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Subdireccion General de Farmacia y Productos Sanitarios
Direccion General de Gestion Econédmico-Financiera
Servicio Madrileio de Salud

CONSEJERIA DE SANIDAD

Comunidad
de Madrid

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS DEL ACUERDO MARCO PARA EL SUMINISTRO DE 11
LOTES DE LOS PRODUCTOS SANITARIOS NECESARIOS PARA MANTENER LA NORMOTERMIA
PERIOPERATORIA EN TODOS LOS CENTROS HOSPITALARIOS, QUE REALICEN ACTIVIDAD
QUIRURGICA DENTRO DE SU CARTERA DE SERVICIOS, UNIDADES DE CUIDADOS CRITICOS Y
ATENCION EN EMERGENCIAS SANITARIAS DEPENDIENTES DEL SERMAS, A ADJUDICAR POR
PROCEDIMIENTO ABIERTO MEDIANTE PLURALIDAD DE CRITERIOS.

1.- OBJETO

Con el objetivo de racionalizar y optimizar la adquisicion de productos sanitarios en los
diferentes centros dependientes y adscritos al Servicio Madrilefio de Salud, (en adelante
SERMAS) se manifiesta la necesidad de formalizar un procedimiento de adquisicidn centralizada
de productos sanitarios para mantener la normotermia perioperatoria en todos los centros
hospitalarios que realicen actividad quirdrgica dentro de su cartera de servicios, unidades de
cuidados criticos y atencidn en emergencias sanitarias dependientes del SERMAS.

El Acuerdo Marco tiene por objeto la determinacidn de las condiciones de adquisicidon y

suministro de los productos sanitarios objeto del mismo, con las caracteristicas que se
especifican en este Pliego de Prescripciones Técnicas (en adelante PPT).

2.- CONSIDERACIONES GENERALES

Las presentaciones objeto de este contrato estardn en perfectas condiciones de uso y se
ajustardn a las condiciones técnicas exigidas en este pliego de prescripciones técnicas.
Cada centro fijara, de acuerdo con el volumen de uso, la frecuencia de revisidon del aparataje,
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segln indicacidn del fabricante, si bien esta frecuencia se podrd aumentar si la empresa
adjudicataria y el centro, de mutuo acuerdo, asi lo estiman oportuno, sin que esto pueda
suponer un gasto sobrevenido para el centro sanitario.

Los productos se presentaran en envase individual o como se soliciten en cada lote y estardn
acondicionados de manera que se garantice su estabilidad y esterilidad (solo en aquellos para
los que se requiera esa caracteristica), constando en el envase las condiciones de conservacion
gue precisen.

Todas las presentaciones tendrdn en el momento de la entrega un periodo de caducidad
superior a 24 meses. De no ser asi, se procedera a su devolucion.

El material ofertado, asi como cualquier sistema de sujecién o embalaje en contacto con el
producto, estara exento de latex y DEHP, segln proceda en cada lote.
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PARA LOS LOTES DEL 1 AL 6, AMBOS INCLUSIVE, deberan cumplir los siguientes requisitos:

1.-Material radiotransparente que no interfiera con los rayos X.
2.-Exento de latex y DEHP.

PARA LOS LOTES DEL 1-6 AMBOS INCLUSIVE, la empresa adjudicataria debera suministrar todas
las unidades de calentamiento convectivo y conductivo, en funcién de las necesidades de cada
hospital, asi como los elementos que sean necesarios para su correcto funcionamiento durante
la vigencia del contrato. De resultar adjudicataria la empresa que ya esté suministrando estos
productos a un Hospital, podra seguir manteniendo los que se encuentren en periodo de
garantia (segun fabricante) y debera sustituir los que no se encuentren dentro de este periodo.
La propiedad de las mismas seguird siendo del adjudicatario y su uso corresponde al hospital.
Permanecerdn en el hospital durante el periodo de vigencia del contrato.

Las reparaciones tendran siempre caracter urgente, debiendo proceder la empresa
adjudicataria con extrema diligencia en la resolucion de todas las incidencias.

