Consejeria de Sanidad, Presidencia y Emergencias
Servicio Andaluz de Salud

Junta de Andalucia

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS DEL ACUERDO MARCO CON UNA UNICA EMPRESA PARA LA
CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE SISTEMAS DE INFUSION PARA DISTINTAS AREAS Y
ALIMENTACION PARA NEONATOS, CON DISPONIBILIDAD DE USO DE BOMBAS PARA LOS CENTROS
ADSCRITOS A LA CENTRAL PROVINCIAL DE COMPRAS DE SEVILLA.

EXPEDIENTE PAAM 11/2024

1. DEFINICION DEL OBJETO DEL CONTRATO.

1.1 Objeto del contrato.

El presente Pliego de Prescripciones Técnicas tiene por objeto regular y definir las condiciones que se
deberan cumplir para el suministro de sistemas de infusion con disponibilidad de uso de bombas para
los centros adscritos a la Central Provincial de Compras de Sevilla de conformidad con lo previsto en el
Pliego de Clausulas Administrativas Particulares, complementando lo dispuesto en éste y en su Cuadro
Resumen para los distintos centros adscritos a la Central Provincial de Compras de Sevilla:

- Areade Gestién Sanitaria Osuna (AGSO).

- Areade Gestién Sanitaria Sur de Sevilla (AGSSS).
- Hospital Universitario Virgen Macarena (HUVM).
- Hospital Universitario Virgen del Rocio (HUVR).

Se realizara en funcidn de las distintas necesidades de distintos servicios:

Sistemas de infusién para oncologia. Disponiendo de la solucién Farmis_Oncofarm como
plataforma para la gestién integral de pacientes oncologicos y hematolodgicos, cuenta con varios
modulos conectados:

1) Médulo Médico: desde donde se realiza el diagnostico, la prescripcidn y la validacion de
los tratamientos oncolégicos por parte del médico.

2) Médulo Farmacia: desde donde se gestiona la validacion por parte del farmacéutico, la
preparaciony la dispensacién de los tratamientos por parte de enfermeria de Farmacia.

3) Médulo de Enfermeria (Save): desde donde se lleva a cabo la validacion por parte de
enfermeria, asi como la administracién del tratamiento.

Los dos primeros modulos ya estan integrados en la mecanica de trabajo de los hospitales, pero
no asi el que corresponde a la administracion.

Conestaintegracion no sélo se pretende darle continuidad, sino también aumentar la seguridad
en la trazabilidad de la actuacion de los profesionales de enfermeria en la operativa del
tratamiento y de los pacientes, ademas de incrementar la seguridad en el manejo de farmacos
potencialmente peligrosos.

Sistemas de infusion y alimentacidn para la Unidad de Neonatos. Las necesidades especificas de
la unidad, los limites fisicos y la necesidad de integracion de la infusién y alimentacién por
bomba, integrados, hacen necesaria esta distincion. Se justifica para los centros:

= Hospital Universitario Virgen Macarena.

= Hospital Universitario Virgen del Rocio.

Sistemas de infusion para el resto de las unidades.



1.2 Denominacion y especificaciones técnicas de los articulos:
Seglin Anexo | del PPT.
1.3 Otras especificaciones técnicas de los articulos:
Lote 1.- SU.PC.SANI.01.05.20 Filtros y trasvasadores para fluidos y gases

Trasvasador de liquidos con filtro aire y muelle valvula.
Punzon perforador a bolsa o botella, con filtro de venteo.
Capacidad filtracion:
Aire:[1-5]
Liquidos:[0-1)
Adaptador para transferencia de citostaticos.
Elemento de conexion no especifica.
Biocompatible.
Estéril.
Libre de DEHP.

Lote 2.- SU.PC.SANI.01.05.03 Adaptadores, conexiones y tapones para venoclisis

Adaptador universal a sistemas de infusion intravenosa.

Dispositivo que se conecta al punzdn del sistema de suero de la bomba.

En su extremo distal conector macho luer lock cerrado.

Adaptador de frasco a linea de infusidn de citostaticos.

Muelle — vélvula: no

Mecanismo interno del conector, que evita vapores y derrames durante la desconexion.
Envase individual estéril.

Exento de latex.

Sistema libre de DEHP.

Lote 3.- SU.PC.SANI.01.05.03.300005 Conector de jeringa p/ administracion de citostaticos

Dispositivo para extraccién, transferencia y administracion de citostaticos.

Dispositivo valvula conector de transferencia de citostatico luer macho de presién neutra,
activado por luer hembra.

Conector de jeringa para administracion de citostaticos.

Sistema universal no especifico.

Tipo de muelle-valvula: bidireccional

Tipo de presion del mecanismo: negativa.

Dispositivo que convierte una conexién luer lock macho-abierta en luer-lock macho

cerrada.

Envase individual estéril.

Exento de latex.

Sistema libre de DEHP.
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Lote 4.- SU.PC.SANI.01.05 Material genérico de infusion-extraccion intravascular y percutanea

Adaptador para transferencia de citostaticos, jeringa a vial.

Punzén trasvasador de liquidos citostatico vial 13 mm.

Tipo de muelle-valbula bidireccional, sistema de filtros compensacion de presiones.
Envase individual estéril.

Exento de latex.

Lote 5.- SU.PC.SANI.01.05.20 Filtros y trasvasadores para fluidos y gases.

Trasvasador fino de liquidos a vial, con conector.

Punzén trasvasador de liquidos citostatico vial 13 mm, para extraccion medicamento
viales pequenos.

Con muelle-valvula.

Sin filtro de igualacion de presiones.

Para aspirar liquidos.

Lote 6.- SU.PC.SANI.01.05 Material genérico de infusion-extraccion intravascular y percutanea

Trasvasador para fluidos universal.
Punzén trasvasador de liquidos citostatico vial 20 mm.
Se coloca al vial para extraer medicamento.
Filtro de venteo bidireccional para compensar presiones e infundir liquidos. Filtro de aire
y muelle valvula.
Capacidad filtracion:
Aire:[0-1)
Liquidos:[0-1)
Envase individual estéril.
Exento de latex.

