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1. OBJETO

El objeto del presente pliego es establecer las condiciones técnicas y definir las
prestaciones de calidad del contrato de suministro de bolsas de diuresis para el
Hospital Universitario Fundacion Alcorcén.

Todos los articulos ofertados deberan acreditar el cumplimiento de la reglamentacion
de productos sanitarios en Espafia, en especial el Real Decreto 1591/2009, de 16 de
octubre, por el que se regulan los productos sanitarios, que transpone la Directiva
93/42/CEE, mediante los documentos, declaraciones de conformidad, y certificados de
organismos notificados correspondientes.

Las cantfidades solicitadas son aproximadas, habiendo sido estimadas segun los
consumos histéricos del Hospital y las previsiones de actividad, pudiendo aumentar o
disminuir seglin las necesidades del mismo, sin posibilidad de modificar el precio
unitario adjudicado. :

2. DESCRIPCION DEL OBJETO

1 Bolsa colectora de orina, no estéril, de 2000cc, con valvula 21300
antiretorno (Cod. Int. 3002803) '
2 Bolsa colectora de orina, estéril, de 2000¢cc, con valvula 41 300
antiretorno v de vaciado (Cod. Int. 3002287) '
3 Bolsa colectora de orina, estéril, de 4000/5000cc, con va'lvuia 2 500
antiretorno y de vaciado y soporte integrado {Cod. int. 3012540) ;
4 Soporte de plastico para bolsa orina para cama (Cod. Int. 5 500
3000420) ’
5.1 Sistema cerrado de medicidn de orina, con bolsa colectora 3700
) intercambiable (Céd. Int. 3000419) '
5
5.2 Bolsa colectora de orina, recambio, para sistema cerrade de 13.400
’ medicién horaria (Cod. Int. 3000288) ‘
6 Bolsa cerrada de recogida de orina para nifio (Ced.int. 3000506} 2.000
7 Bolsa cerrada de recogida de orina para nifia (Cod.Int. 3000505) 2.000
8 Bolsa abierta de recogida de orina para nifio con vélvula de 100
vaciado (Cod.Int. 3000503)
9 Bolsa abierta de recogida de orina para nifia con valvula de 50
vaciado (Cod.int. 3002947)

Descripciones técnicas generales de los productos:
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Todos los articulos ofertados deberan acreditar el cumplimiento de la reglamentacion
de productos sanitarios en Espafia, en especial deben cumplir el RD 1591/2009 de 16
de octubre.

Con marcado CE de acuerdo al RD 1591/20089.

Los productos estériles vendran envasados individuaimente protegidos
adecuadamente y deben cumplir las siguientes caracteristicas:

v Deben disponer de un sistema de cierre termosellado que garantice la
esterilidad interna del producto hasta su uso.

v 'Deben disponer de un sisterna de apertura por pestana.

El etiquetado del envase debe ajustarse a lo indicado en el RD 1591/2009 redactado
en espafiol, y debera contener como minimo, la siguiente informacion:

v La marca y el modelo.

El método de esterilizacién utifizado en fos productos estériles.
La fecha de caducidad.

El nimero de lote.

La referencia comercial.

El fabricante.

A N N N R

Deberd figurar la leyenda 2 vélido un solo uso o simbologia equivalente segun
la norma UNE EN 980.

¥v" Marcado CE.

Todos los productos ofertados deben estar exentos de tatex y DEHP o Ftalatos en
toda su composicion. ' ‘

LOTE 1. BOLSA COLECTORA DE ORINA, NO ESTERIL, DE 2000 CC, CON
VALVULA ANTIRETORNO. (Cod. Int. 3002803).

Bolsa de un solo uso no estéril, de polimero plastico grado médico, transparente en
una de sus caras como minime.

Destinada a la recogida de orina o de otros fluidos, con capacidad total aproximada de
2000cc.

En la cara anterior llevard impresa una escala medidora de 100 en 100ml nitida e
imborrable.

En la parte superior debe incorporar 2 hendiduras con el fin de poder acoplarse a los
colgadores de cama.

La bolsa y [as hendiduras deben contar de al menos un doble sellado térmico v las
paredes de la bolsa tendran al menos 0,10mm de grosor para garantizar una
seguridad anti-rotura cuando la bolsa esté colgada y llena.

Con valvula antiretorno y con cierre unidireccional localizada en la entrada de la bolsa.

