Osakidetza GORLIZKO OSPITALEA

& HOSPITAL GORLIZ

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARTICULARES (PPTP) -

Para contrato de Suministro sucesivo de catéteres Y
accesorios de media y larga duracion para Gorlizko
Ospitalea / Hospital Gorliz.

Expediente n2 2024/01170

Objeto: SUMINISTRO SUCESIVO DE CATETERES Y ACCESORIOS DE MEDIA Y LARGA
DURACION PARA GORLIZKO OSPITALEA / HOSPITAL GORLIZ

Urezarantza Ibiltokia 1, 48.630-Gorliz (Bizkaia) / Tfno.: 944 00 66 00
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1. OBJETO DEL SUMINISTRO

Mediante la presente contratacion se pretende cubrir las necesidades actuales de suministro de catéteresy
accesorios de media y larga duracién para Gorlizko Ospitalea / Hospital Gorliz. El objeto de la contratacion se considera
necesario para la prestacidn de la asistencia sanitaria en Gorlizko Ospitalea / Hospital Gorliz.

2. RELACION DE LOTES

Son 2 lotes independientes:

: Ne DE CANTIDAD
[°] i
N2 DE LOTE DENOMINACION FANESTRES | ‘PARA 1 ARD
1 CATETER PERIFERICO LARGO 4 FR Y UNA LUZ 3 350
2 BANDEJA CON EQUIPO DE INSERCION 3 350

3. CARACTERISTICAS TECNICAS DE LOS PRODUCTOS

3.1. REQUISITOS NORMATIVOS EXCLUYENTES

Los productos ofertados deberan de cumplir los siguientes requisitos esenciales:

1. Cumplimiento del RD 1591/2009 de regulacién de productos sanitarios Directiva 93/42 CEE como producto
sanitario.
Se acreditara:
=  Marcado CE en etiquetado o certiﬂ-cado GE
= Declaracion de conformidad del producto
=  Certificado de organismo notificado.
Estos documentos acreditativos se entregaran en funcién de la clase de producto que corresponda a cada uno de
los lotes.
2. Folleto informativo que acompafiara al producto.
3. Ficha técnica del producto que acompafie a cada uno de los lotes presentados especificando modelo y codigo del
producto presentado.
Otra documentacidn a acreditar:
4, Certificado de exento de latex indicado en cada envase individual estéril.
5. Certificado de material exento de ftalatos.
6. Certificado de esterilidad.
7. Certificado de conformidad con la normativa UNE EN 1SO 15223-1:2013, asegurando un etiquetado correcto y

sistematico de los equipos médicos.

TODOS LOS CERTIFICADOS DEBERAN ESTAR REDACTADOS EN UNO DE LOS DOS IDIOMAS OFICIALES DE LA
COMUNIDAD AUTONOMA (EUSKERA O CASTELLANO). EN EL CASO DE QUE SE ENCUENTRE REDACTADA EN OTRA

LENGUA DEBERA ACOMPANARSE LA CORRESPONDIENTE TRADUCCION JURADA.
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3.2. CARACTERISTICAS TECNICAS EXCLUYENTES
Cumplimiento de todas las caracteristicas definidas en la denominacién de cada lote relacionadas con material,

medidas, composicion de los sets, etc.

3.2.1. CARACTERISTICAS GENERALES

1.- Presentacion:
Envase unitario estéril, de facil apertura, empaquetado en papel de grado médico, indicando:
a) Método de esterilizacion
b) Fecha de caducidad
c) N2 de lote
d) Referencia del proveedor
e) Simbolos de exencidn de latex, estéril y un solo uso
f) Marcado CE.

Instrucciones claras y legibles.

3.2.2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DE CADA LOTE

LOTE1 Catéter periférico largo 4 Fry una luz.

» Usos:
o Administracion de terapia intravenosa de media y larga duracion.

v

Requisitos:
o Libre de latex
o Deunsolo uso
o  Estéril.

»  Caracteristicas:

Del Catéter

Material de poliuretano de 32 generacion
Prolongador integrado de poliuretano
Longitud 20-25 cm

Punta atraumatica redondeada.

O O O O

Del Equipo del catéter

1 Catéter de poliuretano 32 generacion

1 Guia de nitinol de 50-60cm con punta recta

1 Aguja de micro-puncion de 21G y 7 cm de longitud
1 Dilatador.

o O O O
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LOTE2 Bandeja con equipo de insercién.

