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Las prescripciones técnicas que han de regir en la adjudicacion del contrato que tiene

por objeto la adquisicion de los siguientes infusores de medicamentos
citostaticos para infusiones de 24, 48, 120 horas para el Hospital (nombre del

hospital donde se vaya a aplicar el protocolo), son las siguientes:

A- Caracteristicas técnicas:

1. Caracteristicas técnicas del Infusor

1.1. Calificacion técnica

Los infusores objeto de la contratacion estaran en perfectas condiciones de uso y se

ajustaran a las especificaciones técnicas y de uso exigidas por la Direccion General
de Farmacia y Productos Sanitarios para su uso.
Especificaciones de calidad: en el proceso de fabricacion y esterilidad adjudicando

numero de lote de fabricacion y fecha de caducidad, adjuntando una copia del
certificado de analisis, siempre que se solicite.

Garantia de eficacia: mediante la aportacion de los estudios correspondientes de

difusion especificando los fluidos utilizados, las temperaturas y los estudios
correspondientes sobre la presién negativa de la via de administracion y los
volimenes residuales del infusor maximo (volumen residual aceptado 1%)

Garantia de sequridad en los aspectos de:

- Seguridad en la manipulacién necesaria para el llenado del infusor, conexion
IGer lock, etc.

- Seguridad en cuanto a la prevencion de errores en al proceso de preparacién
para lo cual deberan llevar claro y visible, al menos, la velocidad de infusién, si
es posible mediante cdodigo de color.

- Seguridad durante la administracion al paciente, sistema estanco sin derrames ni
fugas, conexion al paciente ller lock y la dotacion de un sistema que permita la
validacion por el propio paciente de correcta infusion del farmaco (sistema

visual por graduacion de la carcasa, o cualquier otro).
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1.2. Tolerancia: En este punto se valora la ausencia de latex entre los componentes del

sistema y los aspectos encaminados al confort del paciente (facil de utilizar, ligero,
etc.) en cuanto a la colocacion y transporte del mismo los dias que dura la infusion

del citostatico.

1.3. Presentacién en dosis unitarias.

En cada unidad de envase normal

- Tipo de infusor en cuanto.

- Velocidad de infusion.

- Volumen total.

- Lote de fabricacion.

- Fecha de fabricacion.

- Fecha de caducidad.

- Fabricante.

- Método de esterilizacion (oxido de etileno, irradiacion, vapor de agua, calor

Seco)

Se valorara positivamente la certificacion por parte de la empresa licitadora de:
- Tener establecido una politica de exencion de colorantes contaminantes en
los infusores asi como en su material de acondicionamiento.

- Tener establecido una politica de optimizacién de eliminacién de residuos.

1.4. Facilidad de la preparacion y administracion.

Los infusores deberan venir acompafiados de las instrucciones claras u suficientes

para su correcto uso.

1.5. Resumen:

- Infusor estéril para administracion de medicamentos citostaticos en 24,
48, 120 horas.

- Seguroy estanco.
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- Volumen residual maximo del 1%.

- Identificador de tipo de infusor o de la velocidad de infusion.

- Sistema monitor de la correcta infusion.

- Conexiones lter lock en el llenado y en la infusion al paciente.

- Filtro de particulas minimo de 5 micras.

- Filtro de venteo en el sistema de infusion.

- Ausencia documentada de latex.

- Facilidad de manejo en el llenado.

- Comodidad de transporte para el paciente.
2. Laboratorio ofertante:
2.1. Entrega segun condiciones y tiempos establecidos
- Los pedidos normales, se entregaran en un plazo maximo de 3 dias laborables y de 24
horas cuando se trate de pedidos urgentes. Cada licitador debera especificar las
condiciones de entrega.
- Las entregas no se consideraran aceptadas hasta que el responsable de la recepcion
haya dado su conformidad. Los embalajes y el transporte se consideraran parte
integrante de la entrega.
- Cuando el licitador no disponga de stock de algun infusor solicitado lo comunicara al

Servicio de suministros y volvera a hacerlo en cuanto disponga de existencias.

2.2. Compromiso de realizar devoluciones y abonos contables de las mismas en un

plazo maximo de 30 dias y facturacion en un maximo 10 dias tras su recepcion.

2.3. Informacién Terapéutica de nuevas estabilidades de distintos farmacos en su

producto continua y actualizada.
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