Lote 7.- SU.PC.SANI.01.05.03 Filtros y trasvasadores para fluidos y gases

Adaptador para transferencia de citostaticos / jeringa a vial universal con conector y
camara.

Punzén trasvasador universal de liquidos citostatico para extraccién de medicacion de
viales y frascos pequefios, con cierre entre de 20 mmy 28 mm

Filtro para compensar presiones. Dispositivo de contencién del aire que sal del vial
(sistema barrera).

Tiene un filtro hibrido para extraccion directa.

Envase individual estéril.

Exento de latex.

Sistema libre de DEHP.

Lote 8.- SU.PC.SANI.01.05.10 Articulos para perfusion por bomba

Sistema secundario (permite la conexion a un sistema primario para infusién de dos
soluciones al mismo tiempo) para administracién de fluidos via parenteral, controlado el
flujo por bomba volumétrica.

Doble canal secundario.

Material transparente grado médico especifico que garantice la seguridad funcional y
quimica.
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Equipo canal bomba doble canal segundario.

Infusién maxima [999-999] y minima [0.1-1].

No necesariamente baja adsorcion.

Cémara de goteo flexible con filtro de particulas incorporado de 15 micras.
Tubuladura flexible y no acodable.

Longitud del equipo entre 80 y 90 cm.

Sistema manual de cierre. Clamp tipo rodillo o tipo pinza.
Sistema resistente a presion y velocidad del tratamiento.
Desechable.

Envase individual estéril.

Exento de latex.

Sistema libre de DEHP.

Lote 9.- SU.PC.SANI.01.05.20 Filtros y trasvasadores para fluidos y gases

Trasvasador de liquidos por jeringa.
Conector a bolsa y filtro de venteo hidréfobo de 0,22 micras, unidireccional para
administracién de citostaticos.
En linea dispone de filtro de particulas 0,22 micras hidréfilo.
Se conecta a bolsa de suero con farmaco.
Doble filtro y muelle vélvula.
Capacidad filtracion:
Aire:[0-1)
Liquidos:[0-1)
Envase individual estéril.
Exento de latex.

Lote 10.- F56121 Filtro membrana PES 0.22pm opaco/ Pediatrico-GC

Eliminaciéon de impurezas en formas de particulas y burbujas de aire presente en
soluciones intravenosas en pacientes pediatricos y neonatos.

Asegura una rapiday total eliminacion de aire en cualquier posicion.

Filtro de infusién L.V. pediatrico / neonatal para soluciones fotosensibles.

Membrana filtro de 0.22pm con lineas de entrada/ salida y conexiones luer/look con
clamp.

Opaca tanto en linea como en carcasa.

Linea de infusién antiacodamiento

Uso neonato o pediatrico.

Longitud total: 13 cms

Estéril.

Lote 11.- F50538 Filtro membrana PES 1.20pm opaco/ Pediatrico-GC;

Eliminacion de impurezas en formas de particulas y burbujas mayores a 1.20pum en fluidos
fotosensible.

Asegura una rapiday total eliminacion de aire en cualquier posicion.

Filtro de infusién L.V. pediatrico / neonatal para soluciones fotosensibles.

Membrana filtro con lineas de entrada/ salida y conexiones luer/lock con clamp.

Opaca tanto en linea como en carcasa.

Uso neonato o pediatrico.

Estéril.
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Agrupacion l.- Sistemas infusion por bomba para el tratamiento oncolégico.

Elementos para la infusién por bomba con sistema cerrado para proteger al usuario y al paciente
de vaporesy fugas accidentales que se puedan producir en la administracion de quimioterapia.

El adjudicatario sera el unico interlocutor con el que se debera poner en contacto la
administracion para la soluciéon de cualquier incidencia con el sistema integrado definido en esta
agrupacioén (hardware, mantenimiento de los elementos necesarios, software relacionado, y el
resto de elementos vinculados).

Las cantidades licitadas se corresponden con los consumos estimados de los sistemas necesarios
para la infusion. En cuando al resto de elementos accesorios, las cantidades estiman las unidades
de los centros en la medida que se incorporen al sistema cerrado estanco con conexién dedicada
(lotes 15a21).

Lote 12.- SU.PC.SANI.01.05.10 Articulos para perfusion por bomba

Sistema de baja adsorcién para administracion de fluidos via parenteral, controlado el
flujo por bomba volumétrica.

Material transparente o fotoprotector grado médico especifico para el tratamiento con
citostaticos que garantice la seguridad funcional y quimica.

Sistema que permita la transferencia a través de conexién cerrada.

Camara de goteo flexible con filtro de particulas incorporado de 15 micras.

Tubuladura flexible y no acodable.

Longitud del equipo de 200 cm. como minimo.

Sistema manual de cierre. Clamp tipo rodillo o tipo pinza.

Sistema resistente a presion y velocidad del tratamiento.

Desechable.

Envase individual estéril.

Exento de latex.

Sistema libre de DEHP.

Lote 13.- SU.PC.SANI.01.05.10 Articulos para perfusion por bomba

Sistema de baja adsorcién para administraciéon de fluidos via parenteral con filtro de
particulas incorporado de 0,2 micras, controlado el flujo por bomba volumétrica.
Material transparente o fotoprotector grado médico especifico para el tratamiento con
citostaticos que garantice la seguridad funcional y quimica.

Sistema que permita la transferencia a través de conexién cerrada.

Camara de goteo flexible con filtro de particulas incorporado de 15 micras.

Tubuladura flexible y no acodable.

Longitud del equipo de 200 cm. como minimo.

Sistema manual de cierre. Clamp tipo rodillo o tipo pinza.

Sistema resistente a presion y velocidad del tratamiento.

Desechable.

Envase individual estéril.

Exento de latex.

Sistema libre de DEHP.

Lote 14.- SU.PC.SANI.01.25.01 Equipos para donacion y transfusion
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Para transfusiones de hemoderivados via parenteral, controlado el flujo por bomba
volumétrica.

Material transparente grado médico.

Cémara de goteo transparente y flexible. Con filtro incorporado de 200 micras.
Tubuladura flexible y no acodable.

Longitud del equipo de 200 cm. como minimo.

