Servicio Andaluz de Salud
Consejeria de Salud y Consumo

CENTRAL PROVINCIAL DE COMPRAS DE JAEN

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA LA CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE
MATERIAL FUNGIBLE DEL GRUPO 01.05.10. Y 01.25.01 ARTICULOS PARA PERFUSION
PARENTERAL POR BOMBA, DESTINADO A LOS CENTROS VINCULADOS A LA CENTRAL
PROVINCIAL DE COMPRAS DE JAEN

1 ELEMENTOS TECNICOS DEL CONTRATO

1.1 OBJETO DEL CONTRATO

1.1 El presente contrato tiene por objeto el suministro del material fungible de infusién
parenteral por bomba de infusién volumétrica y jeringa de infusidn, para la realizacién de la
infusidon parenteral a los pacientes que lo precisen en las diversas unidades y servicios
asistenciales, destinado a los centros integrantes de la CPC de Jaén.

1.2. DENOMINACION TECNICA DE LOS BIENES OBJETO DE LA CONTRATACION.
...AGRUPACION N2 1 (LOTES 1, 2, 3,4y 5):

---INFUSION PARENTERAL MEDIANTE BOMBA VOLUMETRICA DE TRATAMIENTOS
ESPECIALES

2 DENOMINACION Y DESCRIPCION DE CONDICIONES O CARACTERISTICAS
COMPLEMENTARIAS QUE SE EXIGEN

2.1. GENERALES

2.1.1 Los lotes en la agrupacion ofertada deberan ser compatibles con los EQUIPOS (Bombas
Volumétricas y Jeringas de infusidén) que el adjudicatario entregara en régimen de Cesién de
Uso. La empresa adjudicataria cedera en uso todos los equipos necesarios (Bombas de infusion
y Jeringas de infusion) para actividad asistencial de los centros y serd la responsable del
adecuado mantenimiento integral (preventivo y correctivo) de los equipos, entregando
obligatoriamente un Certificado Anual de Revision a los respectivos servicios técnicos de Electro-
medicina de los centros integrados en la CPC de Jaén, que incluya el listado de equipos
inventariados hasta ese momento con su fecha de revisidn preventiva y certificado de buen
estado.

2.1.2. El licitador incluird ademas de la ficha técnica del fungible, la descripcidn, caracteristicas
técnicas, estéticas y funcionales de la bomba, asi como la marca y modelo de los mismos,
incluyendo catdlogo especifico si lo hubiera. También incluird un Plan de Funcionalidad y

Experiencia.
2.1.3. Se debera entregar los soportes para las bombas y accesorios.

La empresa adjudicataria de las bombas tendrd que instalar en cada una de las Bombas
(volumétricas y de jeringa) el software compatible con el Hospital y el que se le solicite en
funcién de la ubicacion de dicha bomba (software de Criticos, software de TCl para Quiréfano,
software para Oncologia si necesita uno especifico...), asi como posibilidad de wifi integrada
para interconexion entre unidades asistenciales.
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2.1.4. El nimero de bombas de perfusién necesarias para La agrupacion de lotes y Hospitales
dependientes de la Central Provincial de Compras de Jaén, son las siguientes: Ver Anexo | al
Pliego.

2.1.5. El/los adjudicatario/s se compromete/n a la realizacién del necesario adiestramiento del
personal que vaya a utilizar las bombas. Deberdn presentar detalle del Plan de Formacion
propuesto en la documentacidn técnica obligatoria.

2.1.6. La entrega de las bombas y el adiestramiento necesario para su adecuado manejo se
iniciara en un plazo no superior a un mes a partir de la formalizacién del contrato.

2.1.7. Durante la vigencia del contrato, el adjudicatario debera actualizar las bombas instaladas,
en cualquier momento que sea necesario, por cambios tecnoldgicos, para adaptarlos a las
necesidades del servicio. El adjudicatario enviard informe de actualizacidén y el inventario a los
respectivos servicios técnicos de Electro-medicina de los centros integrados en la CPC de Jaén.

2.1.8. Una vez resuelto el contrato, los trabajos de retirada se realizaran bajo la supervision del
servicio técnico del Hospital.

2.2. CARACTERISTICAS TECNICAS DE LOS EQUIPOS DE INFUSION PARENTERAL.

Caracteristicas Técnicas generales:

Caracteristicas recogidas en el Subgrupo 01.05 del Catalogo de Productos y Materiales de
Consumo del Servicio Andaluz de Salud, referido al material genérico de infusién-extraccién
Intra-vascular y percutanea (equipos de infusidn parenteral), asi como las prescripciones
técnicas obligatorias adicionales recogidas para cada lote en el Anexo Il de este Pliego. En el caso
de los equipos de administracion de Sangre y Hemoderivados se atendera a lo recogido en el
Subgrupo 01.25 del Catalogo de Productos y Materiales de Consumo del Servicio Andaluz de
Salud, asi como las prescripciones técnicas obligatorias adicionales recogidas para cada lote en
el Anexo Il de este Pliego.

