Ref: 57/062404.9/22

Hospital Universitario
savecic INFaNta Sofia

EXPEDIENTE: GCASU2200017

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARTICULARES QUE HA DE REGIR EN EL
CONTRATO DE SUMINISTRO DE: CATETERES INTRAVENOSOS CORTOS, PALOMILLAS
DE EXTRACCION, CONECTORES LUER PARA EXTRACCION Y EQUIPO DE DIURESIS
HORARIA, A ADJUDICAR POR PROCEDIMIENTO ABIERTO MEDIANTE PLURALIDAD DE
CRITERIOS.

1. OBJETO DEL CONTRATO

El presente contrato tendré por objeto la adquisicion de catéteres intravenosos cortos, palomillas
de extraccion, conectores luer para extraccion y equipo de diuresis horaria, para el Hospital
Universitario Infanta Sofia.

2. ESPECIFICACIONES TECNICAS COMUNES

Si en la descripcion se utilizase algun nombre y/o referencia sujeto a propiedad comercial,
deberd entenderse como referencia para localizar el producto en cuestion sin que en ningdn
caso sea obligatorio ofertar dicho producto.

v' Deberan estar libres de latex, DEHP

v" Poseer marcado CE

v Debera figurar en el envase de los productos como minimo los siguientes datos:

- ldentificacion de la empresa.

- Numero de lote.

- Fecha de caducidad.

- Método de esterilizacion.

- Simbolo de no reutilizable.

- Identificacion del producto bien visible y referencia comercial.

Los articulos del presente expediente deberan ser estériles y de un solo uso.
Envasado individual de facil apertura.

Los productos solicitados en los lotes 1 y 2, deberdn cumplir la Orden de la
Consejeria de Sanidad y Consumo n° 827/2005 de 11 de Mayo, asi como la
resolucion de 8 de Febrero de 2006 del Director General de Salud Publica y
alimentacion, referentes a productos de bioseguridad.

AN NN

3. ESPECIFICACIONES TECNICAS PARTICULARES PARA CADA LOTE .

LOTE 1. CATETERES INTRAVENOSOS CORTOS NUMEROS DEL 14 AL 24.

Orden 1: Catéter intravenoso periférico corto 14G:

Catéter intravenoso de 14G (2,1 x 45mm +/-5%) de facil insercién y conexion para canalizacion
de via periférica para terapia intravenosa de corta o media duracion, compuesto por:

- Fiador de acero inoxidable de grado médico siliconado, con punta de triple bisel que
facilite la penetracion suave, presentando solucién de continuidad entre la guia y el
catéter para minimizar el dolor en la puncion.

- Camara de visualizacién transparente para confirmar el reflujo de sangre y tapdn
hidréfobo incorporado.

- Canula exterior de material biocompatible de poliuretano, radiopaco, sin memoria de
plegado con conexion luer y luer lock con identificacion de calibre mediante codigo de
colores normalizado segun 1SO-6009. Compatibilidad total con otros dispositivos a
conectar.
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Con dispositivo de seguridad debe ser activo e integrado en el dispositivo, que se active
facilmente con un “clic” audible, de forma voluntaria y con una sola mano, irreversible una vez
activado, sin que pueda ser inutilizado de forma voluntaria o involuntaria manteniendo su accién
protectora hasta su eliminacion definitiva, y que deje la aguja totalmente cubierta, sin ranuras,
impidiendo cualquier puncién accidental o contacto con material biocontaminante.

Orden 2: Catéter intravenoso periférico corto 16G:

Catéter intravenoso de 16G (1,7 x 45mm +/-5%) de facil insercién y conexion para canalizacion
de via periférica para terapia intravenosa de corta o media duracién, compuesto por:

- Fiador de acero inoxidable de grado médico siliconado, con punta de triple bisel que
facilite la penetracion suave, presentando solucion de continuidad entre la guia y el
catéter para minimizar el dolor en la puncién.

- Céamara de visualizacion transparente para confirmar el reflujo de sangre y tapén
hidrofobo incorporado.

- Canula exterior de material biocompatible de poliuretano, radiopaco, sin memoria de
plegado con conexion luer y luer lock con identificacién de calibre mediante codigo de
colores normalizado segun ISO-6009. Compatibilidad total con otros dispositivos a
conectar.

Con dispositivo de seguridad debe ser activo e integrado en el dispositivo, que se active
facilmente con un “clic” audible, de forma voluntaria y con una sola mano, irreversible una vez
activado, sin que pueda ser inutilizado de forma voluntaria o involuntaria manteniendo su accién
protectora hasta su eliminacion definitiva, y que deje la aguja totalmente cubierta, sin ranuras,
impidiendo cualquier puncién accidental o contacto con material biocontaminante.