Sistema manual de cierre. Clamp tipo rodillo o tipo pinza.

Desechable.

Envase individual estéril.

Exento de latex.

Sistema libre de DEHP.

Lote 15.- SU.PC.SANI.01.05.03 Adaptadores conexiones y tapones para venolisis

Sistema de conexion que permite el trasvase a través de punzén a bolsa o envase
semirrigido de sueroterapia.

Conexién cerrada.

Compatible con los diluyentes y farmacos quimioterapicos.

Envase individual estéril.

Exento de latex.

Sistema libre de DEHP.

Lote 16.- SU.PC.SANI.01.05.03 Adaptadores conexiones y tapones para venolisis

Para la preparacion y administracion de citostaticos.

Inyector de circuito cerrado especifico para la transferencia de citostaticos, que permite
la conexién y desconexion del sistema garantizando la seguridad funcional y quimica.

Conexién cerrada.

Envase individual estéril. Exento de latex.

Sistema libre de DEHP.

Lote 17.- SU.PC.SANI.01.05.03 Adaptadores conexiones y tapones para venolisis

Para la preparacion y administracion de citostaticos.

Dispositivo para extraccion, transferencia y administracion de citostaticos.
Convierte una conexion luer lock estandar en una conexion de sistema cerrado.
Envase individual estéril.

Exento de latex.

Sistema libre de DEHP.

Lote 18.- SU.PC.SANI.01.05.03 Adaptadores conexiones y tapones para venolisis
Adaptador de transferencia de citostatico a vial 13 mm.
Compensacién de presiones.
Sistema de filtros.
Envase individual estéril.
Exento de latex.
Sistema libre de DEHP.
Lote 19.- SU.PC.SANI.01.05.03. Adaptadores conexiones y tapones para venolisis

Adaptador de transferencia de citostatico a vial 20 mm.
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Compensacion de presiones.
Sistema de filtros.

Envase individual estéril.
Exento de latex.

Sistema libre de DEHP.

Lote 20.- SU.PC.SANI.01.05.03 Adaptadores, conexiones y tapones para venoclisis

Dispositivo cerrado de transferencia de citostatico que convierte un sistema de bomba
con punzon en cerrado.

Envase individual estéril.

Sistema libre de DEHP.

Lote 21.- SU.PC.SANI.01.05.03 Adaptadores, conexiones y tapones para venoclisis

Adaptador graduado de cono catéter a conexion de sistema cerrado de transferencia de
cistostaticos.

Envase individual estéril.

Exento de latex.

Sistema libre de DEHP.

Se debe contar con total compatibilidad con los medicamentos

Agrupacion Il.- Sistemas infusion parenteral y alimentacion enteral por bomba para la Unidad
de Neonatos.

Las necesidades especificas de la - limites fisicos y la integracion de la infusién y alimentacién por
bomba, hacen necesarios los elementos licitados en esta agrupacién, de forma que se acoplen a
la misma estructura (rack).

Sistemas de conexién y soportes que permiten acoplar varias bombas a una unidad central que
las alimenta y gestiona, proporcionando un uso eficiente del espacio y una mejor organizacién de
los tubos y la administracion de los tratamientos.

Lote 22.- SU.PC.SANI.01.05.10 ARTICULOS PARA PERFUSION POR BOMBA

Para administracion de fluidos via parenteral, controlado el flujo por bomba volumétrica.
Material transparente grado médico.

Punzén perforador de plastico rigido con tubo de entrada en la cdmara.

Entrada de aire con filtro antibacteriano y tapén.

Camara de goteo transparente y flexible, con filtro de particulasincorporado de 15 micras.
Tubuladura flexible y no acodable.

Longitud del equipo de 200 cm. como minimo.

En su extremo distal, conexion “Luer-Lock”.

Sistema manual de cierre. Clamp tipo rodillo o tipo pinza.

Desechable.

Envase individual estéril.

Exento de latex.

Sistema libre de DEHP.

Lote 23.- SU.PC.SANI.01.05.10 ARTICULOS PARA PERFUSION POR BOMBA
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Para administracion de fluidos via parenteral, controlado el flujo por bomba volumétrica.
Material fotoprotector grado médico.

Punzén perforador de plastico rigido con tubo de entrada en la cdmara.

Entrada de aire con filtro antibacteriano y tapén.

Cémara de goteo transparente y flexible, con filtro de particulas incorporado de 15 micras.
Tubuladura flexible y no acodable.

Longitud del equipo de 200 cm. como minimo.

En su extremo distal, conexién “Luer-Lock”.

Sistema manual de cierre. Clamp tipo rodillo o tipo pinza.

Desechable.

Envase individual estéril.

Exento de latex.

Sistema libre de DEHP.

Lote 24.- SU.PC.SANI.01.25.01 EQUIPOS PARA DONACION Y TRANSFUSION

Para transfusiones de hemoderivados via parenteral, controlado el flujo por bomba
volumétrica.

Material transparente grado médico.

Punzén perforador de plastico rigido con tubo de entrada en la cdmara.

Entrada de aire con filtro antibacteriano y tapén.

Cémara de goteo transparente y flexible, con filtro incorporado de 200 micras.

Tubuladura flexible y no acodable.

Longitud del equipo de 200 cm. como minimo.

En su extremo distal, conexién “Luer-Lock”.

Sistema manual de cierre. Clamp tipo rodillo o tipo pinza.

Desechable.

Envase individual estéril.

Exento de latex.

Sistema libre de DEHP.

Lote 25.- SU.PC.SANI.01.05.10 ARTICULOS PARA PERFUSION POR BOMBA

Jeringa de precisién para administracién de fluidos via parenteral con bomba.

Cuerpo cilindrico transparente de polipropileno ligeramente siliconado en su interior, con
aletas de sujecion.

Con sistema que evite la salida involuntaria del émbolo.

Cono luer Lock concéntrico.

Escala medidora de lectura nitida, con impresion fotograbada, precisa e imborrable y de
facil lectura, en milimetros de acuerdo al Sistema Internacional de Medida.

Capacidad entre 10 ml.

Libre de latex y DEHP.

Envase individual estéril.

