincronizacion cardiaca. Ofrece 14 vectores de
estimulacién en ventriculo izquierdo. Punta VI1 a Carcasa -Punta VI1 a VI2- Punta VI1 a Anillo VD -
Punta VI1 a Bobina VD - Punta VI1 a VI4 - VI2 a Carcasa - VI2 a BobinaVD - VI2a VI4 - VI3 a
Carcasa-VI3aVl4 -VI3 aVI2-VI3 aAnillo VD - VI3 a Bobina VD - VI4 a Bobina VD. Equipado con
tecnologia inaldmbrica de RF que permite monitorizar remotamente a aquellos pacientes que
tienen instalado en casa el monitor remoto tipo LivaNova - - Capacidad de entrega de choques de
alta energia (42J almacenados, 37J) entregados). - Incorpora el algoritmo PARAD+ / PARAD, que
usa la deteccion de ondas P y R para diferenciar mejor las taquicardias auriculares de las
ventriculares. PARAD+ / PARAD mide la estabilidad de los intervalos RR, evalua el tipo de
asociacion PRy determina el origen de una aceleracion brusca (P o R), asi como la presencia o no
de un ciclo largo de intervalos R-R (PARAD+). - Permite la optimizacion de la terapia de
resincronizacion cardiaca mediante la busqueda de los intervalos AV y VV éptimos, utilizando las
mediciones de la contractilidad cardiaca obtenidas por el sensor hemodinamico sonR (alojado en
la sonda auricular). - La gestion de la sefial del sensor sonR permite opciones adicionales. Es
registrada durante las arritmias Ay V, y puede ser observada en tiempo real. - Ofrece 6 vectores
de estimulacion en ventriculo izquierdo: VI bipolar, punta VI a anillo VD, anillo VI a bobina VD,
punta VI a bobina VD, anillo VI a carcasa, punta VI a carcasa - Lleva un sensor acelerémetro que
permite la optimizacion de la terapia antibradicardia en pacientes con incompetencia
cronotropica o en los que se considere necesario activar dicho sensor. - Capacidad para la
interrogacién y programacion inaldmbricas mediante el programador tipo Orchestra Plus
equipado con el accesorio tipo Orchestra Plus Link - Ademas incluye el software AIDA+, que
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permite una optimizacion del funcionamiento del dispositivo, asi como una ayuda automatica en
el diagnéstico de los trastornos del ritmo.

LOTE 62. E31099 ELECTRODO DE SENO CORONARIO-LONGITUD:[75-
90]; POLARIDAD:bipolar;MECANISMO DE FIJACION:pasivo;

Datos de la Ficha Técnica
Indicaciones|* De acuerdo a las guias clinicas, nacionales e internacionales.
Descripcidn | * Electrocatéter endocavitario, de localizacidn en seno coronario.
Material * Aislante: poliuretano o silicona
Medidas * Variabilidad en las medidas

* Envase unitario estéril, con etiquetado en el que figure: . Denominacién del
Envasado articulo. . Método de esterilizacion utilizado. . Fecha de esterilizado y
caducidad. . Numero de lote. . Referencia comercial.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS: Electrocatéter de estimulacion epicardica endovenoso
de ventriculo izquierdo de 5.4F de didmetro, preformado con doble curva en el extremo distal.
Aplica una ligera presion en la pared de la vena manteniendo una posicién estable y puede fijarse
en el segmento medio de la vena. Las sondas cuentan con un aislante de silicona y un
revestimiento de poliuretano que reduce la friccion dentro de la anatomia venosa. El disefio del
conductor es corradial y mejora la flexibilidad sin comprometer la fiabilidad de la sonda. Todos los
hilos del conductor se encuentra aislados individualmente por ETFE (etileno-tetrafluoretileno) La
estimulacién y la deteccién tienen lugar de forma bipolar a través del polo distal y del polo
proximal. Las superficies de contacto de ambos electrodos cuentan con un revestimiento de iridio
fractal. El lumen interno de las sondas permite el uso 'over-the-wire' (sobre la guia) y el empleo
de fiadores El lumen interno de la sonda tiene un tope para el fiador. Los fiadores disponibles
para uso con las sondas tienen una punta distal redondeada mas ancha para que no puedan pasar
a través de la punta de la sonda. El anillo de sellado impide que la sangre fluya hacia el lumen
interno de la sonda, lo que garantiza una manipulacién segura durante todo el procedimiento.
Liberacion de esteroides para minimizar la inflamacién de los tejidos y revestimiento fractal
(punta pequefia con una gran superficie eléctricamente activa)"

LOTE 63. E30178 ELECTRODO GENERAL BIPOLAR-DISTANCIA ANILLO:[O-
5];LONGITUD SONDA:(50-100]; CAMARA:auricular/ventricular;MECANISMO DE
FIJACION:activo;DIAMETRO SUPERIOR DEL CABLE:(3-6];FORMA:recta;

Datos de la Ficha Técnica
Indicaciones|Cable para la utilizacién con marcapasos

Electrocatéteres endocavitarios. * Configuracion: Bipolar,con posibilidad
Descripcion [de utilizacion unipolar. * Forma: Recto 6 en J(auricular). * Camara:
Auricular y/o ventricular. * Mecanismo de fijacion : Activo o pasivo.

Material Aislante: Silicona o poliuretano.
Medidas Variabilidad de medidas

Envase unitario estéril, con etiquetado en el que figure: .Denominacién
Envasado |del articulo .Método de esterilizacion utilizado. .Fechas de esterilizado
y caducidad. .Numero de lote. .Referencia comercial.
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CARACTERISTICAS ESPECIFICAS: Electrocatéteres endocavitarios Configuracion bipolar
Forma recta Camara: Auricular y/o ventricular Mecanismo de fijacidn activo (hélice

extensible/retractil). Con esteroide DSP (Fosfato sddico de dexametasona) < 1.0 mg Conector: I1S-1
Bl (3.2 mm

LOTE 64: E31009 ELECTRODO GENERAL BIPOLAR-DISTANCIA ANILLO:[O-
5];LONGITUD SONDA:(50-100];CAMARA:auricular;MECANISMO DE
FIJACION:pasivo;DIAMETRO SUPERIOR DEL CABLE:(6-9];FORMA:en jota;

Datos de la Ficha Técnica

Indicaciones Cable para la utilizacion con marcapasos.

* Electrocatéteres endocavitarios. * Configuracion: Bipolar,con posibilidad de
Descripcion utilizacion unipolar. * Forma: Recto 6 en J(auricular). * Camara: Auricular y/o
ventricular. * Mecanismo de fijacion : Activo o pasivo.

Material * Aislante: Silicona o poliuretano.

Medidas * Variabilidad de medidas.

