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Comunidad
de Madrid

Direccién General de Coordinacion
de la Asistencia Sanitaria

SERVICIO MADRILENO DE SALUD
CONSEJERIA DE SANIDAD

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA LA ADQUISICION CENTRALIZADA MEDIANTE ACUERDO
MARCO POR PROCEDIMIENTO ABIERTO, CON PLURALIDAD DE CRITERIOS DE 37 LOTES DE AGUJAS
HIPODERMICAS Y JERINGAS CON DESTINO A TODOS LOS CENTROS DEPENDIENTES DEL SERVICIO
MADRILENO DE SALUD.

1. OBIJETO DEL CONTRATO

Este acuerdo marco tiene como objeto la adquisicién centralizada mediante un Acuerdo Marco, por
Procedimiento Abierto con pluralidad de criterios con un maximo de 7 proveedores por lote de Agujas
hipodérmicas y Jeringas, con el objeto de abastecer a todos los centros dependientes del SERMAS
relacionados en la Disposicidn Adicional Primera apartado 1-c) (Gerencia del SUMMA 112) del Decreto
196/2015 de 4 de agosto, del Consejo de Gobierno, por el que se establece la estructura orgénica del
Servicio Madrilefio de Salud (BOCM 6 de agosto de 2015) y en el articulo 2, en su punto 13; apartado 1:
Centros adscritos al Servicio Madrilefio de Salud: 1.a) Atencién Primaria y 1.b) Atencidn Hospitalaria y
apartado 2: Entes y Empresas Publicas dependientes del Servicio Madrilefio de Salud del Decreto
125/2017, de 17 de octubre, del Consejo de Gobierno, por el que se modifica el Decreto 195/2015, de
cuatro de agosto, del Consejo de Gobierno por el que se establece la estructura organica de la
Consejeria de Sanidad y el Decreto 196/2015 de 4 de agosto, del Consejo de Gobierno, por el que se
establece la estructura organica del Servicio Madrilefio de Salud. (BOCM 19 de octubre de 2017)

2. CARACTERISTICAS TECNICAS DE LOS PRODUCTOS.

Las caracteristicas técnicas de los productos descritas en el presente pliego se deben entender como
minimas.

1. Envasado: Envase unitario estéril de facil apertura que garantice la liberacién completa del
producto, acondicionado de manera que se garantice su estabilidad y esterilidad, constatando
en su envase las condiciones de conservacién que se precisen.

Los lotes del 21 al 24: Envase unitario de fécil apertura que garantice la liberaciéon completa del
producto, acondicionado de manera que se garantice su estabilidad, constatando en su envase
las condiciones de conservacién que se precisen

2. Etiquetado en el que figure de forma legible, en castellano y/o con simbologia internacional
normalizada:

La denominacidn del articulo.

El método de esterilizacion utilizado, en el caso de ser estéril.

Indicacion de que el producto es de un solo uso.

La fecha de caducidad del producto.

El nimero de lote del producto.

La referencia comercial.

Marcado C.E.
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Las jeringas y agujas hipodérmicas deberan ajustarse a las normas de referencia:

a. Cada uno de los articulos incluidos en este Procedimiento debera reunir las condiciones
exigidas en el Real Decreto 1591/2009, de 16 de Octubre, por el que se regulan los
productos sanitarios, mediante declaracién responsable firmada por el apoderado

b. Todas las agujas ofertadas por los licitadores, deberan cumplir los requerimientos de la
RESOLUCION de 8 de febrero de 2006, del Director General de Salud Publica y
Alimentacion, por la que se amplian los plazos del articulo 9 y se actualiza el Anexo | de
la Orden 827/2005, de 11 de mayo, de la Consejeria de Sanidad y Consumo de la
Comunidad de Madrid, por la que se establecen e implantan los procedimientos de
seqguridad y el sistema de vigilancia frente al accidente con riesgo bioldgico en el ambito
sanitario de la Comunidad de Madrid. Asi como EU 32/2010. Trasposicion en el BOE, de
31 julio con la orden ESS 145/2013. Prevencién de las lesiones causadas por
instrumentos cortantes y punzantes, en el sector hospitalario y sanitario.

c. 1SO 6009. Aguja hipodérmica de un solo uso. Codigo de identificacion de colores.

d. UNE-EN-ISO 7864. Agujas hipodérmicas de un solo uso.

e. UNE-EN-ISO 8537. Jeringuillas estériles para un solo uso con o sin aguja hipodérmica de
insulina.

