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OBJETIVO Y ALCANCE

El presente pliego regula las condiciones técnicas que deberdn cumplir los productos sanitarios
objeto de esta licitacién para el suministro de SISTEMA DE CONTROL DE LA TEMPERATURA EN
PACIENTES NEUROCRITICOS para atender las necesidades asistenciales del Servicio de Medicina
Intensiva del Hospital Clinico San Carlos.

PRODUCTOS QUE SON OBJETO DE LICITACION Y PRESCRIPCIONES TECNICAS

Conforme a lo dispuesto en el Articulo 126.5.a) de la Ley 9/2017 de 8 de noviembre, de
Contratos del Sector Publico, por la que se transponen al ordenamiento juridico espaiiol las
Directivas del Parlamento Europeo y del Consejo 2014/23/UE y 2014/24/UE de 26 de febrero
de 2014, los productos ofertados por los distintos licitadores habran de acreditar el
cumplimiento de las siguientes exigencias funcionales y de disefio:

NOMBRE DEL ARTICULO

| PARCHES DE HIDROGEL PARA CONTROL DE LA TEMPERATURA

e Parche revestido de hidrogel.

e Material con textura de alta densidad que soporte pacientes de
1 mucho peso, impidiendo la desviacién del flujo.

e Tiene que proporcionar un rapido enfriamiento.

e Fluido circulante: agua destilada o esterilizada con alguicida

e Limite minimo de temperatura del agua: 42C a 25°C.

e Limite maximo de temperatura del agua: 362C a 42°C.

e Sistema de flujo: por presion negativa.
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e Radiopermeables y validos para Resonancias Magnéticas, TACs,
rayos X, cateterismos y desfibrilacién.

e Biocompatibles, pH neutro y sin latex.

e Vdlidos para terapia de normotermia y de hipotermia.

e Tamafios: pequeio, mediano y grande.

El adjudicatario facilitard, sin coste para el Hospital, los equipos necesarios para el
funcionamiento del sistema de control de la temperatura.

CLAUSULAS

1. PLAZOS DE ENTREGA: Desde el envio del pedido por fax o mail, el proveedor tendra un
plazo de entrega maximo de 2 dias habiles del material. En pedidos urgentes el plazo
se reduce a 24 horas. Los licitadores deberan manifestar de forma expresa, mediante
declaracién responsable, el compromiso de cumplimiento de estos plazos de entrega.

2. ARTICULOS: Cada uno de los articulos incluidos en este Procedimiento debera reunir
las condiciones exigidas en el Real Decreto 1591/2009, 16 de octubre, por el que se
regulan los productos sanitarios. En cada articulo debera figurar impreso el
correspondiente y obligado marcado CE. Todas las medidas de cada una de las
referencias de los articulos ofertados deberan venir expresadas en medidas europeas.
Etiquetado en el que figure:

La denominacion del articulo.
El método de esterilizacion utilizado.
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Las fechas de caducidad del producto.

El nimero de lote.

La referencia comercial.

Toda la informacidn sera perfectamente legible y estara en castellano.

3. CAMBIOS EN PRODUCTO: los adjudicatarios podrdn proponer, durante la vigencia del
contrato, la sustitucion de los fungibles adjudicados por otros que mejoren las
prestaciones o caracteristicas de los adjudicados. En ningln caso el precio podrd ser
superior al adjudicado. La empresa adjudicataria se comprometerd a notificar de
forma inmediata, cualquier cambio en la identificacion del producto que se pudiera
producir durante la vigencia del contrato.

4, ANEXO DE SUMINISTROS: El nimero de unidades que se indica para cada articulo es
orientativo.

5. FORMACION: Posibilidad de cursos de formacion y actualizacién tanto a nivel médico,
de enfermeria y de gestion relacionados con el objeto del contrato.
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