e ARABA ERAKUNDE SANITARIO INTEGRATUA
osakldetza ORGANIZACION SANITARIA INTEGRADA ARABA

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS

EXPEDIENTE 2020/01332

Suministro de Catéteres Venosos Centrales y Arteriales, de
corta duracion, para la OSI Araba
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1. OBJETO DEL CONTRATO

Mediante esta contrataciéon se pretende cubrir las necesidades de CATETERES VENOSOS
CENTRALES Y ARTERIALES, DE CORTA DURACION, para la OSI Araba para un periodo total de 5 afios
(contrato inicial de dos afios, mas tres posibles prérrogas de un afio cada una).

Los productos objeto de contratacidon se consideran necesarios para la prestacidon de asistencia
sanitaria en la OSI Araba.

2. REGIMEN JURIDICO DEL CONTRATO

Se trata de un contrato de suministro de naturaleza administrativa, y se rige por el contenido del
presente Pliego, por el Pliego de Cldusulas Administrativas Particulares para los contratos de
Suministro y por la Ley 9/2017, de 8 de noviembre de Contratos del Sector Publico, asi como el
resto de la legislaciéon administrativa aplicable, en especial el RD 1591/2009, por el que se regulan
los productos sanitarios.

En este Pliego se recogen las especificaciones técnicas que regiradn la contratacion para el suministro
de materiales que se precisa y tienen caracter contractual para las partes.

3. ASPECTOS LEGALES

Los licitadores acreditardn, mediante la oportuna documentacion, que el material ofertado cumple
con la legislacién y la normativa espafola y comunitaria vigente que sea de aplicacion, siendo por
cuenta del adjudicatario cualquier gasto que se derive de su aplicacidn.

Los productos sanitarios presentados a este procedimiento deberdn cumplir la legislacidn vigente
(Real Decreto 1591/2009 de 16 de octubre por el que se regulan los productos sanitarios, Directivas
del consejo 93/42/CE de 14 de junio de 1993, o, en su caso, el Reglamento (UE) 2017/745 y demas
normativa de desarrollo sobre productos sanitarios). Asimismo, deberan acompaiiar a la ficha
técnica de los productos la copia de los certificados de marcado CE de los productos.

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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4. ESPECIFICACIONES RELATIVAS A LOS LOTES

ARABA ERAKUNDE SANITARIO INTEGRATUA

ORGANIZACION SANITARIA INTEGRADA ARABA

Lotes, precios unitarios y cantidad

El objeto del contrato se constituye en 8 lotes, en las cantidades y por los precios unitarios maximos

gue a continuacién se indican:

