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Hospital Universitario

wes € Fuenlabrada

Este documento se ha obtenido directamente del original que contenia

todas las firmas auténticas y se han ocultado

protegidos y los codigos que permitirian acceder al original

los datos personales

PLIEGO PRESCRIPCIONES TECNICAS

EXPEDIENTE: PA SUM 25-018: SUMINISTRO DE DIVERSO MATERIAL PARA AEROSOLTERAPIA MEDIANTE NEBULIZACION
DE MALLA VIBRATORIA, CON PUESTA A DISPOSICION DE LOS CONTROLADORES O GENERADORES PARA EL HOSPITAL
UNIVERSITARIO DE FUENLABRADA.

Clausula Primera:

Objeto:

El objeto del presente expediente de contratacion consiste en el suministro de diverso material para aerosolterapia
mediante nebulizacién de malla vibratoria, con puesta a disposiciéon de los controladores o generadores necesarios para
la utilizacién de los dispositivos de nebulizacién para el Hospital Universitario de Fuenlabrada.

LOTE

N2 DE
ORDE
N

CODIGO
NEXUS

PRODUCTO Y DESCRIPCION TECNICA

Cantidad
estimada
24 meses

Precio
unitario IVA|Importe total
EXCL.

TOTAL LOTE

415275

CAZOLETA PARA NEBULIZACION DE MALLA
VIBRATORIA PARA AEROSOLTERAPIA.
Dispositivo para administrar aerosolterapia
mediante tecnologia de malla vibratoria.

Apto para soluciones, suspensiones, proteinas y
péptidos, sin degradarlos.

Compatible con pacientes sometidos a
ventilacién mecanica y / o esponténea.

Apto para cualquier paciente adulto y pediatrico
de perfil respiratorio.

Disefio compacto y portatil.

Provisto de depésito para medicacion, con tapén
de llenado con tira de sujecién de material
plastico transparente de grado médico, que
permita rellenar el depésito del medicamento y
administrar tratamientos posteriores
permaneciendo en linea, sin necesidad de
desconectarlo del circuito o interrumpir el
soporte ventilatorio.

Con puerto de conexién para cable.

Exento de latex.

Uso en un Gnico paciente durante hasta 28 dias
de forma intermitente o 7 dias de forma
continua.

2.200

39,73 € [87.406,00 €

105682

PIEZA EN T PARA_NEBULIZACION DE MALLA
VIBRATORIA TAMANO ADULTO

Pieza en T para circuitos respiratorios de 22 mm
Compatible con nebulizacién de malla vibratoria.
Exento de latex.

No estéril.

1.400

1,15€ | 1.610,00 €

105.018,00 €
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Ne N2 DE C6DIGO Cantidad| Precio
ORDE PRODUCTO Y DESCRIPCION TECNICA estimadalunitario IVA [Importe total| TOTAL LOTE
LOTE NEXUS
N 24 meses| EXCL.

KIT MASCARILLA ADULTO PARA NEBULIZACION
DE MALLA VIBRATORIA PARA AEROSOLTERAPIA
PARA NEBULIZACION ESPONTANEA

Kit compuesto como minimo por los siguientes
componentes:

* Mascarilla facial de adulto

* Camara con depésito para una administraciéon
6ptima del farmaco.

Mascarilla facial de material plastico suave y
3 [127737 | transparente de grado médico que cubra nariz,
boca y menton.

Tamafio adulto.

Utiliza tecnologia de malla vibratoria o
equivalente.

Cdmara que permite el depdsito de aerosol para
una administracién 6ptima del farmaco, separada
del depésito del medicamento. Fabricada en
material plastico de grado médico.

Con puerto de oxigeno que permita administrar
02 en caso de necesidad. 1.600 7,40€ |11.840,00 €
KIT MASCARILLA PEDIATRICA PARA
NEBULIZACION DE MALLA VIBRATORIA PARA
AEROSOLTERAPIA

Kit compuesto como minimo por los siguientes
componentes:

* Mascarilla facial pediatrica.

* Camara con depésito para una administracion
6ptima del farmaco.

Mascarilla facial de material plédstico suave vy
4 [127856 | transparente de grado médico que cubra nariz,
boca y menton.

Tamafio pediatrico.

Utiliza tecnologia de malla vibratoria.

Camara que permite el depdsito de aerosol para
una administracién 6ptima del farmaco, separada
del depésito del medicamento. Fabricada en
material plastico de grado médico.

Con puerto de oxigeno que permita administrar
02 en caso de necesidad.

