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BARRUALDE-GALDAKAO ERAKUNDE SANITARIO INTEGRATUA
ORGANIZACION SANITARIA INTEGRADA BARRUALDE-GALDAKAO

Pliego de Prescripciones Técnicas para el Suministro de sistemas de infusion para perfusion por
bomba de jeringa para el Servicio de Anestesia y Reanimacion de la OSI Barrualde—Galdakao ESI
EXPEDIENTE N2 2025/01375
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l. OBJETO DEL EXPEDIENTE
Mediante esta contratacidn se pretende cumplimentar las necesidades actuales de suministros de
sistemas de infusién para perfusién por bomba de jeringa para el Servicio de Anestesia y Reanimacion
de la OSI Barrualde-Galdakao.

En este Pliego se recogen las especificaciones técnicas y administrativas particulares que regiran la
contratacién para el suministro de los materiales que se precisan y tienen, al igual que las contenidas en
el Pliego de Clausulas Administrativas Particulares, caracter contractual para las partes.

Los productos objetos de esta contratacidn se consideran necesarios para la prestacién de asistencia
sanitaria en el OSI Barrualde-Galdakao y comprenderan, al menos:

1. Material fungible necesario.

2. Puesta a disposicion y sin cargo, durante el periodo de vigencia del contrato, del equipamiento
necesario segun las caracteristicas que se indican en el Pliego.

3. Mantenimiento integral del equipamiento en cesion.

4. Formacion necesaria.

l. ASPECTOS LEGALES
Los licitadores acreditaran, mediante la oportuna documentacion, que el material ofertado cumple
con la legislacién y la normativa espanola y comunitaria vigente que sea de aplicacion, siendo por cuenta
del adjudicatario cualquier gasto que se derive de su aplicacion. Asimismo, deberdn acompaiiar a la ficha
técnica de los productos la copia de los certificados de marcado CE de los mismos.

Con objeto de ofrecer el adecuado nivel de proteccidn a los pacientes, a los profesionales sanitarios
que utilicen los productos sanitarios y a OSAKIDETZA- S.V.S., asegurando que los productos son seguros
y cumplen las prestaciones especificadas por el fabricante, debera reunir los correspondientes requisitos
establecidos en la normativa especifica que regula este tipo de productos sanitarios segin su
clasificacion legal, con especial remision a sus disposiciones en lo referente a marcado, autorizaciones y
tarjetas de implantacion. Para una mayor informacion pueden consultar en:

https://www.aemps.gob.es/productos-sanitarios/prodsanitarios/legislacion-sobre-productos-

sanitarios/

https://www.aemps.gob.es/productos-sanitarios/implantables/

https://www.aemps.gob.es/productossanitarios registros implantables/

Los productos y accesorios deberan estar conformes, en el momento en que se realice su suministro,
con las condiciones que les sean de aplicacién, constando la declaracién conforme del fabricante que
acredite el cumplimiento de las normas técnicas de aplicacién obligada para cada uno de los equipos
que oferten.
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1l VALOR ESTIMADO
El valor estimado del presente expediente es:

DERIODOS IMPORTE MAX

IVA EXC

Presupuesto maximo contrato inicial TRIANUAL SIN IVA 272.850,00 €

Presupuesto previsto para modificaciones 20% SIN IVA 54.570,00 €

Presupuesto prorroga 2 aios SIN IVA 218.280,00 €

Valor estimado del expediente SIN IVA 545.700,00 €

La modificacion serd justificada por el responsable del contrato en caso de producirse un incremento
de la actividad estimada a causa del aumento de las necesidades asistenciales en relacién con el objeto
del contrato.
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ANEXO |

1 Sistema de infusidn para perfusion por bomba de jeringa
Lote 1.1 Jeringa 50 ml. Luer-lock transparente para bomba UND 65.000 117 76.050,00 NO
perfusora.
Lote 1.2 Linea transparente standard de baja absorcién. 200 UND 80.000 246 196.800,00 NO
cm. Long para bomba perfusora.

Presupuesto estimado: 272.850,00€
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CARACTERISTICAS TECNICAS MiNIMAS:

Lote 1.1 Jeringa 50 ml. Luer-lock transparente para bomba perfusora.

e Jeringa 50ml de 3 cuerpos transparente, estéril y a pirdgena, especial
para infusion de farmacos por bomba.

e Fabricada en polipropileno.

e Conexion Luer-lock macho concéntrico

e Doble graduacion imborrable y de fécil lectura.
e De unsolo uso.

e Libre de latex, PVCy DEHP.

e Segun normativa DIN

Embolo goma sintética libre de latex

Envase unitario estéril.

Lote 1.2 Linea transparente standard de baja absorcion. 200 cm. Long aprox. para bomba perfusora.

e Linea transparente de conexion especial para bomba de jeringa.

e Longitud aprox. de 200cm.

e Volumen de purgado aprox. 1,6 ml

e Diametro interno aprox. 1Imm

e Fabricada en Polietileno de baja absorcién.

e Conexidn Luer-lock

o Libre de latex, DEHP.

e Sevalorarala maxima presion que pueda soportar la linea transparente.

e Envase unitario estéril.
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EQUIPAMIENTO EN REGIMEN DE CESION
BOMBAS DE JERINGA PARA ANESTESIA

La empresa adjudicataria debera poner a disposicidn de la OSI Barrualde-Galdakao, sin cargo alguno
para ésta, un numero de bombas en cantidad suficiente para cubrir sus necesidades y en todo caso en
no inferior al que se detalla a continuacién:

e BOMBAS PARA BLOQUE QUIRURGICO DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO GALDAKAO-USANSOLO
El adjudicatario deberd poner a disposicién de AL MENOS 47 BOMBAS.

