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Objecte de licitacio

L’'objecte del present plec de prescripcions técniques és la descripcid de les
caracteristiques tecnigues i funcionals del procediment obert i tramit ordinari del
subministrament material de cobertura i sets per a procediments menors per als centres
del Consorci Sanitari Integral.

3679 | TALLA IMPERMEABLE ESTERIL 75X50 cm 10.000 0,2454 €
6927 | TALLA IMPERMEABLE ESTERIL 75X90CM 65.000 0,3350 €
6926 | TALLA IMPERMEABLE ESTERIL 150X100CM 14.000 0,6360 €
11777 TALLA FENESTRADA IMPERMEABLE ESTERIL AMB 5.000 0,4000 €

ADHESIU 50X65CM

TALLA FENESTRADA RODONA IMPERMEABLE

45590 ESTERIL AMB ADHESIU 75X90CM

8.000 0,5439 €

TALLA FENESTRADA OVALADA AMB ADHESIU

33599 IMPERMEABLE ESTERIL 75X90CM 2.500 0,5500€
35032 ;Q)Izlééél\'\;IIPERMEABLE AMB ADHESIU ESTERIL 15.000 0,5439 €
2 3677 | TALLA IMPERMEABLE NO ESTERIL 38x38 CM 45.000 0,0400 €
3 46917 | TOVALLOLA QUIRURGICA EXTRA ABSORBENT COTO 6.000 1,3900 €
4 3662 EC;I\'QGQAUIRURGICA REFORCADA ESTERIL MANIGA 6.500 1,7000 €
35031 | COBERTURA SET RADICULAR EPIDURAL 4.500 4,8200 €
> 35033 | COBERTURA SET SONDATGE VESICAL 3.000 1,9200 €
6 32486 | COBERTURA SET MULTICATH BACTERIMIA. 1.500 14,4000 €
7 43513 | COBERTURA SET INTRAVITRIS 12.000 7,5000 €

Les referéncies adjudicades podran ser sol-licitades per qualsevol dels centres del CSI.
Aquestes possibles sol-licituds s’inclouen dins del marc d’aquest contracte i, per tant,
seran d’obligat acompliment per a I'adjudicatari.

Les caracteristiques técniques de cada material exposades a I'annex técnic sén d’obligat
acompliment.

Normativa aplicable

Durant el periode d'execucio6 del contracte i les seves prorrogues, els productes objecte
d'aquesta licitacié6 hauran de complir, sense cap cost per a I'Administracié, amb la
normativa i certificacions que s'indiquen a continuacio:
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e Marcatge CE.

Documentacio acreditativa referent al reglament (UE) 2017/745 i al reglament (UE)
2023/307 del 15 de marg de 2023 sobre productes sanitaris:

En el cas que el producte ofert compleixi amb la normativa
MDR, s’haura d’adjuntar el Certificat UE de I’Organisme
Notificat referent al MDR.

En el cas que el producte ofert compleixi amb la normativa
MDD (Marcat CE), s’haura d’adjuntar I’extensio de certificat CE
i 'acord amb I’Organisme Notificat (obligatori en ofertes
presentades a partir del 26/09/2024)

o Peralesbates, talles i sets equips, les empreses hauran d’aportar un certificat de
laboratori extern que acrediti 'adequacié dels seus productes a la hormativa UE
13795-2020.

e Peralslots 1i4 certificats que compleixin amb els segiients parametres:
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ALTA PRESTACIO
Area menys
Caracteristiques BATES QUIRURGIQUES Metode assaig| Unitat Area critica critica del
producte
Resistencia penetracié microbiana en humit EN ISO 22610 I 6" No necessari
Neteja - microbiana EN ISO 11373-1| CFU/cm? <300 <300
Neteja - matéria particulada EN I1SO 9073-10 IPM <35 <3,5
logio
Desprendiment de particules EN ISO 9073-10] (particules <4,0 <40
comptades)
Resisténcia ala penetracié de liquids EN 20811 cm H,0 >100 >10
Resisténcia a la ruptura en sec EN ISO 13938-1 kPa >40 >40
Resistencia a la ruptura en humit EN ISO 13938-1 kPa >40 No necessari
Resistencia a latraccié en sec EN 29073-3 N 220 >20
Resisténcia a la traccié en humit EN 29073-3 N >20 No necessari
ALTA PRESTACIO
Area menys
Caracteristiques TALLES i LLENCOLS QUIRURGICS | Métode assaig| Unitat Area critica critica del
producte
Resistencia penetracié microbiana en humit EN 1SO 22610 I8 65 No necessari
Neteja - microbiana EN ISO 11373-1| CFU/cm? <300 <300
Neteja - materia particulada EN ISO 9073-10 IPM <3,5 <3,5
|0g1o
Desprendiment de particules EN ISO 9073-10| (particules <4,0 <40
comptades)
Resistencia ala penetracié de liquids EN 20811 cm H,0 >100 >10
Resisténcia a la ruptura en sec EN 1SO 13938-1 kPa >40 > 40
Resisténcia a la ruptura en humit EN ISO 13938-1 kPa >40 No necessari
Resisténcia a la traccio en sec EN 29073-3 N >20 >20
Resisténcia a la traccié en humit EN 29073-3 N >20 No necessari

Totes les empreses hauran de presentar certificats

latex en tots els components.