Material exento de Latex, PVC y/o ftalatos.

Para todos los lotes que lleven agujas, se admite un £5% de variacién en longitud y calibre

AGUJAS HIPODERMICAS

PRESCRIPCIONES GENERALES PARA TODAS LAS AGUJAS HIPODERMICAS

1. Todas las agujas hipodérmicas deberan tener el bisel fabricado en acero inoxidable, lubricadas
con material inerte y con disefo trifacetado.

2. Cono luer de polipropileno translucido y con cédigo de colores normalizados
internacionalmente.

3. Aguja hipodérmica estéril de un solo uso con funda protectora.

4. Bisel con disefio atraumatico.

5. El dispositivo de bioseguridad no debe impedir realizar la técnica de forma correcta.

LOTES1AL4

AGUJA ALETAS INFUSION DISPOSITIVO DE SEGURIDAD 19G

AGUJA ALETAS INFUSION DISPOSITIVO DE SEGURIDAD 21G

AGUJA ALETAS INFUSION DISPOSITIVO DE SEGURIDAD 23G

A WIN (-

AGUJA ALETAS INFUSION DISPOSITIVO DE SEGURIDAD 25G

e Aguja con punta de triple bisel, con aletas flexibles para facilitar el manejo y sujecién, con tubo

prolongador de plastico transparente sin memoria de plegado, entre 7 y 30 cm de longitud, con
conexion hembra luer-lock.

Subdireccion General de Farmacia y Productos Sanitarios
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LOTES5Y6

AGUJA PARA BOLIGRAFO DE INSULINA CON SISTEMA DE SEGURIDAD
Lote5 |29G/30Gx465mm
Lote 6 AGUJA PARA BOLIGRAFO DE INSULINA CON SISTEMA DE SEGURIDAD 31G/30Gx6mm

Compatible con todas las jeringas precargadas de insulina (plumas).

LOTES 7 AL 13.

Lote 7 AGUJA HIPODERMICA. 29GX18MM. CON DISPOSITIVO DE SEGURIDAD
Lote 8 AGUJA HIPODERMICA. 30GX13MM. CON DISPOSITIVO DE SEGURIDAD
Lote 9 AGUJA HIPODERMICA. 24GX25MM. CON DISPOSITIVO DE SEGURIDAD
Lote 10 AGUJA HIPODERMICA. 24GX40MM. CON DISPOSITIVO DE SEGURIDAD
Lote 11 AGUJA HIPODERMICA. 22GX40MM. CON DISPOSITIVO DE SEGURIDAD
Lote 12 AGUJA HIPODERMICA. 19GX40MM. CON DISPOSITIVO DE SEGURIDAD
Lote 13 AGUJA HIPODERMICA. 18GX40MM. CON DISPOSITIVO DE SEGURIDAD
JERINGAS

PRESCRIPCIONES GENERALES PARA TODAS LAS JERINGAS:

Todas deberan llevar escala graduada, indeleble y de facil lectura. La escala sera en centimetros
cubicos o unidades internacionales dependiendo del lote a que se opte.

El cuerpo de las jeringas sera cilindrico, de polipropileno de una sola pieza, transparente, con
aletas de sujecion. El interior estara lubricado con material inerte que facilite el movimiento del
émbolo a través del cuerpo de la jeringa y con un tope de seguridad que evite la salida del
émbolo.

El color del émbolo debera ser obligatoriamente blanco o transparente y uniforme en toda su
longitud, no admitiéndose ninguna variacion al respecto y quedando excluido si no cumple
este criterio, excepto las jeringas destinadas a nutricion enteral/oral que deberan ser de color
malva.

Minimo espacio muerto. Enrasado a cero.

El empuje debera ser suave y evitar pérdidas de fluidos a su alrededor.

Subdireccion General de Farmacia y Productos Sanitarios
Direccion General de Coordinacion de la Asistencia Sanitaria
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LOTES 14 AL 19
Jeringa de dos piezas (Cuerpo y émbolo).

e Embolo de polipropileno.

