Junta de Andalucia

Consejeria de Salud y Consumo
Servicio Andaluz de Salud

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS DEL SUMINISTRO DE TRACTO SUCESIVO Y POR PRECIO
UNITARIO MEDIANTE ACUERDO MARCO DE MATERIAL DE FILTROS Y TRASVASADORES PARA FLUIDOS
Y GASES CON DESTINO A LOS CENTROS SANITARIOS DE LA PROVINCIA DE MALAGA,
PERTENECIENTES AL SERVICIO ANDALUZ DE SALUD.

1. DEFINICION DEL OBJETO DEL CONTRATO.

1.1.

Objeto del contrato.

El objeto del presente Pliego de Prescripciones Técnicas (PPT, en adelante) es el suministro de tracto sucesivo y
por precio unitario mediante acuerdo marco de material de filtros y trasvasadores para fluidos y gases con destino a
los Centros sanitarios de la provincia de Malaga, pertenecientes al Servicio Andaluz de Salud, de conformidad con la
Clasificacién Universal del Catalogo de Bienes y Servicios del Servicio Andaluz de Salud, Genérico de Centro, en su
caso, denominacion, atributos y medidas que se especifican a continuacion:

AG

LOTES

CLASIFICACION
UNIVERSAL

GC

DENOMINACION GC

UNIDAD
CONTRAT.

UNID.
PROP. 2
AROS

PRECIO
unitario
(S/IVA)

SU.PC.SANI.01.05.20.200011

F17652

TRASVASADOR LIQUIDOS POR JERINGA SISTEMA
ESTANCO CON AGUJA DUAL-VOLUMEN:[3-3];

Unidad

2.600

5,360000

SU.PC.SANI.01.05.20.200011

F17653

TRASVASADOR LIQUIDOS POR JERINGA SISTEMA
ESTANCO CON AGUJA DUAL-VOLUMEN:[5-5];

Unidad

900

5,020000

SU.PC.SANI.01.05.20.200011

F17654

TRASVASADOR LIQUIDOS POR JERINGA SISTEMA
ESTANCO CON AGUJA DUAL-VOLUMEN:[10-10];

Unidad

9.700

5,000000

SU.PC.SANI.01.05.20.200011

F17655

TRASVASADOR LIQUIDOS POR JERINGA SISTEMA
ESTANCO CON AGUJA DUAL-VOLUMEN:[20-20];

Unidad

2.074

5,080000

SU.PC.SANI.01.05.20.200011

F17656

TRASVASADOR LIQUIDOS POR JERINGA SISTEMA
ESTANCO CON AGUJA DUAL-VOLUMEN:[35-35];

Unidad

11.380

5,250000

SU.PC.SANI.01.05.20.200011

F17657

TRASVASADOR LIQUIDOS POR JERINGA SISTEMA
ESTANCO CON AGUJA DUAL-VOLUMEN:[60-60];

Unidad

13.600

5,247900

SU.PC.SANI.01.05.20.200011

F19055

TRASVASADOR LIQUIDOS POR JERINGA SISTEMA
ESTANCO CON AGUJA DUAL-VOLUMEN:[1-1];

Unidad

1.500

5,360000

SU.PC.SAN.01.05.03.300009

F91002

CONECTOR DOBLE MEMBRANA PARA
ADMINISTRACION CITOSTATICOS -SISTEMA
ESTANCO-Conexién Sonda Vesical:NO;Tipo de

muelle-valvula:sin mecanismo;Tipo de presion del
mecanismo:sin mecanismo;

Unidad

75.340

1,580000

SU.PC.SAN.01.05.03.300009

F91019

CONECTOR DOBLE MEMBRANA PARA
ADMINISTRACION CITOSTATICOS -SISTEMA
ESTANCO-Conexién Sonda Vesical:SI;Tipo de
muelle-valvula:sin mecanismo;Tipo de presion del
mecanismo:sin mecanismo;

Unidad

2.304

4,790000

10

SU.PC.SANI.01.05.03.300010

F90995

ADAPTADOR PARA TRANSFERENCIA DE
CITOSTATICO- SISTEMA ESTANCO-DIAMETRO
VIAL:[20-20];CAPACIDAD CAMARA EXPANSORA:[0-
0];Tipo de muelle-valvula:sin mecanismo;Tipo de
presion del mecanismo:sin mecanismo;

Unidad

95.040

3,553700

Central Provincial de Compras de Méalaga
Subdireccion de Contratacién Administrativa

Hospital Univ. Regional de Méalaga - Hospital Civil

Plaza del Hospital Civil, s/n

29009 Malaga




AG

LOTES

CLASIFICACION
UNIVERSAL

GC

DENOMINACION GC

UNIDAD
CONTRAT.

