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PLIEGO DE CONDICIONES TECNICAS PARA LA CONTRATACION DEL
SUMINISTRO DE KIT DE HIPERTERMIA PROCEDURE PARA LA BOMBA DE
HYPERTERMIA BELMONT, DE LA EMPRESA FERRER FARMA S.A.,, A
TRAMITAR MEDIANTE PROCEDIMIENTO NEGOCIADO POR EXCLUSIVIDAD

1.-OBJETO DEL CONTRATO

El objeto de este expediente es la contratacion del Kit de Hipertermia Procedure para la
prestacion de la bomba de hypertermia BELMONT, se utiliza en procedimientos
terapéuticos para elevar la temperatura de la cavidad tordcica o peritoneal hasta el
objetivo deseado mediante la irrigacion continua con una solucion estéril atemperada,
esta solucion estéril se bombea hacia la cavidad corporal, se retira de ella, se vuelve a
calentar y vuelve a recircular hacia la cavidad corporal durante el periodo de tiempo
indicado por el cirujano.

Se cederan al Hospital dos sistemas de Hipertermia Pump, una de ellas para back-up en
caso de averia o necesidad de mantenimiento, asi como la instalacion junto con el
sistema de Hipertermia del software y hardware necesario para la recogida de datos de
los procesos.

El sistema controla la temperatura de la solucién estéril, la presidon y el aire en la via para
garantizar la seguridad durante el funcionamiento y avisar de cualquier situacion
insegura.

Cuatro sondas estériles de temperatura, colocadas en el campo estéril por el cirujano,
controlan la temperatura en la cavidad del paciente. Los cables de interfase se
suministran con el sistema, para conectarlos a las sondas de temperatura.

La pantalla tactil muestra la velocidad de flujo, la cantidad de liquido bombeado, la
temperatura de salida, la temperatura del paciente (en 4 localizaciones), la presién en
la via, las alarmas, los mensajes de estado, asi como los procedimientos adecuados para
actuar con seguridad tras una situacion de alarma. Ademas muestra los mandos a utilizar
en cada momento del funcionamiento. Un circuito integrado de seguridad impide el
funcionamiento poco seguro si ocurriera un fallo informatico del sistema

2.- ESPECIFICACIONES TECNICAS

2.1.- Caracteristicas del producto
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¢ Calienta los fluidos instantaneamente alcanzando la temperatura especificada en un
solo paso.

e Calentador por induccién electromagnética de gran eficacia.

* Velocidad de flujo regulable desde 10ml/min a 1.000 ml/min en incrementos de 10
ml/min.

e La regulacién automadtica de la temperatura garantiza la temperatura terapéutica
Optima, controlando:

- Temperaturas de los fluidos: tanto en el flujo de entrada como en el de salida del
intercambiador de calor.

- Temperaturas del paciente: en las posiciones de la sonda seleccionadas por el cirujano
en el campo estéril.

¢ Recirculacién controlada por la valvula de desviacidén (purgado automatico del aire).

* Monitor de presién de la linea avisa al usuario y detiene la bomba evitando accidentes.
¢ Bomba de fluido de alta velocidad.

¢ Pantallas tactiles, manejo directo por el usuario.

e Configuracién paso a paso, el cebado y un localizador de averias aseguran un
funcionamiento seguro.

2.2.-Principales componentes del sistema de control

e El detector de la salida de liquido detecta y avisa de la no presencia de liquido en el
reservorio.

e El interruptor conecta y desconecta la corriente.
* La bomba estd disefiada para funcionar de forma exacta y fiable.

e La pantalla y el cuadro de control muestran el estado y los mensajes de alarma, con
los mandos tactiles en la parte inferior de la misma.

¢ La sonda IR de temperatura (sonda de salida) controla la temperatura del liquido,
marcada como “Thomba” a la salida del intercambiador de calor. La “Thomba” puede
ajustarse, mediante la pantalla tactil, en el rango de 372 a 482C.

 E| detector de aire detecta el aire en la via. En este caso, se cierra inmediatamente la
valvula para impedir la llegada del aire al paciente. Se detiene el bombeo y el
calentamiento, suena la alarma y la pantalla muestra el mensaje “Aire Detectado”.

e La valvula cierra la via de recirculacidn cuando el sistema esta en modo de perfusiony
cierra la via de perfusién cuando el sistema estda en modo de recirculacién. Cierra
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inmediatamente la via de perfusién al paciente cuando se produce un error que pueda
necesitar de la intervencion del usuario.