En el caso de que la reparacidn de los equipos no pueda realizarse en el propio hospital o
suponga la inutilizacién de los mismos, el adjudicatario estara obligado a sustituirlos mientras
dure la reparacion.

Si durante la duracidn del expediente se producen innovaciones tecnolégicas, deberan realizar
el cambio de los aparatos sin recargo al centro sanitario.

La instalacidn y ubicacion se realizara a peticidon del hospital en el lugar que el responsable del
mismo indique, siendo por cuenta de la empresa adjudicataria los gastos que de ello se deriven.

CARACTERISTICAS DEL APARATAIJE

Lotes 1, 2,3,4y5.

Equipo compacto, con un nivel de ruido maximo 55 dB acreditado mediante declaracion jurada
por el apoderado de la empresa y entregando el manual de usuario del equipo, indicando la
pagina en la que se encuentra dicho dato.

Uso con mantas sobre y bajo paciente pediatrico y adulto.

Con opcién minima de 2 ajustes de temperatura, de al menos 43°C uno, y el otro de al menos
38°C. Con ajustes de flujo de aire y temperatura ambiente.

Los equipos de calentamiento por aire forzado dispondran de alarmas audibles y visuales para
las variaciones de temperatura (alta y/o baja) y fallo, para garantizar la seguridad del paciente.
Las unidades de calentamiento deben contar con filtros de aire grado HEPA conforme a la
normativa EN 1822 o de alta eficiencia de acuerdo con la normativa ANSI/ASHRAE 52.2-2017,
para reducir el riesgo de que el polvo, las bacterias y el moho que se encuentran

en el aire sean insuflados sobre el paciente o en las heridas. El cambio de filtro serd a cargo del
adjudicatario segun las indicaciones del fabricante y siempre que sea necesario.

Tiempo de puesta en marcha maximo 5 minutos.

El peso maximo del equipo serd de 7,5 kg.

El motor vendra con un carro con ruedas que permita su transporte.

Sistema de sujecidn (tipo clip) de la manguera/tobera para evitar tracciones.

Longitud del cable conexidn de red deberd ser minimo de 4 metros.

Libre de Iatex todo el material ofertado (incluido ruedas del carro de transporte).
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Manguera con sensor de temperatura y una longitud minima de 1.80 metros.

Proteccidon contra sobrecarga eléctrica.

Dispositivo médico clase IIB que disponga de las siguientes certificaciones: IEC60601-1; EN
60601-1-2; UL 60601-1; CAN/CSA-C22.2 No. 6011, EN55011; ASTM, F2196-02.

Lote 6.
La empresa adjudicataria debera ceder a los hospitales:

e Unidad de calentamiento/control con pantalla, en la que aparecera la temperatura de
calentamiento de la manta/colchdn. Rango de temperatura de 37°C a 43°C. Con sistema
de alarma temperatura excesiva y fallo. Peso maximo 6 kg. La unidad tendra al menos
dos conexiones para la manta sobrepaciente y colchén.

e Manta/Colchén compuesto por tejido de polimero conductivo o de cubierta de
poliuretano (antimicrobiano), con al menos un sensor de temperatura interno. Sin
microporos y con costuras soldadas/termoselladas. Con una capa flexible que permita
una superficie de calentamiento uniforme entre 362C y 409C. Peso maximo de 4 kg. Con
cable conector al sistema de calentamiento con una longitud minima de 2,3m. Sin latex,
ni DEHP.

e Manta sobrepaciente compuesta por polimero conductivo o cubierta de poliuretano
(antimicrobiano), con cable que conecte a la unidad de calentamiento. Con una longitud
minima de 2,3m. Y al menos un sensor de temperatura interno. Sin microporos y sellado
con costuras soldadas/termoselladas, capa flexible que permita una superficie de
calentamiento uniforme entre 362C y 402C. Peso maximo de 3 kg. Libre de latex y DEHP

Lote 7

La empresa adjudicataria deberd ceder a los hospitales los monitores de registro de
temperatura. De resultar adjudicataria la empresa que ya esté suministrando estos productos a
un Hospital, podra seguir manteniendo los que se encuentren en periodo de garantia (segun
fabricante) y deberd sustituir los que no se encuentren dentro de este periodo. Si durante la
duracion del expediente se producen innovaciones tecnolégicas, deberan realizar el cambio de
los aparatos sin recargo al centro sanitario.

