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SUMINISTRO DE DISPOSITIVOS DE ASISTENCIA CARDIO-PULMONAR Y

VENTRICULAR PARA CIRUGIA CARDIACA PEDIATRICA PARA EL HOSPITAL 12
DE OCTUBRE

El presente pliego de Prescripciones Técnicas, de acuerdo con el articulo 123 de la Ley 9/2017, de
8 de noviembre de Contratos del Sector Publico y el articulo 68 del RGLCAP, aprobado por Real
Decreto 1098/2001, de 12 de octubre, contiene las prescripciones técnicas particulares que han de
regir la ejecucion del SUMINISTRO DE DISPOSITIVOS DE ASISTENCIA CARDIO-
PULMONAR Y VENTRICULAR PARA CIRUGIA CARDIACA PEDIATRICA PARA EL

HOSPITAL 12 DE OCTUBRE

Caracteristicas técnicas:

N° ARTICULO

LOTE | ORDEN ig;,) (DESCRIPCION TECNICA)

DISPOSITIVO DE ASISTENCIA MECANICA CARDIO-PULMONAR
PEDIATRICO

e Sistema de asistencia cardiopulmonar pre-conectado, compuesto de:
oxigenador de membrana con funcion de desburbujeo automatico de
seguridad, bomba centrifuga de alta eficacia sin puntos de sellado y set de
lineas con tratamiento de biocompatibilidad.

1 1 018615 e Circuitos simplificados con minimo volumen de cebado.

Consola con motor reutilizable.

e Alimentacion del sistema, mediante corriente eléctrica alterna y bateria
recargable.

¢ Autorizado por la CE para su uso prolongado (30 dias)

e Sistema simplificado, compacto y portatil para facilitar su uso en ECMO
de transporte intra y extrahospitalario.

DISPOSITIVO DE ASISTENCIA VENTRICULAR MECANICA
PEDIATRICA

e Sistema centrifugo levitante magnético sin friccion ni contacto con la
carcasa, lo que implica que el rotor no tenga ningiin punto de apoyo sobre
el cual girar, que sea por posicionamiento y movimiento magnético.

019035

e Consola con motor reutilizable para albergar la bomba desechable y una

2 2 sonda de flujo ultrasonica y reutilizable.

¢ La alimentacion del sistema, mediante corriente eléctrica alterna y bateria
recargable (NiMH).

e Labomba incluira ;
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LOTE | ORDEN

COD.
ART.

ARTICULO
(DESCRIPCION TECNICA)

¢ Para uso infantil conexiones de entrada y salida %4, optimizado para
flujos de hasta 1,7 Lpm y volumen de cebado inferior a 15 ml.

e Para uso adulto (nifio mayor) conexiones de entrada y salida 3/8”,
optimizado para flujos de hasta 9,9 Lpm y volumen de cebado inferior a
35 ml.

Uso autorizado por la CE para 30 dias tanto en ECMO como para VAD.

Sistema transportable de reducido tamaifio y peso.

018846

CANULA DE DOBLE LUZ PARA ECMO VENO-VENOSA

Catéter unico de doble luz apto para introduccion percutanea, para el
drenaje venoso y la reinfusion de sangre a través de la vena yugular interna
Compuesto de catéter e introductor ambos radiopacos, en poliuretano y
silicona

Orificios laterales y puerto de reinsercion

Disefio especifico que facilite el manejo y correcta orientacion del catéter
Disponible en las medidas de 13, 16 y 19 Fr.

Refuerzo de alambre anti-acodamiento en una sola pieza

El introductor tiene que poder pasar por una guia estandar de 0,97 mm
(0,038”)

OTROS REQUISITOS:

Para la realizacion de esta técnica sera necesaria la cesion, durante la vigencia del concurso,
de dos consolas para cada lote, cada una con sus respectivos carros de transporte y

calentadores.

La empresa adjudicataria del lote 2 suministrard sin coste los oxigenadores neonatales y
pediatricos necesarios para poder usar el dispositivo de asistencia ventricular como ECMO

en casos seleccionados

MUESTRAS SOLICITADAS PARA LA EVALUACION DE LOS PRODUCTOS: NO.
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No obstante, y durante el periodo de evaluacién técnica de los productos ofertados, se
podréan solicitar muestras en aquellos casos que se considere necesario, requisito imprescindible
para poder valorar la calidad del producto.

Madrid, 29 de octubre de 2018

SUBDIRECTOR AREA MEDICA SERVICIO CIRUGIA

jRDlACA INFANTIL
|
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ﬁo. D;':AFﬁHO' Rembado = Fdo.: Dr. Lorenzo Boni
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