FUNDACIO DE GESTIO SANITARIA

@ SRNTRERES Consorci @ Parc Tauli
gég?m ) N[ SANT PAU Sanitari O . Hospital Universitari

UNIVERSITAT AUTONOMA DE BARCELONA Integral b e o A

PLEC DE PRESCRIPCIONS TECNIQUES DEL CONTRACTE RELATIU AL
SUBMINISTRAMENT DELS GUANTS DE NITRIL DEL CONSORCI MAR PARC DE SALUT
DE BARCELONA, CONSORCI SANITARI INTEGRAL, CONSORCI SANITARI DE
TERRASSA, CONSORCI CORPORACIO SANITARIA PARC TAULI | FUNDACIO DE GESTIO
SANITARIA DE L’HOSPITAL DE LA SANTA CREU | SANT PAU

EXPEDIENT.- OBE 21/410



Objecte de la licitacio

L’'objecte del present plec de prescripcions teécniques és la descripcié de les
caracteristiques técniques i funcionals del contracte relatiu al subministrament de
guants per part de cinc grans centres hospitalaris : Consorci Mar Parc de Salut de
Barcelona, Consorci Sanitari Integral, Consorci Sanitari de Terrassa, Consorci
Corporacio Sanitaria Parc Tauli i Fundacio de Gestio Sanitaria de 'Hospital de la Santa
Creu i Sant Pau.

Criteris minims generals - Normativa

Els licitadors hauran d’oferir productes que compleixin amb la seguient normativa,
aportant obligatoriament certificat emeés per laboratori extern o entitat acreditada:

- Certificacio conforme és un producte sanitari
o 93/42/CEE
o Classificat com a producte de Classe |

o RD 1591/2009 que regula els productes sanitaris

- Certificacio conforme és un producte EPI

o 89/686/CEE
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O

Tots els guants han de tenir Categoria EPI Il certificat per una
Entitat Certificadora de EPI

Marcat CE, acompanyat del Nombre d’ldentificacid de I'Organisme de
Control.

O

O

RD 1407/1992 que regula les condicions de comercialitzacio i lliure
circulacio intracomunitaria

RD 159/1995, que inclou modificacions al RD 1407/1992

Els licitadors hauran de certificar mitjangant informe de laboratori extern
acreditat que compleixen amb la normativa seglent:

O

EN 455-1 Requisits i assaigs per determinar 'abséncia de forats.
AQL=<1,5

EN 455-2 Requisits i assaigs per determinar les propietats fisiques:
resisténcia en el punt de trencament.

EN 455-3 Requisits i assaigs per a [lavaluacié bioldgica:
concentracio de proteines en ug/g

EN 455-4 Requisits i assaigs per la determinacioé de la vida util.

EN 374-1 Proteccidé contra productes quimics i microorganismes:
terminologia i requisits de prestacions. Ha d’indicar el tipus de
proteccié quimica:

= Tipus A: protegeix contra 6 substancies quimiques de la
taula referida a la norma

= Tipus B: protegeix contra 3 substancies quimiques de la
taula referida a la norma

= Tipus C: protegeix contra 1 substancia quimiques de la taula
referida a la norma

EN 374-2 Protecci6 contra el risc quimic i microorganismes
(biologic). Determinaci6 de la resisténcia de penetracié.

EN 16523-1 Determinaci6 a la resisténcia dels materials a la
permeabilitat dels productes quimics.

ASTM 1671, proteccié contra els virus o contra la penetraci6 viral.
Metode de prova estandard per a la resistencia dels materials
utilitzats en el vestits de proteccié a la penetraci6 de patdogens
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transmesos per la sang utilitzant la penetracié de bacteriofags Phi-
X174 com a sistema de prova.

o EN 420 Guants de proteccio, requisits generals i métodes d’assaig.

o EN 374-4 Protecci6 contra el risc quimic i microorganismes
(biologic). Determinacié de la resistéencia a la degradacié per
productes quimics.

o EN 374-5/1S0O 16604 Proteccio contra els productes quimics i els
microorganismes perillosos (virus).

NORMATIVES ESPECIFIQUES:

- Els guants de proteccié contra el risc citostatic, han de complir tota la
normativa anterior més la especifica, aportant informe o test de laboratori
extern acreditat, que es:

o ASTM D 6978/05 Test de permeabilitat a farmacs de quimioterapia
(citostatics)

El licitador haura de complir amb els preceptes de la normativa vigent aplicable
a aquest material.