* Envase unitario estéril, con etiquetado en el que figure: .Denominacion
Envasado | del articulo .Método de esterilizacion utilizado. .Fechas de esterilizado y
caducidad. .Numero de lote. .Referencia comercial.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS: Electrocatéter endocavitario bipolar con forma en J,
mecanismo de fijacidn pasivo y con esteroide. En la punta del electrodo hay una patilla de silicona
para fijar de forma pasiva el electrodo en la trabécula de la auricula derecha. - Electrodo distal:
2mm?2 - Electrodo proximal: 34mm?2 - Distancia interelectrodo: 10mm

LOTE 65. E30995 ELECTRODO GENERAL BIPOLAR-DISTANCIA ANILLO:[O-
5];LONGITUD SONDA:(50-100]; CAMARA:auricular/ventricular; MECANISMO DE
FIJACION:pasivo;DIAMETRO SUPERIOR DEL CABLE:(3-6];FORMA:recta;

Datos de la Ficha Técnica
Indicaciones Cable para la utilizacién con marcapasos.

Electrocatéteres endocavitarios. * Configuracion: Bipolar,con posibilidad de
Descripcion ' utilizacion unipolar. * Forma: Recto 6 en J(auricular). * Camara: Auricular
y/o ventricular. * Mecanismo de fijacion : Activo o pasivo.

Material Aislante: Silicona o poliuretano.
Medidas Variabilidad de medidas

Envase unitario estéril, con etiquetado en el que figure: .Denominacién
Envasado del articulo .Método de esterilizacion utilizado. .Fechas de esterilizado y
caducidad. .Numero de lote. .Referencia comercial.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS: Electrocatéter endocavitario bipolar recto. Mecanismo
de fijacién pasivo y con esteroide. En la punta del electrodo hay una patilla de silicona para fijar
de forma pasiva el electrodo en la trabécula del ventriculo derecho.
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LOTE 66. E37161 ELECTRODO GENERAL BIPOLAR-DISTANCIA ANILLO:[O-
5];LONGITUD SONDA:[0-50]; CAMARA:auricular; MECANISMO DE
FIJACION:pasivo;DIAMETRO SUPERIOR DEL CABLE:(3-6];FORMA:en jota;

Datos de la Ficha Técnica
Indicaciones Cable para la utilizacion con marcapasos.

Electrocatéteres endocavitarios. * Configuracion: Bipolar,con posibilidad de
Descripcion utilizacion unipolar. * Forma: Recto 6 en J(auricular). * Camara: Auricular
y/o ventricular. * Mecanismo de fijacion : Activo o pasivo.

Material Aislante: Silicona o poliuretano.
Medidas Variabilidad de medidas

Envase unitario estéril, con etiquetado en el que figure: .Denominacion
Envasado | del articulo .Método de esterilizacion utilizado. .Fechas de esterilizado y
caducidad. .Numero de lote. .Referencia comercial.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS: Electrocatéter endocavitario bipolar con forma en J,
mecanismo de fijacidn pasivo y con esteroide. En la punta del electrodo hay una patilla de silicona
para fijar de forma pasiva el electrodo en la trabécula de la auricula derecha. - Electrodo distal:
2mm?2 - Electrodo proximal: 34mm?2 - Distancia interelectrodo: 10mm

AGRUP. 14 (lotes 67 a 70)

LOTE 67. E33715 MARCAPASOS RESINCRONIZACION-
Tamafo:Estandar;Longevidad:8 a 11 afios;Monitorizacion domiciliaria:Si;Control
automatico de la amplitud del impulso:No;Autosensado:Si;Proteccidon contra
interferencia en Resonancia:No;

Datos de la Ficha Técnica
Indicaciones'* De acuerdo a las guias clinicas nacionales e internacionales.

* Marcapasos de implantacion permanente, para terapia de
resincronizacion cardiaca. * Utilizan tres cables: en auricula derecha,
ventriculo derecho y ventriculo izquierdo(seno coronario). * Estimulacion
sincronizada ventricular.

Descripcion

* Titanio de grado implantable, sellado hemeticamente. * Conector: resina

Material .
epoxi.

Medidas * Variabilidad en las medidas.

Envase unitario estéril, con etiquetado en el que figure: .Denominacién
Envasado del articulo .Método de esterilizacion utilizado. .Fechas de esterilizado y
caducidad. .Numero de lote. .Referencia comercial.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS: Marcapasos de implantaciéon permanente, para terapia
de resincronizacién cardiaca. * Utilizan tres cables: en auricula derecha, ventriculo derecho y
ventriculo izquierdo(seno coronario). * Incorpora Telemetria inaldmbrica por Radiofrecuencia tipo
InvisilinkTM, que junto con el transmisor tipo Merlin@homeTM y la red de atencidn al paciente
tipo Merlin.netTM, permite una vigilancia y un seguimiento remoto. * Estimulacién sincronizada
ventricular. * Configuracién programable del impulso de VI tipo VectSelectTM, con 14 vectores de
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estimulacién del VI y permite configurar el electrodo en forma no invasiva mediante el
programador. * Posibilidad de estimular en dos puntos del VI. *Optimizacién de intervalos AV y
VV con el algoritmo tipo QuickOptTM, en tan solo 1 minuto. * Alertas remotas a través de la Red
de Atencidn al Paciente * Alertas sonoras programables* Algoritmo de monitorizacion de Edema
Pulmonar Corvue. * Algoritmo SyncAV CRT ajustando el intervalo AV estimulado basado en el
intervalo AV intrinseco del paciente

LOTE 68. E30178 ELECTRODO GENERAL BIPOLAR-DISTANCIA ANILLO:[O-
5];LONGITUD SONDA:(50-100]; CAMARA:auricular/ventricular; MECANISMO DE
FIJACION:activo;DIAMETRO SUPERIOR DEL CABLE:(3-6];FORMA:recta;

Datos de la Ficha Técnica

Indicaciones * Cable para la utilizacion con marcapasos.

* Electrocatéteres endocavitarios. * Configuracion: Bipolar,con posibilidad de
Descripcion 'utilizacion unipolar. * Forma: Recto 6 en J(auricular). * Camara: Auricular y/o
ventricular. * Mecanismo de fijacion : Activo o pasivo.

Material * Aislante: Silicona o poliuretano.
Medidas * Variabilidad de medidas.