CANTIDAD PRECIO PRESUPUESTO
N2 LOTE/ DENOMINACION ESTIMADA UN,ITARIO MAXIMO
SUBLOTE (2 afios) MAXIM.O (IVA excluido)
(IVA excluido)
1 CATETERES VENOSOS CENTRALES 8 CM 1.550,00 €
1.1 {CVC4 F2 LUCES 8 CM APROX 50 31,00 1.550,00 €
2 CATETERES VENOSOS CENTRALES 15 CM 2 LUCES 4.200,00 €
2.1  {CVC7F2LUCES15CMAPROX 300 14,00 4.200,00 €
3 CATETERES VENOSOS CENTRALES 15 CM 3-4 LUCES 38.700,00 €
3.1 {CVC7F3LUCES15CMAPROX 1.600 15,00 24.000,00 €
3.2 {CVC8F4LUCES15CMAPROX 300 49,00 14.700,00 €
4 CATETERES VENOSOS CENTRALES 20 CM CON SISTEMA DE SEGURIDAD 25.200,00 €
4.1  {CVC7F2LUCES20 CMAPROX 200 18,00 3.600,00 €
4.2 {CVC7F3LUCES20 CMAPROX 600 20,00 12.000,00 €
4.3  {CVC8F4LUCES20 CMAPROX 200 48,00 9.600,00 €
5 CATETERES VENOSOS CENTRALES 30 CM CON SISTEMA DE SEGURIDAD 1.800,00 €
5.1 {CVC4F2LUCES30 CMAPROX 100 18,00 1.800,00 €
6 CATETERES VENOSOS CENTRALES 60 CM 42.000,00 €
6.1 [CVC7F2LUCES60 CMAPROX 1.300 27,00 35.100,00 €
6.2 {CVC7F3LUCES60CMAPROX 230 30,00 6.900,00 €
7 CATETERES ARTERIALES 34.050,00 €
7.1  |CATETER ARTERIAL 20 G 8 CM APROX 2.300 13,50 31.050,00 €
7.2 |CATETER ARTERIAL 18 G 20 CM APROX 250 12,00 3.000,00 €
8 AGUJAS INTRAOSEAS 13.630,00 €
8.1  |AGUJAINTRAOSEA 15 MM +ESTABILIZADOR 50 98,00 4.900,00 €
8.2  |AGUJAINTRAOSEA 25 MM +ESTABILIZADOR 50 98,00 4.900,00 €
8.3 |AGUJAINTRAOSEA 45 MM + ESTABILIZADOR 25 98,00 2.450,00 €
8.4 {UNIDAD MOTRIZ PARA AGUJAS INTRAOSEAS 5 276,00 1.380,00 €
TOTAL PRESUPUESTO MAXIMO 161.130,00 €

El nimero unidades previsto es estimativo, por estar subordinado a la actividad de la OSI Araba, y
por tanto no se considera elemento esencial del contrato. Cualquier variacién al alza o a la baja,
segln las necesidades reales, no limitard las obligaciones del contratista ni dara lugar a

compensacion econdémica alguna.

A todos los efectos se entenderd que el precio unitario estimado como maximo por la
Administracion comprende todos los gastos directos e indirectos que el contratista debe realizar
para la normal ejecucién del contrato, y toda clase de tasas, impuestos (excepto IVA) y licencias.
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5. ESPECIFICACIONES TECNICAS EXCLUYENTES POR LOTE

ARABA ERAKUNDE SANITARIO INTEGRATUA
ORGANIZACION SANITARIA INTEGRADA ARABA

A continuacién, se detallan las caracteristicas minimas que deben cumplir los productos ofertados
por las empresas licitadoras. La oferta que no cumpla con dichas caracteristicas técnicas minimas

guedara EXCLUIDA:

Ne LOTE

DENOMINACION

1 CATETERES VENOSOS CENTRALES 8 CM

11 CVC4 F 2 LUCES 8 CM APROX

e Set compuesto al menos de:
o
o
o
o
o

Aguja introductora.
Dilatador.

Guia metalica.

e Envase individual estéril

e De un solo uso.

e Libre de latex.

Catéter de poliuretano radiopaco, con marcas de posicion.
Calibre aprox. 4 F (£ 1 F) y 8 cm aprox. de longitud (+ 1 cm)

N2 LOTE DENOMINACION
2 CATETERES VENOSOS CENTRALES 15 CM 2 LUCES
2.1 CVC 7 F 2 LUCES 15 CM APROX

e Set compuesto al menos de:
O
O
O
O
O

Aguja introductora.
Dilatador.

Guia metalica.

e Envase individual estéril

e De un solo uso.

o Libre de latex.

Catéter de poliuretano radiopaco, con marcas de posicion.
Calibre aprox. 7 F (x 1 F) y 15 cm aprox. de longitud (+ 2 cm).

N2 LOTE DENOMINACION
3 CATETERES VENOSOS CENTRALES 15 CM 3-4 LUCES
31 CVC 7 F 3 LUCES 15 CM APROX
) Calibre aprox. 7F (£ 1 F)
3.2 CVC 8 F 4 LUCES 15 CM APROX
) Calibre aprox. 8 F (x 1 F)
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e Set compuesto al menos de:
o Catéter de poliuretano radiopaco, con marcas de posicion.
o 15 cm aprox. de longitud (+ 2 cm).
o Agujaintroductora.
o Dilatador.
o Guia metalica.
e Envase individual estéril
e Deunsolo uso.
e Libre de Iatex.