Para todo el fungible a ofertar, deberd constar en ficha técnica que estd exento o no de PVC,
DEHP y latex.

Los equipos de infusién deberan disponer de marcado CE y cumplir lo recogido en la Norma I1SO
8536-8:2015.

2.3. CARACTERISTICAS TECNICAS DE LAS BOMBAS DE INFUSION
Agrupacion 1.: Lotes 1,2,3,4,5 Bombas volumétricas de tratamientos especiales
Caracteristicas técnicas:

---Bombas volumétricas de tecnologia actualizada, con pantalla que ofrezca informacién claray
concisa (programacioén, cebado, puesta en marcha, modos de infusidén y otras operaciones)

--- Equipo ligero y portable con autonomia de 5 horas minimo y rapidamente recargable.

--- De facil uso (programacion, cebado, puesta en marcha y otras operaciones) con pantalla que
ofrezca informacidn clara y concisa
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--- Fiabilidad y exactitud en el volumen pre fundido

--- Velocidad de flujo entre 0.1y 1200 ml./h. en incrementos de flujo variables dependiendo del
ritmo de infusion.

--- Limite de volumen entre 1y 999 ml. En incrementos de volumen variables.

---Flujo de mantenimiento programable.

--- Limites de presién programables

--- Funcién de pausa.

--- Sistema de seguridad que minimice el bolus tras oclusién.

--- Proteccién de administrador contra cambio en configuraciones.

--- Proteccidén contra flujo libre de forma automadtica en apertura del canal de infusion.
--- Sensor de gotas

--- Bateria con visualizacién en pantalla del nivel de carga y duracidn restante

--- Alarmas configurables: deteccién de aire en el sistema, puerta abierta, colocaciéon de la linea,
aviso de fin de infusién y fin de infusion, error de flujo, fin de pausa, oclusidn tras o previo a la
bomba, botella vacia y alarmas técnicas (bateria, errores técnicos...).

--- Sistema que detecte variaciones de presiéon

--- Inclusion de protocolos de drogas programables en bombas suministradas para aquellas
Unidades Asistenciales que asi lo requieran.

---Conectividad a sistemas informaticos del Centro Sanitario.

--- Cumplimiento normativo.: compatibilidad electromagnética, marcado CE, normas de
equipos eléctricos, sistema de alarmas, etc...

Caracteristicas Técnicas Adicionales (Bomba volumétrica de tratamientos Especiales)
(Agrupacion 2)

---Sistema de deteccidon de un umbral de caida de la presion de 100mm/hg-400 mm/hg en
bomba volumétrica.

Justificacidn: Minimizar la extravasacidn y reaccionar en caso de desconexion accidental de la
linea.

---Disponer de uso de hasta un total de 20 pasos secuenciales

Justificacidon: permite adecuar el ritmo para tratamientos oncoldgicos sin necesidad de
programar en cada paso el dispositivo.

---Funcién de reinicio automdatico para bomba volumétrica.
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Minimiza falsas oclusiones que son posturales y permitiendo la resolucién automatica, de este
modo reducimos la carga asistencial.

----Las bombas volumétricas, deben ser acoplables entre si sin accesorios complementarios
Justificacidn: Para poder apilarlas y transportarlas sin necesidad de accesorios complementarios.
2.4. Condiciones Técnicas del Mantenimiento de las Bombas

El mantenimiento de los equipos sera de los del tipo “a todo riesgo”, en el que estan incluidos
todos los gastos sin ninguna restriccion que se derive de la reparacion de los equipos
arrendados, y se realizara bajo la supervisién y control de la Unidades de Electro-medicina de
los Hospitales pertenecientes a CPC, incluyendo:

--- Mantenimiento preventivo anual.

--- El mantenimiento correctivo.

--- La sustitucidn temporal de aquellos equipos cuya reparacion sea superior a 24 horas.
--- El mantenimiento técnico legal.

--- Los materiales de repuesto.

--- Todas las reparaciones y transportes de las bombas seran a cargo de la empresa
adjudicataria, serd imprescindible la disponibilidad de equipos de sustitucién mientras
duran las reparaciones.