14 JERINGA 2 PIEZAS CONO LUER CONCENTRICO 2-3ML
15 JERINGA 2 PIEZAS CONO LUER CONCENTRICO 5ML
16 JERINGA 2 PIEZAS CONO LUER EXCENTRICO 5ML

17 JERINGA 2 PIEZAS CONO LUER EXCENTRICO 10ML

18 JERINGA 2 PIEZAS CONO LUER EXCENTRICO 20ML

19 JERINGA 2 PIEZAS CONO LUER EXCENTRICO 50-60ML

Lote 14 el volumen total serd de 2-3 cc.
e Cono Luer concéntrico.
e La escala serd graduada en ml. Como minimo: fraccionada de 0,1 ml en 0,1ml, marcas mas
amplias cada 0,5 ml y nimeros cada ml, de acuerdo con el Sistema Internacional de Medida.

Lote 15 el volumen total serd de 5 cc.
e Cono Luer concéntrico.
e La escala serad graduada en ml. Como minimo: fraccionada de 0,2 ml en 0,2 ml, marcas mas
amplias cada 1ml y nimeros cada ml, de acuerdo con el Sistema Internacional de Medida.

Lote 16 el volumen total serd de 5 cc.
e Cono Luer excéntrico.
e La escala sera graduada en ml. Como minimo: fraccionada de 0,2 ml en 0,2 ml marcas mas
amplias cada 1ml y nimeros cada ml, de acuerdo con el Sistema Internacional de Medida.

Lote 17 el volumen total serd de 10 cc.
e Cono Luer excéntrico.
e La escala serd graduada en ml. Como minimo: fraccionada de 0.5 ml en 0.5ml, marcas mas
amplias cada 1 mly nimeros cada 2 ml, de acuerdo con el Sistema Internacional de Medida

Lote 18 el volumen total sera de 20 cc.
e Cono Luer excéntrico.
e La escala serd graduada en ml. Como minimo: fraccionada de 1 ml en 1ml, marcas mas amplias
cada 5ml y niumeros cada 5 ml, de acuerdo con el Sistema Internacional de Medida

Lote 19 el volumen total sera de 50-60 cc.
e Cono Luer excéntrico.

e La escala serd graduada en ml. Como minimo: fraccionada de 1 ml en 1ml, marcas mas amplias
cada 5ml y niumeros cada 10ml, de acuerdo con el Sistema Internacional de Medida

Subdireccion General de Farmacia y Productos Sanitarios
Direccion General de Coordinacion de la Asistencia Sanitaria
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LOTE 20.

Jeringa de tres piezas (Cuerpo, émbolo, junta de estanqueidad).

20 JERINGA 3 PIEZAS CONO CATETER CONCENTRICO 100ML
e Embolo de polipropileno, con junta de estanqueidad.
e Cono catéter concéntrico
e La escala sera graduada en ml. Como minimo: fraccionada de 2 ml en 2ml y nimeros cada 10ml,
de acuerdo con el Sistema Internacional de Medida.
e Lajeringa no debera disponer de adaptador de ningun tipo que pueda dar lugar a posible error
de la via de administracién (incompatible con cono luer-lock o luer)
LOTES 21 AL 24.

Jeringa oral conexion seguridad.

Embolo de polipropileno de dos piezas (embolo mas junta de estanqueidad) con base circular
para facilitar el empuje.

La jeringa no podrd conectar con catéter para administracién de fluidos IV, ni con sistemas Luer-
Lock o Luer.

El color del émbolo debera ser obligatoriamente de color malva o morado, no admitiéndose
ninguna variacion al respecto y quedando excluido si no cumple este criterio.

