Osakidetza

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

Pliego de Prescripciones Técnicas del Acuerdo Marco para el suministro de diverso material sanitario para
la OSI Barrualde-Galdakao ESI
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I.  OBJETO DEL EXPEDIENTE
Mediante esta contratacion se pretende cumplimentar las necesidades actuales de suministro de diverso
material sanitario de la OSI Barrualde-Galdakao.

En este Pliego se recogen las especificaciones técnicas y administrativas particulares que regiradn 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.

1. ASPECTOS LEGALES
Los licitadores acreditaran, mediante la oportuna documentacion, que el material ofertado cumple con la
legislacién y la normativa espafola y comunitaria vigente que sea de aplicacidn, siendo por cuenta del
adjudicatario cualquier gasto que se derive de su aplicacion. Asimismo, deberdn acompanar 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 segun su clasificacién legal, con especial
remisiéon a sus disposiciones en lo referente a marcado, autorizaciones y tarjetas de implantacién. Para una
mayor informacién pueden consultar en

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

sanitarios/

RD 192/2023, de 21 de marzo por el que se regulan los 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 aplicacion, constando la declaracién conforme del fabricante que acredite el
cumplimiento de las normas técnicas de aplicacidn obligada para cada uno de los equipos que oferten.

1. BASES GENERALES PARA LA CONTRATACION DEL SUMINISTRO DEL MATERIAL

La adjudicacion sera por lote entero y a un solo adjudicatario segun ANEXO |

A. PRECIOS UNITARIOS

Los precios maximos se entienden unitarios para la unidad de medida solicitada, dicho precio se entiende
que comprende todos los gastos directos e indirectos y cualquier impuesto o gasto que pueda gravar la
operacion, tasas, impuestos y licencias de cualquier naturaleza, asi como el coste de transporte desde los
almacenes de la empresa hasta los centros de la OSI Barrualde-Galdakao ESI. No esta incluido el IVA. Los
precios unitarios se expresaran con un maximo de 2 decimales.
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B. MUESTRAS E INFORMACION
Es condicién imprescindible el envio del n2 de muestras que figura en el Anexo | debidamente identificada

en todas y cada una de las referencias ofertadas, con su correspondiente albardn en el que se deberd

especificar claramente la opcidn de que le sean devueltas una vez finalizado el proceso de valoracion.

Todos los catalogos e informacion técnica sobre el producto deberdn ser traducidos en espafiol y/o
euskera. Los catalogos e informacidn técnica sobre el producto que no estén traducidos en los idiomas
indicados no seran objeto de valoracion

DIRECCION DE LA ORGANIZACION DE DESTINO DE LAS MUESTRAS:

CENTRO DIRECCION LUGAR DE ENTREGA SELA ATENCION
. 12 PLANTA
OSI BARRUALDE — GALDAKAO ESI | Barrio Labeaga, 46 A REGISTRO GENERAL SUMINISTROS

Las muestras deberdn estar depositadas en la direccidon arriba indicada, siendo el ultimo dia de
presentacion el dia y hora de vencimiento del plazo de presentacion de ofertas.
Normas para identificacidn de las muestras:

1. Cada muestra (unidad) de los diferentes productos, deberan estar debidamente identificadas con:

e Numero de expediente
e Numero de lote y cédigo de articulo
e Nombre de la empresa ofertante

e Referencia del articulo para el proveedor

N© de expediente: <<expediente>>
N° Lote: <<lote>>
Nombre empresa: <<empresa>>
Ref. Del proveedor: <<Ref. proveedor>>

Oferta de que se trata: <<Oferta>>

Se debera ajustar el numero de muestras (unidades) al solicitado en el Anexo I.

2. Las muestras que no reunan los requisitos de identificacion no serdn valoradas.

3. Las muestras no probadas se quedaran en los diferentes Centros de recepcidn, salvo en los casos en que
el proveedor explicite su intencidn de recuperacidn, en cuyo caso seran sin cargo alguno para Osakidetza.

4. Las muestras se deberan entregar con el correspondiente ALBARAN DE ENTREGA.
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5. No obstante, y durante el periodo de evaluacidn técnica de los materiales ofertados, se podran solicitar
muestras o demostraciones en aquellos casos que se considere necesario para poder valorar el producto.
Dichas muestras deberan presentarse en las condiciones éptimas de conservacion. Se presentaran tal y

como vayan a ser suministrado el articulo a las organizaciones peticionarias.

C. VARIANTES

No se aceptaran propuestas de variantes.

D. PLAZO DE ENTREGA

La periodicidad de las entregas se determinara en funcidn de las necesidades de la OSI Barrualde-Galdakao
ESI. El plazo maximo de entrega desde la recepcion del pedido sera de 4 dias naturales.

E. VIGENCIA DEL CONTRATO

La vigencia del contrato sera de 3 aiios, prorrogables por un maximo de 2 afios.