UNID.
PROP. 2
ANOS

PRECIO
unitario
(S/IVA)

1"

SU.PC.SANI.01.05.03.300010

F91026

ADAPTADOR PARA TRANSFERENCIA DE
CITOSTATICO- SISTEMA ESTANCO-DIAMETRO

VIAL:[28-28];CAPACIDAD CAMARA EXPANSORA:[0-

0];Tipo de muelle-valvula:sin mecanismo;Tipo de
presion del mecanismo:sin mecanismo;

Unidad

2.736

4,030000

12

SU.PC.SAN1.01.05.03.300010

F90972

ADAPTADOR PARA TRANSFERENCIA DE
CITOSTATICO- SISTEMA ESTANCO-DIAMETRO

VIAL:[13-13];CAPACIDAD CAMARA EXPANSORA:[0-

0];Tipo de muelle-valvula:sin mecanismo;Tipo de
presion del mecanismo:sin mecanismo;

Unidad

14.170

3,553700

13

SU.PC.SAN1.01.05.03.300010

F91632

ADAPTADOR PARA TRANSFERENCIA DE
CITOSTATICOS / JERINGA A VIAL-DIAMETRO
VIAL:[17-17]; Tipo de muelle-valvula:sin

mecanismo;CAPACIDAD CAMARA EXPANSORA:[0-

0];Tipo de presién del mecanismo:sin mecanismo;

Unidad

1.382

3,553700

14

SU.PC.SAN.01.05.03.300001

ADAPTADOR PARA TRANSFERENCIA DE
CITOSTATICOS / JERINGA A VIAL

Unidad

57.700

4,500000

15

SU.PC.SANI.01.05.03.300001

ADAPTADOR PARA TRANSFERENCIA DE
CITOSTATICOS / JERINGA A VIAL

Unidad

28.800

3,512400

16

SU.PC.SANI.01.05.03.300002

D38412

PROTECTOR-INYECTOR PARA TRANSFERENCIA
DE CITOSTATICOS-Tipo de muelle-valvula:sin
mecanismo; Tipo de presion del mecanismo:sin

mecanismo;

Unidad

45.000

4,950000

17

SU.PC.SANI.01.05.03.300003

CONECTOR DOBLE MEMBRANA PARA
ADMINISTRACION DE CITOSTATICOS

Unidad

40.000

1,500000

18

SU.PC.SAN.01.05.03.300007

F30521

ADAPTADOR DE CONO CATETER A CONEXION
ESPECIFICA/CITOSTATICOS-Libre de Ftalatos:Si;

Unidad

4.800

3,900000

19

SU.PC.SAN1.01.05.20.200003

D85421

TRASVASADOR LIQUIDOS POR JERINGA C/
DOBLE FILTRO-Capacidad filtracion: aire:[0-
1);Capacidad filtracion: liquidos:[1-5];

Unidad

15.000

2,950000

20

SU.PC.SANI.01.05.20.200008

TRASVASADOR LIQUIDOS POR JERINGA
C/FILTRO DE AIRE Y MUELLE-VALVULA

Unidad

48.000

1,980000

21

SU.PC.SAN1.01.05.20.000013

F50538

FILTRO MEMBRANA PES 1.20um OPACO/
Pediatrico-GC

Unidad

6.336

4,950000

A los efectos del presente contrato se denomina “articulo” cada una de las categorias existentes en el Catélogo de
Bienes y Servicios del Servicio Andaluz de Salud.

Se entiende por “Genérico de Centro” a los articulos que se hayan especificado, bien porque contengan atributos y
medidas definidos o porque contengan una descripcion del mismo.

Por su parte tendra la consideracion de “producto” aquél que se encuentra presente en el mercado bajo una
denominacion comercial especifica, y cuenta con las licencias, autorizaciones y demas condiciones que las
disposiciones vigentes exigen al disefio, fabricacidn, acondicionamiento, etiquetado y comercializacién del mismo.




A

1.2. Requisitos basicos.

La denominacién de los articulos, asi como sus especificaciones técnicas, derivadas de la propia denominacién de
la Clasificacion Universal del Catalogo de Bienes y Servicios del Servicio Andaluz de Salud (Cédigos del Catalogo
S.A.S.) y Genérico de Centro (GC) que se licita, segun se establece en el punto 1.1 de este Pliego.

Los bienes objetos de esta contrataciéon deberan ser ofertados por lotes y agrupaciones de lotes. Los lotes
que forman parte de una agrupacion deberan ofertarse de manera unificada, es decir, las empresas que liciten a una
agrupacién deben presentar ofertas en todos los lotes de la agrupacion. Seran excluidas las proposiciones que no
presenten oferta a alguno de los lotes incluidos en una agrupacion.

Los lotes se licitaran a nivel de GC y Caodigo SAS.

