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PLEC DE PRESCRIPCIONS TECNIQUES QUE REGIRAN LA CONTRACTACIO DEL SUBMINISTRAMENT DE
GUANTS DE NITRIL AMB DESTi A LA FUNDACIO DE GESTIO SANITARIA DE L’HOSPITAL DE LA SANTA
CREU | SANT PAU

EXP. ACM 26/0239

Elements técnics del contracte

Objecte del contracte:

Aguest contracte té per objecte la descripcié de les caracteristiques tecniques i funcionals per al
subministrament de guants de nitril amb desti a la Fundacié de Gestid Sanitaria de I'Hospital de la
Santa Creu i Sant Pau (en endavant, HSP).

L'objecte del contracte consta dels segiients articles:

GUANTS D’EXAMEN DE NITRIL DIVERSES TALLES

CODIHSP | MATERIAL

2020982 | Guants d’examen de nitril T/P

2020984 | Guants d’examen de nitril T/M

2020985 | Guants d’examen de nitril T/G

2022197 |Guants d’examen de nitril T/XL

2026799 | Guants d’examen de nitril T/XS

Criteris minims generals genérics a tot el lot

e Guants 100% nitril

e Ambidextres

e Puny amb vorell

e No esteril

e Superficie micro texturada en dits

e Valors mitjans Gruix dits 2 0,09mm; Gruix palmell
2 0,07mm; Gruix puny = 0,05mm

e Longitud del guant 2 240mm; Amplada mitja del
guant 2 80mm

e Guants d’un sol us

e Lliure de pols

e Lliure de latex

CARACTERISTIQUES
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Criteris minims de Normativa a tot el lot

Els licitadors hauran d’oferir productes que compleixin amb la seguretat normativa, aportant

obligatoriament certificat emes per lab

oratori extern o entitat acreditada:

Producte sanitari

93/42/CEE

Classificat com a producte de Classe | (Reglament EU
745/2017)

RD 1591/2009 que regula els productes sanitaris

Producte EPI

Tots els guants han de tenir Categoria EPI lll certificat
per una Entitat Certificadora de EPI (Reglament EU
Norma 2016/425)

Marcat CE, acompanyat del Nombre d’ldentificacio de

Marcat CE I’Organisme de Control.

e EN455-1 Requisits i assaigs per determinar I'abséncia
de forats. AQL<1,5

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

EN 455 trencament. L . , T

e EN 455-3 Requisits i assaigs per a I'avaluacid biologica:
concentracié de proteines en ug/g

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

e EN374-1 Proteccid6 contra productes quimics i
microorganismes: terminologia i requisits de
prestacions per risc quimic. Ha d’indicar el tipus de
proteccié quimica:

Guant de tipus B amb un nivell minim de 4 per a
permeacié davant formaldehid 37%

e EN374-2 Proteccid contra els risc quimic i els

microorganismes . Determinacié de la resistencia de
EN 374

penetracio

EN374-4 Proteccid contra el risc quimic i
microorganismes . Determinacio de la resisténcia a la
degradacio per productes quimics.

EN 374-5: 2016 Guants de proteccioé contra els
productes quimics i els microorganismes perillosos.
Part 5: Terminologia i requisits de prestacions per
riscos per microorganismes. Proteccié davant
bactéries, fongs i virus
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e Determinacio a la resisténcia dels materials a la

EN 16523-1 . o
permeabilitat dels productes quimics.

e Guants de proteccio, requisits generals i métodes

EN ISO 21420:2000 , .
d’assaig.

e Proteccid contra els virus o contra la penetracié viral.
Métode de prova estandard per a la resisténcia dels
materials utilitzats en el vestits de proteccio a la

ASTM F1671 penetracio de patogens transmesos per la sang

utilitzant la penetracio de bacteriofags Phi-X174 com a

sistema de prova.

ASTM 6978-05 e Guants manipulacio citostatics

La desviacid respecte a les mides i el material només poden ser acceptables si sén poc significatives i/o
millorades i sempre que les proposades no interfereixin en el correcte funcionament per al que és
necessari, aixo és el correcte tractament del pacient, per la qual cosa sera valorada, en cada cas, pels
técnics corresponents. Cas contrari, es procedira a I'exclusié de I'oferta presentada per incompliment
del PPT.