¢ La sonda IR de temperatura (sonda de entrada) controla la temperatura del liquido a
su entrada en el intercambiador de calor.

2.3.- Control de presion

Regula la velocidad de la bomba para mantener la presidn en la via por debajo del limite
fijado por el usuario.

La linea del estado de presion parpadea y emite pitidos periddicos cuando el sistema
esta controlando la presion.

El control de presion vigila el orificio de los catéteres o una oclusién en las lineas.

2.4.- Control de vacio

El vacio debe fijarse entre 0 y —160 mmHg.

Mediante el regulador de vacio se ajusta el vacio existente en la toma de la pared o en
la bomba de vacio autdnomo y el reservorio, con ello, es posible incrementar o disminuir
el volumen de retorno del paciente al reservorio.

2.5.- Seguridad y monitorizacion

Temperaturade infusién

Sensores infrarrojos de la via a la entrada y salida del intercambiador de calor.

Presion en la linea

Un transductor de presidn controla la presién en la via. Si la presion alcanza el umbral
fijado por el usuario, la bomba disminuira la velocidad hasta que la presion caiga por
debajo del umbral. Si la presién en la via aumenta con un ritmo superior a 40 mm Hg/ml
o supera los 400 mmHg, suena una alarma, aparece el mensaje "HIGH PRESSURE", se
cierra la via al paciente y la bomba se para inmediatamente.

Deteccion de aire

Dos detectores ultrasdnicos de aire controlan el aire de la via de liquido. El detector de
liquido estd montado muy cercano a la bolsa de liquido. Si no entra liquido en el sistema,
suena una alarma. El otro detector de aire busca aire en la via antes de entrar en la via
del paciente.

- Criterio salida de liquido: Detectar 0,8ml de aire en la via de entrada

- Criterio deteccidn de aire: Detectar 0,1ml de aire en la via de liquido
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Valvula

Ofrece una via de flujo al paciente, o de recirculacién, en el sistema. La via de
recirculacion se utiliza para purgar el sistema y eliminar el aire tras una alarma por
deteccion de aire. La via de recirculacion se activa en todas las situaciones de alarma.

2.6.- Contraindicaciones

La bomba de hipertermia Belmont® no se debe utilizar para calentar sangre o
componentes sanguineos con objeto de transfundirlos.

3.- HIPERTERMIA PROCEDURE KIT:

Composicion:

Sistema de calentamiento: Intercambiador de calor formado por 16 ldaminas de acero
inoxidable

Quick connect: Conexidn rapida en las bifurcaciones de las lineas de entrada y salida,
para una facil y rapida instalacién

Sondas de temperatura: Instaladas en el interior de las lineas de entrada y salida, antes
de la bifurcacidn, para un mejor control de las temperaturas

Reservorio: Reservorio de 4.4 litros con:

- Linea con punzones

- Linea con conexidn para fdrmacos

- Linea de vacio con filtro

4.- CLAUSULA DE PROGRESO:

El adjudicatario queda obligado a prestar el asesoramiento técnico y asistencial
necesario para ejecucion del contrato. Durante la vigencia del mismo, el adjudicatario
se compromete a la incorporacion de las actualizaciones y mejoras que se incorporen al
material solicitado. Si durante la vigencia del contrato, el servicio adjudicado sufriera
evolucidn, mejoras o sustitucidon, éstos seran suministrados en las mismas condiciones
econdmicas del contrato. Esta clausula de progreso sera aplicable en todo lo relativo al
contenido del objeto contractual. El contratista queda obligado a aplicar una
determinada medida cuando sea aprobada por la normativa correspondiente en las
materias citadas. En este caso el contratista no tendra derecho a exigir indemnizacién
alguna por parte de la Administracion, derivada de las cargas econdmicas inherentes a
los trabajos para poner en prdctica la citada medida, salvo que la misma suponga una
modificacion sustancial del equilibrio econdmico-financiero del contrato. Asimismo,
esta clausula de progreso obligara al contratista en caso de que, aun no habiéndose
incluido en la normativa una medida en concreto, y dicha medida esté siendo exigida
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de manera habitual, la Administracién tendrd potestad para exigir al contratista la
aplicacién de dicha medida, debiendo esta ultima compensar al contratista por los
costes incurridos, que en ningun caso seran superiores a los realizados en productos
similares, a fin de llevar dicha medida a la practica.
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