En tot cas, si la normativa aplicable es modifiqués en el periode de vigéncia del

contracte, I'empresa adjudicataria restara obligada a I'adequacié dels béns
adjudicats a la normativa que, si escau, fos de nova aplicacié.

Aspectes técnics

= Els licitadors ompliran ’Annex técnic i 'adjuntaran dins de la oferta técnica (en
format PDF i EXCEL). L’acreditacié de la documentacié técnica s’ha de
presentar Unicament en catala o castella, en format digital i ha de constar com
a minim:

v' Fitxa descriptiva de les caracteristiques tecniques, a on consti, com a
minim:

e Foto del producte
Marca comercial de l'article i model

o Descripcid6 de I'embalatge: unitats de consum i
quantitats d’unitats per embalatge

e Material del guant

e Descripci6 de la composicio del producte: llistat
d’ingredients quimics, inclosos els acceleradors.

e Gruix dit, palmell i puny; ample i llarg dels guants
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e Puny amb o sense vorell, segons correspongui

e Guants ambidextres o envasats per parells, segons
correspongui

o Esterils 0 no estérils, segons correspongui

e Determinar la superficie micro texturada del guant, si
procedeix
Normatives EN i ASTM que compleix

o Especificaci6 de guants lliure de latex, segons
correspongui

e Especificaci6 de guants lliures de pols, segons
correspongui

o Especificaci6 de guants aptes pel contacte amb
aliments

e Totes les talles que té el licitador amb la seva
referéncia.

¢ Nivell d AQL

Referencia corresponent a cada talla.

Test emes per laboratori extern acreditat conforme compleix cada

normativa EN i ASTM.

v' Test emes per laboratori extern acreditat conforme els guants estan
lliures de latex.

v' Test emes per laboratori extern acreditat conforme els guants estan

lliures de pols. Es considera guant lliure de pols els guants que tinguin

un nivell de pols < 2mg.

AN

Etiguetat de I’envas del producte

A I'envas de cada producte ha de constar obligatoriament:
- Nom del fabricant
- Marca
- Indicacio Classe
- Indicacié6 categoria EPI
- Material de fabricacio del guant
- Talla
- Ne°de lot
- Data de fabricaci6 i de caducitat, a on correspongui
- Indicaci6 de producte estéril quan correspongui

- Indicaci6 de producte de latex quan correspongui
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- Indicacié de producte d’'un sol Us quan correspongui
- Indicacié de producte sense pols quan correspongui
- Informacié del nimero de unitats per envas

- Codi de barres

- Lainformaci6é ha de constar en castella o catala

Aspectes generals

En cas de precisar durant el periode de duracié del contracte d’alguna altra talla
d’algun producte no especificat, s’haura de facturar al mateix preu que el presentat a la
licitacio.

Les ofertes dels licitadors hauran de complir obligatoriament totes les caracteristiques
indicades en aquest Plec de Prescripcions Tecniques.

Les quantitats dels articles assenyalades a 'Annex economic son les consumides
aproximadament en el periode d’'un any.

Condicions d’execucio del contracte

1- Les dades corresponents als Departament de logistica, el qual s’encarregara de
I'enviament de les comandes son;

- Per Consorci Sanitari de Terrassa:

Departament de Compres del Consorci Sanitari de Terrassa
Ctra. Torrebonica, s/n
08227 Terrassa

- Per Consorci Mar Parc de Salut de Barcelona

Departament de Compres Hospital del Mar,
Passeig Maritim, 25-29
08003 Barcelona

- Per Consorci Sanitari Integral

Hospital General de I'Hospitalet
Magatzem general

Av. Ramon Solanich, s/n

08906 L’'Hospitalet de Llobregat
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- Per Fundacié de Gestié Sanitaria de I’Hospital de la Santa Creu i Sant
Pau

Departament de Compres

C/ Sant Antoni M. Claret, 167

Pavell6 Sant Antoni (num. 20) 3a planta — Sta. Teresa
08025 Barcelona

- Per CONSORCI CORPORACIO SANITARIA PARC TAULI

Corporacio Sanitaria Parc Tauli
Departament de compres
Edifici La Salut

Parc Tauli, 1

08208 Sabadell

2- El termini de lliurament ordinari maxim és:

Els lliuraments ordinaris a cada centre seran mensuals, d’acord amb la programacio
establerta amb cada centre.