e BOMBAS ANESTESIA EN HEMODINAMICA DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO GALDAKAO-
USANSOLO

El adjudicatario debera poner a disposicién de AL MENOS 2 BOMBAS.

e BOMBAS PARA BLOQUE QUIRURGICO DEL HOSPITAL GERNIKA-LUMO
El adjudicatario debera poner a disposicién de AL MENOS 6 BOMBAS.

e BOMBAS ANESTESIA EN ENDOSCOPIA DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO GALDAKAO-USANSOLO
El adjudicatario deberd poner a disposicién de AL MENOS 13 BOMBAS.

e BOMBAS ANESTESIA EN ENDOSCOPIA DEL HOSPTIAL GERNIKA-LUMO
El adjudicatario debera poner a disposicion de AL MENOS 2 BOMBAS.

e BOMBAS ANESTESIA PARA SALAS DE PROCEDIMIENTO DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO
GALDAKAO-USANSOLO
El adjudicatario debera poner a disposicion al MENOS 6 BOMBAS.

Asi mismo, la empresa adjudicataria debera hacerse cargo de la sustitucion de las mismas, en caso
de averia, en menos de 48 horas.

Caracteristicas Técnicas Minimas de las bombas:
e Bomba de jeringa de alta precisién para administracidon de farmacos para anestesia en entornos de
cuidados intensivos y quiréfanos.
e Para administraciéon intermitente o continua de farmacos de modo seguro y preciso.
e Elsoftware integrado en la bomba debe ofrecer cuatro modos de funcionamiento:
- 1. Infusién continua (ml/h)
- 2. Modo Anestesia Intravenosa Total (TIVA)
- 3. Anestesia Intravenosa Total con modos de predicciones TCI
- 4.Modo TCI:
*Infusion controlada por el objetivo plasmatico
*Infusidon controlada por el objetivo en el efecto
e Rango de flujo de aprox. 0,1 a 1200 ml/h
e Rango de volumen infundido aprox.: de 0 a 9990m|

e Flujo maximo del bolo con jeringa de 50ml: Aprox. 1200ml/h
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e Volumen aprox. de bolo: de 0,1 a 100ml (incrementos de 0,1ml)

e Exactitud de flujo aprox. +/- 2%

Presion:
e Deberd tener aprox. 4 niveles de presidén o mas configurables con equivalencia en mmHg, ajustables.

e Deberdn disponer de alarmas acusticas y luminosas con mensajes e instrucciones de uso en
castellano.

Al menos debera tener los siguientes Alarmas y Avisos:
v' Alarmas:

= Transmisidon desacoplada, bateria agotada, Mensaje de error, Jeringa vacia, Oclusion
...etc.

v' Avisos:
= Bateria baja, ajuste no confirmado, fallo de corriente en la red, atencién ...etc.

e Modificacion de la velocidad sin necesidad de detener la infusion.
e Capacidad para introducir libreria de farmacos (Aprox. 1000)
e Conectividad a sistemas informaticos del hospital.
e Deberd tener:

v" Pantalla de gran tamafio y lectura rapida.

v' Teclado intuitivo e interfaz sencilla.

v" Posibilidad de regular la iluminacién y el contraste.

v Visualizacién de datos simultdneos en la misma pantalla.

v Visualizacién de todos los eventos, avisos y las alarmas de las bombas tales como:

Oclusion de la via

Infusidn préoxima a su fin.

Infusidn finalizada.
- Cargaincorrecta.

e A la bomba se le podra incorporar protocolos propios del hospital de estos farmacos que estan
cargados en las jeringas de las bombas (por ejemplo, en modo TCl, elegir diferentes concentraciones
para los farmacos anestésicos), indicando al personal clinico la recomendacion para la preparacion o
administracién. Acceso rapido a todos los manuales de usuarios de los dispositivos.

e Bateria recargable:
v" Tiempo de funcionamiento: Aprox. 6 horas
v" Tiempo de recarga: no mas de 3 horas

e Peso aprox. Entre 2- 2,5 kg

e Dimensiones aprox .310*120*200mm

e Posibilidad de purgado del sistema con la bomba.

e Instrucciones de uso claras y legibles en espafol.
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DESCRIPCION DE PRODUCTOS ASOCIADOS Y NECESARIOS PARA ANESTESIA
ESTACION DE ACOPLE DE BOMBAS.
Caracteristicas que deben tener:

e Laestructura modular con un Unico cable de alimentacion eléctrica universal.

e Posibilidad de realizar diversas configuraciones para ajustarse a las necesidades de cada paciente en
una o varias columnas horizontales o verticales.

CONEXION A LAS TECNOLOGIAS DE LA INFORMACION

e Elintercambio de datos entre las bombas de infusion y los sistemas informaticos hospitalarios deben
poderse realizar. Para ello se deberd posibilitar la conexion e intercambio de datos entre las bombas,
para poder proceder al almacenamiento de los datos de infusidon, su procesamiento para su
incorporacién a los sistemas de gestion de datos de paciente.

e Instalacién y desinstalacién simple y comoda mediante guias y conector rdpido sin que este proceso
altere el funcionamiento del resto de sistemas de infusion.

e Con pinzaintegrada de acero inoxidable para acoplamiento de los elementos de soporte como barras
porta-suero, cabezal de camas, estructuras en pared tanto en configuracién horizontal como en
vertical.

e Resistente a desinfectantes de ambito hospitalario.
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