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RESOLUCION RECURSO DE__REPOSICION EXPEDIENTE __ 2018-0-05
“SUMINISTRO DE_SISTEMA DE OXIGENOTERAPIA DE ALTO FLUJO CON
DESTINO AL HOSPITAL UNIVERSITARIO “12 DE OCTUBRE”

Con fecha 25 de mayo de 2018, la empresa MARTIN VECINO S.L., ha presentado escrito en
el que formula Recurso de Reposicion contra la Resolucion de Adjudicacién de fecha ... por la
que se adjudica el contrato de Suministro de Sistema de oxigenoterapia de alto flujo con
destino al Hospital Universitario 12 de Octubre (Lote 2)

Y teniendo en cuenta las siguientes,
CONSIDERACIONES

En relacién con el recurso interpuesto por la empresa MARTIN VECINO S.L., contra la
Resolucién de Adjudicacion del expediente de contratacion 2018-0-05, teniendo en cuenta
el informe del Jefe de Servicio de Medicina Intensiva se informa que:

En cuanto al Sistema presentado en la oferta técnica por CARDIVA S.L., en la documentacion
técnica indicaba que incluye monitor de FiO2 en tiempo real, por lo que cumple con lo exigido
en el Pliego de Prescripciones Técnicas para el Lote 2 del contrato de Suministro de Sistema
de oxigenoterapia de alto flujo con destino al Hospital Universitario 12 de Octubre. En base a
esa indicacion y en ausencia de otra informacién en la oferta técnica presentada para la
licitacion del presente procedimiento, se consideré que la empresa CARDIVA S.L. cumplia el
requisito exigido para el Lote 2 en el Pliego de Prescripciones Técnicas de Sistema de
oxigenoterapia de alto flujo.

Respecto al sensor de oxigeno presentado por la empresa CARDIVA S.L. para la licitacion del
lote 2 del presenta procedimiento, cuya denominacién no especifico en su oferta, por lo que el
informe se realiz6 en base a la documentacion aportada por dicha empresa.

Vistas las alegaciones presentadas en el recurso presentado por la empresa MARTIN
VECINO S.L., en cuanto a las limitaciones para cumplir su funcién a partir de rangos de flujo
superiores a 10 litros por minuto, por lo que el sensor no es valido e incluso puede presentar
problemas, para su utilizacion clinica como componente de un sistema de oxigenoterapia de
alto flujo, dado que este debe ofrecer flujos comprendidos entre 30 y 60 litros por minuto y,
por tanto, superiores al limite superior de flujo recomendado para el sensor de oxigeno.

Una vez comprobado a través de la fotografia del sensor de oxigeno presentado por la
empresa CARDIVA, que se corresponde con el modelo All-2000 M OXIGEN MONITOR vy vista
la ficha del producto o manual de instrucciones en INTERNET y que se presenta como Anexo
| a esta resolucién, en el apartado alarmas de seguridad del manual de instrucciones se
especifica que el empleo del dispositivo con flujos superiores a 10 litros por minuto puede
comprometer la seguridad del paciente o de otras personas.

(Se adjunta pagina del manual)
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Satety Warnings

\  ALWAYS follow the statements below s they wre essential to radue-

Ing the tisk of use ervor due to ergonomic features of the device or the
environment in which the device is intended to be used,

Only tiwined parsonnel wha hive red, understand and ogree to Follow
the Instructions for Use should operats the device,

Retein the Instructions for Use for fikure reference.

Refer seyvice neads to trained uuthorizad personnel. Failum ta do so may
cauzs the davice to fail 2nd void tha wairanty,

Inspect the device' and atcessaries bafore opersting and ensure: (a)
there is no evidance of physical demigs: (b) the sansal (partizulrly tha
sensing surfuce) and alectricsl connections are diyy and, (c) the sensor Is
instulled wrd upstream from sy humidifying device for scourite calibra-
Hon und axygen madings.

Calibratzs (u] with u known source of diy 100% oygen before using
each duy or ufter 8 hotrs of tonlinuous use; [b) when the tenperure
or pressure of the opersting environment changes: (c] ¥ the oxygen
sensor has been disconnectad und reconnected; (d) wfter the battery or
avygen semmor hus been replace.

Ssmpling flowing gast (&) install the flow dvaiter and the tee-adapter in
& wertizal position a5 shown In Secion 4.3 and {b) assure there is a tight
fit batween the flow diverter and tee adupber.

