{. Osakidetza ARABA ERAKUNDE SANITARIO INTEGRATUA
ORGANIZACION SANITARIA INTEGRADA ARABA

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS

EXPEDIENTE 2021/02100

Suministro de uniformes quirurgicos desechables para el
nuevo bloque quirurgico de la OSI Araba-Sede Txagorritxu
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1. OBJETO DEL CONTRATO

El objeto de este expediente de contratacidn es el suministro de pijamas quirdrgicos desechables,
incluyendo la instalacién y puesta en marcha y mantenimiento de maquinas de dispensacién y
modulo de control de los mismos de forma automatica, atendiendo a los diferentes tipos de pijamas
y caracteristicas propias, para el nuevo edificio de servicios centrales y quirurgicos de la OSI Araba-
sede Txagorritxu.

2. NORMATIVA Y ASPECTOS LEGALES

Se trata de un contrato de suministro de naturaleza administrativa, y se rige por el contenido del
presente Pliego, por el Pliego de Clausulas Administrativas Particulares para los contratos de
Suministro y por la Ley 9/2017, asi como el resto de la legislacion administrativa aplicable.

Los licitadores acreditaran, mediante la oportuna documentacién, que el material ofertado cumple
con la legislacion y la normativa espafiola y comunitaria vigente que sea de aplicacién, siendo por
cuenta del adjudicatario cualquier gasto que se derive de su aplicacion.

Los productos sanitarios presentados a este procedimiento deberan cumplir la legislacidn vigente
(Real Decreto 1591/2009 de 16 de octubre por el que se regulan los productos sanitarios, Directivas
del consejo 93/42/CE de 14 de junio de 1993, o, en su caso, el Reglamento (UE) 2017/745 y demas
normativa de desarrollo sobre productos sanitarios), o la que en su momento sea de aplicacion.
Asimismo, deberan acompafiar a la ficha técnica de los productos la copia de los certificados de
marcado CE de los productos.

Los productos y accesorios deberan estar conformes, en el momento en que se realice su suministro,
con las condiciones que les sean de aplicacion, constando la declaracion conforme del fabricante que
acredite el cumplimiento de las normas técnicas de aplicacion obligada para cada uno de los equipos
que oferten.

Se valorard que las empresas acrediten el cumplimiento de los ensayos que recogen las siguientes
normas:

EN ISO 22612. Laboratorio Externo Resistencia a la penetracion microbiana en seco
EN ISO 13938-2 Laboratorio Externo Resistencia a rotura en seco

EN 29073-3 Laboratorio Externo Resistencia a traccidn y alargamiento en seco

EN 13795-1/1S0 11737-1) Laboratorio Externo Limpieza microbiana

ISO 9073-6 Laboratorio Externo Capacidad de absorcién

EN 29073-1 Laboratorio Externo Masa Lamina

ISO 10993-5 Laboratorio Externo de Ensayo de Citotoxidad

UNE-EN 20811 Emisién de pelusa

EN I1SO 13938-1 Resistencia al reventamiento/rotura en seco

O 0 O O O O O O O
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3. ESPECIFICACIONES RELATIVAS AL LOTE

3.1 Lotes, precios unitarios y cantidad

El objeto del contrato se constituye en 1 lote, y deberd ofertarse a la totalidad de los sublotes que
componen el mismo, en las cantidades y por los precios unitarios maximos que a continuacién se

indican:
UNIDADES ESTIMADAS
SUBLOTES DENOMINACION ANUALES PRECIO UNITARIO CO(SSTiﬁ ﬁ/'\/iL)JAL Si%SJSE (Tsic:m;)
(CASACA + PANTALON)
1.1 Pijama de alta calidad 50.000 2,10 € 105.000,00 € 525.000,00 €
1.2 Pijamas basicos 3.500 1,30 € 4.550,00 € 22.750,00 €
TOTAL 109.550,00 € 547.750,00 €

El nimero unidades previsto es estimativo, por estar subordinado a la actividad de la OSI Araba, y
por tanto no se considera elemento esencial del contrato. Cualquier variacién al alza o a la baja,
segun las necesidades reales, no limitard las obligaciones del contratista ni dara lugar a compensa-
cién econdmica alguna.

Atodos los efectos se entendera que el precio unitario estimado como maximo por la Administracion
comprende todos los gastos directos e indirectos que el contratista debe realizar para la normal
ejecuciéon del contrato, y toda clase de tasas, impuestos (excepto IVA) y licencias. Asimismo, los
precios unitarios comprenden el transporte, desplazamiento, medicion e instalacién
correspondientes.