F. VALOR ESTIMADO
El valor estimado del presente expediente es:

IMPORTE MAX

PERIODOS IVA EXC

Presupuesto maximo contrato inicial TRIANUAL SIN IVA 498.200,00 €
Presupuesto previsto para modificacion 20% 99.640,00 €
Presupuesto prorroga 2 afios SIN IVA 398.560,00 €

Valor estimado del expediente SIN IVA 996.400,00 €

Dicha modificacién 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 |
Unidad de | Numero de UI:'i(::Ir‘i,o Presupuesto | Procede Ne
Lote |Denominacion Medida Unidades Licitacién Estimado entregar | unidades a
Basica UMB* | 3 ANOS SIN IVA SIN IVA muestras | entregar

1 FUNDA DESECHABLE PARA TERMOMETRO WELCH UND 1.200.000 0,04 € 48.000,00 € S| 4 CAJAS

ALLYN Sure Temp Plus®

JERINGA GASOMETRIA ARTERIAL CONN AGUJA DE
2 B BB 96 55 UND 120.000 0,45 € 54.000,00 € Sl 1 CAJA
3 AGUJAS HIPODERMICAS SUBCUTENEA PARA BOLIGRAFO DE INSULINA

AGUJA HIPODERMICA SUBCUTANEA PARA

Lote 3.1 BOLIGRAFO DE INSULINA 326G 4 mm UND 1.400.000 0,05 € 70.000,00 € Sl 100 UND
AGUJA HIPODERMICA SUBCUTANEA PARA
Lote 3.2 BOLIGRAFO DE INSULINA 31G 5 mm UND 1.000.000 0,05 € 50.000,00 € Sl 100 UND
EQUIPO INFUSION SUBCUCTANEA AGUJA INSERCION
4 902 CON SISTEMA DE SEGURIDAD PASIVO 27G 9MM e LR 001 AAULLROLS . U
5 ELECTRODOS PARA ECG DESECHABLES UND 1.200.000 0,08 € 96.000,00 € Sl 200 UND
6 ELECTRODOS PARA MONITORIZACION CARDIACA UND 2.600.000 0,04 € 104'020’00 Sl 200 UND
7 ELECTRODOS PARA PRUEBAS CARDIOLOGICAS DE e SR 0,09 € 16.200,00 € q 5 NG

LARGA DURANCION

Presupuesto estimado: 498.200,00 €
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CARACTERISTICAS TECNICAS:

Ne LOTE DENOMINACION
1 FUNDA DESECHABLE PARA TERMOMETRO WELCH ALLYN Sure Temp Plus ®
Uso Cobertura de la sonda del termdémetro
e Compatible con termémetros Welch Allyn Sure Temp Plus ®
Requisitos e Libre de Iatex

e Valida para medicidén oral, axilar y rectal
e Presentacién:
- Envase que indique:
o Marcado CE

o Referencia del proveedor
o N2lote
o Simbolo de un solo uso
o Fecha de caducidad
o Descripcion del producto
Caracteristicas e Material de polietileno o similar
minimas e Envase de 20-25 unidades, integrable a la base del termdémetro
e Colocacién y expulsién “manos libres”
Aspectos a e C(Calidad del producto
Valorar e Seguridad del paciente
e Criterios medioambientales
N2 LOTE DENOMINACION
2 JERINGA GASOMETRIA ARTERIAL CON AGUJA DE SEGURIDAD 22G 25mm
Uso Extraccidon de muestra sanguinea arterial para medicidn de diversos parametros
e Libre de latex, PVC/ftalatos
Requisitos e Sistema de seguridad irreversible integrado

e Conexién mediante sistema luer lock
e Jeringa de 3 cuerpos de 3 cc + aguja de dimensiones 22G 25 mm
e Presentacién:
- Envase unitario con precinto protector que indique:
o Marcado CE
Calibre y longitud
Referencia del proveedor
N2 |ote
Simbolo estéril
Método de esterilizacion
Simbolo de un solo uso
Fecha de caducidad
Descripcion del producto
e Material de polipropileno
Caracteristicas e Heparina de litio

O O O O O 0O O O

minimas e Tapodn tipo rosca
e Escala graduada hasta 3 cc (de 0.1 ccen 0.1 cc)
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Aspectos a e Comportamiento atraumatico de la aguja
Valorar e Lectura de la medicidn (legilibilidad de la escala, forma del émbolo...)
e Manejo en la inyeccion (deslizamiento suave y uniforme del émbolo, salida
accidental del émbolo...)
e Caracteristicas del sistema de seguridad
e Facilidad a la hora de la retirada de burbujas de aire
e Facilidad a la colocacion y retirada del tapdn
e Facilidad de apertura del envasado