* Envase unitario estéril, con etiquetado en el que figure: .Denominacion
Envasado | del articulo .Método de esterilizacion utilizado. .Fechas de esterilizado y
caducidad. .Numero de lote. .Referencia comercial.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS: Cable de estimulacién permanente de fijacién activa,
que se caracteriza por una hélice giratoria extensible/retractil, para asegurar el anclaje. Cable de
estimulacidn recto disefiado para su implantacién en ventriculo o auricula. Punta blanda de
silicona que incrementa el area de superficie en la punta del electrodo en un 35%, y reduce la
presion en la punta del electrodo en un 30% - Aislante tipo Optim: copolimero quimico de
silicona-poliuretano que redne lo mejor de ambos. Esta disefiado para ofrecer la durabilidad del
poliuretano y la flexibilidad de la silicona. - Buena visibilidad bajo fluoroscopia. - Configuracién de
guias tipo Traffic-Light, donde cada guia tiene un color asignado que denota su rigidez: las guias
rojas son extrarrigidas, las amarillas rigidas, las verdes flexibles y las verdes de color claro
extraflexibles. - Cuerpo de didmetro delgado, lo que permite introducirlo por un introductor de 6
Fr. - Revestimiento de Fast-Pass. - Dilucidn de esteroides: incorpora un dispositivo monolitico de
dosificacidn controlada, situado en la punta del cable, que contiene de 400 a 1000 microgramos
de fosfato sédico de dexametasona. - Corta distancia entre el electrodo punta y el electrodo anillo
(s6lo 10 mm) para evitar la sobredeteccion y reducir la deteccion de ondas R de campo lejano.

LOTE 69. E32369 ELECTRODO DE SENO CORONARIO-LONGITUD:[75-
90];POLARIDAD:Tetrapolar;MECANISMO DE FIJACION:pasivo;

Datos de la Ficha Técnica
Indicaciones * De acuerdo a las guias clinicas nacionales e internacionales.
Descripcion * Electrocatéter endocavitario, de localizacién en seno coronario..

Material * Aislante: poliuretano o silicona.
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Datos de la Ficha Técnica
Medidas * Variabilidad en las medidas.

Envase unitario estéril, con etiquetado en el que figure: .Denominacién
Envasado del articulo .Método de esterilizacion utilizado. .Fechas de esterilizado y
caducidad. .Numero de lote. .Referencia comercial.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS: Cable de cuatro polos para seno coronario con un
electrodo punta de platino iridio recubierto de nitruro de titanio (TiN). El cable esta recubierto
con aislante Optim. El didametro del cable es de 4,7Fr (tamafio minimo del introductor: 5 Fr). El
orificio del electrodo punta permite utilizar una guia OTW (over the wire). Las técnicas empleadas
para insertar el cable en el sitio de estimulacién adecuado del corazén izquierdo son dos:
mediante una guia convencional o con la ayuda de una guia OTW. Otras caracteristicas de este
cable incluyen: dilucion de esteroides (<1 mg de fosfato sddico de dexametasona), fijacion pasiva
(la seccidn distal del cuerpo del cable incorpora una curva en forma de S disefiada para estabilizar
el cable en la vena coronaria), revestimiento de Fast Pass (lubricante que recubre el exterior del

cable y reduce la friccidn en caso de utilizar simultdneamente varios cables) y conector tetrapolar
SJa.

LOTE 70. E31099 ELECTRODO DE SENO CORONARIO-LONGITUD:[75-
90]; POLARIDAD:bipolar;MECANISMO DE FIJACION:pasivo;

Datos de la Ficha Técnica
Indicaciones * De acuerdo a las guias clinicas, nacionales e internacionales.
Descripcién | * Electrocatéter endocavitario, de localizacién en seno coronario.
Material * Aislante: poliuretano o silicona
Medidas * Variabilidad en las medidas

* Envase unitario estéril, con etiquetado en el que figure: . Denominacién del
Envasado |articulo. . Método de esterilizacidn utilizado. . Fecha de esterilizado y
caducidad. . Numero de lote. .Referencia comercial.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS: Cable bipolar para seno coronario con un electrodo
punta de platino iridio recubierto de nitruro de titanio (TiN). El cable esta recubierto con aislante
Optim. El diametro del cable es de 4,3Fr (tamafio minimo del introductor: 5 Fr). El orificio del
electrodo punta permite utilizar una guia OTW (over the wire). Las técnicas empleadas para
insertar el cable en el sitio de estimulacidon adecuado del corazén izquierdo son dos: mediante
una guia convencional o con la ayuda de una guia OTW. Otras caracteristicas de este cable
incluyen: dilucion de esteroides (<1 mg de fosfato sédico de dexametasona), fijacion pasiva (la
seccion distal del cuerpo del cable incorpora una curva en forma de S disefiada para estabilizar el
cable en la vena coronaria), revestimiento de Fast Pass (lubricante que recubre el exterior del

cable y reduce la friccidn en caso de utilizar simultdneamente varios cables) y conector bipolar IS-
1.

AGRUP. 15 (lotes 71 a 73)

LOTE 71. SU.PC.SANI.04.00.27.000001 MARCAPASOS RESINCRONIZACION
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Datos de la Ficha Técnica
Indicaciones * De acuerdo a las guias clinicas nacionales e internacionales.

* Marcapasos de implantacion permanente, para terapia de
resincronizacion cardiaca. * Utilizan tres cables: en auricula derecha,

ventriculo derecho y ventriculo izquierdo(seno coronario). * Estimulacion
sincronizada ventricular.

Descripcion

* Titanio de grado implantable, sellado hemeticamente. * Conector: resina
epoxi.

Medidas * Variabilidad en las medidas.

Material

Envase unitario estéril, con etiquetado en el que figure: .Denominacién
Envasado del articulo .Método de esterilizacion utilizado. .Fechas de esterilizado y
caducidad. .Numero de lote. .Referencia comercial.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS: MARCAPASOS RESINCRONIZACION-
Tamafio:Estandar;Longevidad:mayor de 11 afios;Monitorizacién domiciliaria:Si;Control
automatico de la amplitud del impulso:Si;Autosensado:Si;Proteccion contra interferencia en
Resonancia:No. Marcapasos para terapia de resincronizacion cardiaca (TRC-P).

LOTE 72. SU.PC.SANI.04.00.15.000001 ELECTRODO GENERAL BIPOLAR
Datos de la Ficha Técnica
Indicaciones * Cable para la utilizacién con marcapasos.

* Electrocatéteres endocavitarios. * Configuracion: Bipolar,con posibilidad
Descripcion ' de utilizacion unipolar. * Forma: Recto 6 en J(auricular). * Camara:
Auricular y/o ventricular. * Mecanismo de fijacién : Activo o pasivo.

Material Aislante: Silicona o poliuretano
Medidas * Variabilidad de medidas..