Orden 3: Catéter intravenoso periférico corto 18G:

Catéter intravenoso de 18G (1,3 x 30mm +/-5%) de facil insercidén y conexion para canalizaciéon
de via periférica para terapia intravenosa de corta o media duracién, compuesto por:

- Fiador de acero inoxidable de grado médico siliconado, con punta de triple bisel que
facilite la penetracion suave, presentando solucion de continuidad entre la guia y el
catéter para minimizar el dolor en la puncién.

- Céamara de visualizacion transparente para confirmar el reflujo de sangre y tapdn
hidrofobo incorporado.

- Céanula exterior de material biocompatible de poliuretano, radiopaco, sin memoria de
plegado con conexion luer y luer lock con identificacion de calibre mediante cédigo de
colores normalizado segun ISO-6009. Compatibilidad total con otros dispositivos a
conectar.

Con dispositivo de seguridad debe ser activo e integrado en el dispositivo, que se active
facilmente con un “clic” audible, de forma voluntaria y con una sola mano, irreversible una vez
activado, sin que pueda ser inutilizado de forma voluntaria o involuntaria manteniendo su accién
protectora hasta su eliminacion definitiva, y que deje la aguja totalmente cubierta, sin ranuras,
impidiendo cualquier puncion accidental o contacto con material biocontaminante.

Orden 4: Catéter intravenoso periférico corto 20G:

Catéter intravenoso de 20G (1,1 x 30mm +/-5%) de facil insercién y conexion para canalizacion
de via periférica para terapia intravenosa de corta o media duracién, compuesto por:
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- Fiador de acero inoxidable de grado médico siliconado, con punta de triple bisel que
facilite la penetracion suave, presentando solucién de continuidad entre la guia y el
catéter para minimizar el dolor en la puncion.

- Camara de visualizacién transparente para confirmar el reflujo de sangre y tapdn
hidréfobo incorporado.

- Canula exterior de material biocompatible de poliuretano, radiopaco, sin memoria de
plegado con conexion luer y luer lock con identificacion de calibre mediante cddigo de
colores normalizado segun 1SO-6009. Compatibilidad total con otros dispositivos a
conectar.

Con dispositivo de seguridad debe ser activo e integrado en el dispositivo, que se active
facilmente con un “clic” audible, de forma voluntaria y con una sola mano, irreversible una vez
activado, sin que pueda ser inutilizado de forma voluntaria o involuntaria manteniendo su accién
protectora hasta su eliminacion definitiva, y que deje la aguja totalmente cubierta, sin ranuras,
impidiendo cualquier puncién accidental o contacto con material biocontaminante.

Orden 5: Catéter intravenoso periférico corto 22G:

Catéter intravenoso de 22G (0,9 x 25mm +/-5%) de facil insercidén y conexion para canalizaciéon
de via periférica para terapia intravenosa de corta o media duracion, compuesto por:

- Fiador de acero inoxidable de grado médico siliconado, con punta de triple bisel que
facilite la penetracion suave, presentando solucion de continuidad entre la guia y el
catéter para minimizar el dolor en la puncion.

- Camara de visualizacién transparente para confirmar el reflujo de sangre y tapdn
hidréfobo incorporado.

- Canula exterior de material biocompatible de poliuretano, radiopaco, sin memoria de
plegado con conexion luer y luer lock con identificaciéon de calibre mediante cédigo de
colores normalizado segun 1SO-6009. Compatibilidad total con otros dispositivos a
conectar.

Con dispositivo de seguridad debe ser activo e integrado en el dispositivo, que se active
facilmente con un “clic” audible, de forma voluntaria y con una sola mano, irreversible una vez
activado, sin que pueda ser inutilizado de forma voluntaria o involuntaria manteniendo su accién
protectora hasta su eliminacion definitiva, y que deje la aguja totalmente cubierta, sin ranuras,
impidiendo cualquier puncién accidental o contacto con material biocontaminante.

Orden 6: Catéter intravenoso periférico corto 24G:

Catéter intravenoso de 24G (0,7 x 19mm +/-5%) de facil insercién y conexion para canalizacion
de via periférica para terapia intravenosa de corta o media duracion, compuesto por:

- Aguja guia interior de acero inoxidable de grado médico, siliconada y con punta de triple
bisel.

- Camara de visualizacion transparente para confirmar el reflujo de sangre y tapdn
hidréfobo incorporado.

