° Osakidetza EZKERRALDEA-ENKARTERRI-CRUCES ESI
OSI EZKERRALDE-ENKARTERRI-CRUCES

EZKERRALDEA - ENKARTERRI - CRUCES
ERAKUNDE SANITARIO INTEGRATUA

ORGANIZACION SANITARIA INTEGRADA
EZKERRALDEA - ENKARTERRI - CRUCES

SUMINISTRO DE BOMBAS ELASTOMERICAS PARA LA ORGANIZACION SANITARIA
INTEGRADA EZKERRALDEA-ENKARTERRI-CRUCES

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS

1. OBJETO DEL EXPEDIENTE

Mediante esta contratacion se pretende cubrir las necesidades de Bombas Elastoméricas
y puesta a disposicion del equipamiento necesario para su uso para la OSI EZKERRALDEA-
ENKARTERRI-CRUCES. Los suministros objeto de contratacion se consideran necesarios
para la prestacién de la asistencia sanitaria en la OSI EZKERRALDEA-ENKARTERRI-CRUCES.

En este Pliego se recogen las especificaciones técnicas y administrativas generales que
regirdn la contratacion para el suministro de materiales que se precisa y tienen, al igual
que las contenidas en el Pliego de Clausulas Administrativas Particulares, caracter
contractual para las partes.

2.- CARACTERISTICAS TECNICAS POR LOTE-ARTICULO:

CARACTERISTICAS TECNICAS COMUNES LOTES1A 8

e Estéril.

* Ausencia de latex y DEHP.

«  Estanco (sin derrames, ni fugas).

*  Volumen residual minimo.

«  Filtro de particulas (minimo <5 micras).

« Sistema de eliminacion de micro-burbujas de aire con filtro 0,02 micras.
*  Reservorio elastomérico.

« Regulador velocidad de infusidn con capilar de vidrio.

« Carcasa fotoprotectora exterior rigida y transparente, con sistema graduacién
gue permita validacién de correcta infusion.

«  Punto de llenado: Luer-Lock con valvula unidireccional antirreflujo.
«  Conexion luer-lock.

*  Velocidad fija continua.

e Tubo de administracién no acodable.
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»  Envase individual.

«  Deun solo uso.

«  Clamp.

«  Tapdn distal con filtro antigoteo.

«  Punto de introduccién de medicacién y administracion diferentes.
«  Sistema de fijacion.

IDENTIFICACION DE CADA BOMBA:

« Tipo de infusor (identificacion, clara, visible, preferentemente con cédigo de
color).

»  Velocidad de infusion.

*  Volumen.

+ Lote, fecha fabricacion, fecha caducidad, método esterilizacion.
*  Fabricante y referencia del fabricante

*  Marcado CE.

«  Simbolo de un solo uso.

DOCUMENTACION:
Toda la documentacién se presentara en espaiol.

»  Adjuntar Certificado de Analisis cuando se requiera.

«  Aportar Estudios de Difusidon: especificando tiempo utilizado.

« Aportar Estudios sobre Presién Negativa: de la via de administracion (presiéon
elastomérica alta sin reflujo en via IV, sin reflujo de sangre).

« Instrucciones de uso en espafiol (claras y suficientes).

«  Aportar informacién sobre el volumen de llenado minimo del infusor, para un
funcionamiento correcto.

«  Aportar estudios de estabilidad de farmacos en el infusor.
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LOTES:

LOTE DENOMINACION

1 BOMBA ELASTOMERICA CONTINUA 60 ML. 2ML/H ( 1 dia)

BOMBA ELASTOMERICA CONTINUA + 60ML. 0,5ML/H (5 dias)

BOMBA ELASTOMERICA CONTINUA +100 ML. 4ML/H (1 dia)

BOMBA ELASTOMERICA CONTINUA 275 ML. 2ML/H ( 5 dias)

BOMBA ELASTOMERICA CONTINUA + 300ML. 5ML/H (2,5 dias)

BOMBA ELASTOMERICA CONTINUA 100ML/H 1HORA

BOMBA ELASTOMERICA CONTINUA 250ML/H 1HORA

00 N[O v | w N

BOMBA ELASTOMERICA REGULABLE + 275 ML. DE 1 A 14ML/H

MUESTRAS: 5 muestras de cada Lote.

EQUIPOS PARA BOMBAS ELASTOMERICAS

LOTE 9 - EQUIPO DE UNA VIiA PARA BOMBAS ELASTOMERICAS

Usos CARACTERISTICAS EXCLUYENTES PRESENTACION
Carga automatica Equipo: Equipo:
de medicamentos Tubo transparente con conexioén a Envase individual con
y/o sueros en medicamentos y /o sueros en un solapas que faciliten
bombas extremo y a recipiente final en otro. la apertura estéril.
elastoméricas Conexiones seguras.
dentro dela Estéril.
cabina de
seguridad Maquina:
bioldgicay Exactitud en la medida de carga.
campana de flujo Alarmas acusticas si problemas.
laminar Tamafio pequefio para trabajar en
horizontal. cabina.