Los precios unitarios deberan expresarse con un maximo de 2 decimales. De no ser asi, se procedera
a su redondeo.

Se prevé la posibilidad de una modificacién de un 20% en la cuantia del contrato debido a los
previsibles aumentos de la demanda, ya sea por incorporacién de nuevos servicios al modelo de
pijama desechable o por una demanda mayor a la estimada dentro de los servicios previstos.

3.2 Condiciones de licitacion

Obligatoriedad de ir a lote entero: Se deberd ofertar a la totalidad de los sublotes que componen
el lote.

Las ofertas no podran superar el PRECIO TOTAL MAXIMO DEL LOTE ni de cada SUBLOTE.
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3.3 Muestras
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Las empresas licitantes deberan entregar junto con su oferta un conjunto de 30 muestras por cada
talla de pijama quirurgico ofrecido, asi como 20 muestras por cada talla de pijama bdsico ofertado.

Es condicion imprescindible, el envio de muestras debidamente identificadas de todos los articulos

ofertados.

Las muestras deberan presentarse en las condiciones dptimas de conservacion. Se presentaran tal y

como vayan a ser suministrados a las organizaciones peticionarias, siguiendo los criterios que se es-

tablecen en el presente apartado.

No se admitirdn articulos que, siendo preceptiva, no contengan la referencia CE impresa.

a LUGAR DE a
CENTRO DIRECCION A LA ATENCION DE
ENTREGA
0S| Araba- Hospital C/ José Achdtegui, s/n Almacén )
. o . Juan Hernandez
Txagorritxu 01009 - Vitoria-Gasteiz General

4. DESCRIPCION Y CARACTERISTICAS TECNICAS

Caracteristicas comunes que se deben cumplir de los pijamas de alta calidad y basicos

e Coémodo
e Suave

Transpirable

Tratamiento antiestatico

Resistente a la rotura

Disefio unisex

Adaptable

Casaca de manga corta con dos bolsillos laterales en la cintura y un bolsillo en el pecho de
la casaca

Pantaldn con bolsillo, ajustable en la cintura mediante cintas. En el caso del pijama basico,
el pantalén podra no disponer de bolsillo.

Exento de materiales con ingredientes téxicos y olores nocivos o desagradables

Libre de latex

Identificacion de la talla mediante etiqueta
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PIJAMA DE ALTA CALIDAD
Las caracteristicas del pijama quirurgico deberan ser:

e El pijama estard compuesto por 2 prendas, casaca y pantaldn suministradas por separado.
Cada usuario elegira la talla de la casaca por un lado y del pantaldn por otro acorde a sus
necesidades.

e Fabricado en tejido sin tejer de polipropileno, permeable al aire, con al menos 40 g/m?, cer-
tificado por laboratorio externo segun normativa EN 29073-1

e Disponibles, al menos, en 7 tallas: XXXL -XXL —XL —L —M —-S —XS.

e Se valorard tener al menos tres colores uno por cada servicio previsto: bloque quirurgico,
obstétrico y esterilizacion.

PIJAMA BASICO
Las caracteristicas del pijama bdsico deberan ser:

e El Pijama Basico esta compuesto por 2 prendas, casaca y pantalén. Ambas prendas esta-
ran envasadas conjuntamente en bolsa transparente con etiqueta identificativa del ta-
mano

e Compuesto por tejido sin tejer de polipropileno de minimo 35 g/m? permeable al aire

e Disponibles, al menos, en 5 tallas

e Serd de un color distinto a los previstos para los pijamas de alta calidad

MAQUINA DISPENSADORA PARA PIJAMAS QUIRURGICOS DE ALTA CALIDAD

La empresa adjudicataria aportard en cesidn y realizard la instalacién de maquinas dispensadoras
automaticas de pijamas de un solo uso en la zona del bloque quirdrgico: una o un conjunto de ma-
quina para el vestuario masculino y una o un conjunto de maquinas para el femenino. La ubicaciéon
de las maquinas serd acordada entre las partes al inicio del contrato sin que ello afecte al precio de
la oferta. El espacio disponible en la entrada de los vestuarios es del orden de 3 metros por vestuario.
Por tanto, para cada vestuario las maquinas de dispensacion de pijamas tendran como maximo 3.000
mm de ancho con un fondo maximo de 900 mm y una altura maxima de 2.000 mm.