Envase unitario estéril, con etiquetado en el que figure: .Denominacion
Envasado | del articulo .Método de esterilizacion utilizado. .Fechas de esterilizado y
caducidad. .Numero de lote. .Referencia comercial

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS: ELECTRODO GENERAL BIPOLAR-DISTANCIA ANILLO:(10-
15];LONGITUD SONDA:(50-100];CAMARA:auricular/ventricular; MECANISMO DE
FIJACION:activo;DIAMETRO SUPERIOR DEL CABLE:(3-6];FORMA:recta

LOTE 73. E32369 ELECTRODO DE SENO CORONARIO-LONGITUD:[75-
90];POLARIDAD: Tetrapolar;MECANISMO DE FIJACION:pasivo;

Datos de la Ficha Técnica
Indicaciones * De acuerdo a las guias clinicas nacionales e internacionales.
Descripcion * Electrocatéter endocavitario, de localizacion en seno coronario..
Material * Aislante: poliuretano o silicona.

Medidas * Variabilidad en las medidas.
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Datos de la Ficha Técnica

Envase unitario estéril, con etiquetado en el que figure: .Denominacion
Envasado | del articulo .Método de esterilizacion utilizado. .Fechas de esterilizado y
caducidad. .Numero de lote. .Referencia comercial.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS: Cables venosos coronarios cuadripolares disefiados
para la estimulaciéon y deteccidn crénica del ventriculo izquierdo. Estos cables con elucién de
esteroide presentan un disefio sobre guia y un conector de cuatro polos 1S4 (norma internacional
ISO 27186:2010).

AGRUP. 16 (lotes 74 a 82)

LOTE 74. SU.PC.SANI.04.00.27.000001 MARCAPASOS RESINCRONIZACION
Datos de la Ficha Técnica

Indicaciones'* De acuerdo a las guias clinicas nacionales e internacionales.

* Marcapasos de implantacion permanente, para terapia de
resincronizacion cardiaca. * Utilizan tres cables: en auricula derecha,
ventriculo derecho y ventriculo izquierdo(seno coronario). * Estimulacién
sincronizada ventricular.

Descripcion

* Titanio de grado implantable, sellado hemeticamente. * Conector: resina

Material .
epoxi.

Medidas * Variabilidad en las medidas.

Envase unitario estéril, con etiquetado en el que figure: .Denominacién
Envasado del articulo .Método de esterilizacion utilizado. .Fechas de esterilizado y
caducidad. .Numero de lote. .Referencia comercial.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS: Marcapasos de implantaciéon permanente, para terapia
de resincronizacién cardiaca. * Utilizan tres cables: en auricula derecha, ventriculo derecho y
ventriculo izquierdo (seno coronario).* Conexién de auricula , ventriculo derecho y ventriculo
izquierdo IS-1. * Estimulacion sincronizada ventricular. * Estimulacion y sensado de triple cdmara.
* Programabilidad: modo, frecuencia, amplitud y anchura del impulso auricular, VD y VI,
sensibilidad Ay Vy sensor acelerdmetro. Cambio de modo, intervalos A-V (fijo y adaptable a la
frecuencia tras estimulo y tras sensado), intervalo V-V, periodo refractario auricular y ventricular,
y polaridad auricular, VD y VI tanto en estimulacién como en deteccién. * Proteccidn ante
taquicardias inducidas por el marcapasos. * Almacenamiento de histogramas de frecuencia Ay V,
y porcentajes de estimulacién. Visualizacidn en pantalla. * Monitorizacion de la impedancia del
cable auricular, VD y VI con cambio automatico de la polaridad es caso de fallo del electrodo.
*Medicidn y tendencias automaticas de onda R y onda P e impedancias de los cables de
estimulacién A, VD y VI (mediciones de impedancias automaticas varias veces al dia). Grafico de
tendencias de los Ultimos 14 meses. * Telemetria e indicadores de agotamiento. * Diagndsticos
avanzados con almacenamiento 25 minutos de EGM. * 14 meses de tendencias de medicion
(Cardiac Compass): Tiempo total diario en TA/FA, frecuencia ventricular durante TA/FA,
porcentaje de estimulacién diario, nivel de actividad del paciente, frecuencia cardiaca ventricular
diurna y nocturna media y variabilidad de frecuencia cardiaca. Visualizacién en pantalla. *
Plataforma Digital. * Estudios electrofisioldgicos (EEF), posibilidad de sobreestimulacién auricular.
* Tres funciones de prevencién de arritmias auriculares, que son: Estabilizacion de la frecuencia
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auricular, Estimulacion auricular preferente y Sobreestimulacién auricular tras cambio de modo. *
Estabilizacion de frecuencia ventricular. * Terapias automaticas y manuales para terminacion de
taquicardias auriculares (ATP), que son: Rampa y Rafaga+ de 50Hz. 2 zonas de deteccion de
AT/AF. *Desactivacion automatica de terapias ATP inefectivas. ATP Reactiva. * Funciones de
estimulacién adicionales: Estimulacidn auricular no competitiva, funcién para la recuperacion del
seguimiento auricular, respuesta a las extrasistoles ventriculares y estimulacion ventricular de
seguridad. *Funcidn de respuesta a la Fibrilacién Auricular Conducida. *Funcidn de
monitorizaciéon de acumulacion de liquido OptiVol 2.0 (Nueva versidn mejorada), mediante
mediciones diarias de la impedancia intratoracica * Funcién de respuesta a la deteccidn
ventricular (episodios intrinsecos). * Posibilidad de programacion del intervalo V-V. Es posible
adelantar VI o VD, o desactivar cualquiera de los dos. * Ajuste automatico de la salida de
ventriculo izquierdo, ventriculo derecho y auricula en funcién del umbral de estimulacién (Control
de Captura de VI, VD y AD). *Ajuste automatico del umbral de sensibilidad auricular y ventricular.
*TherapyGuide: Funcién que ofrece recomendaciones de programacién personalizadas y con
orientacion clinica a partir de unos parametros clinicos seleccionados por el médico. *
Diagndsticos avanzados, almacenamiento de episodios Ay V, almacenamiento de EGM dual (Ay
V), curva amplitud-duracién. * EGM prearritmia programable. * Visualizacién de 4 EGMs
simultaneos en tiempo real con el programador. * Posibilidad de monitorizacion domiciliaria con
sistema CarelLink. EGM detallado con sistema Carelink. * Pantalla inicial tras interrogacién Quick
Look Il con toda la informacidn necesaria para agilizar seguimiento. * Frecuencia de suefio. *
Respuesta en frecuencia de doble pendiente/Optimizacidn del perfil de frecuencia. * Sensor
acelerémetro programable. * Frecuencia maxima de seguimiento y sensor 210 Ipm. * Salidas de
hasta de 8V en VI, VD y A. * Respuesta a la caida brusca de frecuencia. * Deteccion automatica de
implante. * Canales independientes. * Deteccidon de arritmias auriculares y ventriculares. Con
almacenamiento de 25 minutos y hasta 305 episodios de EGM. * Auto PVARP. * PVAB: Parcial,
parcial + y absoluto. *Algoritmo CardioSync para el ajuste con el programador durante el
seguimiento de los intervalos AV y VV, con el fin de conseguir una mejor respuesta del paciente a
la terapia de resincronizacién cardiaca. * Nueva forma (PhysioCurve) optimizada para mayor
comfort del paciente. * Posibilidad de programar la sensibilidad auricular en OFF para modos VVI
* Algoritmo MVP (AAI/R-DDD/R) para minimizar la estimulacidn ventricular cuando la TRC no es
beneficiosa (para programacién sélo VD) * Compatibilidad con Resonancia Magnéticade 1,5y 3T
de cuerpo completo. También con tapdn auricular. * Diagndsticos de porcentaje de estimulacién
Biv/LV. * Algoritmo AdaptivCRT para el ajuste dindmico y fisioldgico de los intervalos AV y VV
automaticamente cada minuto, con el fin de conseguir una mejor respuesta del paciente a la
terapia de resincronizacion cardiaca (posibilidad de estimulacion aislada de VI) * Algoritmo
EffectivCRT Diagnostic para comprobar y mejorar la estimulacién de la TRC * Algoritmo
EffectivCRT During AF para aumentar la eficacia de la TRC durante la FA .