A PROBAR: 1 Maquina y 30 equipos.
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LOTE 10 - EQUIPO DE VARIAS VIAS PARA BOMBAS ELASTOMERICAS

UsosS CARACTERISTICAS EXCLUYENTES PRESENTACION
Carga automatica Equipo: Equipo:
de medicamentos Tubo transparente con conexiones Envase individual con
y/o sueros en para varios productos, solapas que faciliten
bombas medicamentos y/o sueros en un la apertura estéril.
elastoméricas extremo y a recipiente final en otro.
dentro dela Conexiones seguras.
cabina de Estéril.
seguridad
bioldgicay Magquina:
campana de flujo Exactitud en la medida de carga.
laminar Alarmas acusticas si problemas.
horizontal. Tamano pequeiio para trabajar en

cabina.

A PROBAR: 1 Maquinay 30 equipos.

3.- CESION DE EQUIPOS:

El adjudicatario del lote 9 cedera las Bombas de carga automatica, para medicamentos y
sueros para bombas elastoméricas, necesarias para cubrir las necesidades de la OSI.

El adjudicatario del lote 10 cedera las Bombas de carga automatica, para medicamentos y
sueros para bombas elastoméricas, necesarias para cubrir las necesidades de la OSI.

Régimen aplicable al equipamiento:

El régimen aplicable al equipamiento que las empresas adjudicatarias han de poner a
disposicidn de la OSI, de acuerdo con lo establecido en el Pliego de Bases Técnicas, sera el
gue a continuacion se detalla:

La propiedad de los mismos seguira siendo del adjudicatario y su uso corresponde a la
OSl. Permaneceran en la OSI durante el periodo de vigencia del contrato.

Pagina 4 de 10

w200,
i --'i; EUSKO JAURLARITZA
|F GOBIERNO VASCO

OSASUN SAILA

DEPARTAMENTO DE SALUD



° Osakidetza EZKERRALDEA-ENKARTERRI-CRUCES ESI
OSI EZKERRALDE-ENKARTERRI-CRUCES

EZKERRALDEA - ENKARTERRI - CRUCES
ERAKUNDE SANITARIO INTEGRATUA

ORGANIZACION SANITARIA INTEGRADA
EZKERRALDEA - ENKARTERRI - CRUCES

El mantenimiento integral de los mismos sera por cuenta del adjudicatario, que se
comprometerd a mantener los equipos permanentemente operativos para los usos
requeridos, no generando ningun cargo para la OSI este concepto.

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

En el caso de que la reparacidon de los equipos no pueda realizarse en la propia OSl o
suponga la inutilizaciéon de los mismos, el adjudicatario estard obligado a sustituirlos
mientras dure la reparacion.

El adjudicatario debera garantizar la adaptacién de los equipos a las mejoras técnicas que
pudieran resultar de interés, asi como proponer su sustituciéon por otras de mayores
prestaciones, sin que ello implique una modificacién de las condiciones econdmicas
contratadas.

La instalacién y ubicacidn se realizara a peticion de la OSI, en el lugar que el Responsable
de la misma indique, siendo por cuenta de la empresa adjudicataria los gastos que de ello
se deriven.

La empresa adjudicataria estara obligada a formar suficientemente a los usuarios en el
adecuado manejo de los equipos, conforme se indique por el Responsable del Centro.

4. BASES GENERALES PARA LA CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE MATERIAL

A- Los precios maximos se entienden unitarios para la unidad de medida solicitada, dicho
precio se entiende que comprende todos los conceptos y cualquier impuesto o gasto
gue pueda gravar la operacién, tasas y arbitrios de cualquier naturaleza, asi como el
coste de transporte desde los almacenes de la empresa hasta los centros de la OSI
Ezkerraldea -Enkarterri-Cruces. No esta incluido el IVA.

B- No se aceptaran variantes.

C- En el sobre técnico se debera especificar el formato de presentacion, el formato de
venta equivalencia con nuestra unidad de medida referencia y marca del articulo. No se
admitiran las ofertas que no vengan expresadas en la unidad de medida solicitada.

D- Los licitadores acreditaran, mediante la oportuna documentacidn a incluir en el sobre
técnico (sobre C), que el material ofertado cumple con la legislaciéon y la normativa
espafiola y comunitaria vigente que sea de aplicacidon. Asimismo deberan acompanar a
la ficha técnica de los productos la copia de los certificados de marcado CE de los
productos.