Cable a red con una longitud minima de 3 metros.

Lote 10

La empresa adjudicataria cederd a los hospitales las unidades de calentamiento necesarias. De
resultar adjudicataria la empresa que ya esté suministrando estos productos a un Hospital,
podra seguir manteniendo los que se encuentren en periodo de garantia (segun fabricante) y
debera sustituir los que no se encuentren dentro de este periodo.

El equipo para sistema de calentamiento de fluidos debera funcionar con calor seco que podra
llevar o no, placas de aluminio, duraluminio o parileno. Que asegure que los fluidos a infundir
tengan una temperatura superior a 36°C. El sistema presentara una temperatura operativa entre
39°C y 41°C. Proteccidon frente a sobrecalentamiento con alarma. Unidad versatil, apta para
pacientes adultos y pediatricos. Peso maximo de 3,5 kg.

Para acreditar el cumplimiento de los requerimientos establecidos en el PPT, toda la
documentacién, asi como cualquier otra informacidon, se presentarda en espaiiol. Los
documentos originales en otro idioma deberan presentarse en el idioma original y con su

Subdireccion General de Farmacia y Productos Sanitarios
Direccion General de Gestion Economico-Financiera
SERVICIO MADRILENO DE SALUD 3

Laautenticidad de este documento se puede compro

https://gestiona.comunidad.madrid/csv

mediante el siguiente cddigo seguro de verificacion:


00419204Y
Nota adhesiva
None definida por 00419204Y

00419204Y
Nota adhesiva
MigrationNone definida por 00419204Y

00419204Y
Nota adhesiva
Unmarked definida por 00419204Y


* ok ok ok

Comunidad
de Madrid

traduccidn literal firmada por el apoderado de la empresa, o en su defecto una traduccién
jurada al espaiiol.

3.- CARACTERISTICAS TECNICAS DE LOS PRODUCTOS.

Las caracteristicas técnicas de los productos descritas en el presente pliego se deben entender
como minimas, por ello, cualquier licitador que no cumpla las caracteristicas minimas exigidas,
seran excluidos del procedimiento.

Las empresas deberan presentar, en todo caso, la ficha técnica del producto, en la que debera
constar los materiales utilizados en su fabricacion (firmada por el apoderado de la empresa).
Las empresas tienen la obligacién de adaptarse a las variaciones de la normativa durante toda
la vigencia del contrato.

Normas de referencia:
e Deberdn aportar la documentacion necesaria para garantizar el cumplimiento de la
Norma UNE-EN ISO 13485-2016. Sistemas de gestion de la calidad en Productos
Sanitarios.

e Los productos ofertados seran productos sanitarios de acuerdo con la clasificacidn de
riesgo del Reglamento UE 2017/745 y el Reglamento UE 2020/561 o RD 1591/2009 o
RD 192/2023 seguin proceda, sobre productos sanitarios mediante certificado Marcado
C.E./U.E. de conformidad, por cada producto ofertado.

El SERMAS podra solicitar a las empresas nuevos certificados cuando surjan dudas sobre los
datos técnicos aportados en sus fichas de producto. Asimismo, dicha certificacién se podra
requerir igualmente cuando exista sospecha de que el producto adjudicatario suministrado es
de una calidad inferior al producto presentando inicialmente para su valoracién. El coste de
estas certificaciones correra, en todo caso, por cuenta de la empresa suministradora. EL SERMAS
designara el laboratorio evaluador