»  Contenido obligatorio

o]

4. MUESTRAS

1 campo estéril 240 x 235 aproximadamente, con doble acceso fenestrado
1 campo estéril 100 x 120 cm aproximadamente

1 campo estéril 75 x 90 cm aproximadamente

1 torniquete de silicona estéril

1 gel ecografo unidosis

1 funda estéril para sonda ecdgrafo 15 x 120 cm apréoximadamente

1 bata estéril

1 jeringa de 2 cuerpos de 5 cc

1 aguja hipodérmica 25 G

15 Gasas TNT

2 jeringas precargadas de 10cc de suero fisiologico estériles.

Es condicién imprescindible el envio de las muestras debidamente identificadas (en cada envase individual estéril)
de todos los articulos ofertados con su correspondiente albaran y deberan ir acompafiados de la ficha técnica
correspondiente, en la cual se especifique la normativa exigida en el Pliego, y en el supuesto de que se quiera que le sean
devueltas, especificarlo claramente.

Las muestras deberén presentarse en las condiciones éptimas de conservacion. Se presentaran tal y como vaya a ser
suministrado a Gorlizko Ospitalea / Hospital Gorliz.

Las muestras se depositaran en el Almacén general de Gorlizko Ospitalea / Hospital Gorliz a la atencion de:

Miren Zuazo / Arantza Arroitajauregi

indicando MUESTRAS, y con el albarén fuera del embalaje para su sellado de entrada en el Centro.

Se deberdn de entregar el nimero de muestras definidas para cada lote.

El dltimo dia de presentacién de las muestras sera el dia de vencimiento del plazo de presentacion de ofertas.
Las muestras presentadas seran sin cargo alguno para Osakidetza.

La falta de cumplimiento de este requisito serad motivo de EXCLUSION.
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NORMAS DE dBLiGADO CUMPLIMIENTO PARA LA IDENTIFICACION DE LAS MUESTRAS
1. Las muestras deberdn de estar debidamente identificadas con:
a) Numero de expediente
b) Numero de lote y codigo del articulo
¢) Nombre de la empresa ofertante
d) Referencia del articulo del proveedor.

2. Sedeberd ajustar el nimero de muestras al solicitado en este Pliego de Prescripciones Técnicas Particulares. No
obstante, el Dpto. de Compras podra solicitar la entrega de mas muestras si lo considera necesario.

3. Elenvase unitario que no retna los requisitos de identificacién o que esté incorrectamente identificado, SERA
EXCLUIDO de la valoracién técnica.

Este requisito es imprescindible para la realizacion de una correcta valoracion.

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

5. Las muestras no probadas se quedardn en Gorlizko Ospitalea / Hospital Gorliz, salvo en los casos en que el
proveedor explicite su intencion de recuperarlas.

6. IMPORTANTE: Las muestras se deberdn de entregar con el correspondiente ALBARAN DE ENTREGA.

La empresa licitadora ajustara la etiqueta a cada envase unitario a aportar, teniendo en cuenta que en ningin
caso deberd de tapar los datos esenciales del articulo.
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5. CRITERIOS DE ADJUDICACION

5.1. CRITERIOS EVALUABLES MEDIANTE JUICIOS DE VALOR: 45 PUNTOS (45% DE PONDERACION)

Aspectos a valorar en ambos lotes BURLOS maxinos Umbral minimo
P (45% ponderacién)

1.- La seguridad del paciente 12 puntos

Correcta identificacion de los articulos para evitar errores de uso.
Composicién: 6 puntos.
Comportamiento de la piel: 6 puntos.

2.- La seguridad del profesional sanitario 12 puntos

Facilidad de apertura del envase: 3 puntos.
Facilidad de manipulacién: 3 puntos. 45 puntos 22,50 puntos
Seguridad en su uso: 3 puntos.
Versatilidad: 3 puntos.

3.- Calidad del producto 21 puntos
Adecuacion del producto a las caracteristicas: 7 puntos.

Adecuacion del producto a su uso: 7 puntos.

Comportamiento del producto al uso: 7 puntos.

5.2. CRITERIOS BASADOS EN APLICACION DE FORMULAS: 55 PUNTOS (55% DE PONDERACION) (VER PUNTO 22.2.1. DEL PLIEGO DE
CLAUSULAS ADMINISTRATIVAS PARTICULARES)

La ponderacién de este Criterio se efectuara segun la férmula mediante la cual se otorgarén 55 puntos a la oferta que
presente el precio mas bajo y 0 puntos a las ofertas cuyos importes igualen los Precios de licitacion. Las ofertas que lo
superen quedaran excluidas.

Gorlizen, 2024ko apirilaren15ean En Gorliz, a 15 de abril de 2024

Miren Zuazo Or Aranzazu Arroitajauregui Gutiérrez

Izpta./ Fdo=
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