Ne LOTE DENOMINACION

4 CATETERES VENOSOS CENTRALES 20 CM CON SISTEMA DE SEGURIDAD

CVC 7 F 2 LUCES 20 CM APROX-

4.1 Calibre aprox. 7F (£ 1 F)

4.2 CVC 7 F 3 LUCES 20 CM APROX
) Calibre aprox. 7 F (£ 1 F)

43 CVC 8 F 4 LUCES 20 CM APROX-

Calibre aprox. 8 F (x 1 F)

e Set compuesto al menos de:
o Catéter de poliuretano radiopaco, con marcas de posicion.
o 20cm aprox. de longitud (+ 2 cm).
o Agujaintroductora con dispositivo de seguridad en su parte corto-punzante.
o Dilatador.
o Guia metalica.
e Envase individual estéril
e Deunsolo uso.
o Libre de latex.

N2 LOTE DENOMINACION
5 CATETERES VENOSOS CENTRALES 30 CM CON SISTEMA DE SEGURIDAD
5.1 CVC4 F 2 LUCES 30 CM APROX

e Set compuesto al menos de:
o Catéter de poliuretano radiopaco, con marcas de posicion.
o Calibre aprox. 4 F (x 1 F) y 30 cm aprox. de longitud (+ 2 cm).
o Agujaintroductora con dispositivo de seguridad en su parte corto-punzante.
o Dilatador.
o Guia metalica.
e Envase individual estéril
e De un solo uso.
o Libre de latex.
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Ne LOTE DENOMINACION

6

CATETERES VENOSOS CENTRALES 60 CM

6.1

CVC 7 F 2 LUCES 60 CM APROX

6.2

CVC 7 F 3 LUCES 60 CM APROX

Set compuesto al menos de:
o Catéter de poliuretano radiopaco, con marcas de posicién.
o Calibre aprox. 7 F (x 1 F) y 60 cm aprox. de longitud (+ 2 cm).
o Agujaintroductora.
o Dilatador.
o Guia metdlica.

Envase individual estéril

De un solo uso.

Libre de Iatex.

Ne LOTE DENOMINACION

CATETERES ARTERIALES

7.1

CATETER ARTERIAL 20 G 8 CM APROX
8 cm aprox. de longitud del catéter (£ 2 cm).

7.2

CATETER ARTERIAL 18 G 20 CM APROX
20 cm aprox. de longitud del catéter (+ 2 cm).

Set compuesto al menos de:
o Catéter de poliuretano radiopaco con linea de extension y clamp.
o Agujaintroductora.
o Dilatador.
o Guia metalica
Envase individual estéril
De un solo uso.
Libre de latex.

Ne LOTE DENOMINACION

AGUIJAS INTRAOSEAS

8.1

AGUJA INTRAOSEA 15 MM + ESTABILIZADOR

e Material: acero inoxidable.
e C(Calibre: 15G

e Longitud: 15 mm

e Incluye estabilizador.

e Envase individual estéril
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De un solo uso.
Libre de latex.

8.2

AGUJA INTRAOSEA 25 MM + ESTABILIZADOR

Material: acero inoxidable.
Calibre: 15G

Longitud: 25 mm

Incluye estabilizador.
Envase individual estéril
De un solo uso.

Libre de latex

83

AGUJA INTRAOSEA 45 MM + ESTABILIZADOR

Material: acero inoxidable.
Calibre: 15G

Longitud: 45 mm

Incluye estabilizador.
Envase individual estéril
De un solo uso.

Libre de Iatex.

8.4

UNIDAD MOTRIZ PARA AGUJAS INTRAOSEAS

Reutilizable, para acceso vascular intradseo.