Lote 26.- SU.PC.SANI.01.05.10 ARTICULOS PARA PERFUSION POR BOMBA

Jeringa de precision para administracion de fluidos via parenteral con bomba.

Cuerpo cilindrico transparente de polipropileno ligeramente siliconado en su interior, con
aletas de sujecién.

Con sistema que evite la salida involuntaria del émbolo.

Cono luer Lock concéntrico.
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Escala medidora de lectura nitida, con impresién fotograbada, precisa e imborrable y de
facil lectura, en milimetros de acuerdo al Sistema Internacional de Medida.

Capacidad entre 20-25 ml.

Libre de latex y DEHP.

Envase individual estéril.

Lote 27.- SU.PC.SANI.01.05.10 ARTICULOS PARA PERFUSION POR BOMBA

Jeringa de precisién para administracion de fluidos via parenteral con bomba.

Cuerpo cilindrico transparente de polipropileno ligeramente siliconado en su interior, con
aletas de sujecion.

Con sistema que evite la salida involuntaria del émbolo.

Cono luer Lock concéntrico.

Escala medidora de lectura nitida, con impresion fotograbada, precisa e imborrable y de
facil lectura, en milimetros de acuerdo al Sistema Internacional de Medida.

Capacidad entre 50 ml.

Libre de latex y DEHP.

Envase individual estéril.

Lote 28.- SU.PC.SANI.01.05.10 ARTICULOS PARA PERFUSION POR BOMBA

Jeringa de precisién para administracion de fluidos via parenteral con bomba.

Cuerpo cilindrico fotoprotector, con aletas de sujecion.

Con sistema que evite la salida involuntaria del émbolo.

Cono luer Lock concéntrico.

Escala medidora de lectura nitida, con impresién fotograbada, precisa e imborrable y de
facil lectura, en milimetros de acuerdo al Sistema Internacional de Medida.

Capacidad entre 50 ml.

Libre de latex y DEHP.

Envase individual estéril.

Lote 29.- SU.PC.SANI.01.05.00 JERINGAS

Jeringa de precision para administracion de medicacién/nutricion por via oral/enteral
con bomba.

Conexion especifica para administracién enteral para evitar compatibilidades con
sistemas parenterales (Enfit).

Cuerpo cilindrico color especifico, con aletas de sujecion.

Con sistema que evite la salida involuntaria del émbolo.

Cono luer Lock concéntrico.

Escala medidora de lectura nitida, con impresién fotograbada, precisa e imborrable y de
facil lectura, en milimetros de acuerdo al Sistema Internacional de Medida.

Capacidad entre 20 ml.

Libre de latex y DEHP.

Envase individual estéril.
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Lote 30.- SU.PC.SANI.01.05.00 JERINGAS

Jeringa de precision para administracion de medicacién/nutricion por via oral/enteral
con bomba.

Conexion especifica para administracién enteral para evitar compatibilidades con
sistemas parenterales (Enfit).

Cuerpo cilindrico color especifico, con aletas de sujecion.

Con sistema que evite la salida involuntaria del émbolo.

Cono luer Lock concéntrico.

Escala medidora de lectura nitida, con impresién fotograbada, precisa e imborrable y de
facil lectura, en milimetros de acuerdo al Sistema Internacional de Medida.

Capacidad entre 50 ml.

Libre de latex y DEHP.

Envase individual estéril.

Lote 31.- SU.PC.SANI.01.06.05 NUTRICION ENTERAL

Alargadera para administracion de nutricion enteral.
Con conexiones especificas (Enfit).

Longitud entre 120 y 200 centimetros.

Envase individual estéril.

Exento de latex.

Sistema libre de DEHP.

Agrupacion lll.- Sistemas infusion por bomba para el resto de unidades.
Lote 32.- SU.PC.SANI.01.05.10 ARTICULOS PARA PERFUSION POR BOMBA

Para administracion de fluidos via parenteral, controlado el flujo por bomba volumétrica.
Material transparente grado médico.

Punzén perforador de plastico rigido con tubo de entrada en la cdmara.

Entrada de aire con filtro antibacteriano y tapén.

Cémara de goteo transparente y flexible, con filtro de particulas incorporado de 15 micras.
Tubuladura flexible y no acodable.

Longitud del equipo de 200 cm. como minimo.

En su extremo distal, conexién “Luer-Lock”.

Sistema manual de cierre. Clamp tipo rodillo o tipo pinza.

Desechable.

Envase individual estéril.

Exento de latex.

Sistema libre de DEHP.

Lote 33.- SU.PC.SANI.01.05.10 ARTICULOS PARA PERFUSION POR BOMBA

Para administracion de fluidos via parenteral, controlado el flujo por bomba volumétrica.
Material fotoprotector grado médico.

Punzon perforador de plastico rigido con tubo de entrada en la cdmara.

Entrada de aire con filtro antibacteriano y tapén.

Camara de goteo transparente y flexible, con filtro de particulasincorporado de 15 micras.
Tubuladura flexible y no acodable.

Longitud del equipo de 200 cm. como minimo.

En su extremo distal, conexion “Luer-Lock”.
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Sistema manual de cierre. Clamp tipo rodillo o tipo pinza.
Desechable.

Envase individual estéril.

Exento de latex.

Sistema libre de DEHP.

Lote 34.- SU.PC.SANI.01.25.01 EQUIPOS PARA DONACION Y TRANSFUSION

Para transfusiones de hemoderivados via parenteral, controlado el flujo por bomba
volumétrica.

Material transparente grado médico.

Punzén perforador de plastico rigido con tubo de entrada en la cdmara.

Entrada de aire con filtro antibacteriano y tapén.

Cémara de goteo transparente y flexible, con filtro incorporado de 200 micras.

Tubuladura flexible y no acodable.

Longitud del equipo de 200 cm. como minimo.

En su extremo distal, conexién “Luer-Lock”.

Sistema manual de cierre. Clamp tipo rodillo o tipo pinza.

Desechable.

Envase individual estéril.

Exento de latex.

Sistema libre de DEHP.

Lote 35.- SU.PC.SANI.01.05.10 ARTICULOS PARA PERFUSION POR BOMBA

Jeringa de precisién para administracion de fluidos via parenteral con bomba.