E- Periodicidad de las entregas se determinara en funcién de las necesidades de la OSI

Ezkerraldea-Enkarterri-Cruces.
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F- Es condicién imprescindible el envio de muestras debidamente identificadas (con el
nombre del licitador, lote, sublote y con mencidén expresa de si ha de ser devuelta a la
finalizacién del procedimiento) de todos los articulos ofertados. Las muestras deberan
presentarse en las condiciones éptimas de conservacién. Se presentaran tal y como vaya
a ser suministrado el articulo a las organizaciones peticionarias. La OSI| Ezkerraldea-
Enkarterri-Cruces podra solicitar mas si lo considera necesario en el momento de elaborar
el Informe Técnico. El nimero de muestras a entregar consta en el anexo de este pliego.
Las muestras deberan entregarse en el Almacén General de la OSI Ezkerraldea-Enkarterri-
Cruces. Plaza de Cruces, 12 - 48903 BARAKALDO (Bizkaia)

NORMAS PARA IDENTIFICACION DE LAS MUESTRAS:

Las muestras deberan estar debidamente identificadas, con los siguientes datos:
= N2 de expediente
= N2delote
= 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 segun
tamafio de la muestra a aportar, teniendo en cuenta que en ningun caso debera tapar
datos esenciales del articulo.

El envase unitario que no redna los requisitos de identificacién, podra quedar EXCLUIDO.
La Comision Técnica se reserva el derecho a excluir la oferta al lote completo por dicho
motivo.
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G- El nimero de unidades de compra se fijard a demanda del centro.

H- La vigencia del contrato sera de tres afios, prorrogables por un maximo de dos afios
mas.

I- La adjudicacion se efectuard a lote completo, esto significa que es obligatorio ir a lotes
enteros, es decir, deben presentarse ofertas validas a todos los articulos de cada lote.

J- En el presente expediente no se contempla la adjudicacién compartida de los lotes.

K- El plazo maximo de entrega es de dos dias habiles a partir de la notificacién de cada
pedido.

L- El lugar de entrega de los pedidos serd el designado en los mismos. La prestacién del
suministro incluye el transporte de los productos hasta los centros a cargo de la
empresa adjudicataria. Los gastos de la entrega y transporte de los bienes objeto del
suministro al lugar fijado seran de cuenta del contratista.

M-El importe o valor estimado del presente expediente es el siguiente:

IMPORTE CONTRATO INICIAL TRIANUAL: 704.508,90 €
IMPORTE PRORROGA BIANUAL: 469.672,60 €
IMPORTE PREVISTO PARA MODIFICACIONES: 140.901,78 €
IMPORTE TOTAL MAXIMO DEL EXPEDIENTE: 1.315.083,28 €

5.- CRITERIOS DE VALORACION DE LAS OFERTAS:

. UMBRAL
VALORACION MiNIMO PUNTOS
A.-Econdmico 50
B.-Valoracién Técnica 10 48
C.-Criterios Ambientales 2
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A — CRITERIO ECONOMICO: 50 puntos.

Se asignaran 50 puntos a la oferta mas econdémica. El resto de ofertas
proporcionalmente seguln la siguiente formula:

Puntuacion oferta=(B/C) * A
SI C = Precio maximo licitacion se asignaran 0 puntos.

A Puntos maximos
B Oferta mas econdmica
C Oferta de la empresa a valorar.

B — CRITERIO VALORACION TECNICA: 48 puntos, con un umbral minimo de 10 puntos. La
calidad del producto se puntuard hasta un maximo de 48 puntos pudiendo ser:

0 puntos: Ofertas de las que no se dispone de documentacién técnica suficiente, no
presentacion de muestras en caso de que sean requeridas, o el producto ofertado es diferente
al solicitado o no valido.

De 1 a 9 puntos: Productos técnicamente validos pero de una calidad no suficiente.
De 10 a 30 puntos: Productos técnicamente validos de una calidad adecuada.
De 31 a 48 puntos: Productos u ofertas preferentes de calidad excelente.

Se valorara de 0 a 48 puntos:

Se valoraran aspectos que aporten seguridad para el paciente, seguridad para el trabajador y
la calidad y adecuacién del producto al uso establecido.

C — CRITERIOS AMBIENTALES: 2 puntos. Embalajes utilizados en el transporte. Se valoraran
con 2 puntos a aquellas empresas que suministren sus productos en embalajes fabricados en
un 80% o mds, en material reciclado.