--- Plan de Servicio y Mantenimiento (El adjudicatario entregara una copia de este Plan a las
Unidades de Electro-medicina de los centros que integran la Central Provincial de Compras de
Jaén)

El adjudicatario estd obligado a indicar al centro Hospitalario un niumero de teléfono o fax
destinado a la localizacién, durante las 24 horas del dia, del personal encargado de ordenar la
realizacion de las operaciones de mantenimiento en caso de averias de los equipos

2.5. Condiciones del Suministro del material fungible de infusidn parenteral
a) Realizacion

Se entenderd efectuado el suministro, cuando el material objeto del contrato esté depositado
en el Almacén de la CPC de Jaén debidamente presentado y verificado.

En el caso de peticiones urgentes, el material debera recibirse en un plazo inferior a 24 horas.
b) Periodicidad

Las cantidades solicitadas son aproximadas y estimadas para el periodo de ejecucidn previsto y
estaran subordinadas a los consumos de los centros de la CPC de Jaén y las necesidades
asistenciales.

c) Presentacion
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El material deberd suministrarse debidamente embalado, haciendo constar en la oferta el tipo
de envoltorio y empaquetado, el n2 de unidades por envase y la referencia.

Todos los articulos que componen esta contratacidon deberan ajustarse a la normativa vigente
en materia de calidad, etiquetaje y envasado. Especificamente deberdn cumplir con la normativa
correspondiente a los cédigos EAN.

d) Otras

Sélo podran participar en este C. Publico las empresas que se hallen en posesion del Certificado
de Aptitud (C.I.P) de estos productos.

Los productos ofertados deberan cumplir con la legislacidn nacional vigente durante todo el
suministro, asi como con la normativa europea existente, (marcado CE tanto para el material
fungible como para el modelo de bombas volumétricas y de percusores de jeringa) en su caso,
al respecto.

3. DOCUMENTACION TECNICA OBLIGATORIA'YY COMPLEMENTARIA

3.1.- Normas que deben cumplir

- Certificado UNE-EN 60601-2-24:2015

- Certificado de Movilidad en bombas destinadas a equipos moviles.
- Certificado de gestion medioambiental ISO/IEC 17021-1:2015

- Marcado CE (Bombas de infusidn, Jeringas y fungibles)

3.2.- Documentacidn técnica obligatoria

La documentacién técnica obligatoria contendrd los documentos donde se reflejen las
caracteristicas técnicas de la oferta del licitador, en relacion con la realizacion del objeto del
contrato. En concreto, incluird catalogos, informes de productos o cualquier otra informacion
que el licitador estime oportuna para hacer mas comprensiva su oferta, y concretamente la
siguiente:

- Documentos donde se describan detalladamente las caracteristicas técnicas de las bombas
ofertadas.

- Plan de prestacion del suministro de material fungible, concretando tiempo de entrega del
suministro, medios y condiciones del transporte, etc

- Proyecto organizativo y funcional para el Servicio de mantenimiento, tanto preventivo como
correctivo, y tiempo de respuesta en su prestacion.

- Plan de formacidn que esté dispuesto a realizar el adjudicatario.

- Compromiso escrito y expreso de actualizacion de equipos por cambios tecnoldgicos durante
la vigencia del contrato.

- Certificado y declaracién del fabricante sobre emisién e inmunidad electromagnética.
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- Los bienes objeto de la contratacién deberdn obligatoriamente acogerse a las leyes, normas,
reglamentos en materia de seguridad y salud vigentes en este momento.

Los proveedores de bienes que puedan afectar a la seguridad y salud de los trabajadores cuando
suministren el bien, entregaran la documentacién acreditativa de que cumplen la normativa
vigente (Declaracion CE de conformidad, Ficha de Seguridad, Manual de Instrucciones...).

Asi mismo deberan dar la formacion a los profesionales sanitarios y técnicos de Electro-medicina
cuando asi se requiera reglamentariamente.

- Documentacidn relativa al grado de compromiso medioambiental de la empresa: El contratista
debera aportar la documentacion que justifique el grado de compromiso medioambiental de su
empresa en relacidon con el objeto del contrato, y concretamente, informacién expresa sobre las
siguientes cuestiones:

- Tipo de residuos generados por los equipos y grado de peligrosidad.
- El contenido en sustancias peligrosas de los productos suministrados.
- La posibilidad de retirada de los residuos de envases por parte del proveedor.

- La forma de suministro de los productos y los residuos de envases que como consecuencia se
generen.

3.3. Documentacidn técnica complementaria

Los licitadores podran presentar cuanta documentacién adicional consideren conveniente en
orden a acreditar la concurrencia en su oferta de las circunstancias contempladas en los criterios
de adjudicacién del P.C.A.P.

4.- MUESTRAS

Se exige la presentacion de muestras para los articulos que se relacionan en el Anexo Il a este
Pliego. El nimero de muestras sera a decision de los licitadores, sin exigirse un nimero minimo
ni maximo por parte del 6rgano contratante. No obstante, sera suficiente con 1 o 2 unidades
por lote de cada oferta presentada.