Cuerpo cilindrico transparente de polipropileno ligeramente siliconado en su interior, con
aletas de sujecion.

Con sistema que evite la salida involuntaria del émbolo.

Cono luer Lock concéntrico.

Escala medidora de lectura nitida, con impresién fotograbada, precisa e imborrable y de
facil lectura, en milimetros de acuerdo al Sistema Internacional de Medida.

Capacidad entre 20-25 ml.

Libre de latex y DEHP.

Envase individual estéril.

Lote 36.- SU.PC.SANI.01.05.10 ARTICULOS PARA PERFUSION POR BOMBA

Jeringa de precisién para administracion de fluidos via parenteral con bomba.

Cuerpo cilindrico transparente de polipropileno ligeramente siliconado en su interior, con
aletas de sujecién.

Con sistema que evite la salida involuntaria del émbolo.

Cono luer Lock concéntrico.

Escala medidora de lectura nitida, con impresién fotograbada, precisa e imborrable y de
facil lectura, en milimetros de acuerdo al Sistema Internacional de Medida.

Capacidad entre 50 ml.

Libre de latex y DEHP.

Envase individual estéril.

Lote 37.- SU.PC.SANI.01.05.10 ARTICULOS PARA PERFUSION POR BOMBA

Jeringa de precision para administracion de fluidos via parenteral con bomba.
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Cuerpo cilindrico fotoprotector, con aletas de sujecion.

Con sistema que evite la salida involuntaria del émbolo.

Cono luer Lock concéntrico.

Escala medidora de lectura nitida, con impresion fotograbada, precisa e imborrable y de
facil lectura, en milimetros de acuerdo al Sistema Internacional de Medida.

Capacidad entre 50 ml.

Libre de latex y DEHP.

Envase individual estéril.

Lote 38.- SU.PC.SANI.01.05.10 ARTICULOS PARA PERFUSION POR BOMBA

Alargadera para la administracién de fluidos.
Conector a sistemas de infusién.

Longitud entre 200 y 400 centimetros.
Transparente.

Envase individual estéril.

Exento de latex.

Sistema libre de DEHP.

Lote 39.- SU.PC.SANI.01.05.10 ARTICULOS PARA PERFUSION POR BOMBA

Alargadera para la administracién de fluidos.
Baja adsorcion.

Conector a sistemas de infusién.

Longitud entre 200 y 400 centimetros.

Opaco

Envase individual estéril.

Exento de latex.

Sistema libre de DEHP.

Aspectos generales que afectan a las agrupaciones y lotes:

Todos los productos ofertados deberan cumplir con los requerimientos técnicos y de calidad
expresamente exigidos por la normativa nacional e internacional sobre la materia (Real Decreto
Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley de garantias y uso
racional de los medicamentos y productos sanitarios, su normativa de desarrollo o cualquier otra vigente
en la materia y Real Decreto 192/2023, de 21 de marzo, por el que se regulan los productos sanitarios), y
contar con las licencias, autorizaciones y demas condiciones que las disposiciones vigentes exigen al
disefio, fabricacién, acondicionamiento, etiquetado y comercializacion del mismo.

Todos los productos ofertados deberan cumplir con los requisitos de legalidad y de autorizacion de
comercializacién establecidos en la normativa nacional y comunitaria, Marcado CE segln la Normativa
Europea de Productos Sanitarios.

Ajuste perfecto de las conexiones entre los distintos elementos, que se justificaran en el informe técnico.
Sistema de conexion sin fugas para una administracion segura.

Los elementos licitados contemplan la técnica completa de infusién y alimentacién en cada caso, e
incorpora los elementos comunes a precios competitivos que permite la concurrencia. Vista las distintas

posibilidades con elementos y accesorios distintos que pueden tener los distintos licitadores no debe
impedir que los lotes licitados limiten la competencia, por lo que el Anexo | contempla los elementos y
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accesorios basicos. Los mismos son licitados a precios competitivos para que exista concurrencia y su
precio incorpora margen suficiente para que las ofertas incorporen los elementos y accesorios
necesarios para la ejecucién de la técnica con garantias para el paciente y el profesional aun no
habiéndose recogido en la descripcion del lote, por hacer la licitacion poco concurrente. Estos elementos
y accesorios deberan relacionados en la oferta, incorporando la documentacion técnica para su
comprobacion. En caso de que el producto ofertado lleve algln tipo de material asociado para su
correcto funcionamiento (conectores, cables, adaptadores, etc), éstos deberan ser suministrados de
forma conjunta con el mismo, sin que supongan ningun tipo de coste adicional para el centro sanitario.

Materiales libres de latex y DEHP, estériles y envasados individualmente con sistema de termosellado o
de troquelado que garantice la esterilidad salvo que no se permita explicitamente. Compatibles con las
bombas de perfusion.

En caso de justificacion, los licitadores, en la fase de presentacién de ofertas, podran visitar de forma
coordinada, ordenada y organizada por el centro previo aviso y de forma grupal, atendiendo al respecto
de la actividad asistencial, los centros, para conocer los espacios y las infraestructuras.

Envase de facil aperturay con identificacion. Denominacion del articulo, fecha de caducidad, método de
esterilizacion utilizado, n° de lote, referencia comercial, marcado CE.

La documentacién a presentar, los prospectos, la ficha técnica, la informaciéon obligatoria del envase y
el embalaje estaran escritos en castellano.

Los envases dispondran de apertura facil por pestafia o troquelado, pero siempre garantizando la
correcta apertura que no produzca rasgados que contaminen el producto interno.

El etiquetado ajustado a normativa, en castellano, conteniendo como minimo:

- Denominacion.

- Descripcion.

- Marca.

- Referencia.

- Método de esterilizacion.

- Caducidad.

- Lote.

- Fabricante.

- Marcado CE.

- Norma UN EN 980, simbologia de un solo uso.