- Canula exterior de material biocompatible de poliuretano, radiopaco, sin memoria de
plegado con conexion luer y luer lock con identificacion de calibre mediante cédigo de
colores normalizado segun 1SO-6009. Compatibilidad total con otros dispositivos a
conectar.

Con dispositivo de seguridad debe ser activo e integrado en el dispositivo, que se active
facilmente con un “clic” audible, de forma voluntaria y con una sola mano, irreversible una vez
activado, sin que pueda ser inutilizado de forma voluntaria o involuntaria manteniendo su accion
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protectora hasta su eliminacion definitiva, y que deje la aguja totalmente cubierta, sin ranuras,
impidiendo cualquier puncién accidental o contacto con material biocontaminante.

Lote (’;‘rodiﬁ ngAigo Descripcidén g‘?ir?]zgzz lg?:i?%(i;c‘) imggﬁiGble IVA (21%) | Importe total
1 100790 iiigtel’ intravenoso penferlco corto 2.800 0,580 1.624,00 € 341,04 € 1.965,04 €

2 100791 izgtgter Intravenoso perlferlco corto 4.500 0,560 2.520’00 € 529’20 € 3.049’20 €

I I iztster fntravenoso perff%rfco “M0| 30000 | 0520 | g s0000e| sore00e| 18876006
4 | 100793 | GECIEr IMrAvENese penferieo corto | 200,000 | 0,520 104.000,00 € | 21.840,00 € | 125.840,00 €

5 100794 ggtgter intravenoso periférico corto 55 000 0,520 28.600.00€| 6.006.00€| 34.606.00¢€

6 100795 gjtgter intravenoso periférico corto 10.000 0,520 5.200.00 €| 1.092.00€ 6.292,00 €

TOTAL LOTE 1 157.544,00 € | 33.084,24 € | 190.628,24 €

LOTE 2: PALOMILLAS DE EXTRACCION 21G Y 23G

Orden 7: Palomilla de extraccion 21G:

Equipo

para extraccién multiple de sangre venosa por sistema de vacio de 21 G.

Envase de bolsa o tipo blister.

Cénula intravenosa de 21G 3" (0,8x19 mm), de acero inoxidable de grado médico,
siliconada con extremo biselado y angulo de puncién reducido, que facilite la
venopuncién de venas dificiles y con protector de polipropileno que se retire facilmente.
Aletas flexibles con codigo de color normalizado segun ISO 6009, de PVC que faciliten la
manipulacién aumentando la precisidn al realizar la puncion. El color de las aletas debera
permitir la diferenciacion entre calibres. Las aletas mediran 4 cm. +/-5% extendidas y 1,2
mm +/- 5% de ancho en su parte exterior. Deberan tener algun tipo de rugosidad o similar
para facilitar el agarre. Deberan tener el calibre de la misma impreso en la aleta para su
mejor identificacion.

Camara de visualizacion del reflujo sanguineo para evidenciar que la aguja esta en vena.
Dispositivo de seguridad integrado en la cénula intravenosa, irreversible una vez
activado, sin que pueda ser inutilizado de forma voluntaria o involuntaria manteniendo su
accion protectora hasta segregacion. Segun la primera parte del punto 5 del anexo 2 de
la orden 827/2005, “el mecanismo de seguridad no podra ser desactivado “, impidiendo
gue la aguja quede apta para reutilizarse. El dispositivo sera fiable, de facil activacién,
con manifestacion audible y que proteja integramente la aguja impidiendo cualquier
puncién accidental o contacto con material biocontaminante. Segun la segunda parte del
punto 5 del anexo 2 de la orden 827/2005 “mantendré su actividad protectora hasta que
el dispositivo esté depositado en un contenedor de objetos punzo-cortantes”. El
mecanismo de activacion del dispositivo serd sencillo y permitird su activacion con la
mano que porta el dispositivo durante la extraccion e inmediatamente a la finalizacion,
reduciéndose asi el tiempo de uso y el nimero de manipulaciones del punzante; de tal
modo que toda la técnica (extraccion + activacién del dispositivo de seguridad) pueda
efectuarse con la misma mano y en el mismo acto. Segun punto 6 del anexo 2 de la
orden 827/2005, “siempre que sea posible la activacion se realizara por el profesional
sanitario utilizando solo una mano”. El sistema de seguridad no se enganchara en los
guantes y no precisara varios movimientos para su activacion.
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- Tubular flexible de 7" de didmetro y de longitud de 190 mm. +/- 5%, de PVC, que separe
la palomilla de los tubos de extraccién disminuyendo el movimiento de la aguja en la
vena.