Las caracteristicas exigibles que debe cumplir las maquinas dispensadoras son:

e Los licitantes indicaran las caracteristicas fisicas de su maquina indicando las ventajas de la
misma
e El software de control permitird la elaboracién de informes (en formato Excel) de consu-
mos del tipo siguiente:
o Total de pijamas gestionados a través de las maquinas dispensadoras
o Consumo por usuario
o Consumo por grupo de usuario
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o Consumo por material

o Materiales en stock dentro del armario

o Seindicaran en la oferta qué otros informes realiza el software

e El software de la maquina permitira la definicion de usuarios autorizados a extraer pijamas,
asi como la cuantia semanal o diaria en funcion del perfil. Todos estos parametros (usuarios
autorizados, limites de pijamas extraibles etc) deberan poder ser configurados. Las empresas
indicaran en su oferta las caracteristicas de las maquinas ofertadas

e Otras caracteristicas:

o La mdquina deberd dispensar tanto la casaca como el pantaldn tras una Unica iden-
tificacion del usuario.

o Lamaquina dispondra de unidad de alimentacidn ininterrumpida (SAl)

o Contingencias: en caso de parada las maquinas se podrdn abrir mediante una llave
puesta a disposicion para permitir que los usuarios puedan coger manualmente sus
pijamas.

o Cumplimiento de la Directiva de maquinas (2006/42/EC), Directiva de bajo voltaje
(2014/35/UE) y Directiva de compatibilidad electromagnética (2014/30/UE)

La empresa adjudicataria correra a cargo de todas las labores de mantenimiento y reparacién de las
maquinas, asi como de los costes asociados al mismo. Se incluye tanto la entrega y puesta en marcha
al inicio del contrato como la retirada de las maquinas en cuanto el contrato haya finalizado. Si alguna
de las maquinas debe ser retirada, por las circunstancias que sean, y la misma debe ser reemplazada
por otra, todos los gastos correrdn por cuenta de la adjudicataria.

La empresa adjudicataria sera responsable de rellenar la maquina de modo que haya stock suficiente

en cada momento. En caso de roturas de stock, tanto en las maquinas como en las estanterias, se
aplicaran las penalizaciones indicadas.

5. EJECUCION DEL CONTRATO

El grueso del consumo de pijamas de alta calidad se localizara en el bloque quirurgico (donde se
colocaran las maquinas dispensadoras), aunque también habra un consumo de estas prendas en el
bloque obstétrico y en la unidad de esterilizacién. En estas otras unidades donde no haya maquina
dispensadora, las prendas se colocaran en estanterias que proporcionara la OSI Araba. Para estas
ubicaciones en estanteria se definirdn unos stocks de pijamas que la empresa adjudicataria debera
encargarse de mantener. La empresa adjudicataria llevard un control de los consumos de estas
unidades de modo que se pueda llevar un control por totales de cada unidad.

Los pijamas basicos serdn de uso esporadico o menor en las tres dreas antes mencionadas. Los
pijamas bdsicos estardn almacenados en estanteria o cajon tanto en el bloque quirurgico como en el
resto de servicios indicado.
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Serd responsabilidad de la empresa que las maquinas dispongan de stock suficiente de pijamas en
todo momento. La empresa se encargard de reponer los pijamas tantas veces como haga falta para
gue no se produzca ninguna rotura de stock.

Para las ubicaciones en estanteria se definirdn unos stocks de pijamas que la empresa adjudicataria
debera encargarse de mantener sin que en ningln momento se produzca una carencia de alguna
tipologia y/o talla de pijama. La empresa adjudicataria llevara un control de los consumos de estas
unidades donde no existe maquina de dispensacién de modo que se puedan conocer los totales de
cada unidad.

La empresa adjudicataria vigilard que los stocks minimos tanto en maquina como en estanteria (tanto
de pijamas de alta calidad como pijamas basicos) no se rompan. La empresa adjudicataria propondra
modificaciones de estos stocks en funcién de la demanda real que se dé en los distintos servicios con
el fin dltimo de optimizar el stock.

Serd responsabilidad de la empresa adjudicataria la recogida y gestion de los residuos que se originen
por la reposicién y mantenimiento de los stocks.