3- El lliurament del material es realitzara en la data i lloc que ve indicada a la
comanda.

En cas de desviament, tant en data com en quantitat, respecte a la comanda
rebuda, el subministrador ho comunicara amb la maxima antelacié possible al
departament de logistica.

Els centres logistics de lliurament, excepte que a la comanda indiqui altre adreca,
seran:

Per Consorci Sanitari de Terrassa

Magatzem general del Consorci Sanitari de Terrassa
Ctra. Torrebonica, s/n

08227 Terrassa

En horari de 8 a 14h, de dilluns a divendres

Per Consorci Mar Parc de Salut de Barcelona

Material destinat als nostres centres:

Magatzem Hospital del Mar,
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Passeig Maritim, 25-29, 08003 Barcelona
Entrada magatzem per carrer Aiguader, 88.

Tel. 932 483 037. Correu: compres@psmar.cat

Horari de lliurament:

Hivern: del 25 de setembre a 23 de juny, de dilluns a dijous de 8 a 14h i
divendres de 8 a 13h

Estiu: del 25 de juny al 23 de setembre, de dilluns a dijous de 8 a 13h i
divendres de 8 a 12h.

Material amb desti a la nostra plataforma logistica, magatzem central CLS:
Coordinacié Logistica Sanitaria (CLS). Tel.935 748 230

C/ Creueta s/n, Santa Perpetua de Mogoda

08130 Barcelona

Horari de lliurament :

De dilluns a divendres de 8 a 14 hores.

Per Consorci Sanitari Integral

Hospital General de I'Hospitalet
Magatzem general

Av. Ramon Solanich, s/n

08906 L’'Hospitalet de Llobregat

Hospital Sant Joan Despi Moises Broggi
Magatzem general

Sant Marti de 'Erm, s/n

08970 Sant Joan Despi

Hospital Dos de Maig

Magatzem general

C/ Dos de Maig, 301 cantonada amb Corsega
08035 Barcelona

En horari de 8:30 a 14h, de dilluns a divendres

Per Fundacio de Gestié Sanitaria de I’Hospital de la Santa Creu i Sant Pau

Fundacio de Gestié Sanitaria de I'Hospital de la Santa Creu i Sant Pau
Recepci6 de mercaderies del Nou Hospital — Moll de descarrega.

C/ Sant Antoni M. Claret, 167 (entrada per C/ Sant Antoni M2 Claret /
Independéncia)

08025 Barcelona

En horari de 08:00 a 15:00 hores de dilluns a dijous i de 08:00 a 14:00 hores
els divendres.
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4-

5

6

7

8

9

Per CONSORCI CORPORACIO SANITARIA PARC TAULI

Coordinacié Logistica Sanitaria (CLS). Tel.935 748 230
C/ Creueta s/n, Santa Perpetua de Mogoda
08130 Barcelona

El lliurament de cada entrega de material, parcial o total, s’haura de lliurar amb el
corresponent albara valorat, original i copia. L'original sera pel centre logistic
destinatari i la copia pel proveidor amb el segell “CONFORME SALVO EXAMEN".

A l'albara hauran de constar les seglients dades:

Numero de comanda

Numero d’expedient

Codi darticle

Referéncia del producte segons proveidor
Numero d’unitats

No s’acceptaran albarans i factures que no s’ajustin a alld especificat.

El transport dels productes fins el seu punt de destinacio va a carrec de 'empresa
subministradora. Els proveidors han d’embalar convenientment els seus productes
per tal que aquests arribin en les millors condicions. Qualsevol desperfecte dels
productes, ocasionat durant el seu trasllat, va a carrec de I'adjudicatari.

El lliurament no s’entén realitzat fins el total subministrament en el termini i lloc
indicats a la comanda.

No s’acceptaran els lliuraments si no existeix la comanda corresponent, ni
s’acceptaran lliuraments de més unitats que les sol-licitades a la comanda si
excedeixen del preu adjudicat.

L’empresa licitadora es compromet a canviar el material defectuds per un altre en
perfecte estat sense cap cost addicional.