LOTE 75. SU.PC.SANI.04.00.27.000001 MARCAPASOS RESINCRONIZACION
Datos de la Ficha Técnica
Indicaciones * De acuerdo a las guias clinicas nacionales e internacionales.

* Marcapasos de implantacion permanente, para terapia de
resincronizacion cardiaca. * Utilizan tres cables: en auricula derecha,
ventriculo derecho y ventriculo izquierdo(seno coronario). * Estimulacion
sincronizada ventricular.

Descripcion
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Datos de la Ficha Técnica

* Titanio de grado implantable, sellado hemeticamente. * Conector: resina

Material .
epoxi.

Medidas * Variabilidad en las medidas.

Envase unitario estéril, con etiquetado en el que figure: .Denominacion
Envasado [del articulo .Método de esterilizacion utilizado. .Fechas de esterilizado y
caducidad. .Numero de lote. .Referencia comercial.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS: Marcapasos de implantaciéon permanente, para terapia
de resincronizacién cardiaca. * Utilizan tres cables: en auricula derecha, ventriculo derecho y
ventriculo izquierdo (seno coronario).* Conexidon de auricula y ventriculo derecho IS-1. * Conexién
de ventriculo izquierdo 1S-4 (para electrodos de VI tetrapolares).* Estimulacién sincronizada
ventricular. * Estimulacidn y sensado de triple camara. * Programabilidad: modo, frecuencia,
amplitud y anchura del impulso auricular, VD y VI, sensibilidad Ay V y sensor acelerémetro.
Cambio de modo, intervalos A-V (fijo y adaptable a la frecuencia tras estimulo y tras sensado),
intervalo V-V, periodo refractario auricular y ventricular, y polaridad auricular, VD y VI tanto en
estimulacién como en deteccion. * Proteccidn ante taquicardias inducidas por el marcapasos. *
Almacenamiento de histogramas de frecuencia Ay V, y porcentajes de estimulacion. Visualizacion
en pantalla. * Monitorizacién de la impedancia del cable auricular, VD y VI con cambio automatico
de la polaridad es caso de fallo del electrodo. *Medicion y tendencias automaticas de onda Ry
onda P e impedancias de los cables de estimulacién A, VD y VI (mediciones de impedancias
automaticas varias veces al dia). Grafico de tendencias de los ultimos 14 meses. * Telemetria e
indicadores de agotamiento. * Diagndsticos avanzados con almacenamiento 25 minutos de EGM.
* 14 meses de tendencias de medicion (Cardiac Compass): Tiempo total diario en TA/FA,
frecuencia ventricular durante TA/FA, porcentaje de estimulacion diario, nivel de actividad del
paciente, frecuencia cardiaca ventricular diurna y nocturna media y variabilidad de frecuencia
cardiaca. Visualizacién en pantalla. * Plataforma Digital. * Estudios electrofisiolégicos (EEF),
posibilidad de sobreestimulacidn auricular. * Tres funciones de prevencidn de arritmias
auriculares, que son: Estabilizacion de la frecuencia auricular, Estimulacidn auricular preferente y
Sobreestimulacidn auricular tras cambio de modo. * Estabilizacién de frecuencia ventricular. *
Terapias automaticas y manuales para terminacién de taquicardias auriculares (ATP), que son:
Rampa y Rafaga+ de 50Hz. 2 zonas de deteccidn de AT/AF. *Desactivacion automatica de terapias
ATP inefectivas. ATP Reactiva. * Funciones de estimulacién adicionales: Estimulacion auricular no
competitiva, funcidn para la recuperacidn del seguimiento auricular, respuesta a las extrasistoles
ventriculares y estimulacién ventricular de seguridad. *Funcién de respuesta a la Fibrilacion
Auricular Conducida. *Funcion de monitorizacion de acumulacién de liquido OptiVol 2.0 (Nueva
version mejorada), mediante mediciones diarias de la impedancia intratordcica * Funcion de
respuesta a la deteccién ventricular (episodios intrinsecos). * Posibilidad de programacion del
intervalo V-V. Es posible adelantar VI o VD, o desactivar cualquiera de los dos. * Ajuste
automatico de la salida de ventriculo izquierdo, ventriculo derecho y auricula en funcién del
umbral de estimulacién (Control de Captura de VI, VD y AD). *Ajuste automatico del umbral de
sensibilidad auricular y ventricular. *TherapyGuide: Funcién que ofrece recomendaciones de
programacion personalizadas y con orientacién clinica a partir de unos parametros clinicos
seleccionados por el médico. * Diagndsticos avanzados, almacenamiento de episodios Ay V,
almacenamiento de EGM dual (A 'y V), curva amplitud-duracién. * EGM prearritmia programable.
* Visualizacion de 4 EGMs simultaneos en tiempo real con el programador. * Posibilidad de
monitorizacién domiciliaria con sistema CareLink. EGM detallado con sistema Carelink. * Pantalla
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inicial tras interrogacién Quick Look Il con toda la informacién necesaria para agilizar seguimiento.
* Frecuencia de suefio. * Respuesta en frecuencia de doble pendiente/Optimizacion del perfil de
frecuencia. * Sensor acelerémetro programable. * Frecuencia maxima de seguimiento y sensor
210 Ipm. * Salidas de hasta de 8V en VI, VD y A. * Respuesta a la caida brusca de frecuencia. *
Deteccién automatica de implante. * Canales independientes. * Deteccién de arritmias
auriculares y ventriculares. Con almacenamiento de 25 minutos y hasta 305 episodios de EGM. *
Auto PVARP. * PVAB: Parcial, parcial + y absoluto. *16 vectores de polaridad para VI: VI1 a bobina
VD; VI2 a bobina VD; VI3 a bobina VD; VI4 a bobina VD; VI1 a VI2; VI1 a VI3; VI1 a VI4; VI2 a VI1;
VI2 a VI3; VI2 aVI4; VI3 a VI1; VI3 a VI2; VI3 a VI4; VI4d a VI1; VI4 a VI2; VI4 a VI3. *Algoritmo
CardioSync para el ajuste con el programador durante el seguimiento de los intervalos AV y VV,
con el fin de conseguir una mejor respuesta del paciente a la terapia de resincronizacién cardiaca.
* Nueva forma (PhysioCurve) optimizada para mayor comfort del paciente. * Posibilidad de
programar la sensibilidad auricular en OFF para modos VVI * Algoritmo MVP (AAI/R-DDD/R) para
minimizar la estimulacién ventricular cuando la TRC no es beneficiosa (para programacion sdlo
VD) * Compatibilidad con Resonancia Magnética de 1,5y 3 T de cuerpo completo. También con
tapon auricular. * Algoritmo Vectorexpress: Mediciones automaticas de los umbrales de Vl en las
16 configuraciones. * Diagndsticos de porcentaje de estimulacion Biv/LV. * Algoritmo AdaptivCRT
para el ajuste dindmico y fisiolégico de los intervalos AV y VV automaticamente cada minuto, con
el fin de conseguir una mejor respuesta del paciente a la terapia de resincronizacion cardiaca
(posibilidad de estimulacion aislada de VI) * Estimulaciéon Multipunto que permite la estimulacion
desde dos electrodos de VI simultaneamente. Aumenta la respuesta a la TRC en algunos pacientes
no respondedores. * Algoritmo EffectivCRT Diagnostic para comprobar y mejorar la estimulacion
de la TRC * Algoritmo EffectivCRT During AF para aumentar la eficacia de la TRC durante la FA *
Algoritmo Vectorexpress 2.0: Mediciones automaticas de los umbrales de VI en las 16
configuraciones y medicion del retraso de VD a los 4 polos de VI (permite identificar el punto de
activacion mas tardio).