4.- ETIQUETADO
El envase tendrd el texto y las instrucciones al menos en espafiol simbologia internacional
(aplicable a todos los lotes).
Todas las presentaciones (incluidas las muestras) estaran correctamente etiquetadas en espafol
o simbologia internacional armonizada para identificar el contenido del producto.
Etiquetado en el que figurara necesariamente:
a. Ladenominacién del articulo.
El método de esterilizacion utilizado.
Las fechas de caducidad del producto.
El nimero de lote.
La referencia comercial.
Marcado C.E./ U.E.
Medidas segun las unidades de medida espafiolas

™ 0 o0 T

5.- DENOMINCION Y CANTIDAD ANUAL ESTIMADA DE LOS LOTES
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LOTE /
N2 DENOMINACION TOTAL UNIDADES
ORDEN ANUALES ESTIMADAS
Manta sobrepaciente para mantener la normotermia de pacientes cuerpo entero 14.240
1 adulto por aire sin sistema de sujecidn/fijacion (calor convectivo) '
2 Mantas sobrepaciente adulto. Calor convectivo
21 Manta sobrepaciente para mantener la normotermia de pacientes cuerpo entero 6.942
| adulto por aire con/sin sistema de sujecién/fijacion (calor convectivo). '
2.9 Manta sobrepaciente para mantener la normotermia medio cuerpo parte inferior 25772
" adulto por aire con/sin sistema de sujecién/fijacion (calor convectivo). )
23 Manta sobrepaciente para mantener la normotermia medio cuerpo parte superior 48.240
| adulto por aire con/sin sistema de sujecidn/fijacion (calor convectivo). )
Manta sobrepaciente pediatrica de cuerpo entero por aire con/sin sistema de 3.100
3 sujecién/fijacion :
4 Manta bajopaciente adulto. Calor convectivo
4.1] Manta bajopaciente adulto cuerpo entero por aire (calor convectivo) 2.195
4.2| Manta bajopaciente adulto litotomia por aire (calor convectivo) 130
5 Manta bajopaciente pediatrica. Calor convectivo
5.1 Manta bajopaciente pediatrica/neonatal pequefia por aire (calor convectivo) 4.670
5.2 Manta bajopaciente pediatrica grande por aire (calor convectivo) 6.510
6 Cobertor
6.1 Cobertor adulto grande 15.000
6.2 Cobertor adulto pequefio 10.000
7 Sensor para monitorizacidon de temperatura central no invasiva 7.025
8 Sonda de temperatura central, esofagica/rectal
8.1 Sonda de medicion de temperatura central desechable, esofagica/rectal Calibre 9 1.482
Fr
8.2| Sonda de medicion de temperatura central desechable, esofagica/rectal Calibre 12 258
Fr
9 Sonda vesical con sensor de temperatura
9.1 Sonda vesical 8 CH con sensor de temperatura 206
9.2 Sonda vesical 10 CH con sensor de temperatura 254
9.3| Sonda vesical 12 CH con sensor de temperatura 247
9.4 Sonda vesical 14 CH con sensor de temperatura 834
9.5 Sonda vesical 16 CH con sensor de temperatura 2.348
9.6/ Sonda vesical 18 CH con sensor de temperatura 209
10 Sistema calentador de fluidos para terapia intravenosa 21.662
11 Manta isotérmica de emergencia 2.324

6.- PRESCRIPCIONES TECNICAS
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Las presentaciones objeto de este contrato estaran en perfectas condiciones de uso y se
ajustaran a las condiciones técnicas exigidas en este pliego de prescripciones.
Los productos ofertados estaran exentos de latex y DEHP, segln proceda en cada lote.