El Codigo de Identificacién del Producto (Cédigo CIP) identifica de manera univoca al producto con el Cédigo del
Catalogo del SAS y el GC al que ha quedado adscrito, y que emite el Banco de Bienes y Servicios del Servicio
Andaluz de Salud de forma automatica, y sin previa evaluacién, una vez que la empresa ha completado el
procedimiento de inscripcion previsto en la Resolucion de 3 de noviembre de 2010 (BOJA n° 2 de 4 de enero)

Dado que los productos objeto de licitacién corresponden a Cédigo del Catalogo del SAS para cuya adquisicion se
ha declarado la obligatoriedad de uso del Cddigo CIP, para poder participar en el presente procedimiento es
imprescindible disponer de éste, previo a la adjudicacion. En el caso de que no se corresponda los Cddigos
Genéricos de Centro (G.C.) de la oferta con los Codigos Genéricos de Centro (G.C.) objeto de la licitacién, y una vez
verificado que la ficha técnica y logistica de los productos cumplen con los requisitos establecidos para los
productos objeto de la licitacién, el licitador con propuesta de adjudicacién dispondra de un plazo de 10 dias habiles,
previo a la resolucién de adjudicacion, para asociar correctamente sus productos ofertados a los Codigos G.C.
objeto de la licitacién. Si transcurrido ese plazo, de 10 dias habiles, no los hubiera asociado correctamente, no se
procedera a adjudicar su oferta, pasando a la siguiente oferta mejor valorada.

Para la identificacion de los productos ofertados, la presentacidn de ofertas de los productos se identificara por su
denominacion comercial, referencia de fabricante, Cédigo del Catalogo SAS, GC correspondiente y, en su caso,
codigo GS1 (EAN) asignado al producto.

Las empresas adjudicatarias deberan adoptar el sistema normalizado GS1 (EAN) de codificacion y simbolizacion en
barras en los envases y embalajes de los productos. Seran por cuenta del adjudicatario, y a su costa, las
actuaciones necesarias a tal fin.

2. CARACTERISTICAS TECNICAS ESPECIFICAS Y ADICIONALES.

Las caracteristicas técnicas de los bienes objeto de licitaciéon aparecen detalladas en el Catalogo de Bienes y
Servicios del Servicio Andaluz de Salud. Adicionalmente a las caracteristicas técnicas establecidas en el Catalogo
de Bienes y Servicios del SAS para cada articulo objeto de licitacion, sera necesario que los productos ofertados
relnan las prescripciones técnicas adicionales que se especifica:



AG

LTs

CATALOGO SAS

GC

DESCRIPCION

CARACTERISTICAS TECNICAS ESPECIFICAS

SU.PC.SANI.01.05.20.200011

F17652

TRASVASADOR  LIQUIDOS  POR
JERINGA SISTEMA ESTANCO CON
AGUJA DUAL-VOLUMEN:[3-3];

* Real Decreto 1407/1992, segUn el cual en nuestro pais es
preceptivo el marcado “CE” para este tipo de equipos, a
propdsito de la Directiva Europea 89/686/CEE.

+ Real Decreto 1591/2009, por el que los sistemas cerrados se
consideran productos sanitarios clasificados en la categoria lla.
Esta norma traspone al derecho espafiol las Directivas
Europeas

93/42/CEE y 2007/47/CEE.

+ Codigo ONB de la FDA y aceptacion de la NIOSH.

« Libre Latex, PVC y Ftalatos. Baja afinidad a proteinas.

+ Hermético, antigoteo y que prevenga la contaminacion
microbioldgica.

SU.PC.SANI.01.05.20.200011

F17653

TRASVASADOR  LIQUIDOS  POR
JERINGA SISTEMA ESTANCO CON
AGUJA DUAL-VOLUMEN:[5-5];

* Real Decreto 1407/1992, segUn el cual en nuestro pais es
preceptivo el marcado “CE” para este tipo de equipos, a
propdsito de la Directiva Europea 89/686/CEE.

+ Real Decreto 1591/2009, por el que los sistemas cerrados se
consideran productos sanitarios clasificados en la categoria lla.
Esta norma traspone al derecho espafiol las Directivas
Europeas

93/42/CEE y 2007/47/CEE.

+ Codigo ONB de la FDA y aceptacion de la NIOSH.

« Libre Latex, PVC y Ftalatos. Baja afinidad a proteinas.

+ Hermético, antigoteo y que prevenga la contaminacion
microbioldgica.

SU.PC.SANI.01.05.20.200011

F17654

TRASVASADOR  LIQUIDOS  POR
JERINGA ~ SISTEMAESTANCO CON
AGUJA DUAL-VOLUMEN:[10-10];

* Real Decreto 1407/1992, segUn el cual en nuestro pais es
preceptivo el marcado “CE” para este tipo de equipos, a
propdsito de la Directiva Europea 89/686/CEE.

+ Real Decreto 1591/2009, por el que los sistemas cerrados se
consideran productos sanitarios clasificados en la categoria lla.
Esta norma traspone al derecho espafiol las Directivas
Europeas

93/42/CEE y 2007/47/CEE.

+ Codigo ONB de la FDA y aceptacion de la NIOSH.

« Libre Latex, PVC y Ftalatos. Baja afinidad a proteinas.

+ Hermético, antigoteo y que prevenga la contaminacion
microbioldgica.

SU.PC.SANI.01.05.20.200011

F17655

TRASVASADOR  LIQUIDOS  POR
JERINGA SISTEMA ESTANCO CON
AGUJA DUAL-VOLUMEN:[20-20];

* Real Decreto 1407/1992, segUn el cual en nuestro pais es
preceptivo el marcado “CE” para este tipo de equipos, a
propdsito de la Directiva Europea 89/686/CEE.