LOTE 76. E30178 ELECTRODO GENERAL BIPOLAR-DISTANCIA ANILLO:[O-
5];LONGITUD SONDA:(50-100]; CAMARA:auricular/ventricular; MECANISMO DE
FIJACION:activo;DIAMETRO SUPERIOR DEL CABLE:(3-6];FORMA:recta;

Datos de la Ficha Técnica

Indicaciones * Cable para la utilizacién con marcapasos.

* Electrocatéteres endocavitarios. * Configuracion: Bipolar,con posibilidad de
Descripcion 'utilizacion unipolar. * Forma: Recto 6 en J(auricular). * Camara: Auricular y/o
ventricular. * Mecanismo de fijacion : Activo o pasivo.

Material * Aislante: Silicona o poliuretano.
Medidas * Variabilidad de medidas.

* Envase unitario estéril, con etiquetado en el que figure: .Denominacion
Envasado | del articulo .Método de esterilizacion utilizado. .Fechas de esterilizado y
caducidad. .Numero de lote. .Referencia comercial.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS: Electrocatéteres endocavitarios. * Configuracion:
Bipolar,con posibilidad de utilizacidon unipolar. * Forma: Recto. * Cdmara: Auricular y ventricular. *
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Mecanismo de fijacion : Activo, con espiral helicoidal extensible/retractil. * Dilucidn de esteroide
en la punta. * Electrodo distal espiral platinizado.

LOTE 77. E30995 ELECTRODO GENERAL BIPOLAR-DISTANCIA ANILLO:[O-
5];LONGITUD SONDA:(50-100]; CAMARA:auricular/ventricular; MECANISMO DE
FIJACION:pasivo;DIAMETRO SUPERIOR DEL CABLE:(3-6];FORMA:recta;

Datos de la Ficha Técnica
Indicaciones Cable para la utilizacion con marcapasos.

Electrocatéteres endocavitarios. * Configuracion: Bipolar,con posibilidad de
Descripcion |utilizacion unipolar. * Forma: Recto 6 en J(auricular). * Camara: Auricular
y/o ventricular. * Mecanismo de fijacion : Activo o pasivo.

Material Aislante: Silicona o poliuretano.
Medidas Variabilidad de medidas

Envase unitario estéril, con etiquetado en el que figure: .Denominacién
Envasado del articulo .Método de esterilizacion utilizado. .Fechas de esterilizado y
caducidad. .Numero de lote. .Referencia comercial.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS: Electrocatéteres endocavitarios. * Configuracion:
Bipolar,con posibilidad de utilizacion unipolar. * Forma: Recto. * Cdmara: Auricular y ventricular. *
Mecanismo de fijacion : Pasivo, con 4 patillas, cada una de 2,5mm de longitud.. * Dilucién de
esteroide en la punta. * Sistema SureScan (junto con marcapasos SureScan MRI) para Resonancia
Magnética Condicional (MRI). * Superficie del electrodo: punta 2,5mmz2 y anillo 24mm?2. *
Separacion entre anillos: 177mm. * Cuerpo del cable: 1,8mm (5,3Fr). (Introduzca la Descripcién) *

LOTE 78. SU.PC.SANI.04.00.15.000001 ELECTRODO GENERAL BIPOLAR
Datos de la Ficha Técnica

Indicaciones * Cable para la utilizacién con marcapasos.

* Electrocatéteres endocavitarios. * Configuracion: Bipolar,con posibilidad
Descripcion |de utilizacién unipolar. * Forma: Recto 6 en J(auricular). * Camara:
Auricular y/o ventricular. * Mecanismo de fijacién : Activo o pasivo.

Material Aislante: Silicona o poliuretano
Medidas * Variabilidad de medidas..

Envase unitario estéril, con etiquetado en el que figure: .Denominacién
Envasado del articulo .Método de esterilizacion utilizado. .Fechas de esterilizado y
caducidad. .Numero de lote. .Referencia comercial

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS: Electrocatéteres endocavitarios. * Configuracion:
Bipolar,con posibilidad de utilizacidon unipolar. * Forma: Recto. * Cdmara: Auricular y ventricular. *
Mecanismo de fijacion : Pasivo, con 4 patillas, cada una de 2,5mm de longitud.. * Dilucién de
esteroide en la punta. * Sistema tipo SureScan para Resonancia Magnética Condicional (MRI). *
Superficie del electrodo: punta 2,5mmz2 y anillo 24mm?2. * Separacién entre anillos: 17mm. *
Cuerpo del cable: 1,8mm (5,3Fr). (Introduzca la Descripcion) *
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LOTE 79. E31099 ELECTRODO DE SENO CORONARIO-LONGITUD:[75-
90]; POLARIDAD:bipolar; MECANISMO DE FIJACION:pasivo;