1.4 Requisitos basicos.

Cada uno de los productos que se oferten a los lotes (articulos) establecidos en la presente contratacién
debe estar inscrito en el Catalogo de Bienes y Servicios del Servicio Andaluz de Salud y en caso de tratarse
de productos del Catdlogo para cuya adquisicion se ha declarado la obligatoriedad del mismo
obligatorio en el mismo, contar con el Certificado de Identificacion del Producto (CIP) asociado a la
clasificacion universal que figura en cada lote, por lo que se recomienda a los licitadores revisen los datos
registrados en el Catalogo de Bienesy Servicios del SAS y cumplimenten debidamente todos los campos.

No seran consideradas las ofertas de productos, con Cédigo de Identificacion del Producto (CIP) emitidos
con arreglo a especificaciones técnicas correspondientes a otros articulos del Catalogo.

Pagina 13 de 20



Toda aquella empresa cuya oferta sea considerada la mas ventajosa econdmicamente y antes de la
resolucion de adjudicacion, debera actualizar el FACTOR DE EQUIVALENCIA en el Catalogo de Bienes
y Servicios del SAS, de cada CIP propuesto para adjudicacion.

1.5 Identificacion de los productos ofertados

Para la presentacion de ofertas y en general en todas y cada una de las transacciones de las que sean
objeto a lo largo de la vigencia del presente contrato, los productos se identificaran por su
denominacién, e inseparablemente asociados, la referencia comercial y el Cédigo CIP al que se hace
referencia en el apartado anterior.

1.6 Caracteristicas de las bombas:
Segun anexo Il al PPT.
1.7 Requerimientos de las bombas:
Segun anexo Il al PPT.
2. CONDICIONES GENERALES DE COMPRA

El adjudicatario se sometera en la ejecucion de su contrato a las condiciones generales de compra 'y
logistica siguientes:

2.1. 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.

El inicio del suministro debera efectuarse una vez formalizado el contrato, mediante los pedidos
efectuados por los centros de consumo adscritas al contrato.

Se tendra en cuenta la Resolucion de 28 de diciembre de 2012, de la Direccion Gerencia del Servicio
Andaluz de Salud, que modifica la de 28 de agosto de 2012, por la que se aprueban y establecen los
requisitos para el uso del sistema estandar “EDI, de intercambio electrénico de datos”, para las
transacciones comerciales entre los proveedores y el Servicio Andaluz de Salud.

2.2. Logistica, distribucion y entrega de los productos

El contratista estara obligado a entregar los bienes objeto de suministro en el tiempo y lugar fijados en
los contratos basados y de conformidad con las prescripciones técnicas y clausulas administrativas, tal
como se recoge en el articulo 300.1 de laLey 09/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del Sector Publico,
por la que se transponen al ordenamiento juridico espariol las Directivas del Parlamento Europeo y del
Consejo 2014/23/UEy 2014/24/UE, de 26 de febrero de 2014.

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
‘Identificacién de los productos ofertados’ del presente pliego (denominacién y referencia comercial del
producto suministrado), en el formato que se determine por el Servicio Andaluz de Salud.

No se aceptaran albaranes que no se ajusten a lo especificado en los Pliegos y anexos que rigen el
presente contrato.
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El material, debera ser entregado en el Almacén Central de la Central Provincial de Compras de Sevilla,
0 en su caso, en los almacenes de consumo de los distintos centros adscritos al expediente, lo que se
indicara en los correspondientes contratos basados (pedidos).

En el caso de que la entrega se haga en palets:

- Deben ser Europalets normalizados, segiin norma ISO Standard 6780, de 800x1200 mm.

- Deben veniridentificados con un anagrama circular con las letras EUR o EPAL.

- Lamercancia debe estar protegida con un film plastico, y no sobresalir del palet.

- Enel albaran se debera indicar explicitamente si se debe retornar. En el caso ademas de que el
adjudicatario tenga contratado un sistema de Pool de Palets, tipo CHEP, PALLETWAYs... debe
indicar el funcionamiento, empresa que los retira y frecuencia.

- Seran por cuenta del adjudicatario los gastos derivados de la aplicacion de los criterios de
logistica, distribucion y entrega de los productos que se fijen en el presente contrato.

- Lamercancia paletizada debe contener la misma referencia y la altura maxima de 1,80 metros.

- Para el caso de que se use medio europalet (800 mm X 600 mm), la altura maxima es de 1,30
metros.

2.3. Facturacion

Durante la ejecucion del contrato el adjudicatario adaptara su sistema de facturacion a los criterios
determinados por el Organo de Contratacion, establecidos en el Pliego de Clausulas Administrativas
Particulares y el de Prescripciones Técnicas. No se aceptaran aquellos albaranes y facturas que no se
ajusten a lo especificado.

Ademas de los preceptivos, en la factura deberan figurar obligatoriamente los datos de identificacién
que se citan en el apartado ‘Identificacién de los productos ofertados’ del presente pliego
(denominacion, referencia comercial y cédigo CIP del producto suministrado), en el formato que se
determine por el Servicio Andaluz de Salud.

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

2.4. Condiciones de embalaje de la mercancia

El proveedor indicara el tipo de envase o embalaje de transporte empleado, que, con caracter general,
se basaran en Unidades de Envio/Recepcion normalizadas y homogéneas.

Las unidades de Envio/Recepcion paletizadas utilizaran la paleta estandar “europaleta” de 800 x 1200
mm., 0 media paleta, de 800 x 600 mm.

Las alturas maximas admisibles (altura de la paletaincluida) para las unidades de carga sobre paleta 800
x 1200 mm., es de 1,80 metros. Para las unidades de carga sobre media paleta de 800 x 600 mm., la altura
maxima admisible es de 1,30 metros.

Elincumplimiento de estas condiciones sefialadas, incluida la altura maxima, puede llegar a paralizar la
recepcion de la mercancia y poner en riesgo la seguridad de los profesionales, por ello es necesario su
cumplimiento. En caso de incumplimiento, puede ser devuelta la mercancia o también puede
recepcionarse penalizando conforme se indica en el cuadro resumen por los trabajos necesarios
realizados para su adaptacion.
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3. DOCUMENTACION TECNICA

En todo momento durante el contrato el producto debera mantener la vigencia de su Codigo de
Identificacion del Producto (CIP).