* Real Decreto 1591/2009, por el que los sistemas cerrados se
consideran productos sanitarios clasificados en la categoria lla.
Esta norma traspone al derecho espafiol las Directivas
Europeas

93/42/CEE y 2007/47/CEE.

+ Codigo ONB de la FDA y aceptacion de la NIOSH.

+ Libre Latex, PVC y Ftalatos. Baja afinidad a proteinas.

+ Hermético, antigoteo y que prevenga la contaminacién
microbioldgica.

SU.PC.SANI.01.05.20.200011

F17656

TRASVASADOR  LIQUIDOS  POR
JERINGA SISTEMA ESTANCO CON
AGUJA DUAL-VOLUMEN:[35-35];

+ Real Decreto 1407/1992, segUn el cual en nuestro pais es
preceptivo el marcado “CE” para este tipo de equipos, a
propdsito de la Directiva Europea 89/686/CEE.

* Real Decreto 1591/2009, por el que los sistemas cerrados se
consideran productos sanitarios clasificados en la categoria lla.
Esta norma traspone al derecho espafiol las Directivas
Europeas

93/42/CEE y 2007/47/CEE.

+ Codigo ONB de la FDA y aceptacion de la NIOSH.

+ Libre Latex, PVC y Ftalatos. Baja afinidad a proteinas.

+ Hermético, antigoteo y que prevenga la contaminacion
microbioldgica.

SU.PC.SANI.01.05.20.200011

F17657

TRASVASADOR  LIQUIDOS  POR
JERINGA SISTEMA ESTANCO CON
AGUJA DUAL-VOLUMEN:[60-60];

+ Real Decreto 1407/1992, segUn el cual en nuestro pais es
preceptivo el marcado “CE” para este tipo de equipos, a
propdsito de la Directiva Europea 89/686/CEE.

+ Real Decreto 1591/2009, por el que los sistemas cerrados se
consideran productos sanitarios clasificados en la categoria lla.
Esta norma traspone al derecho espafiol las Directivas
Europeas

93/42/CEE y 2007/47/CEE.

+ Codigo ONB de la FDA y aceptacion de la NIOSH.

+ Libre Latex, PVC y Ftalatos. Baja afinidad a proteinas.

+ Hermético, antigoteo y que prevenga la contaminacién
microbioldgica.




* Real Decreto 1407/1992, segUn el cual en nuestro pais es
preceptivo el marcado “CE” para este tipo de equipos, a
propdsito de la Directiva Europea 89/686/CEE.