Datos de la Ficha Técnica
Indicaciones * De acuerdo a las guias clinicas, nacionales e internacionales.
Descripcidn | * Electrocatéter endocavitario, de localizacién en seno coronario.
Material * Aislante: poliuretano o silicona
Medidas * Variabilidad en las medidas

* Envase unitario estéril, con etiquetado en el que figure: . Denominacién del
Envasado [articulo. . Método de esterilizacién utilizado. . Fecha de esterilizado y
caducidad. . Numero de lote. . Referencia comercial.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS: Electrocatéter endocavitario, de localizacién en seno
coronario. * Configuracién: Bipolar (Catado dual). * Forma: Extremo distal angulado para lograr
una fijacion estable en una amplia variedad de venas coronarias. * Cdmara: Ventriculo izquierdo.
* Lumen interno del cable abierto con sello de silicona para implantacién con guia de angioplastia
de 0,014" a 0,018". * Se implanta a través de un catéter guia especial. * Dilucidn de esteroides en
la puntay el anillo. * Cuerpo del cable pequefio y flexible para facilitar la navegabilidad. * Punta
del cable en cuia, anular, con revestimiento de nitruro de titanio. * Anillo del cable radiado, con
revestimiento de nitruro de titanio.

LOTE 80. E31092 ELECTRODO DE SENO CORONARIO-LONGITUD:[75-
90]; POLARIDAD:bipolar; MECANISMO DE FIJACION:activo;

Datos de la Ficha Técnica
Indicaciones * De acuerdo a las guias clinicas, nacionales e internacionales.
Descripcién | * Electrocatéter endocavitario, de localizacién en seno coronario.
Material * Aislante: poliuretano o silicona
Medidas * Variabilidad en las medidas

* Envase unitario estéril, con etiquetado en el que figure: . Denominacién del
Envasado [articulo. . Método de esterilizacién utilizado. . Fecha de esterilizado y
caducidad. . Numero de lote. . Referencia comercial.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS: Electrocatéter endocavitario, de localizacién en seno
coronario. * Configuracion: Bipolar (Catado dual). * Forma: Extremo distal angulado para lograr
una fijacion estable en una amplia variedad de venas coronarias. * Cdmara: Ventriculo izquierdo.
* Lumen interno del cable abierto con sello de silicona para implantacién con guia de angioplastia
de 0,014" a 0,018". * Se implanta a través de un catéter guia especial. * Dilucidn de esteroides en
la puntay el anillo. * Cuerpo del cable pequefio y flexible para facilitar la navegabilidad. * Punta
del cable en cuia, anular, con revestimiento de nitruro de titanio. * Anillo del cable radiado, con
revestimiento de nitruro de titanio. * Hélice de fijacion lateral sin actividad eléctrica a 15 mm
proximal al anillo del electrodo proximal para obtener una fijacién activa en la vena cardiaca.

LOTE 81. F27461 ELECTRODO DE SENO CORONARIO-LONGITUD:[75-
90];POLARIDAD: Tetrapolar;MECANISMO DE FIJACION:activo;
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Datos de la Ficha Técnica
Indicaciones * De acuerdo a las guias clinicas, nacionales e internacionales.
Descripcidn | * Electrocatéter endocavitario, de localizacién en seno coronario.
Material * Aislante: poliuretano o silicona
Medidas * Variabilidad en las medidas

* Envase unitario estéril, con etiquetado en el que figure: . Denominacién del
Envasado | articulo. . Método de esterilizacidn utilizado. . Fecha de esterilizado y
caducidad. . Numero de lote. . Referencia comercial.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS: Electrocatéter endocavitario, de localizacién en seno
coronario. * Configuraciéon: Tetrapolar . * Forma: Extremo distal angulado para lograr una fijacion
estable en una amplia variedad de venas coronarias. * Camara: Ventriculo izquierdo. * Lumen
interno del cable abierto con sello de silicona para implantacién con guia de angioplastia de
0,014" a 0,018". * Se implanta a través de un catéter guia especial. * Dilucion de esteroides en la
punta y el anillo. * Cuerpo del cable pequenio y flexible para facilitar la navegabilidad. * Punta del
cable en cuia, anular, con revestimiento de nitruro de titanio. * Anillo del cable radiado, con
revestimiento de nitruro de titanio. * Hélice de fijacion lateral sin actividad eléctrica a 15 mm
proximal al anillo del electrodo proximal para obtener una fijacion activa en la vena cardiaca.

LOTE 82. E32369 ELECTRODO DE SENO CORONARIO-LONGITUD:[75-
90]; POLARIDAD:Tetrapolar; MECANISMO DE FIJACION:pasivo;

Datos de la Ficha Técnica
Indicaciones'* De acuerdo a las guias clinicas nacionales e internacionales.
Descripcion '* Electrocatéter endocavitario, de localizacion en seno coronario..
Material * Aislante: poliuretano o silicona.
Medidas * Variabilidad en las medidas.

Envase unitario estéril, con etiquetado en el que figure: .Denominacién
Envasado | del articulo .Método de esterilizacion utilizado. .Fechas de esterilizado y
caducidad. .NUmero de lote. .Referencia comercial.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS: Electrocatéter endocavitario, de localizacién en seno
coronario. * Configuracion: Tetrapolar (4 electrodos) * Forma: Extremo distal angulado para
lograr una fijacion estable en una amplia variedad de venas coronarias. * Cdmara: Ventriculo
izquierdo. * Lumen interno del cable abierto con sello de silicona para implantacién con guia de
angioplastia de 0,014" a 0,018". * Se implanta a través de un catéter guia especial. * Dilucién de
esteroides en la punta y los 3 anillos. * Cuerpo del cable pequefio y flexible para facilitar la
navegabilidad. *Electrodos: Curvilineos con recubrimiento de nitruro de titanio y dilucién de
esteroides *Distancia entre electrodos:Electrodo VI1 (distal) a electrodo VI2:21mElectrodo VI2 a
electrodo VI3: 1,3mm- Electrodo VI * Punta del cable en cufia, anular, con revestimiento de
nitruro de titanio. * Anillo del cable radiado, con reve a electrodo VI4 (proximal :21mm *Cuerpo
del cable:1,75mm (5,3French) *Elecrodos:1,70mm (5,1 French) *Posibilidad de hasta 16
configuraciones de estiimulacion en VI

AGRUP. 17 (lotes 83 a 86)
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LOTE 83. E34636 ELECTRODO VENTRICULAR EPICARDICO-DISTANCIA
ANILLO:[0-5];LONGITUD SONDA:(50-100];CAMARA:ventricular;MECANISMO DE
FIJACION:activo;DIAMETRO SUPERIOR DEL CABLE:(6-
9];FORMA:recta;LOCALIZACION:Epicérdico;

Datos de la Ficha Técnica
Indicaciones|* De acuerdo a las guias clinicas, nacionales e internacionales.

