Este documento se ha obtenido directamente del original que
contenia todas las firmas auténticas y se han ocultado los datos
personales protegidos y los codigos que permitirian acceder al

“« W Hospital Clinico = ! B2 comunidad de Madrid
SaludMadrid Sa n C a rl 0 S

EXPEDIENTE: PNSP 2023 — 1 -026

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA EL SUMINISTRO DE LOS
CATETERES EDI NAVA PARA LOS EQUIPOS DE VENTILACION MECANICA "SERVO-
N" PARA EL HOSPITAL CLINICO SAN CARLOS.

1. OBJETIVO Y ALCANCE.

El presente pliego regula las condiciones técnicas que deberan cumplir los productos sanitarios
objeto de esta licitacién para el suministro de catéteres EDI NAVA para los equipos de ventilacion
mecanica "SERVO-N" para atender las necesidades asistenciales del Hospital Clinico San Carlos.

2. DESCRIPCION TECNICA DEL ARTICULO

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 espafiol 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.

LOTE (TEM | CODIGO ESPECIFICACIONES TECNICAS

CATETERES EDI CON CONEXION ENFIT

Material del tubo gastrico: Poliuretano de calidad médica (sin ftalatos).

Material de los electrodos: Acero inoxidable.

Numero de electrodos: 10.

Identificacién radiografica: Tira de sulfato de bario.

Esterilizacion: Mediante radiacion gamma.

Periodo de validez: 2 afos.

Tiempo de uso: < 5 dias.

Clase de voltaje de prueba: 5 kV, de acuerdo con IEC 60601-1.

Datos de funcionamiento:

0 Temperatura: Entre 10 y 45 °C (ambos inclusive).

0 Humedad: Entre 15y 100% HR (ambos inclusive) como ambiente humedo en el
esofago.

0 Presion atmosférica: Entre 500 y 1.500 mbar (ambos inclusive) como presién en
el esofago.

1.1 338376 | CATETER EDI (6 FR/49 CM) CON CONEXION ENFIT
1.2 338367 | CATETER EDI (16 FR/125 CM) CON CONEXION ENFIT
1.3 338369 | CATETER EDI (12 FR/125 CM) CON CONEXION ENFIT
1.4 338371 CATETER EDI (8 FR/125 CM) CON CONEXION ENFIT
1.5 338372 | CATETER EDI (8 FR/100 CM) CON CONEXION ENFIT
1.6 338373 | CATETER EDI (8 FR/50 CM) CON CONEXION ENFIT
1.7 338375 | CATETER EDI (6 FR/50 CM) CON CONEXION ENFIT
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3. ACTUACIONES DE TRANSFERENCIA DE CONOCIMIENTO

La empresa adjudicataria debera formar, sin coste alguno para el Centro, al personal que se

determine para el correcto uso de sus productos, si asi se requiriese. Se entregara sin cargo el
material docente necesario para la formacion.

E Comunidad de Madrid

En Madrid, a la fecha de la firma.
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Director del Instituto del Nifio y del Adolescente

Fdo:

Conforme: El Adjudicatario

POR LA ADMINISTRACION:

Documento firmado digitalmente por: GOMEZ DERCH CESAR ADOLFO
Fecha: 2023.02.23 14:51

Referencia: 07/486350.9/23
Verificacion y validez por CSV: m
La autenticidad de este documento se puede comprobar en www.madrid.org/csv

El Director Gerente del Hospital Clinico San Carlos, en virtud de las facultades conferidas por la Resolucion 342/2021 de fecha de 13 de septiembre, de la
Vice consejeria de Sanidad (BOCM n° 222 de 17 de septiembre de 2021).
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