TRASVASADOR  LIQUIDOS  POR | < Real Decreto 1591/2009, por el que los sistemas cerrados se
7 SU.PC.SANI.01.05.20.200011 F19055 | JERINGA SISTEMA ESTANCO CON | consideran productos sanitarios clasificados en la categoria lla.
AGUJA DUAL-VOLUMEN:[1-1]; Esta norma traspone al derecho espafiol las Directivas
Europeas 93/42/CEE y 2007/47/CEE.
+ Codigo ONB de la FDA y aceptacion de la NIOSH.
« Libre Latex, PVC y Ftalatos. Baja afinidad a proteinas.
* Hermético, antigoteo y que prevenga la contaminacion
microbioldgica.
* Real Decreto 1407/1992, segUn el cual en nuestro pais es
preceptivo el marcado “CE” para este tipo de equipos, a
propdsito de la Directiva Europea 89/686/CEE.
CONECTOR DOBLE MEMBRANA | +Real Decreto 1591/2009, por el que los sistemas cerrados se
PARA ADMINISTRACION | consideran productos sanitarios clasificados en la categoria lla.
8 SU.PC.SANI.01.05.03.300009 F91002 | CITOSTATICOS -SISTEMA ESTANCO- | Esta norma traspone al derecho espafiol las Directivas
Conexion Sonda Vesical:NO;Tipo de | Europeas 93/42/CEE y 2007/47/CEE.
muelle-valvula:sin - mecanismo;Tipo de | *Cddigo ONB de la FDA y aceptacién de la NIOSH.
presion del mecanismo:sin mecanismo; « Libre Latex, PVC y Ftalatos. Baja afinidad a proteinas.
* Hermético, antigoteo y que prevenga la contaminacion
microbioldgica.
+ Real Decreto 1407/1992, segln el cual en nuestro pais es
preceptivo el marcado “CE” para este tipo de equipos, a
propdsito de la Directiva Europea 89/686/CEE.
CONECTOR  DOBLE ~MEMBRANA | - Real Decreto 1591/2009, por el que los sistemas cerrados se
PARA ADMINISTRACION | consideran productos sanitarios clasificados en la categoria lla.
9 SU.PC.SANI.01.05.03.300009 F91019 | CITOSTATICOS -SISTEMA ESTANCO- | Esta norma traspone al derecho espafiol las Directivas
Conexion Sonda Vesical:Sl;Tipo de | Europeas 93/42/CEE y 2007/47/CEE.
muelle-valvula:sin - mecanismo;Tipo de | *Cddigo ONB de la FDA y aceptacion de la NIOSH.
presion del mecanismo:sin mecanismo; + Libre Latex, PVC y Ftalatos. Baja afinidad a proteinas.
* Hermético, antigoteo y que prevenga la contaminacion
microbioldgica.
+ Real Decreto 1407/1992, segln el cual en nuestro pais es
preceptivo el marcado “CE” para este tipo de equipos, a
propdsito de la Directiva Europea 89/686/CEE.
ADAPTADOR PARA TRANSFERENCIA | «Real Decreto 1591/2009, por el que los sistemas cerrados se
10 SU.PC.SANI.01.05.03.300010 F90995 | DE CITOSTATICO-SISTEMA | consideran productos sanitarios clasificados en la categoria Ila.
ESTANCO-DIAMETRO VIAL:[20- | Esta norma traspone al derecho espafiol las Directivas
20];CAPACIDAD CAMARA | Europeas 93/42/CEE y 2007/47/CEE.
EXPANSORA:[0-0];Tipo de | +Cddigo ONB de la FDA y aceptacién de la NIOSH.
muelle-valvula:sin - mecanismo;Tipo de | ¢ Libre Latex, PVC y Ftalatos. Baja afinidad a proteinas.
presion del mecanismo:sin mecanismo; + Hermético, antigoteo y que prevenga la contaminacion
microbioldgica.
+ Real Decreto 1407/1992, segln el cual en nuestro pais es
preceptivo el marcado “CE” para este tipo de equipos, a
propdsito de la Directiva Europea 89/686/CEE.
ADAPTADOR PARA TRANSFERENCIA | «Real Decreto 1591/2009, por el que los sistemas cerrados se
DE CITOSTATICO-SISTEMA | consideran productos sanitarios clasificados en la categoria Ila.
1 SU.PC.SANI.01.05.03.300010 F91026 | ESTANCO-DIAMETRO VIAL:[28- | Esta norma traspone al derecho espafiol las Directivas
28];CAPACIDAD CAMARA | Europeas 93/42/CEE y 2007/47/CEE.
EXPANSORA:[0-0];Tipo de | +Cddigo ONB de la FDA y aceptacién de la NIOSH.
muelle-valvula:sin - mecanismo;Tipo de | ¢ Libre Latex, PVC y Ftalatos. Baja afinidad a proteinas.
presion del mecanismo:sin mecanismo; + Hermético, antigoteo y que prevenga la contaminacion
microbioldgica.
+ Real Decreto 1407/1992, segUn el cual en nuestro pais es
preceptivo el marcado “CE” para este tipo de equipos, a
propdsito de la Directiva Europea 89/686/CEE.
ADAPTADOR PARA TRANSFERENCIA | «Real Decreto 1591/2009, por el que los sistemas cerrados se
DE CITOSTATICO-SISTEMA | consideran productos sanitarios clasificados en la categoria lla.
12 SU.PC.SANI.01.05.03.300010 F90972 | ESTANCO-DIAMETRO VIAL:[13- | Esta norma traspone al derecho espafiol las Directivas
13];CAPACIDAD CAMARA | Europeas 93/42/CEE y 2007/47/CEE.
EXPANSORA:[0-0];Tipo de | «Cddigo ONB de la FDA y aceptacién de la NIOSH.

muelle-valvula:sin - mecanismo;Tipo de
presion del mecanismo:sin mecanismo;

« Libre Latex, PVC y Ftalatos. Baja afinidad a proteinas.
+ Hermético, antigoteo y que prevenga la contaminacion
microbioldgica.




SU.PC.SANI.01.05.03.300010

F91632

ADAPTADOR PARA TRANSFERENCIA
DE CITOSTATICO - SISTEMA
ESTANCO - DIAMETRO VIAL: [17-
17];Tipo  de  muelle-valvula:  sin
mecanismo; CAPACIDAD CAMARA
EXPANSORA:[0-0];Tipo de presion del
mecanismo: sin mecanismo;

* Real Decreto 1407/1992, segUn el cual en nuestro pais es
preceptivo el marcado “CE” para este tipo de equipos, a
propdsito de la Directiva Europea 89/686/CEE.

+ Real Decreto 1591/2009, por el que los sistemas cerrados se
consideran productos sanitarios clasificados en la categoria lla.
Esta norma traspone al derecho espafiol las Directivas
Europeas 93/42/CEE y 2007/47/CEE.

+ Codigo ONB de la FDA y aceptacion de la NIOSH.

« Libre Latex, PVC y Ftalatos. Baja afinidad a proteinas.

* Hermético, antigoteo y que prevenga la contaminacion
microbioldgica.

SU.PC.SANI.01.05.03.300001

ADAPTADOR PARA TRANSFERENCIA
DE CITOSTATICOS / JERINGA A VIAL

* Real Decreto 1407/1992, segUn el cual en nuestro pais es
preceptivo el marcado “CE” para este tipo de equipos, a
propdsito de la Directiva Europea 89/686/CEE.