La documentacion obligatoria a presentar, en castellano, en formato pdf con opcién de busqueda de
texto, seran la siguiente:

a) Descripcién técnica del material a suministrar, con indicacion de marcas, referencias y CIP.
4. PREVENCION DE RIESGOS LABORALES

La adjudicataria debera contar con un Sistema de Gestion de la Prevencién de Riesgos Laborales, de
acuerdo con lo establecido en la Ley 31/1995, de Prevencidn de Riesgos Laborales y en el Real Decreto
39/1997, por el que se aprueba el Reglamento de los Servicios de Prevencién, y con toda la normativa
vigente relativa a esta materia, de manera que se garantice la seguridad y salud de los trabajadores,
debiendo comprometerse a promover la seguridad y la salud de los trabajadores adscritos al contrato
mediante la aplicacidn de las medidas y el desarrollo de las actividades necesarias para la prevencién de
los riesgos laborales derivados del trabajo, debiendo cumplir con lo requerido en materia de seguridad
y salud laboral, tanto por la legislacion vigente como por las normas internas de la propia empresa
contratante.

Asi mismo, las empresas contratistas deberan cumplir con la legislacion en materia de seguridad y salud
aplicables a la adquisicion de bienes objeto de este procedimiento (R.D. 1591/2009, de 16 de octubre),
por lo que se regulan los productos sanitarios.

5. FORMACION

Sera condicion obligatoria para las empresas la realizacién de un plan de formacién especifico para el
adiestramiento en la utilizacion de los productos ofertados, que dara cobertura a todo el personal
asistencial que en cada Centro.

Dicha formacién se realizara atendiendo a las necesidades y disponibilidad segiin agenda, en todo caso
previa planificacion y coordinacién acodada con la supervisién de cada area y el servicio de
electromedicina de cada centro.

Deberan presentar detalle del Plan de Formacion propuesto en la documentacién técnica obligatoria,
que contenga informacion completa del mismo, entre ella contenido orientativo del mismo,
cronograma, duracién y forma de organizacion.

Para el desarrollo de este plan, el licitador debera presentar en la documentacién técnica el programa a
seguir, asi como los recursos personales y materiales a utilizar en dicha formacién.

Formacion de manejo adecuada y entrega de los elementos necesarios para la puesta en marcha en un
plazo no superior a un mes a partir del dia siguiente a la formalizacién del contrato.

6. VARIANTES

No se admitiran variantes.

En el Anexo | al PPT se recoge para cada lote el Cédigo SAS (Cddigo SAS) y en su caso el Cddigo Genérico
de Centro (GC) y descripcion del mismo seglin Catalogo de Productos del Servicio Andaluz de Salud,
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como forma de describir las caracteristicas técnicas que han de cumplir los bienes a suministrar. Dentro
de cada Cédigo SAS/GC, en el Banco de Productos del SAS se recogen las diferentes ofertas técnicas que
existen en el mercado que, cumpliendo las caracteristicas exigidas como atributos determinantes para
la compra de cada GC, han sido inscritas por los proveedores en dicho Banco de Productos Telematicos,
habiéndosele asignado a cada una de ellas por el SAS un codigo CIP (Cédigo de Identificacién de
Producto) cuyo uso es obligatorio en el SAS, y que identifica cada referencia comercial de forma univoca,
es decir, que cada referencia posee un Unico CIP, y cada CIP no puede ser asignado mas que a esa sola
referencia.

Segun ello, para aumentar la competencia entre las distintas ofertas y poder adaptar la técnica a las
necesidades de los distintos servicios mejorando la seguridad en la aplicacion de la misma para los
pacientes, pudiendo disponer las empresas licitadoras de mas de una referencia comercial (en su caso
con su correspondiente CIP), que cumpla las caracteristicas exigidas por el codigo SASy el GC en su caso
para cada lote, asi como que cumpla ademas las caracteristicas adicionales establecidas para
determinados lotes en el PPT, se admitirdan como variantes los diferentes CIP o referencias de que
disponga la empresa licitadora que cumplan las caracteristicas requeridas, siempre y cuando se oferten
aigual precio.

7. ASPECTOS AMBIENTALES

El adjudicatario adoptara las medidas oportunas para el estricto cumplimiento de la legislacion
ambiental comunitaria, estatal, autonémica y local vigente que sea de aplicacion a los trabajos
contratados.

El adjudicatario deberd cumplir los procedimientos y protocolos de cualquiera de los centros
peticionarios adscritos a la Central Provincial de Compras de Sevilla, que le sean aplicables.

El adjudicatario respondera de cualquier incidente por él causado. El Centro 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.

Para evitar tales incidentes, el adjudicatario adoptara las medidas preventivas oportunas que dictan las
buenas practicas de gestién, en especial las relativas a evitar vertidos liquidos indeseados, emisiones
contaminantes a la atmosfera y el abandono de cualquier tipo de residuo, con extrema atencién a la
correcta manipulacion de los residuos peligrosos.

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

* OBLIGACIONES MEDIOAMBIENTALES DEL ADJUDICATARIO

Estas obligaciones se incluyen alamparo de lo establecido en el Sistema Integrado de Gestién Ambiental
del Servicio Andaluz de Salud, en particular el procedimiento PGA 8.1.1. “PROCEDIMIENTO DE
CONTROL OPERACIONAL”, cuyo objeto es establecer las pautas a seguir por el SIGA-SAS a nivel
corporativo y a nivel del Centro, para la minimizacién de los aspectos ambientales derivados de los
bienes y servicios utilizados, asi como la comunicacioén de los procedimientos y requisitos aplicables a
los proveedores, incluyendo a los contratistas.

El adjudicatario debera cumplir los procedimientos y protocolos del Centro que le sean aplicables, asi
como aquellos requisitos especificos definidos por el Centro. Dichos documentos les podran ser
entregados directamente o bien deberan hacer la descarga del “Area del Hospital-Estructura y
organizacién-Gestion ambiental” de la pagina web del Hospital U. Virgen del Rocio (www.huvr.es), donde
se encuentran actualizados y accesibles para permitir su conocimiento y su cumplimiento.
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Ademas, el adjudicatario se hace responsable de cualquier incidente medioambiental por él producido,
quedando el Centro liberado de toda la responsabilidad que del mismo se derive. En consecuencia, el
adjudicatario, con caracter general, adoptara las medidas preventivas exigidas en cada caso; en especial
las relativas al vertido de liquidos indeseados, emisiones contaminantes a la atmosfera, abandono de
cualquier clase de residuos; muy en especial prestara extrema atencién a la correcta gestion y
manipulacion de los clasificados como peligrosos.