Per els productes estérils: en tots els productes haura d’apareixer a I'envas la data
de caducitat, numero de lot, procediment d’esterilitzacid, referéncia, simbologia
adequada, quantitat de producte per envas i codi de barres, si es disposa del
mateix. En tot cas s’haura d’indicar aquesta caracteristica.

10- L’adjudicatari esta obligat a prestar assessorament técnic i assistencial necessari

per I'Us dels productes adjudicats.

11- Durant la vigéncia del contracte, els centres hospitalaris que conformen la licitacié

es reserven el dret de fer aleatdriament comptatge de guants per caixa. D’aquesta
manera es comprovara que es correspon la quantitat que indica a I'embolcall o
caixa amb els guants que realment hi ha.

12- Si durant la vigéncia del contracte, s'innovessin o milloressin les caracteristiques
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sol-licitades a les fitxes dels productes, es podran incorporar en el mateix procés
de contractacié, sempre que comportin un interés d’Us o servei per al pacient i es
mantingui el preu adjudicat, les quals seran valorades pel comité técnic designat.

13- L’adjudicatari esta obligat a comunicar al Servei corresponent i al departament de
compres qualsevol modificacié de referéncia o caracteristiques del producte per
causes técniques o de millora, indicant I'antiga i la nova denominacio, assumint tot
cost addicional per efectuar el canvi i sense que suposi cap increment del preu. Si
les noves caracteristiques no s’adequessin a les necessitats originals del contracte
no haura compromis del seu consum.

14- Si durant la vigéncia del contracte, s’'innovessin o milloressin les caracteristiques
sol-licitades a les fitxes dels productes, es podran incorporar en el mateix procés
de contractacio, sempre que comportin un interés d’us o servei i es mantingui el
preu adjudicat, les quals seran valorades pel comité técnic designat.

15-En tot cas, I'drgan de contractacid, per propia iniciativa i de conformitat amb
'adjudicatari o a instancia d’aquest, pot incloure nous bens dels tipus adjudicat o
similars quan hi hagin motius d’interés public o de novetat tecnolodgica o
configuracié respecte als adjudicats, i que la seva comercialitzacié s’hagi iniciat
amb posterioritat a la data limit de la presentacio d’ofertes, sempre que el seu preu
sigui igual o inferior a I'adjudicat i compleixi els requisits legals i administratius
especificats a la contractacio.

Previsions de consums

Les quantitats que figuren al present expedient son merament estimatives del consum
de I'Hospital en el periode que es contracta, podent ser objecte de modificacié a I'al¢a
0 a la baixa, en funcié de les necessitats del centre. Les empreses adjudicataries
hauran de subministrar d’acord amb les programacions que estableixi el Departament
de Compres corresponent per cada centre hospitalari que forma part de la present
licitacio.

Garantia de subministrament

L’empresa adjudicataria es compromet a mantenir les existéncies que garanteixin una
adequada continuitat de I'abastiment a tots i cadascun dels centres destinataris.

L’empresa adjudicataria es compromet a garantir el subministrament durant la vigéncia
del contracte d’acord amb les quantitats acordades i segons necessitats dels centres.
Aixi mateix, es compromet a assegurar els terminis de lliurament que s’indiquen el
present plec.

En el cas d’impossibilitat de subministrament, o trencament d'estocs, I'empresa
adjudicataria haura de comunicar-ho immediatament al departament de Logistica. El
procediment i la regulacio, en aquests casos, sera I'establert en la memoria justificativa
i el Quadre de Caracteristiques.

Disposicions generals:
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L’adjudicatari resta obligat a prestar I'assessorament técnic i assistencial necessari per
a la utilitzacio dels productes subministrats. impartint els tallers/sessions que calguin,
aixi com aportar el material docent que s’escaigui, si és el cas.

Els adjudicataris tenen l'obligaci6 de comunicar als Departaments de Logistica les
modificacions de mides o llargades que es produeixin en els articles adjudicats
(indicant les noves referéncies amb els codis corresponents) sempre i quan aquestes
no suposin una variacid de preu, obligant-se a incorporar-les dins el cataleg de
'hospital i a subministrar-les en les mateixes condicions que [Iarticle inicialment
adjudicat. Si les noves mides o llargades no s’adeqlen a les necessitats dels centres
hospitalaris no hi haurd compromis per part del mateix per al consum d’aquest
producte.