Sampling stitic, ambient or controlled atmaspheres such s incubators,
oxygen hoods, tents, etr.: remove the Row diverter.

Wewn the device and accessories in accordance with Section 6.1.2.
Babtery replacement Sacton 6.2: () repluce the butteries within twenty-
four (24) hours of the battery symbol eppearing on LD depley and (b)
calibrats the anstyzar i raplicing the batteres.

(hxygen sensor installation or replacernent Saction £.3: aliow the new
senior to stabilize for 15-20 minutes in smbient uir before wttempting to
calibrate.

Stors the device by tuming tha powsr OFF und removing the batteries i
the device will not be opsrated for over thity (10} days.

Attempt to repeat the procedure that caused « perceived malfunction
and refer to troubleshooting hints in Section 7 before conduding the
device = faulty, If in doult, contact the mamifecturer for sssistunce,
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may-cofmpromise the dinical condition or the safety of pationts, ussrs

f NEVER operste the device in any mannar described below doing s

b d
»

or other pemong
1 the reuding is unstabie or & matfunction is suspected.
After the buttery symbol appears in the LCD display.
Near equipmant capsble of emitting high levels of electiomagnetic radia-
tion (EMI} o1 radio frequency intesfarance (RF1),
Expose the device; paticulwly the LCD display or sansor to sources of
extieme heut. cold or axcessive sunfight beyond the device’s storage tem-
peraturs renge, refer to Section B for extended paricds of Eme,
In a gas strean with « vacuunt greater than 14" water column,
Immerse the device, oxygen sensor or coiled cabie in sny liquid.
MMWDEMMSMMMWHBWUBHVI{MRH
grauter than 10 litars per minute - the backp ted prode
stronaously high axygen readings:|
Calibrabe: (a) with 20,%% oxygen or room air with the intent of ktaking
oxygen messrements ot axygen levels above 30% oxygeni (b) in a hu-
micified ges draum o atmosph (<} without allowing a newly installed
sensar 1o stabilize for 15-20 minubes in amblent &,
Attempt to sterffizs, atoduve, liquid steilze, immesse in any liquid or
eapose the devics or scressories to steam, ethylens mide or rodiation
stesilization,

In the presence of flammable anesthetic gases.

Open the main compartment of the device, except to change the integral
axygen sarsor of the AI-2000 HC (ivygen Analyzer.

Open the oxygen sensor or probe the sensing surface, refer bo Section 10
in the event the sensor should leak and someone comes in contact with
the elecirolyte from inside the sensor,

Operate with & cobla that appears worn, torn o1 cracked, or, sllow an
excess length of cable near the patient's head or nacky securs #t ko the bed
tiail or other suitabls object to avold the possibility of stranpulation,

Allow the device o1 oxygen sensor to be serviced, repaired or albered by
amyona except tralned personnel — fallure to do o may endanger the
patiert or damage the devics rendering the wamanty mdl and void,

¥

Por tanto, las limitaciones y las alarmas del sensor de flujo presentado por CARDIVA, no
constan en la documentacion técnica presentada por CARDIVA, que constituyd la base para
la valoracion de la oferta, por lo que no pudieron ser consideradas a la hora de redactar el
informe técnico.

De lo indicado anteriormente, se desprende que el sensor de flujo ofertado por CARDIVA
puede condicionar el rendimiento de la oxigenoterapia de alto flujo y presentar riesgos para el
paciente y el personal sanitario.

Por todo ello, y de conformidad con lo expuesto anteriormente,

LA DIRECTORA GERENTE RESUELVE:

ESTIMAR el Recurso de Reposicion presentado por la empresa MARTIN VECINO
S.L. contra la Resolucion de Adjudicacién del contrato de Suministros de sistema de
oxigenoterapia de alto flujo con destino al Hospital Universitario 12 de Octubre
(expediente 2018-0-05), dejando sin efecto la adjudicacion de dicho contrato y
retrotrayendo las actuaciones al momento de valoracién de las ofertas.

Contra la presente resolucién, que pone fin a la via administrativa, podra formular
Recurso Contencioso Administrativo en el plazo de dos meses a contar desde el dia
siguiente a aquel en que se le notifique esta resolucién, de conformidad con lo
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establecido en la Ley 29/1998, de 13 de julio, reguladora de la Jurisdiccion
Contencioso Administrativa.

Madrid, 29 de junio de 2018.
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