6. CESION EQUIPOS

El régimen aplicable al equipamiento que la empresa adjudicataria ha de poner a disposicién de la
OSl Araba serd el que a continuacion se detalla:

- La propiedad seguira siendo del adjudicatario y su uso corresponde a la OSI Araba.
- Permanecera en la OSI Araba durante el periodo de vigencia del contrato.

- El mantenimiento integral sera por cuenta del adjudicatario, que se comprometerd a
mantener el equipo permanentemente operativo para los usos requeridos, no
generdndose ningln cargo para el Hospital este concepto.

- Lasreparaciones tendran siempre el caracter de urgentes, debiendo proceder laempresa
adjudicataria con extrema diligencia en la resolucién de todas las incidencias.

- En el caso de que la reparacion del equipo no pueda realizarse en el propio Hospital o
suponga la inutilizacidn del mismo, el adjudicatario estara obligado a sustituirlo mientras
dure la reparacién.

- El adjudicatario debera garantizar la adaptacidn del equipo a las mejoras técnicas que
pudieran resultar de interés, asi como proponer su sustituciéon por otro de mayores
prestaciones, sin que ello implique una modificacién de las condiciones econdmicas
contratadas.

- La instalacién y ubicacion se realizard a peticiéon de la OSI Araba, en el lugar que el
responsable del contrato indique, siendo por cuenta de la empresa adjudicataria los
gastos que de ello se deriven.

Pagina 7



kidetz
{. Osakidetza ARABA ERAKUNDE SANITARIO INTEGRATUA
ORGANIZACION SANITARIA INTEGRADA ARABA

6. PENALIZACIONES

En caso de roturas de stock o no disponibilidad de pijamas en cualquiera de los puntos de suminis-
tro, ya sea en mdquina o en estanteria y ya sea en el caso de pijamas de alta calidad o los bdasicos la
empresa serd penalizada de la siguiente manera:

e Cada rotura de stock supondrd la no facturacién de una reposicién de stock completa de la
unidad en la que se ha producido dicha rotura.

e En caso de que la maquina tenga mas de dos averias en un mes natural se considerard
como rotura de stock a efectos de penalizaciones.

7. SEGURO DE RESPONSABILIDAD CIVIL

La empresa adjudicataria debera ser titular de un Seguro de Responsabilidad Civil como garantia por
dafios corporales o materiales que pueda causar involuntariamente a terceros por accidente o negli-
gencia, como consecuencia de los trabajos de instalacidn y de aprovisionamiento efectuados por la
empresa adjudicataria, debiendo aportar la pdliza correspondiente (original o copia compulsada) a
la firma del contrato.

8. PREVENCION DE RIESGOS LABORALES Y MEDIO AMBIENTE

Segun “Dosier de Coordinacidn de actividades en materia de Prevencién y Medio Ambiente” que se
adjunta a la documentacion del presente expediente.

El personal del adjudicatario debera cumplir las normas laborales y las normas de Prevencion de
Riesgos Laborales, asi como todo lo relativo a Medio Ambiente, comprometiéndose a entregar a la
OSl Araba la documentacion que le sea exigida para acreditar dicho cumplimiento.

El adjudicatario se compromete a adoptar las medidas oportunas para el cumplimiento de la legisla-
cién ambiental correspondiente a los articulos suministrados. El adjudicatario deberd retirar todos
los embalajes y residuos generados y entregarlos a centro autorizado para su correcta gestion. Se
entregard el comprobante del depdsito de los residuos al responsable de SIG de Osakidetza.
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FORMULARIO DE CUMPLIMIENTO DE
REQUISITOS DE CALIDAD

VALORES SI/NO VALORES SI/NO

E'N ISO 22612. La.bloratf)rlo Externo Resisten- 510 UFC <=10 UFC
cia a la penetracién microbiana en seco
EN 1 1/1 11737-1) L io Ex-

N . UFC/100 cm2 =< 8 UFC/100 cm?2
terno Limpieza microbiana
EN 29073-3 Laboratorio Externo Resistencia | <97 N (longitudinal) =>97 N (longitudinal)
a traccion y alargamiento en seco < 83 N (transversal) =>83 N (transversal)
ISO 9073-.6'3 Laboratorio Externo Capacidad <A400% o= 400%
de absorcion

. ., Val iénd do0Od

ISO 10993-5 Laboratorio Externo de Ensayo | Valoracion de grado a.oracu.)r.\ ° gra} obae

. . . citotoxicidad (ninguna
de Citotoxidad 1 o superior .

reactividad)
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