200 7,26 € | 1.452,00 €

ALARGADERA PARA NEBULIZACION DE MALLA
VIBRATORIA PARA AEROSOLTERAPIA
Alargadera para nebulizacién continua
Con conexiones para conectar en un extremo la

5 [124605 jeringa y el otro extremo para conectar la
cazoleta.
Exenta de latex.
60 24,50€ | 1.470,00 €
JERINGA PARA NEBULIZACION DE MALLA
VIBRATORIA PARA AEROSOLTERAPIA
6 h24625 Jeringa para administrar farmacos para

nebulizacion continua
Exenta de latex.

400 3,10€ | 1.240,00 €

TOTAL IMPORTE DE LICITACION.................. 105.018,00 €

La empresa adjudicataria pondra a disposicion durante la vigencia del contrato, los controladores o generadores necesarios
para la utilizacién de los dispositivos de nebulizacién. Asi mismo, en caso de que el controlador sufriese averia la empresa
adjudicataria debera reponerlo.

N¢ de controladores: 90 unidades.

Caracteristicas de los controladores:

Controlador para las cazoletas de medicacién, y todos los accesorios para su funcionamiento.
En envase unitario, no estéril.

Con adaptador de CA/CC para adaptarlo a fuente de alimentacién de CA.
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Debe poder limpiarse con desinfectantes de uso habitual del hospital.
REQUERIMIENTOS TECNICOS, IMPRESCINDIBLES E IRRENUNCIABLES EN TODOS LOS PRODUCTOS OBJETO DE LICITACION:

1. Todos los productos deberan cumplir la normativa vigente en cada caso. Los licitadores deberan aportar una
declaracién responsable en la que se indique el cumplimiento de la normativa correspondiente. En cualquier caso, deben
cumplir con el Real Decreto 192/2023, de 21 de marzo, por el que se regulan los productos sanitarios.

2. Todos los articulos que componen este contrato deberan ajustarse a la normativa vigente en materia de calidad,
etiquetaje, envasado, concentracion y presentar los certificados CE y normas aplicables.

° Etiquetado: En espafiol con la siguiente informacion:

4 Nombre del producto y/o referencia comercial

v Identificacion del fabricante: nombre y direccion

v Si procede, identificacion del importador (nombre y direccion) para productos registrados. Y para productos con
marcado “CE” identificacion del mandatario en el espacio europeo.

v Numero de Registro en la Direccidn General de Farmacia y Productos Sanitarios para implantes con autorizaciéon de

comercializacion o marcado “CE” y nimero del Organismo Notificado donde se ha obtenido para productos con marcado
" ”
CE”.

v Fecha de caducidad expresado en mes y afio

4 Numero de lote / serie

4 La leyenda “No utilizar si el envase no esta integro” o similar.

3. Se debera aportar certificacion de producto libre de latex.

4, No se admitird establecer cantidades ni importes minimos para el suministro de pedidos de ninguno de los productos

enumerados, ni limitaciones en el establecimiento de dias de reparto fijos o kilometrajes maximos a recorrer por los
transportes para la distribucion de productos.

5. Toda la documentacién aportada debera estar en castellano. De no ser asi no sera tenida en cuenta.

Debera presentarse al menos:

° Relacion de productos ofertados, con descripcion técnica de los mismos.

° Descripcidn de los productos a suministrar mediante catdlogos, “insert” o ficha técnica de los mismos (con indicacion

expresa del lote y nimero de orden al que concurren) y otra informacién necesaria con la que se pueda verificar cada una de
las especificaciones técnicas exigidas.

° Certificado del marcado CE correspondiente, conforme a lo establecido en la legislacion vigente reguladora de los
productos sanitarios o para diagndstico in vitro.

6. El adjudicatario del contrato se compromete a la renovacién tecnoldgica de los equipos o fungibles durante el
periodo de ejecucion del contrato.

7. Se proporcionara la asistencia técnica, asesoria cientifica, mantenimiento preventivo, correctivo y Técnico legal si lo
tuvieran, reparacién, y cuanta informacion y apoyo se necesite para asegurar el correcto funcionamiento de los equipos
puestos a disposicidén del hospital, asi como para una adecuada utilizacién de los productos ofertados y correcta utilizacion
de los mismos.

El adjudicatario pondra a disposicién del usuario una linea telefénica de lunes a viernes para atencidon inmediata en la
resolucién de imprevistos. Todas las piezas de mantenimiento correrdn por cuenta de la empresa adjudicataria.

8. La instalacion e integracion necesarias de los equipos puestos a disposicion, seran por cuenta del adjudicatario.

9. En caso de incidencia técnica el tiempo de respuesta serd inferior a 8 h en remoto, y en 24 h in situ para la resolucion
en caso de urgencias. El adjudicatario pondra a disposicién del usuario una linea telefénica para resolucion de imprevistos.