Tubo de conexién transparente, flexible, antiacodable, de 90cm de fongitud minimo v
con un diametro internc de al menos 5mm.
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Conector universal rigido y perforado en el extremo distal del tubo, con una superficie
interior lisa y exterior estriada para adaptarse a los diferentes tipos de sonda. Con
capuchon protector.

" LOTE 2.- BOLSA COLECTORA DE ORINA, ESTERIL, DE 2000CC, CON VALVULA
ANTIRETORNO Y DE VACIADO (COD. INT. 3002287)

Bolsa estéril de un solo uso de polimero plastico grado médico, transparente en una
de sus caras como minimo.

Destinada a la recogida de orina 0 de otros fluidos, con capacidad total minima de
2000c¢c. : '

En la cara anterior llevara impresa una escala medidora de 100 en 100ml nitida e
imborrable y con graduacion fina para los primeros 100ml.

Debe llevar integrado el colgador a la cama y en caso contrario, en la parte superior
debe incorporar 2 hendiduras con el fin de poder acoplarse a los colgadores de cama.

La bolsa y las hendiduras deben contar con un doble seflado térmico o con sellado de
alta seguridad electrotérmico y las paredes de la bolsa tendran al menos 0,10mm de
grosor para garantizar una seguridad anti-rotura cuando la bolsa esté colgada y liena.

Con vélvula antiretorno y con cierre unidireccional localizada en fa entrada de la bolsa.

Tubo de conexién transparente, flexible, antiacodable, de 90cm de longitud minimo y
de gran diadmetro interno.

Con un conector universal rigido y perforado en el extremo distal del tubo, con una
superficie interior lisa y exierior estriada para adaptarse a ios diferentés tipos de
sonda. Debe estar cubierto por un capuchon protector que asegure la esterilidad del
sistema hasta su uso. :

Con punto para la toma de muestras sin agujas situado préximo al conector universal,
con clamp en el tubo para facilitar la recogida de la misma.

Valvula de vaciado antigoteo de gran caudal formada por un cuerpo y un émbolo en
forma de cruz o “T. El cuerpo sera transparente para controlar la posicion del émbolo
y evitar que pueda quedar indebidamente enfreabierto. La valvula debe permitir el
drenaje absoluto del contenido de la bolsa, de forma facil e higiénica y debe ser
accionable incluso con una sola mano.

La bolsa debe incorporar una ranura o dispositive que permite plegar el grifo de salida
para despejar la zona del suelo reduciendo el riesgo de contaminacion cruzada.

LOTE 3. BOLSA COLECTORA DE CRINA, ESTERIL, DE 4000/5000CC,
CON VALVULA ANTIRETORNO Y DE VACIADO, CON SOPORTE
INTEGRADO (COD. INT. 3012540).

Bolsa estéril de un solo uso, de polimero plastico grado médico, transparente en una
de sus caras como minimo y con capacidad total minima de 4000cc.

En la cara anterior llevara impresa una escala medidora de 100 en 100 cc, nitida e
imborrable.

La bholsa llevara integrado un colgador para fijar el dispositivo a la cama.
El sellado debe ser de alta seguridad, electrotérmico en todo el contorno de la bolsa,

--que-garantice-una seguridad-anti-rotura cuando-la-bolsa-este-colgada-y-lena:—
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Con valvula antiretorno, con cierre unidireccional localizada en la entrada de la boisa,
para prevenir el refluje de la orina y el ascenso intraluminal de las infecciones, asi
como una valvula hidrofobica a prueba de bacterias, que permita una compensacion
de presion 6ptima y un flujo constante y fiable de aire.

Tubo de conexién transparente, flexible, antiacodable, de 80cm de longitud minimo v
con un diametro interno de al menos 8mm.

Conector universal rigido y perforado en el extremo distal del tubo, con una superficie
interior lisa y exterior esiriada, para adaptarse a los diferentes tipos de sonda y
cubierto por un capuchon protector gue asegure la esterilidad del sistema hasta su
uso.

Con punto para la toma de muestra sin égujas situado préximo al conector universal,
con clamp en el tubo para facilitar la recogida de la misma.

Valvula de vaciado antigoteo de gran caudal formada por un cuerpo y un émbolo en
forma de cruz o “T". Ef cuerpo sera transparente para controlar la posicidn dei émbolo
y evitar que pueda quedar indebidamente entreabierto. La véalvula debe permitir el
drenaje absoluto del contenido de la bolsa, de forma facil e higiénica y debe ser
accionable incluso con una sola mano.

La bolsa debe incorporar una ranura o dispositivo que permite plegar el grifo de salida
para despeiar la zona del suelo reduciendo el riesgo de contaminacién cruzada.