21

JERINGA ORAL CONEXION SEGURIDAD 2-3ML

22

JERINGA ORAL CONEXION SEGURIDAD 5ML

23

JERINGA ORAL CONEXION SEGURIDAD 10ML

24

JERINGA ORAL CONEXION SEGURIDAD 60ML

Subdireccion General de Farmacia y Productos Sanitarios
Direccion General de Coordinacion de la Asistencia Sanitaria
SERVICIO MADRILENO DE SALUD 5

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en www.madrid.og;/csv |‘|||I||| "l”l ‘” ”lll |I|||| | ‘I ‘l |||
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:  1276300203692031442539



*******

Comunidad
de Madrid

LOTES 25Y 26
Jeringa tuberculina tres piezas (Cuerpo, émbolo, junta de estanqueidad).

e El embolo serd plano o de bajo perfil (no dispondra de ningun vastago que penetre en el cono
del cuerpo de la jeringa).

e La escala sera graduada en 0,01ml. Como minimo: fraccionada de 0,01 en 0,01ml, marcas mas
amplias cada 0,05ml y nimeros cada 0,10ml, de acuerdo con el Sistema Internacional de

Medida.
25 JERINGA 3 PIEZAS CON AGUJA SEGURIDAD 1ML 29GX16MM (TUBERCULINA)
26 JERINGA 3 PIEZAS CON AGUJA SEGURIDAD 1ML 27GX13MM (TUBERCULINA)
LOTES 27 AL 31

Jeringa de tres piezas (Cuerpo, émbolo, junta de estanqueidad).

e Embolo de polipropileno, con base circular para facilitar el empuje.

27 JERINGA 3 PIEZAS CONO LUER CONCENTRICO 20ML

28 JERINGA 3 PIEZAS CONO LUER EXCENTRICO 2-3 ML

29 JERINGA 3 PIEZAS CONO LUER EXCENTRICO 5 ML

30 JERINGA 3 PIEZAS CONO LUER-LOCK CONCENTRICO 5ML
31 JERINGA 3 PIEZAS CONO LUER-LOCK CONCENTRICO 10ML
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Lote 27 el volumen total serd de 20cc
e Cono luer concéntrico
e La escala serd graduada en ml. Como minimo: fraccionada de 1 ml en 1ml, marcas mas amplias
cada 5ml y numeros cada 5 ml, de acuerdo con el Sistema Internacional de Medida.

Lote 28 el volumen total serd de 2-3cc.
e Cono luer excéntrico
e La escala serd graduada en ml. Como minimo: fraccionada de 0,1 ml en 0,1ml, marcas mas
amplias cada 0,5ml y nimeros cada ml, de acuerdo con el Sistema Internacional de Medida.

Subdireccion General de Farmacia y Productos Sanitarios
Direccion General de Coordinacion de la Asistencia Sanitaria
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Lote 29 el volumen total serd de 5cc
e Cono luer excéntrico
e La escala serd graduada en ml. Como minimo: fraccionada de 0,2 ml en 0,2ml, marcas mas
amplias cada 1ml y nimeros cada ml, de acuerdo con el Sistema Internacional de Medida.

Lote 30 el volumen total sera de 5cc
e Cono luer —lock concentrico
e La escala serd graduada en ml. Como minimo: fraccionada de 0,2 ml en 0,2ml, marcas mas
amplias cada 1ml y nimeros cada ml, de acuerdo con el Sistema Internacional de Medida.

El lote 31 el volumen total serd de 10cc
e Cono luer —lock concentrico
e La escala serd graduada en ml. Como minimo: fraccionada de 0.2 ml en 0.2ml, marcas mas
amplias cada 1mly nimeros cada -ml, de acuerdo con el Sistema Internacional de Medida.

LOTES 32 AL 36
Jeringa de insulina de tres piezas, (Cuerpo, émbolo, junta de estanqueidad).

e Embolo de polipropileno, con base circular para facilitar el empuje. El embolo serd plano o de
bajo perfil (no dispondra de ninguin vastago que penetre en el cono del cuerpo de la jeringa).

e Escala graduada

e Cono luer

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en www.madrid.og;/csv |‘|||I||| "l”l ‘” ”lll |I|||| | ‘I ‘l |||
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32 JERINGA INSULINA 3 PIEZAS CON AGUJA SEGURIDAD 0,3ML 30GX5MM

33 JERINGA INSULINA 3 PIEZAS CON AGUJA SEGURIDAD 0,3ML 30/31GX8MM
34 JERINGA INSULINA 3 PIEZAS CON AGUJA SEGURIDAD 0,5ML 30GX8MM

35 JERINGA INSULINA 3 PIEZAS SIN AGUJA 0,5ML

36 JERINGA INSULINA 3 PIEZAS CON AGUJA SEGURIDAD 1ML 25GX10MM

Subdireccion General de Farmacia y Productos Sanitarios
Direccion General de Coordinacion de la Asistencia Sanitaria
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*******

Comunidad
de Madrid

LOTE 37

Jeringa  heparinizada para gasometria arterial de tres piezas, (Cuerpo, émbolo, junta de
estanqueidad).