10. El tiempo maximo de resolucién ante una averia serd como maximo de 48 horas laborables. En caso de no poder
solucionar la incidencia en este tiempo vy a solicitud del Servicio, el adjudicatario se comprometerd a sustituir el equipo por
uno igual o de similares caracteristicas, mientras dure el tiempo de reparacion del equipo, en aras de no afectar a la actividad
asistencial a realizar.

Clausula Segunda:

Alcance de las caracteristicas técnicas.

Las empresas licitadoras deberdn ofertar el material que constituye el objeto de este expediente de contratacién, tomando
como referencia las caracteristicas técnicas que se describen en la clausula primera.
Si apareciese alguna marca comercial en este pliego, se refiere a la técnica que utiliza ese producto y no a la marca comercial.
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Clausula Tercera:

Los licitadores deberdn ofertar por precios unitarios, segin modelo de Anexo I.1 del Pliego de Cldusulas Administrativas
Particulares.

Cuando el Precio Unitario, sin IVA ofertado, supere el precio unitario, sin IVA de licitacion, la proposicion sera desechada.
Aquellas proposiciones en las que el resultado del producto del precio unitario, sin IVA, por el nimero de unidades estimadas,
sea superior a la Base Imponible, sin IVA, especificada como base en los Pliegos, seran desechadas.

Asimismo, serdn excluidas las proposiciones econédmicas presentadas a lotes con varios componentes, que no oferten a la
totalidad de los mismos, o que excedan el precio de licitacion, sin IVA, de alguno de ellos.

Las cantidades propuestas para la adjudicacion son estimadas, su entrega estd condicionada a las necesidades del Hospital.

Clausula Cuarta. - PROTECCION DEL MEDIO AMBIENTE

Dentro de las actividades del Hospital Universitario de Fuenlabrada, ocupa un lugar destacado la proteccién del Medio
Ambiente y pasa a ser un importante objetivo mas allda de la propia actividad. Por este motivo, es fundamental que las
empresas que nos ofrecen sus productos y / o servicios adquieran el compromiso de prevenir y reducir los impactos
ambientales con una actitud responsable frente al Medio Ambiente.

PROHIBICIONES Y OBLIGACIONES:

Prohibido realizar cualquier tipo de vertido de productos peligrosos que no esté autorizado.

Obligacion de cumplir con los Requisitos Legales aplicables en el desarrollo de la actividad.

Obligacion de Informar de todos los incidentes con repercusidon ambiental que tengan lugar en el desarrollo de la actividad
al Hospital Universitario de Fuenlabrada.

Evitar las emisiones al aire, suelo y agua.

Reduccién de ruidos y olores.

Realizar un uso controlado de la energia y optimizar el consumo de recursos naturales no renovables.

Minimizar y gestionar adecuadamente los residuos manteniendo un cuidado ambiental durante el manejo, transporte,
preparacion, utilizacion y eliminacién final de los mismos fundamentalmente cuando se trate de residuos peligrosos.
Reducir en lo posible y de forma continua los impactos ambientales importantes que genere su actividad haciendo uso de
unas buenas practicas ambientales.

CONDICIONES PARTICULARES SOBRE RESIDUOS:

Los residuos seran segregados en origen, los contenedores que los contienen estaran perfectamente identificados y
etiquetados.

Los residuos urbanos (papel, cartén, organicos, etc.) serdn gestionados en los contenedores municipales o a través de
gestores autorizados.

Promover el uso racional de los recursos naturales (agua, energia, etc.) y la minimizacidn, reutilizacion, reciclado de los
residuos. (p.e. no malgastar el agua, apagar las luces de aquellas instalaciones que no vayan a ser utilizadas).

No utilizar, en la medida de lo posible, productos de limpieza que estén considerados como peligrosos (si son peligrosos,
viene indicado en la etiqueta del envase mediante un pictograma).

En caso de utilizar productos peligrosos de limpieza, no realizar vertidos de los mismos a la red de saneamiento que no esté
autorizado en las especificaciones del producto.

BUENAS PRACTICAS AMBIENTALES:

Retirada y adecuada gestion de los residuos generados en el desarrollo de la actividad, prestando especial atencién a los
residuos peligrosos que pudieran generarse, como: Envases de los productos quimicos utilizados que puedan ser peligrosos
(productos de limpieza).

No malgastar el agua.

Apagar las luces de aquellas instalaciones que no van a ser utilizadas y de aquellas donde se terminan las tareas de limpieza.

Clausula Quinta:

Incorporacioén al contrato.

El presente Pliego, asi como el de Clausulas Administrativas Particulares, sera incorporado como estipulacion al contrato que
se suscriba con el adjudicatario.

En Fuenlabrada, a 03 de abril de 2025
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