LOTE 4. SOPORTE DE PLASTICO PARA BOLSA ORINA PARA CAMA
(Cod. Int. 3000420)

Soporte plastico, adaptable a la cama, con dos terminaciones a modo de gancho para
colgar la bolsa de diuresis de una forma facil y segura.

Con hendidura central para sujecion del tubo de la bolsa.
Con un soporte de peso minimo de 3 kgr.

LOTE 5.

LOTE 5.1- SISTEMA CERRADO DE MEDICION DE ORINA CON BOLSA
COLECTORA INTERCAMBIABLE (CS 3000419)

Sistema cerrado y estéril de drenaje urinario, donde todos los componentes seran
presentados como un equipo compacto con una capacidad minima de 2000cc.

Tubo de conexidn transparente, flexible, antiacodable en toda su extension, de 90cm
de longitud minimo y con un diametro interno de al menos 7,5mm, preferiblemente con
doble lumen.

Con un conector universal rigido y perforado en el extremo distal del tubo, con una
superficie interior lisa y exterior estriada para adaptarse a los diferentes tipos de
sonda, que debe estar cubierto por un capuchén protector que asegure la esterilidad
del sistema hasta su uso.

Con punto para la toma de muestras sin aguja, situado proximo al conector universal,
con clamp en el tubo para facilitar la recogida de la misma. .

Debe constar de un urindmetro con una capacidad aproximada de 500 ml, con una
escala medidora de 5 en 5mi, nitida e imborrable.
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Con dispositivos seguros para la sujecién del sistema a [a cama.

Con valvula antiretorno, con cierre unidireccional localizada en la entrada del
urinémetro para prevenir el reflujo de la arina y el ascenso intraluminal de las
infecciones, asi como una valvula hidrofébica a prueba de bacterias que permita una
compensaciéon de presién optima y un flujo constante y fiable de aire. La valvula
antiretorno debe permitir la colocacién del sistema encima de la cama del paciente
durante los traslados.

El- urindmetro debe contar con un sistema evacuador a bolsa con un dispositivo de
seguridad en el cierre. :

Ademas, el urindmetro debe incorporar soportes sélidos para las bolsas colecteoras.

la bolsa colectora de un solo uso y estéril, de polimero plastico grado médico,
transparente en una de sus caras como minimo.

Destinada a la recogida de orina o de otros fluidos, con capacidad total minima de
1500cc.

En la cara anterior llevara impresa una escala medidora de 100 en 100ml nitida e
imborrable.

En la parte superior debe incorporar 2 hendiduras con el fin de poder acoplarse a los
soportes del urindmefro.

La entrada de conexion al urindmetro debe contar con una valvula antiretorno con
cierre unidireccional.

La bolsa y las hendiduras poseeran al menos un doble sellado térmico y las paredes
de la bolsa tendran al menos 0,10mm de grosor para garantizar una seguridad anti-
rotura cuando la bolsa esté colgada y llena.

Valvula de vaciado antigoteo de gran caudal formada por un cuerpo y un émbolo en
forma de cruz o “T". El cuerpo sera transparente para controlar la posicién del émbolo
y evitar que pueda quedar indebidamente entreabierto. La valvula debe permitir el
drenaje absoluto del contenido de la bolsa, de forma facil e higiénica y debe ser
accionable incluso con una sola mano.

La bolsa debe incorporar un dispositivo o ranura que permita plegar el grifo de salida
para despejar la zona del suelo reduciendo el riesgo de contaminacién cruzada.

LOTE 5.2. BOLSA COLECTORA DE ORINA (RECAMBIO), PARA SISTEMA
CERRADO DE MEDICION HORARIA (Céd. Int. 3000288)

Bolsa colectora de un solo uso y estéril, de polimero plastico gradoe meédico,
fransparente en una de sus caras como minimo.

Destinada a la recogida de orina o de ofros fluidos, con capacidad total minima de
1500cc. '

En la cara anterior llevara impresa una escala medidora de 100 en 100mi nitida e
imbaorrable.

En la parte superior debe incorporar 2 hendiduras con el fin de poder acoplarse a los
soportes del urindmetro.

La entrada de conexién al urindmetro debe contar con una valvula antiretorno, con
cierre unidireccional.
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La bolsa y las hendiduras deben contar de al menos un doble sellado térmico y las
paredes de la bolsa tendran al menos 0,10mm de grosor para garantizar una
seguridad anti-rotura cuando la bolsa esté colgada y llena.