* Electrocatéter para utilizacién con marcapasos de implantacion permanente. *

Descripcion o S
b De localizacion epicardica.

Material * Aislante: poliuretano o silicona
Medidas * Variabilidad en las medidas
* Envase unitario estéril, con etiquetado en el que figure: . Denominacién del

Envasado articulo. . Método de esterilizacion utilizado. . Fecha de esterilizado y
caducidad. . Numero de lote. . Referencia comercial.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS: Electrocatéter para utilizacién con marcapasos de

implantacién permanente. * De localizacion epicardica. * Configuraciéon: Monopolar. * Fijacion:

Activa mediante helicoide para fijacidn directa en epicardio ventricular. * Forma: Recto. *
Camara: Ventricular.

LOTE 84. SU.PC.SANI.04.00.15.300001 ELECTRODO VENTRICULAR EPICARDICO
Datos de la Ficha Técnica
Indicaciones * De acuerdo a las guias clinicas, nacionales e internacionales.

* Electrocatéter para utilizacién con marcapasos de implantacion permanente. *

Descripcion o S
P De localizacion epicardica.

Material * Aislante: poliuretano o silicona
Medidas * Variabilidad en las medidas

* Envase unitario estéril, con etiquetado en el que figure: . Denominacién del
Envasado |articulo. . Método de esterilizacidn utilizado. . Fecha de esterilizado y
caducidad. . Numero de lote. . Referencia comercial.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS: Electrocatéter para utilizacién con marcapasos de
implantacién permanente. * De localizacion epicardica. * Configuracion: Bipolar. * Fijacién: De

contacto por sutura. * Forma: Recto. * Cdmara: Ventricular/Auricular. * Dilucidén de esteroides en
la punta.

LOTE 85. E32236 ELECTRODO VENTRICULAR EPICARDICO-DISTANCIA
ANILLO:[0-5];LONGITUD SONDA:[0-50]; CAMARA:ventricular; MECANISMO DE
FIJACION:activo;DIAMETRO SUPERIOR DEL CABLE:(3-
6];FORMA:recta;LOCALIZACION:Epicardico;

Datos de la Ficha Técnica
Indicaciones|* De acuerdo a las guias clinicas, nacionales e internacionales.

* Electrocatéter para utilizacién con marcapasos de implantaciéon permanente. *

Descripcion o o
P De localizacién epicardica.

Material * Aislante: poliuretano o silicona
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Datos de la Ficha Técnica
Medidas * Variabilidad en las medidas

* Envase unitario estéril, con etiquetado en el que figure: . Denominacién del
Envasado | articulo. . Método de esterilizacidn utilizado. . Fecha de esterilizado y
caducidad. . Numero de lote. . Referencia comercial.
CARACTERISTICAS ESPECIFICAS: Electrocatéter para utilizacién con marcapasos de
implantacién permanente. * De localizacidon epicardica. * Configuracién: Monopolar. * Fijacion:
De contacto por sutura. * Forma: Recto. * Camara: Ventricular/Auricular. * Dilucién de esteroides
en la punta

LOTE 86. SU.PC.SANI.04.00.15.300001 ELECTRODO VENTRICULAR EPICARDICO
Datos de la Ficha Técnica
Indicaciones|* De acuerdo a las guias clinicas, nacionales e internacionales.

* Electrocatéter para utilizacién con marcapasos de implantacion permanente. *

Descripcién o .
P De localizacion epicardica.

Material * Aislante: poliuretano o silicona
Medidas * Variabilidad en las medidas

* Envase unitario estéril, con etiquetado en el que figure: . Denominacién del
Envasado [articulo. . Método de esterilizacién utilizado. . Fecha de esterilizado y
caducidad. . Numero de lote. . Referencia comercial.
CARACTERISTICAS ESPECIFICAS: Electrocatéter para utilizacién con marcapasos de
implantacién permanente. * De localizacion epicardica. * Configuracién: Bipolar. * Fijacion: De
contacto por sutura. * Forma: Recto. * Camara: Ventricular/Auricular. * Dilucién de esteroides en
la punta

AGRUP. 18 (lotes 87 a 88)

LOTE 87. E39386 HOLTER INSERTABLE SUBCUTANEO-Tipo de
deteccién:Bipolar;Longevidad:> 2 afios;Compatibilidad con
Resonancia:SI;Monitorizacién Domiciliaria: Sl;

Datos de la Ficha Técnica

* Para el diagnéstico de arritmias cardiacas en pacientes con eventos

Indicaciones o
transitorios.

* Dispositivos programable e implantable de forma subcutanea. * Para la
Descripcidn [grabacién de forma automatica de ECG durnate un periodo prolongado. (Mas de
1 afio y durante las 24 horas del dia).

Material * Generador elcéctrico progamable
Medidas * Peso inferior a 20gr.* Tamafio muy reducido.

* Envase con etiquetado en el que figure:. la denominacion del articulo. el
numero de lote.. la referencia comercial.- la fecha de caducidad.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS: Dispositivo programable e implantable de forma
subcutanea. * Para la grabacion de forma automatica de ECG durnate un periodo prolongado (3

Envasado
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afios y durante las 24 horas del dia). * Transmision inaldmbrica y automatica de los eventos al
sistema de monitorizacién domiciliaria. * Volumen: 1,2 cc. * Incluye herramienta para incisién e
insercidn del dispositivo.

LOTE 88. SU.PC.SANI.04.00.40.100000 HOLTER INSERTABLE SUBCUTANEO
Datos de la Ficha Técnica

* Para el diagndstico de arritmias cardiacas en pacientes con eventos

Indicaciones o
transitorios.

* Dispositivos programable e implantable de forma subcutanea. * Para la
Descripcidn [grabacién de forma automatica de ECG durnate un periodo prolongado. (Mas de
1 afio y durante las 24 horas del dia).

Material * Generador elcéctrico progamable
Medidas * Peso inferior a 20gr.* Tamafio muy reducido.

* Envase con etiquetado en el que figure:. la denominacion del articulo. el
numero de lote.. la referencia comercial.- la fecha de caducidad.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS: Dispositivo programable e implantable de forma
subcutanea. * Para la grabacion de forma automatica de ECG durante un periodo prolongado (4,5
afios y durante las 24 horas del dia). * Transmisién inaldmbrica (tipo BlueSync&#8482;
technology) y automatica de los eventos al sistema de monitorizacion domiciliaria a través de app
en Smartphone. * Volumen: 1,4 cc. * Incluye herramienta para incision e insercion del dispositivo.
* Posibilidad de programacién via remota- * Algoritmo de deteccidén de extasistoles ventriculares

Envasado

49