LOTE 1: MANTA SOBREPACIENTE PARA MANTENER LA NORMOTERMIA DE PACIENTES CUERPO
ENTERO ADULTO POR AIRE SIN SISTEMA DE SUJECION/FIJACION (CALOR CONVECTIVO)

Manta desechable adulto cuerpo entero para sistema calentador por conveccion. La
composicion de la manta podra ser de polietileno, poliéster, polipropileno o composicién mixta
de las anteriores con al menos dos capas. Capa inferior con perforaciones para garantizar un
suministro de aire caliente homogéneo al paciente. Se mantendra integra frente al contacto de
liquidos.
Medidas sin hinchar:

- Largo—Minimo 190 cm hasta un maximo de 220 cm. (£5 %)

- Ancho — Minimo 80 cm hasta un maximo de 120 cm (+5%)

El puerto de conexién de la tobera/manguera a la manta debe presentar un mecanismo que
evite posible desconexion accidental durante su uso, y estard en la parte inferior (central y/o
lateral) del cobertor. Debe presentar disefio anatdomico en la parte superior del cuello.

LOTE 2: MANTA SOBREPACIENTE ADULTO. CALOR CONVECTIVO

e N2 de orden 2.1: manta sobrepaciente para mantener la normotermia de pacientes
cuerpo entero adulto por aire con/sin sistema de sujecién/fijacion (calor convectivo)

Manta desechable adulto cuerpo entero para sistema calentador por conveccién. La
composicion de la manta podra ser de polietileno, poliéster, polipropileno o composicién mixta
de las anteriores con al menos dos capas. Capa inferior con perforaciones para garantizar un
suministro de aire caliente homogéneo al paciente. Se mantendra integra frente al contacto de
liquidos.

Medidas sin hinchar:

- Largo—Minimo 190 cm hasta un maximo de 220 cm. (5 %)
- Ancho — Minimo 80 cm hasta un maximo de 120 cm (+5%)

El puerto de conexién de la manguera/tobera a la manta debe presentar un mecanismo que
evite posible desconexion accidental durante su uso, y estara en la parte inferior (central y/o
lateral) del cobertor. En caso de presentar como sistema de sujecién un adhesivo, serd
hipoalergénico, y no debera dejar restos en la piel del paciente tras la retirada de la manta.

e N2de orden 2.2: manta sobrepaciente para mantener la normotermia. medio cuerpo
parte inferior adulto por aire con/sin sistema de sujecion/fijacién (calor convectivo)

Manta desechable adulto cuerpo inferior para sistema calentador por conveccién. La
composicion de la manta podra ser de polietileno, poliéster, polipropileno o composicién mixta
de las anteriores con al menos dos capas. Capa inferior con perforaciones para garantizar un
suministro de aire caliente homogéneo al paciente. Se mantendra integra frente al contacto de
liquidos.
Medidas sin hinchar:

- Largo—Minimo 120 cm hasta un maximo de 155 cm. (£5%)
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- Ancho — Minimo 90 cm hasta un maximo de 135 cm. (x5%)

La conexion de la tobera/manguera a la manta debe presentar un mecanismo que evite posible
desconexidn accidental durante su uso, y estara en la parte inferior (central y/o lateral) del
cobertor. En caso de presentar como sistema de sujecién un adhesivo, sera hipoalergénico, y no
debera dejar restos en la piel del paciente tras la retirada de la manta

e N2de orden 2.3: manta sobrepaciente para mantener la normotermia. medio cuerpo
parte superior adulto por aire con/sin sistema de sujecion/fijacion (calor convectivo)

Manta desechable adulto para cuerpo superior para sistema calentador por conveccion. La
composicion de la manta podra ser de polietileno, poliéster, polipropileno o composicién mixta
de las anteriores con al menos dos capas. Capa inferior con perforaciones para garantizar un
suministro de aire caliente homogéneo al paciente. Se mantendra integra frente al contacto de
liquidos.
Medidas sin hinchar:

- Largo—Minimo 190cm hasta un maximo de 210 cm. (+t5%)

- Ancho — Minimo 60 cm hasta un maximo de 110 cm. (+5%)

La conexion de la tobera a la manta debe presentar un mecanismo que evite cualquier
posibilidad de desconexion accidental durante su uso. Debe de disponer de dos puertos de
conexion para la manguera en ambas zonas laterales. En caso de presentar como sistema de
sujecion un adhesivo, serd hipoalergénico, y no deberd dejar restos en la piel del paciente tras
la retirada de la manta

Constara de un cobertor transparente termosellado a la manta de 57 cm de largo x 62 cm de
ancho * 5%, para cubrir la cabeza del paciente y permitir su observacion.