+ Real Decreto 1591/2009, por el que los sistemas cerrados se
consideran productos sanitarios clasificados en la categoria lla.
Esta norma traspone al derecho espafiol las Directivas
Europeas 93/42/CEE y 2007/47/CEE.

+ Codigo ONB de la FDA y aceptacion de la NIOSH.

« Libre Latex, PVC y Ftalatos. Baja afinidad a proteinas.

* Hermético, antigoteo y que prevenga la contaminacion
microbioldgica diametro 13

SU.PC.SANI.01.05.03.300001

ADAPTADOR PARA TRANSFERENCIA
DE CITOSTATICOS / JERINGA A VIAL

* Real Decreto 1407/1992, segUn el cual en nuestro pais es
preceptivo el marcado “CE” para este tipo de equipos, a
propdsito de la Directiva Europea 89/686/CEE.

+ Real Decreto 1591/2009, por el que los sistemas cerrados se
consideran productos sanitarios clasificados en la categoria lla.
Esta norma traspone al derecho espafiol las Directivas
Europeas 93/42/CEE y 2007/47/CEE.

+ Codigo ONB de la FDA y aceptacion de la NIOSH.

« Libre Latex, PVC y Ftalatos. Baja afinidad a proteinas.

+ Hermético, antigoteo y que prevenga la contaminacion
microbioldgica. Diametros 20

SU.PC.SANI.01.05.03.300002

D38412

PROTECTOR-INYECTOR PARA
TRANSFERENCIA DE CITOSTATICOS-
Tipo de muelle-valvula:sin mecanismo;
Tipo de presidon del mecanismo: sin
mecanismo;

+ Real Decreto 1407/1992, segUn el cual en nuestro pais es
preceptivo el marcado “CE” para este tipo de equipos, a
propdsito de la Directiva Europea 89/686/CEE.

+ Real Decreto 1591/2009, por el que los sistemas cerrados se
consideran productos sanitarios clasificados en la categoria lla.
Esta norma traspone al derecho espafiol las Directivas
Europeas 93/42/CEE y 2007/47/CEE.

+ Codigo ONB de la FDA y aceptacion de la NIOSH.

« Libre Latex, PVC y Ftalatos. Baja afinidad a proteinas.

+ Hermético, antigoteo y que prevenga la contaminacion
microbioldgica.

SU.PC.SANI.01.05.03.300003

CONECTOR  DOBLE  MEMBRANA
PARA  ADMINISTRACION DE
CITOSTATICOS

+ Real Decreto 1407/1992, segUn el cual en nuestro pais es
preceptivo el marcado “CE” para este tipo de equipos, a
propdsito de la Directiva Europea 89/686/CEE.

+ Real Decreto 1591/2009, por el que los sistemas cerrados se
consideran productos sanitarios clasificados en la categoria lla.
Esta norma traspone al derecho espafiol las Directivas
Europeas 93/42/CEE y 2007/47/CEE.

+ Codigo ONB de la FDA y aceptacion de la NIOSH.

« Libre Latex, PVC y Ftalatos. Baja afinidad a proteinas.

* Hermético, antigoteo y que prevenga la contaminacion
microbioldgica.

SU.PC.SANI.01.05.03.300007

F30521

ADAPTADOR DE CONO CATETER A
CONEXION
ESPECIFICA/CITOSTATICOS-Libre de
Ftalatos: Si;

+ Real Decreto 1407/1992, segUn el cual en nuestro pais es
preceptivo el marcado “CE” para este tipo de equipos, a
propdsito de la Directiva Europea 89/686/CEE.

+ Real Decreto 1591/2009, por el que los sistemas cerrados se
consideran productos sanitarios clasificados en la categoria lla.
Esta norma traspone al derecho espafiol las Directivas
Europeas 93/42/CEE y 2007/47/CEE.

+ Codigo ONB de la FDA y aceptacion de la NIOSH.

« Libre Latex, PVC y Ftalatos. Baja afinidad a proteinas.

* Hermético, antigoteo y que prevenga la contaminacion
microbioldgica.
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D85421

TRASVASADOR  LIQUIDOS  POR
JERINGA C/ DOBLE FILTRO-Capacidad
filtracion: aire:[0-1);Capacidad filtracion:
liquidos:[1-5];

* Real Decreto 1407/1992, segUn el cual en nuestro pais es
preceptivo el marcado “CE” para este tipo de equipos, a
propdsito de la Directiva Europea 89/686/CEE.

+ Real Decreto 1591/2009, por el que los sistemas cerrados se
consideran productos sanitarios clasificados en la categoria lla.
Esta norma traspone al derecho espafiol las Directivas
Europeas 93/42/CEE y 2007/47/CEE.

+ Codigo ONB de la FDA y aceptacion de la NIOSH.

« Libre Latex, PVC y Ftalatos. Baja afinidad a proteinas.

+ Simétrico, base amplia con agarre. Filtro de gases de 0,2
micras Y filtro de particulas de 5 micras, conexion luer lock con

valvula sin aguja, facil acople sin giros.