La empresa adjudicataria estd obligada a ceder, sin coste alguno, “1 kit de formacion” para el uso
de agujas intradseas, cada aio durante la vigencia del contrato, y siempre al comienzo de la
ejecucion del mismo y de sus correspondientes prorrogas.

6. MUESTRAS

Es condiciéon imprescindible, el envio de muestras debidamente identificadas de todos los articulos
ofertados.

Las muestras deberan presentarse en las condiciones éptimas de conservacion. Se presentardan tal
y como vayan a ser suministrados a las organizaciones peticionarias, siguiendo los criterios que se
establecen en el presente apartado.

No se admitirdn articulos que, siendo preceptiva, no contengan la referencia CE impresa.

Se deberdn entregar muestras la cantidad detallada en el siguiente cuadro:
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Ne LOTE DENOMINACION N® unidades
muestra
. CATETERES VENOSOS CENTRALES 8 CM
1 |cvc4F2LUCES 8 M APROX | 2
CATETERES VENOSOS CENTRALES 15 CM 2 LUCES
2 1 | cve7F2Luces 15 cm APROX | 2
CATETERES VENOSOS CENTRALES 15 CM 3-4 LUCES
3 1 | CVC7F 3LUCES 15 CM APROX 2
2 | CVC8F4LUCES 15 CM APROX 2
CATETERES VENOSOS CENTRALES 20 CM CON SISTEMA DE SEGURIDAD
1 | CVC7F 2 LUCES 20 CM APROX 2
¢ 2 | CVC7F 3LUCES 20 CM APROX 2
3 | CVC8F 4 LUCES 20 CM APROX 2
CATETERES VENOSOS CENTRALES 30 CM CON SISTEMA DE SEGURIDAD
° 1 | CVC4F 2 LUCES 30 CM APROX 2
CATETERES VENOSOS CENTRALES 60 CM
6 1 | CVC7F 2 LUCES 60 CM APROX 2
2 | CVC7F 3LUCES 60 CM APROX 4
CATETERES ARTERIALES
7 1 | CATETER ARTERIAL 20 G 8 CM APROX 2
2 | CATETER ARTERIAL 18 G 20 CM APROX 2
AGUJAS INTRAGSEAS
1 | AGUIA INTRAGSEA 15 MM + ESTABILIZADOR 1
8 2 | AGUJA INTRAOSEA 25 MM + ESTABILIZADOR 1
3 | AGUJA INTRAOSEA 45 MM + ESTABILIZADOR 1
4 | UNIDAD MOTRIZ PARA AGUJAS INTRAOSEAS 1

6.1 — Lugar de entrega

Las muestras deberdn presentarse en:

. .. Lugar de ..
Centro Direccion 8 A la atencién de/
entrega
0S|I ARABA- C/ José Achétegui, s/n , .
TXAGORRITXU | 01009 - Vitoria-Gasteiz Almacén Cristina Quesada

Las muestras presentadas seran sin cargo alguno para Osakidetza.
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Las muestras deberan estar depositadas en la direccion arriba indicada, siendo el Ultimo dia de
presentacion el dia de vencimiento del plazo de presentacion de ofertas. La falta de cumplimiento
de este requisito puede ser causa de EXCLUSION.

Las muestras se deberan entregar con el correspondiente albaran de entrega que debera ir fuera

del embalaje para su sellado de entrada por el centro.

Asimismo, a efectos de su constancia en el expediente de contratacidn, se debera enviar copia

del albaran de entrega a la direccion de correo electrénico:
contratacionadva.osiaraba@osakidetza.eus

6.2 - Normas para la identificacion de las muestras
Las muestras deberdn estar debidamente identificadas, con los siguientes datos:

= N2 de expediente

= N2de lote

= Nombre empresa ofertante

=  Marca producto ofertado

= Referencia del articulo para el proveedor

MODELO DE ETIQUETA DE MUESTRA

N° de expediente: <<expediente>>
N° de Lote: <<Lote__ >>

Nombre empresa: <<empresa>>
Marca producto ofertado: <<marca>>

Referencia del articulo para el proveedor: <<Ref2 proveedor>>

El tamafio de la etiqueta no tiene importancia. La empresa ofertante la ajustara segin tamafio de
la muestra a aportar, teniendo en cuenta que en ningun caso debera tapar datos esenciales del
articulo.