Aspectes técnics generals

L’adjudicacio d’aquesta licitacio es fara per lots segons s’especifica al present plec i els
seus annexos. Les empreses hauran de licitar al lot sencer sempre i quan no s’excedeixi

de biocompatibilitat i exempcié de

el preu maxim de licitacio del lot, ni el preu unitari de cada codi que integra el lot.
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Les caracteristiques tecniques basiques de cada material sén les exposades a I’Annex
tecnic (annex 1) i son d'obligat acompliment. A tal efecte els licitadors hauran
d’especificar obligatoriament les dades técniques sol-licitades a ’Annex Técnic
(annex 1) i 'adjuntaran dins del sobre de l'oferta técnic (sobre B) en format PDFE i
EXCEL, a més d’acreditar-les documentalment.

= L[’acreditacio de la documentacié técnica s’ha de presentar unicament en catala o
castella, en format digital i ha de constar com a minim la segtient simbologia:

= Codi de producte

= Descripci6 de producte

= Descripcié de components si es un set
= Marcat CE

= Nom del fabricant

= Marcat estéril

= Marcat métode d’esterilitzacio

= Marcat un sol Us

= NUmero de lot

= Data de caducitat

= Codi de barres. EAN 128.

= Pictograma representant el material inclos.

Independentment de la presentacié material individual o equip I'etiquetatge s’ha de
mantenir inalterable.

Per a tot el material que inclogui elements adhesius el proveidor haura de presentar
certificat que validi que es tracta d’'un component hipo-al-lérgic i lliure de latex. La vora
adhesiva ha de ser proporcional a la longitud del producte i ha de ser resistent als liquids i
haura d’estar coberta per suport de paper en la seva totalitat.

Els sets, han de estar embolicats amb un una cobertura impermeable, i de dimensions
adequades a les taules de mayo.

Els materials oferts han d’estar lliures de materials amb ingredients toxics, olors nocives i
tints no indelebles.

Tots els materials de teixit sense teixir ha de tenir escassa inflamabilitat i un minim 2
capes diferenciades i ser impermeable a les zones critiques.

En cas de discrepancia entre la documentacié técnica aportada i el contingut de I’Annex
técnic es donara prioritat a la informacié aportada a la documentacio técnica.
D’aplicaci6é als components descrits als lots 5,6 i 7 seran admeses el nombre d’unitats

excés de quantitat de materials en els requeriments de les descripcions técniques, aixi
com les ofertes que presentin components de la marca descrita o un altre equivalent s’ha
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d’especificar en el espai per registrar 'acompliment, i explicar com aportaran el material
en defecte.

L’equip designat per les valoracions dels material avaluara la funcionalitat d’aquests
desviaments podent ser desestimades tecnicament.

La no explicitacié dels valors d’aquests parametres ni 'aportacio d’acreditacié documental
i en la forma especificada comportara la no valoracié dels mateixos, i consequentment
I'exclusié automatica del licitador.

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’is o servei i es mantingui el preu
adjudicat, les quals seran valorades pel comite tecnic designat.

CONDICIONS D’EXECUCIO

1- No s’acceptaran comandes minimes superiors a 100,00.- Euros.

2- Les dades corresponents al departament de logistica, el qual s’encarregara de
'enviament de les comandes son, telefon 935531208 i la I'adrega electronica
logisticacsi@csi.cat

3- Eltermini de lliurament ordinari maxim és de 72 hores i 'urgent és de 24 hores maxim
des de la recepcié de la comanda.

4- 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 d’antelacié possible al departament
de logistica.

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

Hospital General de I'Hospitalet
Magatzem general

Av. Ramon Solanich, s/n

08906 L'Hospitalet de Llobregat

Hospital Sant Joan Despi Moisées Broggi

Magatzem general
Sant Marti de I'Erm, s/n
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08970 Sant Joan Despi

Els horaris de recepcié de material son de 8:30 hores a 14:00 hores, de dilluns a
divendres. No s’acceptaran lliuraments fora d’aquest horari ni d’aquests centres logistics.

5- 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. | la copia pel proveidor amb el segell “CONFORME SALVO EXAMEN”.

A l'albara hauran de constar les seglients dades:

NuUmero de comanda

Numero d’expedient

Codi d’article

Referéncia del producte segons proveidor
Numero d’unitats

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

6- El transport dels productes fins el seu punt de destinacié va a carrec de 'empresa
subministradora. Tots els ports son a carrec de I'adjudicatari sense cap cost per al
Consorci Sanitari Integral.

7- 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.

8- Amb I'excepcid6 del lliurament de volums petits, els enviament de material s’haura de
fer en palets que han de complir les condicions i caracteristiques d’embalatge

seguent:
©)

o
(©]

O

Palet europeu de 120 cm x 80 cm, que compleixin la directiva UNE-EN
13698-1 i NIMF-15

Palet retractilat

Palet amb un maxim de 750 Kg i alcada maxima de 200 cm ( amb
I'estructura del palet inclos).