LOTE 3: MANTA SOBREPACIENTE PEDIATRICA DE CUERPO ENTERO POR AIRE CON/SIN
SISTEMA DE SUJECION / FIJACION (CALOR CONVECTIVO)

Manta desechable pediatrica para cuerpo entero. La composicidon de la manta podra ser de
polietileno, poliéster, polipropileno o composicién mixta de las anteriores con al menos dos
capas. Capa inferior con perforaciones para garantizar un suministro de aire caliente
homogéneo al paciente. Se mantendra integra frente al contacto de liquidos.
Medidas sin hinchar:

- Largo—Minimo 120 cm hasta un maximo de 170 cm (£5%)

- Ancho — Minimo 70 cm hasta un maximo de 135 cm (+5%)

El puerto de conexién de la manguera/tobera a la manta debe presentar un mecanismo que
evite posible desconexion accidental durante su uso, y estard en la parte inferior (central y/o
lateral) del cobertor. En caso de presentar como sistema de sujecién un adhesivo, serd
hipoalergénico, y no debera dejar restos en la piel del paciente tras la retirada de la manta.

LOTE 4: MANTA BAJO PACIENTE ADULTO. CALOR CONVECTIVO
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e N9 deorden4.1: manta bajopaciente adulto cuerpo entero por aire (calor convectivo)

Manta desechable adulto de bajopaciente para sistema calentador por convecciéon. La
composicion de la manta podra ser de polietileno, poliéster, polipropileno o composicién mixta
de las anteriores con al menos dos capas. Con perforaciones para garantizar un suministro de
aire caliente homogéneo al paciente. Con capacidad para drenar, absorber o evaporar los fluidos
generados durante la intervenciéon. Minimo con un puerto para la tobera.
Medidas sin hinchar:

- Largo—Minimo 160 cm hasta un maximo de 230 cm (x5%)

- Ancho — Minimo 85 cm hasta un maximo de 100 cm (+5%)

La conexion de la tobera a la manta dispondra un mecanismo que evite cualquier posibilidad de
desconexién accidental.

e N2deorden 4.2: manta bajopaciente adulto litotomia por aire (calor convectivo)

Manta desechable adulto bajopaciente para litotomia con sistema calentador por conveccion.
La composicién de la manta podra ser de polietileno, poliéster, polipropileno o composicién
mixta de las anteriores con al menos dos capas. Con perforaciones para garantizar el suministro
de aire caliente homogéneo al paciente, con capacidad para drenar, absorber o evaporar los
fluidos generados durante la intervencién Minimo con un puerto para la tobera
Medidas sin hinchar:

- Largo—Minimo 160 cm hasta un maximo de 175 cm (+5%)

- Ancho — Minimo 90 cm hasta un maximo de 105 cm (+5%)

La conexion de la tobera a la manta debe presentar un mecanismo que evite cualquier
posibilidad de desconexién accidental. Entrada para la tobera por la parte superior.

LOTE 5: MANTA BAJO PACIENTE PEDIATRICA. CALOR CONVECTIVO

e N2 de orden 5.1: manta bajopaciente pediatrica pequefia/neonatal por aire (calor
convectivo)

Manta desechable pediatrica de bajopaciente para sistema calentador por conveccién. La
composicion de la manta podra ser de polietileno, poliéster, polipropileno o composicién mixta
de las anteriores con al menos dos capas. Con perforaciones para garantizar un suministro de
aire caliente homogéneo al paciente con capacidad para drenar, absorber o evaporar los fluidos
generados durante la intervencion. Minimo con un puerto para la tobera en cada extremo.
Medidas sin hinchar:

- Largo—Minimo 90 cm hasta un maximo de 100 cm (£5%)

- Ancho — Minimo 80 cm hasta un maximo de 105 cm (£5%)

Conexion a tobera con mecanismo de retencién que evite cualquier posibilidad de desconexidn
accidental.