En razén de lo anteriormente expuesto, el adjudicatario adoptara cuantas medidas exija el estricto
cumplimiento de las prescripciones establecidas en la vigente legislacién medioambiental, que sean de
aplicacién.

La Direccion del Centro se reserva el derecho de recabar del adjudicatario la demostracion de que el
personal de su plantilla cuenta con la cualificacion exigible para el eficaz desarrollo de sus funciones.

Las practicas a las que se compromete el adjudicatario, sin animo de exhaustividad ni caracter
excluyente de otras que pudieran sefialarse, seran las siguientes:

l.-  Recoger, Segregar, no Mezclar y Gestionar con Gestor Autorizado conforme a la legislacién vigente
aquellos residuos producidos, especialmente los Residuos Peligrosos.

Il.-  Mantener limpia la zona de trabajo.

[ll.- Prevenir las fugas, derrames y contaminacion del suelo, arquetas o cauces, con prohibicién de la
realizacion de cualquier vertido no autorizado.

IV.- No hacer fuegos, baldeos o limpiezas fuera de los lugares establecidos.

V.- Suministrarinformacién inmediata al personal del Centro sobre cualquier incidente ambiental que
se produzca en el curso de la obra o trabajo que se le confia.

El adjudicatario queda responsabilizado y comprometido a facilitar al Centro inmediata informacién
sobre cualquier incidente medioambiental que pudiera producirse durante el desarrollo de los trabajos
y funciones que le quedan confiados.

En caso deincumplimiento de cualquiera de las condiciones medioambientales exigidas, la Direccion del
Centro, conforme al contrato establecido, podra repercutir sobre el adjudicatario el coste econédmico,
directo o indirecto, que de tal incumplimiento se derive.

Con el fin de evidenciar la correcta gestion de sus residuos, debe el adjudicatario aportar copia de su
Registro de Productor de Residuos, asi como de aquella documentacion relacionada con la recogida de
los residuos producidos como consecuencia de su actividad en nuestras instalaciones (ejemplo: residuos
peligrosos de envases, aceites minerales, filtros contaminados, trapos contaminados, etc.), en caso de
que proceda.
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REQUISITOS AMBIENTALES.

PRODUCTO

REQUISITOS AMBIENTALES

Adquisicion de
sustancias quimicas

Se evaluara y controlara:

* Elcontenido en sustancias peligrosas de los productos suministrados.

* La posibilidad de suministrar productos concentrados, ya que supone
la utilizaciéon de envases de menor volumen, lo que conlleva una
reduccion en la generacion de residuos.

* La posibilidad de proveer productos sustitutivos de caracter
biodegradable.

* La posibilidad de retirada de los residuos de envases por parte del
proveedor.

* Laforma de suministro de los productos y los residuos de envases que
COMOo consecuencia se generen.

* La necesidad de enviar las Fichas de Seguridad del Producto para una
correcta manipulacién y almacenamiento de los mismos, asi como las
Especificaciones Técnicas y Composicion.

De todos los reactivos o productos quimicos, debe facilitarse:

* La “Ficha de datos de seguridad”, asi como indicacién de la inocuidad
o peligrosidad de los productos generados y de los residuos de desecho
y recomendaciones de la empresa en cuanto a su eliminacion,
tratamiento o reciclaje.

* Si el residuo generado esta catalogado como peligroso, la empresa
ofertante debera proceder a su caracterizacién

* Si por el contrario, los residuos no estuviesen catalogados como
peligrosos segiin la normativa aplicable, la empresa ofertante indicara
cémo reconducirlo a la red, previa certificacion del organismo que
tenga asignada esa competencia en el ambito local.

* Consideraciones relativas a la eliminacion de los productos y en su
caso de los envases.

* Informaciones relativas al transporte.

* Informacién de la reglamentacion vigente en relacién con el producto.

* Cualquier otra informacion de interés.

Posibilidad de aportar los productos:

Adquisicion de * Enenvasesretornables, de gran capacidad.
productos * Sin envases ni embalajes superfluos.
envasados * Con envases facilmente segregables, reciclables y que no deriven en
residuos peligrosos.
Se evaluara y controlara:
* Si se han tenido en cuenta criterios ambientales en su disefio (eco-
etiqueta, estudio ciclo de vida, etc.).
¢ Elnivel de eficiencia energética del equipo / instalacion en condiciones
normales.
En la compra de ¢ Las posibles medidas de ahorro de que dispone (apagado automatico,

equipos

modo bajo consumo, hibernacion, etc.).
¢ Lacompradeequipos modulares o reparables, que se puedan reparar
o sustituir modulos en lugar de tener que adquirir equipos nuevos.
¢ Losresiduos que genera la instalacién / equipo y sus caracteristicas.
Posibilidad de aportar informacion sobre:
* Los aspectos ambientales asociados al equipo / instalacion.
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e Lasmedidas correctivas aplicadas para disminuir elimpacto ambiental
del equipo / instalacién.

* Los potenciales accidentes, averias, funcionamiento en condiciones
anormales (parada / arranque) y sus efectos sobre el medio ambiente.

e Elmantenimiento a llevar a cabo sobre la instalacién.

8. TRATAMIENTO DATOS PERSONALES
Dado que la adjudicataria debe mantener las bombas de infusién y que las mismas se conectaran a la
solucién Farmis_Oncofarm para la trazabilidad de los tratamientos oncolégicos, podria tener acceso a

datos personales y de salud de los pacientes, por lo que debe cumplir con todas las obligaciones

recogidas en la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia de
los derechos digitales.

9. CLAUSULASTIC

Se detallan en el anexo IV Clausulas TIC.

Conocido y aceptado por la empresa licitadora
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