Els palets han de contenir un Gnic material.

En el cas que el volum de I'article no superi el contingut d’'un palet, podra
contenir diferents articles degudament ordenats i amb identificacio clara
externa.

Els albarans aniran a I'exterior de 'embalatge

9- El lliurament no s’entén realitzat fins el total subministrament en el termini i lloc
indicats a la comanda.
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10-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.

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

Per als productes estérils: en tots els productes haura d’aparéixer a I'’envas la data de
caducitat, nimero de lot, procediment d’esterilitzacié, 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.

L’adjudicatari esta obligat a prestar assessorament técnic i assistencial necessari per
I'ds dels productes adjudicats.

12- 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
contractacid, 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 denominacié, assumint tot
cost addicional per efectuar el canvi i sense que suposi cap increment del preu. Si les
noves caracteristiques no s’adequiessin a les necessitats originals del contracte no
haura compromis del seu consum.

14-En tot cas, I'd0rgan de contractacio, per propia iniciativa i de conformitat amb
l'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 tecnoldgica o configuracio
respecte als adjudicats, i que la seva comercialitzacio 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 previsions de consums es troben en I'annex 4 de criteris objectius.

Es preveu la modificacié6 del contracte en un maxim del 15%, donat que el
subministrament del material va directament relacionat amb la quantitat de pacients i
personal assistencial de cadascun dels centres del Consorci Sanitari Integral. Per tant
s’ha de preveure un augment en relacié a la quantitat d’unitats de consum davant un
possible increment d’ingrés de nous pacients als centres. S’aplicara per calcular la
modificacié els preus unitaris oferts corresponents per I'adjudicatari.
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D’acord amb la naturalesa d’aquesta contractacio, també es podra aplicar la previsio
automatica l'article 301, 2) del la LCSP, pel que es podra incrementar el nombre d’unitats
a subministrar fins al percentatge del 10 per cent del preu del contracte, al qual es refereix
l'article 205.2.¢).3r de la LCSP, sense que calgui tramitar I'expedient de modificacié
corresponent i les modificacions previstes en la LCSP, quan es donin les circumstancies
que permeten la seva aplicacié.

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 que s’estableixen en funcié del consum 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

a) L’empresa adjudicataria haura de comunicar-ho per correu electronic
immediatament al departament de Logistica a I'adrega logisticacsi@csi.cat.

b) Facilitara una alternativa propia amb I'antelacié suficient per tal de comprovar la
seva idoneitat i ser aprovada per part dels centres destinataris.

c) En el supdsit de que no hi hagués alternativa al mercat espanyol, 'empresa
adjudicataria es compromet a fer les gestions necessaries a altres mercats per garantir el
subministrament pactat.

d) En el suposit que l'alternativa presentada no sigui equivalent al producte adjudicat
inicialment, o que no s’hagi presentat cap alternativa el departament de Compres prendra
les mesures oportunes per tal de garantir el proveiment als centres destinataris.

e) L’empresa adjudicataria haura de compensar economicament la despesa
ocasionada per la compra del material alternatiu a altres empreses.

COMPLIMENT DE LA NORMATIVA VIGENT

El licitador haura de complir amb els preceptes de la normativa vigent aplicable a aquest
material i ho haura de justificar mitjangant els certificats oportuns expedits per organismes
oficials.

En tot cas, sila normativa aplicable es modifiqués en el periode de vigéncia del contracte,
I'empresa adjudicataria restara obligada a 'adequaci6 dels béns adjudicats a la normativa
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gue, si escau, fos de nova aplicacio.

Mostres i demostracions

No és necessari aportar mostres o fer demostracions del material ofert en el
moment de la presentacié de I’oferta.

La quantitat de mostres o proves del material s’especificara sota peticié del
departament de logistica en la fase d’avaluacié de les ofertes presentades.

Lloc de presentacio: El departament de logistica especificarael lloc, datai persona
de contacte en el moment de fer la sol-licitud.

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

Les mostres aniran identificades amb el nom de I'empresa i codi del producte i
acompanyades d’un albara de lliurament.

Les mostres hauran de ser obligatdriament de materials no caducats.

Amb les mostres presentades, el Consorci Sanitari Integral es reserva el dret de fer-ne I'Gs
que s’estimi convenient.

La qualitat i caracteristiques de les mostres sén vinculants per al licitador durant tota la
vigéncia del contracte. En consequiéncia, sera causa de resolucio la disminucié de la
qualitat o alteracié de les seves caracteristiques respecte a la mostra presentada.

Totes les despeses que es puguin produir pel lliurament i recollida de mostres i
demostracions aniran a carrec del licitador.

A tals efectes les empreses gue hagin presentat proposta en aguesta licitacié hauran de
tenir preparats les mostres dels materials oferts.

La NO demostraci6é del material presentat o el NO lliurament de les mostres sol-licitades,
tant en quantitat, forma o en termini, una vegada feta la peticié des del departament de
logistica sera causa d’exclusio, sense cap més requeriment.
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