- Adaptador cono luer con valvula retractil de la aguja para la extraccion multiple, que se
retrae en el momento de la perforacion del tapdn del tubo.

- Porta tubos de polipropileno, premontado, para reducir el numero de manipulaciones, con
borde inferior saliente que facilite su manejo, compatible con todos los tubos de
extraccion de sangre utilizados en el mercado espariol.

Orden 8: Palomilla de extracciéon 23G:

Equipo para extraccion multiple de sangre venosa por sistema de vacio de 23 G

- Envase de bolsa o tipo blister.

- Céanula intravenosa de 23G %" (0,6x19 mm), de acero inoxidable de grado médico,
siliconada con extremo biselado y angulo de puncion reducido, que facilite la =
venopuncién de venas dificiles y con protector de polipropileno que se retire facilmente.

- Aletas flexibles con codigo de color normalizado segun 1ISO-6009, de PVC que faciliten la
manipulacién aumentando la precisidn al realizar la puncion. El color de las aletas debera
permitir la diferenciacion entre calibres. Las aletas mediran 4 cm. +/-5% extendidas y 1,2
mm +/- 5% de ancho en su parte exterior. Deberan tener algun tipo de rugosidad o similar
para facilitar el agarre. Deberan tener el calibre de la misma impreso en la aleta para su
mejor identificacion.

- Camara de visualizacion del reflujo sanguineo para evidenciar que la aguja esta en vena.

- Dispositivo de seguridad integrado en la cénula intravenosa, irreversible una vez
activado, sin que pueda ser inutilizado de forma voluntaria o involuntaria manteniendo su
accion protectora hasta segregacion. Segun la primera parte del punto 5 del anexo 2 de
la orden 827/2005, “el mecanismo de seguridad no podra ser desactivado “, impidiendo
gue la aguja quede apta para reutilizarse. El dispositivo sera fiable, de facil activacién,
con manifestacion audible y que proteja integramente la aguja impidiendo cualquier
puncién accidental o contacto con material biocontaminante. Segun la segunda parte del
punto5 del anexo 2 de la orden 827/2005, “mantendré su actividad protectora hasta que
el dispositivo esté depositado en un contenedor de objetos punzo-cortantes”. El
mecanismo de activacion del dispositivo sera sencillo y permitird su activacién con la
mano que porta el dispositivo durante la extraccion e inmediatamente a la finalizacion,
reduciéndose asi el tiempo de uso y el nimero de manipulaciones del punzante; de tal
modo que toda la técnica (extraccion + activacién del dispositivo de seguridad) pueda
efectuarse con la misma mano y en el mismo acto. Segun punto 6 del anexo 2 de la
orden 827/2005, “siempre que sea posible la activacion se realizara por el profesional
sanitario utilizando solo una mano”. El sistema de seguridad no se enganchara en los
guantes y no precisara varios movimientos para su activacion.

- Tubular flexible de 7 de didmetro y de longitud 190 mm. +/- 5%, de PVC, que separe la
palomilla de los tubos de extraccion disminuyendo el movimiento de la aguja en la vena.

- Adaptador cono luer con valvula retractil de la aguja para la extraccion mudltiple, que se
retrae en el momento de la perforacién del tapon del tubo.

- Porta tubos de polipropileno, premontado, para reducir el nUmero de manipulaciones, con
borde inferior saliente que facilite su manejo, compatible con todos los tubos de
extraccion de sangre utilizados en el mercado espafiol.
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SaludMadrid
o . precio
N2 C B
Lote Gl Descripcion o unitario | as? IVA (21%) | Importe total
orden| SAP 24 meses | . imponible
sin IVA
5 100354 | palomilla de extraccidn 21G 600.000 | 0,440 | 264.000,00 €| 55.440,00€| 319.440,00 €
100355 | palomilla de extraccion 23G 60.000 0,440 26.400,00 € 5.544,00 € 31.944,00 €
TOTAL LOTE 2 290.400,00 € | 60.984,00 € | 351.384,00 €

LOTE 3: CONECTORES LUER PARA EXTRACCION.

Orden 9: Conector luer para extraccion de sangre:

Adaptador portatubos universal para extraccion de sangre mediante tubos al vacio con conexion
luer o luer-lock para palomillas o catéteres en una sola pieza, no requiriendo ninguna
manipulacion previa para su uso. Formado por portatubos de polipropileno, conectara facilmente
y con seguridad con todo tipo de conexiones plasticas, cono luer excéntrico o concéntrico, en el
extremo superior, aguja de acero inoxidable de grado médico protegida por una valvula retractil
en el extremo inferior dentro del portatubos.