Valvula de vaciado antigoteo de gran caudal formada por un cuerpo y un émbolo en
forma de cruz o “T". El cuerpo sera transparente para controlar la posicién del émbolo
y evitar que pueda quedar indebidamente entreabierto. La valvula debe permitir el
drenaje absoluto del contenido de la bolsa, de forma facil e higiénica y debe ser
accionable incluso con una sola mano.

Debe incorporar una ranura que permite plegar el grifo de salida para despejar la zona
del suelo reduciendo el riesgo de contaminacion cruzada.

LOTE 6. BOLSA CERRADA DE RECOGIDA DE ORINA PARA NINO
(COD.INT. 3000506)

Bolsa colectora de orina estéril, cerrada, de un sclo uso, de polimero plastico grado
médico, transparente y con un gramaje aproximado de 0,07mm.

Su disefio debe permitir la correcta adaptacién a la anatomia del nifio.

Con adhesivo hipoalergénico y bordes de sellados totalmente atraumaticos para la piel
del nifio.

El sellado del film debe ser altamente resistente a presiones excesivas y humedad, de
gran seguridad y estanqueidad.

Capacidad minima de 100mi,

El disefio del dispositivo debe permitir mantener la esterilidad del interior de la bolsa
hasta su colocacion.

LOTE 7. BOLSA CERRADA DE RECOGIDA DE ORINA PARA NINA
(Cod.Int. 3000505}

Bolsa colectora de orina estéril, cerrada, de un solo uso, de polimero plastico grado
médico, transparente y con un gramaje aproximado de 0,07mm de espesor.

Su disefio debe permitir [a correcta adaptacién a la anatomia de la nifia.

Con adhesivo hipoalergénico y bordes de sellados totalmente atrauméaticos para la piel
de la nifa.

El sellado del film debe ser altamente resistente a presiones excesivas y humedad, de
gran seguridad y estangueidad.

Capacidad minima de 100mi.
El disefio del dispositive debe permitir mantener |la esterilidad de! interior de la bolsa
hasta su colocacidn.

LOTE 8. BOLSA ABIERTA DE RECOGIDA DE ORINA PARA NINO CON
VALVULA DE VACIADO (Cod.Int. 3000503)

Bolsa colectora de orina estéril, abierta, de un solo uso, de polimero plastico grado
meédice, transparente y con un gramaje aproximado de 0,07mm de espesor.

Su disefio debe permitir la correcta adaptacién a la anatomia del nifo.
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Con adhesivo hipoalergénico y bordes de sellado totalmente atraumaticos para la piel
del nifo. _ '

El sellado del film debe ser altamente resistente a presiones excesivas y humedad, de
gran seguridad y estanqueidad.

Capacidad minima de 100ml.

La parte inferior de la bolsa debe contar.con una valvula de vaciado, con doble
conexion: una conexion luer que permita la foma de muestras sin aguja y una conexion
a cono cateter para conectar una bolsa colectora de orina. ‘

El disefio del dispositivo debe permitir mantener la esterilidad del interior de la bolsa
hasta su colocacion:

LOTE 9: BOLSA ABIERTA DE RECOGIDA DE ORINA PARA NINA CON
VALVULA DE VACIADOQ (Cod.Int. 3002947)

Bolsa colectora de orina estéril, abierta, de un sclo uso, de polimero plastico grado
médico, transparente y con un gramaje aproximado de 0,07mm de espesor.

Su disefio debe permitir la correcta adaptacion a la anatomia de la nifia.

Con adhesivo hipoalergénico y bordes de seltado totalmente atraumaticos para ia piel
de la nifia.

El sellado del film debe ser altamente resistente a presiones excesivas y humedad, de
gran seguridad y estangueidad.

Capacidad minima de 100ml.

La parte inferior de la bolsa debe contar con una véalvula de vaciado con doble
conexién: una conexién luer que permita la toma de muestras sin aguja y una
conexién a cono catéter para conectar una bolsa colectora de orina.

El disefio del dispositivb debe permitir mantener la esterilidad del interior de la bolsa '
hasta su colocacién.

3. DOCUMENTACION TECNICA

L os ofertantes incluiran en el sobre n° 2 “Documentacion técnica™

a) La oferta técnica donde se detalle de manera inequivoca el lote al que se licita
y la referencia del producto presentado. La referencia que se indique en la
oferta técnica debe corresponder con la referencia asignada por el fabricante
del producto. No se podra presentar como referencia codigos internos del
licitante.

b} Las fichas técnicas, catalogos, folletos descriptivos, relacién de Hospitales en
fos que se utilice el material y resto de documentacion que estimen pertinente
para avalar las bondades del producto y que sean susceptibles de valorarse
técnicamente. Toda la documentacion, debe presentarse en castellano y en
soporte papel.