El envase unitario que no retna los requisitos de identificacién, podra quedar EXCLUIDO. La
Comisidn Técnica se reserva el derecho a excluir la oferta al lote completo por dicho motivo.

7. REGIMEN DE SUSTITUCION DE BIENES OBJETO DE SUMINISTRO

Durante la vigencia del contrato, los adjudicatarios estan obligados a proponer sustituciones de los
productos o materiales seleccionados por otros que incorporen avances O innovaciones
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tecnolégicas que mejoren las prestaciones o caracteristicas de los adjudicados, siempre que su
precio sea igual o inferior al inicialmente adjudicado y cumplan con los requisitos legales y
administrativos determinados en la contratacién del articulo primitivo.

En todo caso, el drgano de contratacidn, por propia iniciativa y con la conformidad del
suministrador, o a instancia de éste, tiene la facultad de incluir nuevos bienes del tipo adjudicado
o similares a los adjudicados cuando concurran motivos de interés publico o de nueva tecnologia o
configuracion respecto de los adjudicados, cuya comercializacidn se haya iniciado con posterioridad
a la fecha limite de presentacion de ofertas, siempre que su precio sea igual o inferior al
inicialmente adjudicado y dispongan de los requisitos legales y administrativos determinados en la
contratacion base.

El 6rgano de contratacidn resolvera sobre la peticién solicitada para estos supuestos mediante

resolucidn y en el caso de baja o sustitucién implicara la exclusién automatica del bien cuya baja
haya sido acordada o del bien sustituido.

8. FACULTAD DE INSPECCION

El 6rgano de contratacion, directamente o a través de la entidad que considere mas idénea por su
especializacién, tiene la facultad de inspeccionar y de ser informado del proceso de fabricacién o
elaboracion del producto objeto del contrato, pudiendo ordenar andlisis, ensayos y pruebas de los
materiales a emplear, asi como establecer sistemas de control de calidad, dictando cuantas
disposiciones estime oportunas para el cumplimiento de lo convenido.

El contratista esta obligado a asumir los gastos de comprobacidon de materiales, vigilancia del
proceso de fabricacién y/o distribucidn, si procede, y de los materiales, personal, transporte,
entrega, gastos de instalacién y formacidn del personal propio de los Centros que determinen el
drgano de contratacion.

9. RESOLUCION DE CONTRATO

Ademas de por las causas recogidas en la Ley 9/2017, se podra instar la resolucion del contrato
cuando se den dos o mas infracciones que signifiquen incumplimientos de gravedad del RD
1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios o legislacion asimilada.

En caso de resolucidon de contrato por esta causa, se ofrecerd la formalizacidon de contrato al
siguiente licitador por orden de puntuacién, siempre que su producto no sea la misma referencia
que la que suministraba el adjudicatario.
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Por otra parte, el la OSI Araba podra instar la resolucién del contrato cuando, al margen de la
valoracion técnica que en su momento se hizo del producto, se compruebe en la practica que es
inadecuado para los pacientes con las técnicas que sean de uso en la OSI Araba, porque ofrece
resultados indeseados u ocasiona problemas de cualquier indole que haga que los Servicios
sanitarios implicados, mediante informe aclaratorio, desaconsejen su utilizacién.

En caso de que la empresa suministradora no pueda ofrecer otro producto sustitutivo e idoneo, se
procederd a adjudicar el producto en cuestién a la empresa que por orden de puntuacion en la
adjudicacion seguia a la adjudicataria.
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