+ Real Decreto 1407/1992, segln el cual en nuestro pais es
preceptivo el marcado “CE” para este tipo de equipos, a
propdsito de la Directiva Europea 89/686/CEE.
TRASVASADOR  LIQUIDOS  POR
JERINGA C/  FILTRO DEAIRE Y
MUELLE-VALVULA

20 SU.PC.SANI.01.05.20.200008
Esta norma traspone al derecho espafiol las Directivas
Europeas 93/42/CEE y 2007/47/CEE.

+ Codigo ONB de la FDA y aceptacion de la NIOSH.

« Libre Latex, PVC y Ftalatos. Baja afinidad a proteinas.

* Real Decreto 1407/1992, segUn el cual en nuestro pais es
preceptivo el marcado “CE” para este tipo de equipos, a
propdsito de la Directiva Europea 89/686/CEE.

21 SU.PC.SANI.01.05.20.000013

F50538 | FILTRO MEMBRANA PES

OPACO/ Pediatrico-GC

1.20pm
Esta norma traspone al derecho espafiol las Directivas
Europeas 93/42/CEE y 2007/47/CEE.

+ Codigo ONB de la FDA y aceptacion de la NIOSH.

« Libre Latex, PVC y Ftalatos. Baja afinidad a proteinas.

Estas caracteristicas deben ir claramente definidas en una ficha independiente.

Todos los productos ofertados deberan cumplir con los requerimientos técnicos y de calidad expresamente exigidos
por la normativa nacional e internacional sobre la materia y contar con las licencias, autorizaciones y demas
condiciones que las disposiciones vigentes exigen al disefio, fabricacidn, acondicionamiento, etiquetado y
comercializacion del mismo. Se requerira al adjudicatario o adjudicatarios el cumplimiento de estos requisitos
durante la vigencia del contrato.

El incumplimiento de las caracteristicas del material objeto del contrato supondra la devolucién al proveedor del
articulo entregado, quedando obligado éste a reintegrar el importe pagado por Central Provincial de Compras de
Mélaga, asi como los gastos de transporte ocasionados.

Seran por cuenta del adjudicatario los gastos derivados de la aplicacion de los criterios de logistica, distribucion,
entrega y devolucion de los productos, derivadas del presente contrato a los distintos Centros.

La devolucién del articulo que incumpla las caracteristicas exigidas se realizara por parte de la Central Provincial de
Compras de Malaga, en el momento de detectar el incumplimiento, por lo que los articulos devueltos podran
encontrarse en condiciones de uso, estando obligado a reintegrar el adjudicado, también en este caso, el importe
integro de los articulos independientemente de su uso.

En caso de devolucion debido a incumplimientos del adjudicatario, este correra con todos los costes asociados a la
devolucién incluidos los del transporte.

+ Real Decreto 1591/2009, por el que los sistemas cerrados se
consideran productos sanitarios clasificados en la categoria lla.

+ Real Decreto 1591/2009, por el que los sistemas cerrados se
consideran productos sanitarios clasificados en la categoria lla.
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3. CONDICIONES GENERALES DE COMPRA Y LOGISTICA.

Sin perjuicio de las condiciones particulares, el adjudicatario se sometera en la ejecucion de su contrato a las
condiciones generales de compra y logistica siguientes:

Las condiciones de uso se ajustaran a las condiciones técnicas y de calidad exigidas por la Direccion General de
Cartera Basica de Servicios del Sistema Nacional de Salud y Farmacia del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales
e lgualdad para su registro, de manera que se garantice su estabilidad y esterilidad, constatando en su envase las
condiciones de conservacion que se precisen, caducidad que sera mayor de 6 meses, de otra forma se procedera a
su devolucion.

El inicio del suministro debera efectuarse una vez formalizado el contrato mediante los pedidos efectuados desde
las distintas Unidades de Compras y Suministros de los centros peticionarios vinculados a este expediente.

En el albaran de entrega del pedido, y en su caso en el envase y/o embalaje del producto, ademas de los
preceptivos, deberan figurar obligatoriamente los datos de identificacion que se citan en el apartado 1.2 del presente
pliego, en el formato que se determine por el Servicio Andaluz de Salud.

3.1. Proceso de comercializacion

Para las transacciones comerciales, el adjudicatario debera operar a través del portal de compras en Internet que,
en su caso, implante el Servicio Andaluz de Salud. En su defecto los canales de comercializacién derivados de la
ejecucion del presente contrato seran los ordinarios.

El inicio del suministro debera efectuarse una vez formalizado el contrato mediante los pedidos efectuados desde
las distintas Unidades de Compras y Suministros de los centros peticionarios vinculados a este expediente.

Renovacion Tecnolégica: En caso de renovacion tecnologica la empresa adjudicataria se compromete a sustituir
los articulos objeto del contrato en las mismas condiciones del lote a sustituir.

3.2. Logistica, distribucion y entrega de los productos.

Elllos adjudicatarios/s de los contratos especificos, resultantes de las convocatorias, previo a la firma de estos,
deberan cumplimentar la ficha logistica contenida en el Acuerdo de Desarrollo Logistico, conforme a la
documentacion que sera facilitada por el Centro.