¢) Cumplimiento del marcado CE de acuerdo al RD 1591/2009. El licitador debera
presentar los certificados acreditativos de marcado CE otorgado por un
organismo notificado, segun la normativa vigente.
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d) Documentacién que acredite el cumplimiento de la reglamentacién de
productos sanitarios en Espafia para el producto ofertado (RD 1591/2009 de 6
de noviembre), mediante declaracion responsable. Modelo de declaracién
responsable disponible en Anexo | del Pliego de clausulas administrativas

particulares.
e) Certificado de “Exencion de latex y DEHP” en los articulos en los que sea
preciso. Modelo disponible en Anexo 1l del Pliege de clausulas

administrativas particulares.

fy Las empresas licitadoras deberan ofertar productos que cumplan las
especificaciones técnicas minimas establecidas. El incumplimiento de alguna
de dichas especificaciones supondra fa exclusion de la oferta.

En este sobre no se debe incluir ninguna documentacion o elemento que se refiera al
precio ofertado, ya que seria motivo de exclusion de la oferta.

4. CONDICIONES DE ENTREGA

Una vez firmado el contrato, el suministro se efectuara previo pedido del Hospital de
acuerdo con las necesidades de consumo, comprometiéndose el adjudicatario a servir
cada uno de los pedidos tal y como se le demanden. No se admitiran ofertas de los
licitadores que exijan un importe minimo por pedido superior a 1/12 parte del importe
anual adjudicado. Si existiera importe minimo de pedido se hara constar expresamente

en ia oferta.

El adjudicatario debera garantizar el servicio con absoluta continuidad durante todo el
tiempo de ejecucién del contrato, incluidos los periodos vacacionales. En el caso de
que sufrieran una rotura de stock en sus almacenes deberan comunicarlo al Hospital,
indicando el modo en que van a continuar prestando el servicio. Esta circunstancia no
impedira que el Hospital inicie el procedimiento establecido para resolver esta

situacién y ejecutar las penalizaciones previstas.

Las entregas se realizaran en el Aimacén General del Hospital Universitario Fundacion
Alcorcon en el plazo v horaric indicado en el pedido. Cualquier entrega realizada en un
lugar no indicado en el pedido o autorizado por escrito por ef responsable del Contrato

se entendera como no efectuada.
5. CAMBIOS DE REFERENCIA

Si durante la vigencia del contrato, se innovaran o mejoraran las caracteristicas
ofertadas del producto, de manera gue redunden en una mejora para los pacientes y/o
para los profesionales que utilizan el material, se podran sustituir las referencias
ofertadas si no suponen ningun incremento de precio unitario cuando conlleven un
interés de uso o utilizacién, que sera valorado y autorizado por escrito por el
Responsable del Contrato.

6. MUESTRAS

Para la evaluacion técnica del producto es necesario aportar, al menos, 5 unidades de
cada lote al que presenten oferta, en su embalaje original, indicando que son
muestras, la referencia del producto y el lote al que se presentan. Las referencias de
las muestras deberan coingidir con las referencias de la oferta econdmica. Si hubiera
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discrepancias entre las referencias de las muestras presentadas y las referencias
indicadas en la oferta econémica, no se valorara esa oferta. Una de las muestras
servird para comprobar que el material suministrado en la ejecucion del contrato sea el

mismo que el ofertado.

En caso de ser necesarias mas muestras para la correcta valoracién de los productos,
podran ser solicitadas al licitador durante la fase de realizacién del informe tecnico.

7. CADUCIDAD.

No se admitira la entrega de productos cuya fecha de caducidad sea inferior a seis
meses. El intento de entrega de los mismos no se tendra en cuenta a efectos de
considerar el cumplimiento de plazos de enfrega.

CONFORME,

POR EL ADJUDICATARIO:
FECHAY FIRMA

Fdo.

7
POR EL HOSPITAL, i
FECHA Y FIRMA ;
10 de noviembre de 20186
- I8
- Hosprtal Unbreraestio S
A 17 R el o
S dMadid ] :

Larrido Martin

Director Gérente

Fdo. D.}/Jjuén Carlos Alonso Punter
*'D‘iréc't?‘r‘ Econ.Fin. y 85.GG.
/

£
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