L’adjudicatari de la cessid haura d’aportar un minim 800 suports de guants amb capacitat per a 3
capses.

Formacioé

L’adjudicatari proporcionara la formacié teorica i practica i suport técnic per tal de garantir I'Us
correcte i eficient de tot el material descrit anteriorment en cas que es requereixi.

Requeriments técnics especifics

Els licitadors ompliran I’Annex de complementacié obligatoria técnica i I'adjuntaran dins de I'oferta
tecnica en format digital (PDF i EXCEL).

Les empreses licitadores només podran presentar una oferta per a cada article al qual concorrin, llevat
dels casos en que s’acceptin variants.

Les empreses licitadores han de tenir en compte a I’hora de configurar la seva oferta que una mateixa
referéncia no es pot presentar en dos articles diferents ni més d’una referéncia per a cada article licitat.

En el cas d’'incongruéncia entre la documentacié técnica presentada i I'establert en el contingut de
I’Annex de complementacid obligatoria técnica, prevaldra la documentacid técnica i, per tant, només
es tindra en compte el contingut d’aquesta.
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Requeriments técnics generals

L’acreditacié de la documentacié tecnica s’ha de presentar Unicament en catala o castella en format
digital i ha de constar com a minim els segiients documents:

e Fitxa descriptiva técnica del producte, indicant el codi del material de FGS les segiients
dades:

Foto del producte

Referéncia corresponent a cada talla.

Marca comercial de I'article i model

Descripcio de I’embalatge: unitats de consum i quantitats d’unitats per embalatge
Material del guant

Descripcid de la composicié del producte: llistat d’ingredients quimics, inclosos els
acceleradors.

Gruix dit, palmell i puny; ample i llarg dels guants

Puny amb o sense vorell, segons correspongui

Guants ambidextres o envasats per parells, segons correspongui

Estérils o no esterils, segons correspongui

Determinar la superficie micro texturada del guant, si procedeix

Normatives EN i ASTM que compleix

Especificacid de guants lliure de latex, segons correspongui

Especificacid de guants lliures de pols, segons correspongui

Especificacid de guants aptes pel contacte amb aliments

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

Nivell d’AQL

Test emeés per laboratori extern acreditat conforme compleix cada normativa EN i
ASTM.

Test emeés per laboratori extern acreditat conforme els guants estan lliures de latex
Test emeés 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.

ASANENENENEN
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e Etiquetat de I'envas del producte :

A I'envas de cada producte ha de constar obligatoriament:

Nom i adreca completa del fabricant o representant autoritzat
Marca i model

Indicacié Classe

Indicacid categoria EPI

Material de fabricacié del guant

Talla

N2 de lot

Data de fabricacio i de caducitat, a on correspongui
Marcat pictograma Risc Biologica amb la paraula VIRUS
Marcat pictograma Risc Quimic amb minim tipus B,
Resultats de permeacio dels productes quimics assajats
Marcat i Fullet informatiu

- Marcat CE XXXX (4 digits) de I'organisme notificador

AN NN YV N N N N NN
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Pictograma de “consultar el Fullet informatiu”
Pictograma de “proteccié quimica”

v' Reglament (UE) 2016/425 del Parlamento Europeo i del Consell de 9 de marg
de 2016 relatiu als equips de proteccié individual
v" Reglamento que regula los Productos Sanitaris (UE) 2017/745
- EN 455-1: Absencia de perforacions
- EN 455-2 Propietats fisiques del guant
- EN 455-3 Requisits i assajos per a la avaluacid biologica
- EN 455-4 Requisits i assajos per a la determinacié de la vida
util
v' ENISO 21420:2000 Guants de proteccid, requisits generals i métodes
d’assaig.
EN I1SO 374-1: “Guants de proteccié contra els productes quimics i els
microorganismes”
Document en relacié a la resisténcia quimica que contingui els productes
guimics assajats
Indicacio de producte esteéril quan correspongui
Indicacié de producte de latex quan correspongui
Indicacio de producte d’un sol Us quan correspongui
Indicacié de producte sense pols quan correspongui
Codi de barres
La informacio ha de constar en castella o catala
Instruccié d’us
Instruccié d’emmagatzematge