N2 LOTE DENOMINACION
3 AGUJAS HIPODERMICA SUBCUTANEA PARA BOLIGRAFO DE INSULINA
SUBLOTE 3.1. AGUJA HIPODERMICA SUBCUTANEA PARA BOLIGRAFO DE INSULINA 32G
4 mm
3.2. AGUJA HIPODERMICA SUBCUTANEA PARA BOLIGRAFO DE INSULINA 31G
5 mm
Uso Administracion de insulina subcutdanea mediante boligrafos de insulina

e Libre de latex, PVC/ftalatos
Requisitos e Presentacion:
- Envase unitario con precinto protector que indique:
o Marcado CE
Calibre y longitud
N? |ote
Simbolo estéril
Método de esterilizacion
Simbolo de un solo uso
Fecha de caducidad
Descripcion del producto
3.1. AGUJA HIPODERMICA SUBCUTANEA PARA BOLIGRAFO DE INSULINA 32G
Caracteristicas 4 mm
minimas e Dimensiones 32G4 mm
e Conexién compatible para cualquier boligrafo
3.2. AGUJA HIPODERMICA SUBCUTANEA PARA BOLIGRAFO DE INSULINA 31G
5mm
e Dimensiones 31G5 mm
e Compatible con todo tipo de boligrafos de insulina

O O O O O O O

Aspectos a e Facilidad de conexion y desconexion de la aguja con el boligrafo de insulina
Valorar e Facilidad de apertura del envase
e Comportamiento atraumatico de la aguja
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Ne LOTE DENOMINACION
4 EQUIPO INFUSION SUBCUTANEA AGUJA INSERCION 90 2 CON SISTEMA DE SEGURIDAD
PASIVO 27G 9 mm
Uso Administracién subcutdnea de farmacos
e Libre de latex, PVC/ftalatos
Requisitos e Sistema de seguridad pasivo

e Dispositivo de insercidn automdtica

e Compatible con administracion de Apomorfina, Morfina, Desferal,
Inmunoglobulinas.

e Presentacién:
- Envase unitario con precinto protector que indique:

o Marcado CE

Calibre y longitud

N2 |ote

Simbolo estéril

Método de esterilizacion

Simbolo de un solo uso

Fecha de caducidad

o Descripcion del producto

O O O 0O O O

Caracteristicas

e Agujaintroductora 27G 9mm

Minimas e Angulo de insercién de aguja 902
Aspectos a e Comportamiento atraumatico de la aguja
Valorar e Ergonomiay comportamiento en el uso
N¢ LOTE DENOMINACION
5 ELECTRODOS PARA ECG DESECHABLES
Uso Realizacidon de electrocardiograma
e Electrodo desechable con conexidon banana hembra de 4 mm
e Gelliquido adhesivo
e Biocompatible
e Libre de latex/PVC/ftalatos
e Presentacién:
Requisitos - Envase que indique:

o Marcado CE
o Referencia del proveedor
o N2lote

o Simbolo de un solo uso

o Fecha de caducidad

o Descripcion del producto

Caracteristicas

e Tamafio del electrodo: minimo 25 mm x 40 mm y maximo 35 mm x 50 mm

Minimas e Embalaje maximo 60 uds por bolsa
Aspectos a e Adherencia
Valorar e Comportamiento del adhesivo con la piel

e Comportamiento del material en el uso
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Ne LOTE

DENOMINACION

6

ELECTRODOS PARA MONITORIZACION CARDIACA

Uso

Monitorizacidon continua cardiaca

Requisitos

Electrodo desechable con soporte de foam conexidn corchete
Gel sélido adhesivo
Corchete de acero inoxidable
Biocompatible
Libre de latex/PVC/ftalatos
Presentacion:
- Envase que indique:
o Marcado CE
o Referencia del proveedor
o N2lote
o Simbolo de un solo uso
o Fecha de caducidad
o Descripcion del producto

Caracteristicas

Respaldo/soporte de espuma

minimas e Tamafio del electroso: minimo 32 x 38 mm y maximo 35 x 51 mm
e Embalaje maximo 50 uds por bolsa
Aspectos a e Adherencia
Valorar e Comportamiento del adhesivo con la piel
e Comportamiento del material en el uso
N2 LOTE DENOMINACION
7 ELECTRODOS PARA PRUEBAS CARDIOLOGICAS DE LARGA DURACION
Uso e Monitorizacién cardiaca en pruebas de esfuerzo, Holter, rehabilitacién cardiaca...
e Electrodo desechable con conexién corchete
Requisitos e Gel sélido adhesivo

Corchete: material compatible con resonancia magnética
Biocompatible
Libre de latex/PVC/ftalatos
Presentacion:
- Envase que indique:

o Marcado CE
Referencia del proveedor
N? lote
Simbolo de un solo uso
Fecha de caducidad
o Descripcién del producto

o
o
o
o

Caracteristicas

Respaldo/soporte polimero transparente
Tamafio del electrodo: minimo 40 x 40 mm y maximo 50 x 50 mm

minimas e Embalaje maximo 60 uds por bolsa
e Adherencia
Aspectos a e Comportamiento del adhesivo con la piel
Valorar e Comportamiento del material en el uso
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