e N2deorden5.2: manta bajopaciente pediatrica grande por aire (calor convectivo)
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Manta desechable pedidtrica de bajopaciente para sistema calentador por conveccidén. La
composicion de la manta podra ser de polietileno, poliéster, polipropileno o composicién
mixta de las anteriores con al menos dos capas. Con perforaciones para garantizar un
suministro de aire caliente homogéneo al paciente con capacidad para drenar, absorcién o
evaporar los fluidos generados durante la intervencion. Minimo con un puerto para la
tobera en cada extremo.
Medidas sin hinchar:

- Largo—Minimo 150 cm hasta un maximo de 170 cm. (£5%)

- Ancho — Minimo 80 cm hasta un maximo de 105 cm. (+5%)

Conexion a tobera con mecanismo de retencidon que evite cualquier posibilidad de
desconexion accidental.

LOTE 6: COBERTOR

Caracteristicas para las partidas nimeros 6.1y 6.2

Cobertura, para colchdon adulto sin aire (calor conductivo), desechable compuesta por tres
capas: una capa superior de polipropileno 100% de 20 gr/m2; capa intermedia de celulosa de
hidrogel con densidad minima de 65 gr/m2; y capa inferior no conductiva de plata de tereftalato
de polietileno o de polietileno de baja densidad con capacidad de absorcién de minima 1500
ml/m2. Debera hacer la transferencia del paciente soportando al menos 150 kg. En envase
individual o con mas unidades siempre que se garantice la integridad y conservacién del
producto.

10

de orden 6.1 cobertor adulto grande: Medidas minimas 230x105 cm (+5%).
de orden 6.2 cobertor adulto pequeio: Medidas minimas 155x100 cm (£5%).

[ )
2 2
10

LOTE 7: SENSOR PARA MONITORIZACION DE TEMPERATURA CENTRAL NO INVASIVA

Sensor de un solo uso, no invasivo, que mida la temperatura central real y/o estimada del
paciente de forma continua, proporcionando informacién a lo largo del proceso perioperatorio
0 en cualquier otro proceso, y que precise control continuo de la temperatura con una
desviacion maxima de 0,60 °C, validado con al menos un estudio cientifico (con respecto a
medicion de temperatura central invasiva). La medicion de la temperatura sera a través de la
escala grados Celsius. Compuesto minimo por al menos 3 capas, una capa adhesiva, una capa
aislante y una capa con el sensor de temperatura. Compatible con la monitorizacion de la
funcién cerebral (EEG, indice biespectral, etc)/oximetria cerebral.

Deberd poder conectarse a una unidad independiente externa o a unidades de control
multiparamétrico. En caso de precisar algin adaptador para conectar, se debera suministrar sin
coste afiadido al precio del sensor.

En el caso de las unidades y cables independientes, estas deberan cederse al centro sin coste
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anadido.
Duracién minima de uso 24 horas.

LOTE 8 SONDAS DE TEMPERATURA CENTRAL ESOFAGICA/RECTAL

Caracteristicas generales para las partidas nimeros 8.1y 8.2.

Sonda desechable de una sola pieza con sensor integrado en la misma. Realizada en PVC, TPU
(termoplasticos de poliuretano) o cualquier material no poroso. De punta roma atraumatica. El
sensor de temperatura tendra una conexidn universal compatible con cualquier central de
monitorizaciéon (en caso de no tener conexidén universal, la empresa proporcionara todo lo
necesario para asegurar su conectividad con cualquier equipo). Con precisién de + 0.2°C. de un
solo uso, desechable. Envase unitario.

e N2 de orden 8.1: sonda de temperatura central esofagica/rectal 9 fr.

Sonda esofagica/rectal. Longitud de sonda que se inserta en el paciente de al menos 452 cm.
Longitud total (sonda + cable) de al menos 73 £ 2 cm.

e N9 de orden 8.2: sonda de temperatura central esofagica/rectal 12 fr.