Asimismo, las empresas adjudicatarias se deberan acoger en todo momento al cumplimiento de la Ley Organica
3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y Garantia de los Derechos Personales.

En el albaran de entrega del pedido, y en su caso en el envase y/o embalaje del producto, ademas de los
preceptivos, deberan figurar obligatoriamente los datos de identificacion que se citan en el apartado 1.2 del presente
pliego, en el formato que se determine por el Servicio Andaluz de Salud.

No se aceptaran los albaranes que no se ajusten a lo especificado en los Pliegos y anexos que rigen el presente
contrato.

Si la mercancia objeto de este expediente se va a entregar en nuestro almacén central PALETIZADA, la empresa
adjudicataria debe cumplir los siguientes requisitos:

- Los palets deben ser Europalet normalizado (segun norma ISO Standard 6780) de 800 x 1200
mm. Estos palets deben venir identificados con un anagrama circular con las letras EUR o EPAL.

- La mercancia debe venir protegida con un film de plastico.

- La mercancia NO debe sobresalir de los limites del palet.



- Sila empresa adjudicataria exige el retorno del palet, debe aparecer esta circunstancia de forma
explicita en el albaran que acompafia a la mercancia.
Si la empresa adjudicataria tiene contratado un Sistema Pool de Palets, (tipo CHEP, PALLETWAYS,..) previamente
debe haber indicado por escrito esta circunstancia y entregar un documento a la jefatura de almacén donde se
establezca.

4. DOCUMENTACION TECNICA.

Contendra los documentos donde se reflejen las caracteristicas técnicas en lengua espafiola de la oferta del
licitador, en relacién con la realizacion del suministro objeto de licitacion y lo previsto en este Pliego y sus Anexos.

El indice y resumen de la documentacion relativa a la Oferta técnica se elaborara segun el modelo Anexo VI-A del
Pliego de Clausulas Administrativas Particulares.

Los licitadores deberan presentar en el sobre n® 2 “documentacion técnica para su valoracion conforme a
criterios de evaluacion no automatica”, |la documentacion técnica que justifiguen el cumplimiento de los requisitos
basicos y adicionales solicitados para el material objeto de licitacion y que se han detallado en este Pliego y, que
serviran de base para la elaboracién del informe técnico correspondiente. En caso de que esta informacion relativa
al cumplimiento de las caracteristicas basicas y adicionales no se encuentre detallada de forma explicita, se
entendera como no cumplido dicho punto del pliego.

Las empresas podran presentar cuanta informaciéon consideren conveniente de cara a acreditar la calidad de
productos y las mejores condiciones de su oferta.

Asimismo, se aportaran las Fichas Técnicas de los productos, debiendo especificarse la oferta a la que se
corresponde, identificandose lote, clasificacion universal SAS y codigo genérico de centro (GC) al que esta asociado
el producto, asi como Cddigo de Identificacion de Producto (CIP) del mismo.

5. GESTION MEDIOAMBIENTAL.

De conformidad con el Sistema de Gestién Medioambiental la empresa adjudicataria debera asumir las obligaciones
detalladas en el Anexo Il “Clausulas ambientales” que forma parte del presente Pliego de Prescripciones
Técnicas.

6. VARIANTES.

No se admiten variantes. A estos efectos no tendran la consideracién de variantes los distintos productos de una
misma empresa con CIP incluido en el mismo articulo (Genérico de Centro) del Catalogo de Bienes y Servicios del
Servicio Andaluz de Salud.

En el caso de que presenten diferentes CIPs en un lote, el precio que se oferte en todos los productos ofertados
debera ser el mismo, en caso contrario, se consideraran como variantes y serdn excluidos en el proceso de
adjudicacion.

7. MUESTRAS.
Los licitadores presentaran 3 muestras del producto por cada Lote ofertado, debiendo ser entregadas en el

Centro Logistico Sanitario de Malaga, ubicado en Poligono Trévenez, Calle Fernando Sor, s/n (Recinto
REDUR/Nave 4) 29590 Malaga, antes de la finalizacion del plazo de presentacion de ofertas.
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Asimismo, en caso de que la Comision Técnica de valoracion precise de mas muestras para la elaboracion del
informe técnico, en su momento le seran requeridas.

Dichas muestras se presentaran acompafiadas del Anexo | “Recepcion de Muestras” de este Pliego,
debidamente cumplimentado, y un ejemplar de este Anexo debera incluirse en el Sobre n° 1 de “Documentacion

acreditativa del cumplimiento de los requisitos previos”. Serd motivo de exclusién del procedimiento la no
presentacion de muestras en el plazo indicado.

8. PROCEDIMIENTO DE EVALUACION.

Por el Organo de Contratacién se designara una Comisién Técnica asesora para la correcta valoracion técnica de la
oferta realizada.

Conocido y aceptado en su totalidad,

LA DIRECCION GERENCIA DEL HOSPITAL EL ADJUDICATARIO
UNIVERSITARIO REGIONAL DE MALAGA
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