5.- GESTION MEDIOAMBIENTAL

El adjudicatario adoptara las medidas oportunas para el estricto cumplimiento de la legislacion
ambiental comunitaria, estatal, autonémica y local vigente que sea de aplicacién a los trabajos
contratados, siguiendo las metodologias recogidas en la serie de normas I1SO 14000 de Gestion
Ambiental, en el Plan de Gestion de residuos del SAS y su Sistema Integral de Gestion Ambiental
(SIGA) del centro.

El adjudicatario debera cumplir, en la ejecucion del servicio contratado, los procedimientos y
protocolos de los Hospitales integrantes de la CPC de Jaén que le sean aplicables que se
encuentran actualizados y accesibles en la pagina Web del hospital.

El adjudicatario respondera de cualquier incidente por él causado. La CPC de Jaén se reserva el
derecho a repercutir sobre el adjudicatario las acciones y gastos que se originen por el
incumplimiento de sus obligaciones de caracter ambiental.
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Para evitar tales incidentes, el adjudicatario adoptara las medidas preventivas oportunas que
dictan las buenas prdcticas de gestidn, en especial las relativas a evitar vertidos liquidos
indeseados, emisiones contaminantes a la atmdsfera y el abandono de cualquier tipo de residuo,
con extrema atencién a la correcta manipulacion de los residuos peligrosos.

El adjudicatario perfeccionara la competencia profesional del personal que vaya a realizar
actividades con incidencia ambiental, mediante la formacién en materia de buenas practicas
ambientales, instrucciones especificas sobre el trabajo a realizar y con cardcter general todos
los procedimientos preventivos oportunos.

El Centro podra recabar del adjudicatario demostracion de la formacidn o instrucciones
especificas recibidas por el personal para el correcto desarrollo del trabajo.

A continuacidn, se relacionan algunas de las précticas a las que se refiere el centro y a las que el
adjudicatario se compromete para la consecucidn de una buena gestién ambiental:

- Limpieza y retirada final de envases, embalajes, basuras y todo tipo de residuos generados en
la zona de trabajo. El Adjudicatario asi mismo se hara cargo de sus residuos y envases de
residuos, tramitandolos a través de gestor autorizado.

- Almacenamiento y manejo adecuado de productos quimicos y mercancias o residuos
peligrosos.

- Prevencién de fugas, derrames y contaminacién del suelo, arquetas o cauces, con prohibicién
de la realizacidn de cualquier vertido incontrolado.

- Uso de contenedores y bidones cerrados, sefializados y en buen estado.

- Segregacion adecuada para su valorizacién de los residuos generados, con especial atencion a
los peligrosos.

- Restauracién del entorno ambiental alterado.

Sobre la persona designada por el adjudicatario, recaera la responsabilidad de la vigilancia del
cumplimiento de estas condiciones de caracter ambiental. Dicho responsable podra ser podra
ser requerido por el Centro ante cualquier incidencia de caracter ambiental.

En caso de que existan productos quimicos utilizados para la realizacidn de las tareas propias de
la actividad, han de cumplir obligatoriamente toda la legislacion vigente en materia ambiental,
incluyendo todo lo relacionado con la eliminacién de los mismos.

Los residuos generados durante los trabajos que sean de titularidad del adjudicatario, deberan
ser retirados de las instalaciones, bajo su responsabilidad, de acuerdo a las prescripciones
legales vigentes, comunicando dicho tramite al Centro. La empresa debera realizar la
autogestion de todos los residuos peligrosos y no peligrosos producidos en la prestacion de sus
servicios.

El adjudicatario se compromete a informar inmediatamente al Centro sobre cualquier incidente
que se produzca en el curso de los trabajos. El Centro podra solicitar un informe escrito referente
al hecho y a sus causas.
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6. PROCEDIMIENTO DE EVALUACION Y CALIFICACION

6.1. El érgano evaluador estard compuesto, para la valoracion de la oferta técnica (criterios de
evaluacidon no automaticos), por una Comisién Técnica designada al efecto y formada por
personal sanitario y no sanitario de los centros de la CPC de Jaén. El procedimiento de seleccidn
por la Mesa de Contratacidn sera el resultado del informe de valoracion de los criterios no
automaticos, de los automaticos y de la oferta econdmica respecto de las ofertas presentadas.

6.2. El procedimiento de evaluacién, los parametros, las medidas y la calificacion de las ofertas
se realizard de acuerdo con los criterios expresados en el Cuadro Resumen del Pliego de
Clausulas Administrativas Particulares.

(Conocido y aceptado en su totalidad)
POR EL SERVICIO ANDALUZ DE SALUD LA PERSONA CONTRATISTA