JERINGA GASOMETRIA HEPARINIZADA 1ML AGUJA SEGURIDAD

37 22/23GX25MM

e Embolo de polipropileno, con base circular para facilitar el empuje.

e Cono luer o luer-lock.

e Con Heparina liofilizada, balanceada, que permita la determinaciones de Calcio idnico,
electrolitos y metabolitos en sangre.

e Sistema de llenado por presion o precalibrado.

e Con tapdn que evite la interferencia con el aire ambiente, permite la evacuacion del aire y evite
salpicadura de sangre.
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3. OBLIGACIONES DEL ADJUDICATARIO

Las presentaciones objeto de este contrato estardn en perfectas condiciones de uso y se ajustaran a las
condiciones técnicas y de calidad exigidas

Las muestras se presentaran en envase individual estéril, (excepto de los lotes 21 al 24, ambos inclusive)
estaran acondicionadas de manera que garantice su estabilidad y esterilidad constando en su envase las
condiciones de conservacion que precisen para uso en humanos.

Las muestras ofertadas del lote 21 al 24 deberan ser como minimo en envase individual, clinicamente
limpio.

Todo el material, asi como cualquier sistema de sujecién o embalaje en contacto con el producto, esta
exento de latex y PVC y/o ftalatos.

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en www.madrid.og;/csv

Listado de productos a los que se presentan en formato excell, informaciéon minima: lote, referencia
comercial, nombre comercial y medidas/calibres.

Las empresas suministradoras tendran un teléfono, fax especifico o direccidon de correo electrdnico de
contacto para poder tener asegurado el suministro o para resolver cualquier duda.

Los centros del SERMAS hardn traslado a los adjudicatarios de los pedidos de la manera habitual segun
las herramientas informaticas disponibles en cada uno de los centros del SERMAS, enviados a los
proveedores a través de zfax, etc. estableciéndose como plazo de entrega maximo: 24 horas para los
pedidos urgentes y 48 horas para los pedidos programados.

La entrega del suministro se hara de acuerdo con las programaciones que establecerd el Servicio de
compras correspondiente de cada centro.

Subdireccion General de Farmacia y Productos Sanitarios
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Lugar de entrega de los bienes: El suministro se efectuara en el horario y lugar establecido por cada
hospital o puntos logisticos a determinar por Atencién Primaria. La entrega del material se hard en
presencia del personal que tenga asignada la tarea de su recepcion.

Los adjudicatarios estan obligados a cumplir los plazos de entrega solicitados por el Servicio de Compras
en el momento de la realizacién de los pedidos. En caso de no poder suministrar los productos
sanitarios segun este plazo, el proveedor deberd avisar en el momento de recepcion del pedido de las
incidencias que se produzcan respecto al mismo, para que el Servicio de Compras pueda tomar las
medidas pertinentes al respecto

Todas las presentaciones tendran en el momento de entrega, un periodo de caducidad que sera mayor
de 24 meses, de otra forma se procedera a su devolucion. Se podran realizar devoluciones de los
productos ya entregados, cuya caducidad sea inferior a seis meses y superior a 2 meses, siendo
sustituidos por parte de la empresa por producto con caducidad mayor de 24 meses sin cargo adicional.

Madrid, 30 de enero de 2018

EL DIRECTOR GENERAL DE COORDINACION
DE LA ASISTENCIA SANITARIA
Firmado digitalmente por CESAR PASCUAL FERNANDEZ
Organizacion: COMUNIDAD DE MADRID

Fecha: 2018.02.01 13:26:48 CET
Huelladig.: faa8469643395848869c9a7b81cd7120b4chbf12¢

César Pascual Fernandez
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