Sonda esofagica/rectal. Longitud de sonda que se inserta en el paciente de al menos 452 cm.
Longitud total (sonda + cable) de al menos 73 + 2 cm.

LOTE 9: SONDA VESICAL CON SENSOR DE TEMPERATURA

Caracteristicas generales para las partidas niumeros 9.1 al 9.6 ambas inclusive

Sonda vesical para la eliminacidn de orina, con sensor de temperatura.

Realizada en silicona que incorpore un sensor en el extremo distal que efectiie una medicion
continua y precisa de la temperatura central.

Indicada para su uso en Anestesia y Cuidados Intensivos.

La sonda sera cilindrica y con punta redondeada (foley/nelaton) radiopaca, conexion distal en
embudo para conectar con colector de orina.

El sensor de temperatura tendra una conexidn universal compatible con cualquier central de
monitorizaciéon (en caso de no tener conexién universal, la empresa proporcionara todo lo
necesario para asegurar su conectividad con cualquier equipo). Presentard una exactitud de
medicion de + 0,22C a los 372C. Envase unitario estéril en los que figure, como minimo, el calibre,
denominacién del producto, volumen de llenado de baldn, nimero de lote y caducidad. De un
solo uso.

¢ N2 de orden 9.1: sonda vesical 8 ch con sensor de temperatura

Sonda con sensor de temperatura 8 CH con balén minimo de 3 ml, longitud de 30 cm (+/- 2 cm).
¢ N2 de orden 9.2: sonda vesical 10 ch con sensor de temperatura

Sonda con sensor de temperatura 10 CH con balén minimo de 3 ml, longitud de 30

cm (+/- 2 cm).
e N2 de orden 9.3: sonda vesical 12 ch con sensor de temperatura
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Sonda con sensor de temperatura 12 CH con baldn minimo de 3 ml, longitud de 42
cm (+/- 2 cm).

e N2 de orden 9.4: sonda vesical 14 ch con sensor de temperatura
Sonda con sensor de temperatura 14 CH con balén minimo de 3 ml, longitud de 42
cm (+/- 2 cm).

e N2de orden 9.5: sonda vesical 16 ch con sensor de temperatura
Sonda con sensor de temperatura 16 CH con balédn minimo de 3 ml, longitud de 42
cm (+/- 2 cm).

e N2 de orden 9.6: sonda vesical 18 ch con sensor de temperatura
Sonda con sensor de temperatura 18 CH con balén minimo de 3 ml, longitud de 42
cm (+/- 2 cm).

LOTE 10: SISTEMA CALENTADOR FLUIDOS PARA TERAPIA INTRAVENOSA PARA ADULTOS

Set de calentamiento de fluidos administrados por via endovenosa intercambiable:

— Cristaloides

— Coloides

— Sangre

— Derivados hematolégicos

El fluido se calentara por calor seco. La linea de infusidn podra llevar o no placas de aluminio,
duralauminio o parileno. Presenta un clamp de apertura y cierre. Longitud maxima de la linea
80 cm y volumen maximo de purgado 42 ml. Rango de flujo de al menos 1 ml a 150 ml/min
asegurando el calentamiento optimo del fluido. Con conexién luer hembra al sistema infusidny
con conexion luer-lock macho a la via del paciente. Envase individual estéril.

LOTE 11: MANTA ISOTERMICA DE EMERGENCIA

Manta oro/plata de ldminas de poliéster de 12 micras de espesor, con una de sus caras
recubierta con aluminio vaporizado. Mantiene la temperatura corporal minimo de 80% evitando
la pérdida de calor. También deberd tener la funcion de refraccion de la luz para evitar
sobrecalentamiento del paciente con la parte plateada hacia afuera. En bolsa individual
hermética, con hoja de instrucciones como minimo en espafiol. Con medidas: 210 x 160 cm +
5cm.

Madrid, a fecha de firma

LA SUBDIRECTORA GENERAL DE FARMACIA

Fea 2053051 TR PUCTOS SATATARIDS: 05

Maria José Calvo Alcantara
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