5 2T . precio
Lote i iz | Coelge Descripcion nekelEs unitario | . Basg IVA (21%) Importe
orden | SAP 24 meses | _. imponible total
sin IVA
3 9 |100331 g;:;r(;tor Luer para extraccion de | 195 009 | 0130 | 23.400,00€| 4.914,00€| 28.314,00€

LOTE 4: EQUIPO DE DIURESIS HORARIA.

Orden 10: Equipo de diuresis horaria.

Equipo de diuresis horaria, compuesto por:

Recipiente de material plastico, rigido y transparente con volumen total de 500 ml de. Camara de
goteo tipo Pasteur con filtros de ventilacion y valvula anti-retorno. Bolsa de recoleccion de orina
transparente/trasltcida de 2.000 cc., premontada, con escala graduada, y grifo seguro para el
sistema de evacuacion o vaciado de la orina, valvula anti reflujo. Tubo de drenaje de 120 cms.
+/- 5%, flexible y transparente/traslicido, resistente al acodamiento con pinza deslizante de
bloqueo con puerto seguro de toma de muestras sin aguja. Pieza de conexion del equipo a la
sonda con extremo de plastico rigido de forma coénica y seguro. Las escalas graduadas se leeran
perfectamente. Llave de vaciado hacia la bolsa de recogida con indicador de abierto/cerrado.
Sistema integrado de cierre hermético de la camara a la bolsa con valvula antirretorno y sistema
de anclaje y sujecién seguro a cama.

o Ly . precio
Lote el | EEis Descripcion LI EEIES unitario | . Bas_e IVA (21%) lufpleii2
orden | SAP 24 meses | _. imponible total
sin IVA
4 10 | 102066 | Equipo de diuresis horaria 3.500 6,500 22.750,00€| 4.777,50€| 27.527,50 €

4. DOCUMENTACION TECNICA A PRESENTAR REFERENTE A LOS PRODUCTOS
OFERTADOS.

En el archivo electronico (sobre 1), se incluird la documentacion técnica para la correcta
evaluacién de los productos ofertados, en espafiol (ficha técnica, catalogos y toda aquella
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informacion que el licitante considere oportuna).
Asi mismo, los licitadores deberan indicar qué documentacion o informacion de la aportada, tiene
caracter confidencial (aquella que pueda afectar a secretos técnicos que tengan una difusion
restringida y no sean publicamente accesibles). Toda aquella informacion que no sea calificada
de confidencial, se considerara de libre acceso.

Del resultado de dicha evaluacion, se emitir4 informe del que seran descartados de la licitacion
aguellas empresas en las que se determine que incumplen con las caracteristicas de este pliego.

5. MUESTRAS: SI

Sera imprescindible la presentacion de muestras para la valoracion técnica de los productos
ofertados.

Cada muestra ir& identificada con el nombre de la empresa y codigo del producto, asi como el
namero de lote/orden al que corresponde. Las muestras estaran perfectamente envasadas y
listas para su utilizacion.

Lotes Muestras
1,2y 3 10
4 1

En caso de ser necesario y durante el periodo de evaluacion, el Hospital con posterioridad podra
solicitar muestras adicionales y documentacion necesaria para la correcta evaluacion del
producto.

Las muestras seran entregadas en el Registro General del Hospital, en horario de 09:00 a 14:00,
dentro del plazo fijado en el anuncio de licitacion para la presentacion de ofertas.

6. CAMBIOS DE REFERENCIA

Durante la vigencia del contrato, se podran sustituir las referencias adjudicadas, siempre y
cuando no supongan un cambio en la naturaleza y funcién del producto y no se modifiquen los
precios unitarios adjudicados, previa solicitud a la Unidad de Contratacion.

El presente pliego, asi como el de Clausulas Administrativas Particulares, sera incorporado como
parte del contrato que se suscriba con el adjudicatario.

San Sebastian de los Reyes
CONFORME EL DIRECTOR GERENTE
EL ADJUDICATARIO

Firmado digitalmente por: ROMERO PLASENCIA ANTONIO
Fecha: 2022.10.05 09:52

FECHA Y FIRMA Fdo.: Antonio Romero Plasencia

GCASU2200017 — SUMINISTRO DE CATETERES INTRAVENOSOS CORTOS, PALOMILLAS DE EXTRACCION, CONECTORES
LUER PARA EXTRACCION Y EQUIPO DE DIURESIS HORARIA.
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