\

\
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e Ellicitador haura d’aportar una Declaracié responsable en la que es compromet en la que en
cas de ser adjudicatari, cada any i durant la vigencia del contracte presentara una Declaracio
conforme els seu material manté la Normativa vigent o Declaracié responsable de
manteniment de Normativa.

e Ala oferta tecnica s’hauran de reflectir tots els requeriments técnics que es detallen a I’Annex
i al PPT per cadascun dels productes/lots als que es liciti.

e Fitxes tecniques de seguretat, si s’escau.

e Perals productes esteérils: en tots els productes haura d’aparéeixer 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.

e En cas que durant la vigéncia del concurs, hi hagués canvis de les caracteristiques técniques
orientades a augmentar la seguretat del pacient, el proveidor s’ha de comprometre a
incorporar-les sense cap cost addicional per I'FGS.

e En cas de necessitar durant el periode de duracié del contracte d’alguna altre talla no
especificada, s’haura de facturar al mateix preu que el presentat a la licitacio.
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Tot i que en les descripcions técniques d’alguns materials d’aquest expedient puguin incloure
referéncies especifiques de productes, es podran presentar ofertes amb referéncies
equivalents, sempre i quan tinguin la mateixa funcionalitat i acompleixin les descripcions
tecniques indicades en el present plec.

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

Sialllarg de la vigencia del contracte, el material adjudicat sofris evolucio tecnologica, millores,
variacié o substitucié en els seus components, aquests seran subministrats en les mateixes
condicions economiques del contracte.

L'adjudicatari esta obligat a prestar, de manera continuada, |'assessorament tecnic i
assistencial per la utilitzacid dels productes subministrats.

Si I'adjudicatari hagués d’aportar al seu carrec equipament informatic de caracter estandard,
les caracteristiques, marca i model seran necessariament les determinades per I'FGS a fi
d’homogeneitzar aquest tipus d’equipament.

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

L'empresa adjudicataria es compromet a garantir el subministrament durant la vigencia del
contracte d’acord amb les quantitats establertes, i 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 immediatament al departament
de Logistica.

b) L’adjudicatari proporcionara una alternativa propia o d’altres empreses, dins del
mercat nacional o mercats externs, de les mateixes caracteristiques amb igual o
superior qualitat a I'adjudicat mantenint el preu d’adjudicacié. L’alternativa es
facilitara amb suficient antelacio per tal de comprovar la seva idoneitat i ser
aprovada per part del centre.

c) Enelsuposit que I'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.

d) L'empresa adjudicataria haura de compensar economicament a la FGS segons
I'apartat de penalitats establert a la memoria justificativa i segons les condicions
del contracte.
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Denominacio i descripcié de condicions o caracteristiques complementaries que s’exigeixen

Els licitadors han de presentar I'oferta a la totalitat del subministrament.

El proveidor haura d’oferir totes les talles disponibles al mateix preu unitari, essent les talles
demanades les especificades en la descripcié del material

Les quantitats que figuren al present expedient Les quantitats dels articles assenyalades a
I’Annex econdomic son les consumides aproximadament en el periode d’un any, podent ser
objecte de modificacié a I’alca o 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.

L'inici del subministrament haura d’efectuar-se un cop formalitzat el contracte en el termini
estipulat en el Plec de Clausules Administratives Particulars.

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
gue comportin un interés d’Us o servei i es mantingui el preu adjudicat, les quals seran
valorades pel comite tecnic designat. Inclou I'actualitzacié permanent dels equips a les
innovacions que vagin sorgint al llarg de la vida del contracte.

L’adjudicatari esta obligat a prestar, de manera continuada, I'assessorament tecnic i
assistencial per la utilitzacié dels productes .

L’adjudicatari esta obligat a aportar valoracié economica de I'equipament en cessio, si s’escau.

Termini i lloc de lliurament

El lliurament de material es realitzara en la data i lloc que s’indiqui a la comanda.