En cas que l'adjudicatari modifiqués el numero de referéncia o les caracteristiques del
producte per causes técniques o de millora, haura de comunicar-ho amb la suficient
antelacid als Departaments de Logistica, presentant el document tot indicant I'antiga i
la nova denominacio, assumint I'adjudicatari qualsevol cost addicional per efectuar el
canvi, i sense que suposi cap increment en el preu. Si les noves caracteristiques del
producte no s’adeqlien a les necessitats dels centres hospitalaris no hi haura
compromis per part del mateix per al consum d’aquest producte.

Durant la vigéncia del contracte, els adjudicataris estaran obligats a proposar
substitucions dels productes o materials seleccionats, per d’altres que incorporin
avantatges o innovacions tecnologiques que millorin les prestacions o caracteristiques
dels adjudicats, sempre que el seu preu sigui igual o inferior a l'inicialment adjudicat i
compleixin amb els requisits legals i administratius de la contractacié de I'article inicial.
Només es podra excloure I'aplicacié d’aquesta millora si el resultat de la seva aplicacio
és clarament desproporcionat en perjudici de [l'adjudicatari, quedant aquesta
circumstancia degudament acreditada a I'expedient.

Mostres

S| és necessari aportar mostres del material ofert en el moment de la presentacio de
I'oferta.

Tant I'embalatge que contingui les caixes de mostres com cadascuna d’aquestes
caixes de mostres s’ha de presentar de la seguent manera:

e L’embalatge: ha de venir etiquetat amb la referéncia de I'expedient, la
identificacié de 'empresa, i identificant-la com a MOSTRES. L’embalatge haura
d’anar acompanyat de dos albarans a la part exterior amb la informacié del
contingut dels materials que s’entrega.

e Les caixes de mostres: en 'annex de mostres, s’especifica tant la quantitat de
mostres a presentar com el seu etiquetatge.

El no lliurament de les mostres sol-licitades, tant en quantitat com en termini, pot ser
causa d’exclusio, sense cap més requeriment.
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Totes les despeses que es puguin produir pel lliurament i recollida de mostres aniran a
carrec del licitador.

Les mostres hauran de ser obligatoriament de materials no caducats.

Els centres hospitalaris que formen part de la present licitacié es reserven el dret de
poder sol-licitar més mostres si ho considera oportu, durant la fase d’avaluacié del
producte.

Aquesta sol-licitud es fara des del departament de Logistica del centre que ho
requereixi mitjancant un correu electronic en el qual es demanara la quantitat a lliurar i
el lloc de lliurament.

Amb les mostres presentades, els centres hospitalaris gue formen la present licitacié es
reserven el dret de fer-ne I'is que s’estimi convenient.

La qualitat i caracteristiques de les mostres son vinculants per al licitador durant tota la
vigéncia del contracte.

Lloc de presentacié:

- Per Consorci Sanitari de Terrassa:

Departament de Compres del Consorci Sanitari de Terrassa
Ctra. Torrebonica, s/n
08227 Terrassa

- Per Consorci Mar Parc de Salut de Barcelona

Departament de Contractacio CMPSB
Passeig de la Circumval-lacid, 8 Planta 3a.
08003 Barcelona

- Per Consorci Sanitari Inteqgral

Dept. de contractacié administrativa
Hospital Sant Joan Despi Moisés Broggi
¢/ Jacint Verdaguer, 90

Sant Joan Despi, 08970

- Per Fundacio de Gestié Sanitaria de I’Hospital de la Santa Creu i Sant
Pau

Departament de Compres

C/ Sant Antoni M. Claret, 167

Pavellé Sant Antoni (nim. 20) 3a planta — Sta. Teresa
08025 Barcelona
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- Per CONSORCI CORPORACIO SANITARIA PARC TAULI

Corporacio Sanitaria Parc Tauli
Departament de compres
Edifici La Salut

Parc Tauli, 1

08208 Sabadell

Barcelona, a 15 de juliol de 2021.

Vist-i-plau
Xavier Borras Pérez

Director Médic

NOTA 1: E] present document es troba incorporat a I'expedient de contractacio amb la
signatura electronica emesa per la persona competent.

NOTA 2: A tots els efectes, es considera que la data d’aquest document és la que figura al final
del mateix.
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