Se deberd aportar EN EL SOBRE C ficha técnica del embalaje y declaracién responsable del
representante de la empresa comprometiéndose al cumplimiento de los criterios.
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6. CONDICIONES GENERALES DE LA OFERTA:

A. REGIMEN DE SUSTITUCION DE BIENES OBJETO DE SUMINISTRO

Las cantidades se han calculado de forma estimativa en base al andlisis de datos de
consumo, se considerardn orientativas y en ningun caso vinculantes para la administracion,
por estar subordinadas las entregas a las necesidades del adquiriente. Cualquier variacioén
al alza o a la baja, segun las necesidades reales, no limitara las obligaciones del contratista
ni dard lugar a compensaciéon econdmica alguna.

Durante la vigencia del contrato, los adjudicatarios podran proponer sustituciones de los
productos o materiales seleccionados, por otros que incorporen avances o innovaciones
tecnoldgicas que mejoren las prestaciones o caracteristicas de los adjudicados, de acuerdo
con lo dispuesto en la cldusula 16 del Pliego de Clausulas Administrativas Particulares
siempre que cumplan con los requisitos legales y administrativos determinados en la
contratacién del articulo primitivo.

En todo caso, el 6rgano de contratacion, 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 configuracién respecto de los adjudicados, cuya comercializacion se
haya iniciado con posterioridad a la fecha limite de presentacién de ofertas, de acuerdo
con lo dispuesto en la clausula 16 del Pliego de Clausulas Administrativas Particulares
siempre que dispongan de los requisitos legales y administrativos determinados en la
contratacién base.

El 6rgano de contratacion resolverd sobre la peticién solicitada para estos supuestos
mediante resolucién y en el caso de baja o sustitucién implicara la exclusién automatica del
bien cuya baja haya sido acordada o del bien sustituido.

B. OTRAS ESPECIFICACIONES DEL CONTRATO
Si durante la vigencia el contrato o contratos resultantes de este procedimiento, el
adjudicatario viniera a ofertar unas condiciones econdmicas mas ventajosas a las incluidas

en el contrato en vigor, por razones de interés publico se procedera a modificar el
contrato de acuerdo a las mismas.

7.- ANEXO RELACION DE MATERIALES, UNIDADES ESTIMADAS, PRECIOS UNITARIOS
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Bases técnicas / Oinarri teknikoak
Organizacion / Erakundea: OSI Ezkerraldea Enkarterri Cruces

Ne Expediente / Espediente zk.:

Objeto / Xedea: Suministro de Bombas Elastoméricas

1 | BOMBA ELASTOMERICA CONTINUA +60 ML. 2ML/H ( 1 dia) 19.050 | UND 1050 1 200.02500|  sI NO sl sl 5
Total lote / Lotea guztira | 200.025,00
2 | BOMBA ELASTOMERICA CONTINUA +60 ML. 0,5ML/H (5 dias) | 480 UND | 1433] 1 687840 st | No | s [ s | 5 ]
Total lote / Lotea guztira 6.878,40
3 | BOMBA ELASTOMERICA CONTINUA +100 ML. 4ML/H (1 dia) | 30] unD | 1418] 1 4540 st | N0 [ st | st | 5 |
Total lote / Lotea guztira 425,40
4 | BOMBA ELASTOMERICA CONTINUA +275 ML. 2ML/H ( 5 dias) | 810] UND | 2007] 1 1625670/ st | No | st | st | 5 |
Total lote / Lotea guztira 16.256,70
5 | BOMBA ELASTOMERICA CONTINUA +300ML. 5SML/H (2,5 dias) | 8100 UND | 1995] 1 16159500/ s | No | st | st | 5 |
Total lote / Lotea guztira 161.595,00
6 | BOMBA ELASTOMERICA CONTINUA 100ML/H 1THORA | 1.692] UND | 1350 1 28820 s | N | s | s [ 5 ]
Total lote / Lotea guztira 22.842,00
7 | BOMBA ELASTOMERICA CONTINUA 250ML/H THORA | 225] UND | 1570 1 353250, st | No | st [ s | 5 ]
Total lote / Lotea guztira 3.532,50
8 | BOMBA ELASTOMERICA REGULABLE 275 ML. DE 1A 14ML/H | 9570] UND | 2331 1 23076700 st | No | st | st | 5 ]
Total lote / Lotea guztira | 223.076,70
9 | EQUIPO DE 1 VIA PARA BOMBAS ELASTOMERICAS | 3420 UND | 1166 1 39877200 st | No | st | s | 30 |
Total lote / Lotea guztira 39.877,20
10 [ EQUIPO VARIAS VIAS PARA BOMBAS ELASTOMERICAS | 1.200] UND | 2500 1 3000000 st | nNo | s | s [ 30 |
Total lote / Lotea guztira 30.000,00
Total / Totala | 704.508,90 ‘
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