En cas de desviament tant en data com en quantitat respecte a la comanda rebuda, el
subministrador ho comunicara amb el maxim d’antelacié possible al Departament de Logistica.
Els incompliments dels lliuraments, totals o parcials, seran registrats i penalitzats conforme la
Llei i allo que estipulen les bases de la licitacié..

El lliurament de qualsevol tipus de material o medicament haura de ser atenent a una
comanda oficial. No s’acceptaran lliuraments si no existeix la comanda corresponent, ni
s’acceptara el lliurament de més unitats de les sol-licitades a la comanda..

El transport dels productes fins el seu punt de destinacié anira a carrec de I'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 dels proveidors.

La comanda minima sera d’una unitat de 'embalatge minim adjudicat.

L’adjudicatari esta obligat a comunicar al Servei corresponent i al departament de compres
qualsevol modificacié de referencia o caracteristiques del producte per causes técniques o de
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millora, indicant I'antiga i la nova denominacid, 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.

e Entotcas, I'oOrgan de contractacid, per propia iniciativa i de conformitat amb I'adjudicatario a
instancia d’aquest, pot incloure bens dels tipus adjudicat o similars quan hi hagin motius
d’interes public o de novetat tecnologica o configuracid respecte als adjudicats, i que la seva
comercialitzacid s’hagi iniciat amb posterioritat a la data limit de la presentacié 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.

e Les condicions de Iliurament sén les que s’estableixen en I’Annex condicions de lliurament
fungible.

Mostres

e S’informa als licitadors que se’ls podran requerir mostres. No és necessari aportar mostres del
material ofert en el moment de la presentacié de 'oferta. L’organ de contractacio es reserva
el dret a sol-licitar mostres i/o demostracions de la seva oferta, a qualsevol dels licitadors
durant el periode d’avaluacié d’ofertes, si ho considera oportu.

e En el cas de requerir mostres, s’informa als licitadors que disposaran d’una setmana per a la
seva entrega.

e Les mostres i/o demostracions hauran de ser iguals als articles indicats a la oferta i a
subministrar en cas de ser adjudicatari.

e El/s licitador/s hauran de lliurar les mostres sol-licitades al lloc que es determini préviament
dins del termini establert i informat al licitador.

e Larecepcié de les mostres per part de la FGS, no implica el compliment de I’entrega, entenent
gue aquest acte només conforma el numero de paquets entregats i la data. La FGS es reserva
la verificacid del contingut real de I'entrega.

e S’entendra degudament entregada la mostra quan es verifiqui per el responsable de la
recepcié de mostres, el seu contingut i d’acord amb els requisits de forma i quantitats indicats
a la Memoria i al document de sol-licitud. Es comprovara que les dades consignades en el
document siguin certes i, en cas de conformitat, es donaran per degudament entregades.

e No obstant, la conformitat no sera absoluta fins la posterior verificacié a detall per part de la
FGS.

e En cas de disconformitat deixara constancia expressa de la mateixa en la copia de I’ albara.

e Amb les mostres presentades, I'0organ de contractacié es reserva el dret de fer-ne I'is que
s’estimi convenient.
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e Les mostres s’hauran de presentar en unitats minimes complertes per a cadascun dels
productes oferts i expressament sol-licitats.

e Les mostres aniran identificades amb el nom de I'empresa i codi de producte HSP, aixi com el
numero de lot al que correspon i acompanyades d’un albara de lliurament.

e Les mostres hauran de ser obligatoriament de materials no caducats i usables.

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

e Si fos necessari augmentar el nombre de mostres i/o demostracions a realitzar per

discrepancies entre els diferents professionals, es podria demanar algunes mostres addicionals
i d’alguns materials concrets aixi com alguna demostracio concreta.

Barcelona, a 30 de marg de 2026

Vist i plau
Maria Lacueva
Directora d’Infermeria

NOTA 1: El present document es troba incorporat a I'expedient de contractacié 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.

NOTA 3: Amb la signatura del present document, el/s/la sotasignat/s declara/en que no existeix conflicte d’interés en la propia actuacio
professional. Aixi mateix, declara que coneix les seves obligacions, segons el que consta al Protocol en relacio als Conflictes d’interés aprovat
per la Fundacid de Gestio Sanitaria de I’Hospital de la Santa Creu i Sant Pau.




