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Osakidetza ZUZENDARITZA NAGUSIA
‘ DIRECCION GENERAL

1. OBJETO DEL CONTRATO

Mediante la presente contratacidn se pretende cubrir las necesidades actuales de
GUANTES USO SANITARIO para las Organizaciones de Servicios de Osakidetza.

1.1. Justificacion de necesidad e idoneidad del contrato

El objeto del presente contrato consiste en la adquisicién de guantes de uso
sanitario. El producto objeto de contratacidn se considera necesario para la prestacion
de asistencia sanitaria en las Organizaciones de Servicios de Osakidetza.

El personal sanitario en el desarrollo de su actividad habitual se expone a
contaminantes biolégicos y también a agentes quimicos como citostaticos,
formaldehido, cemento éseo, etc. Los guantes de proteccion deben garantizar la
impermeabilidad, flexibilidad maxima y gran sensibilidad a fin de posibilitar su uso en
toda la asistencia sanitaria y al mismo tiempo ofrecer la proteccidén adecuada al uso
previsto.

Estos guantes pueden estar fabricados y compuestos por diferentes materiales,
naturales y sintéticos (nitrilo, copolimero, poliisopreno...), y dependiendo de su
composicion, prestaciones y tratamientos pueden destinarse a sus distintos servicios.

Los guantes no estériles se utilizardn en maniobras y procedimientos de lavado y
limpieza, en laboratorios, anatomia patoldgica o en técnicas en las que no se precise
mantener la asepsia, recogida de material contaminado, etc.

La utilizaciéon de guantes estériles es para garantizar la asepsia en procedimientos
invasivos y otras técnicas asépticas, por ejemplo:

e Intervenciones quirdrgicas, procedimientos diagndsticos y terapéuticos
invasivos.

e Cateterizacion de vias centrales y la canalizacién y cuidado de accesos vasculares

e Extraccién de hemocultivos y otras tomas de muestra estériles

e (Curas

e Sondaje Vesical

Los diferentes tipos de guantes tanto los estériles como los no estériles ayudaran a la
alternancia en el uso de los mismos para poder evitar posibles sensibilizaciones de los
trabajadores usuarios.

Teniendo en cuenta que el material que se pretende adquirir es de uso extensivo e
intensivo en todos los centros dependientes de Osakidetza, la compra de guantes de uso
sanitario ha sido declarada de caracter estratégico y de adquisicién centralizada por
acuerdo de 25 de febrero de 2021 del Consejo de Administracién de Osakidetza.
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Osakidetza ZUZENDARITZA NAGUSIA
' DIRECCION GENERAL

1.2. Justificacion de insuficiencia de medios en contratos de servicios
No procede
1.3. Procedimiento de adjudicacion

Tal y como se menciona en la memoria justificativa el procedimiento elegido es
el ABIERTO

2. AMBITO Y ALCANCE DEL CONTRATO

2.1. Organizaciones implicadas o lugar de prestacion y/o ejecucion

El presente Procedimiento adjudicara para TODAS las Organizaciones del Ente
Publico Osakidetza la adquisicion de GUANTES DE USO SANITARIO. Si durante la vigencia
del contrato se ampliaran el nimero de Organizaciones de Osakidetza, estas quedaran
incorporadas al expediente.

En caso de que alguna organizacion tenga suscrito contrato para la adquisicidn
del producto objeto del procedimiento se incorporard a éste una vez finalizado el citado
contrato.

Una vez adjudicado el contrato, las organizaciones de servicios concretaran con
las mercantiles los lugares de entrega, la cadencia y cualquier otro extremo necesario
para la adecuada garantia del suministro.

3. LOTES

3.1. lJustificacion de no division en lotes

No procede

3.2. Lotes: Objeto; Descripcion; Codigos

Lote | DENOMINACION LOTE
1 GUANTE NO ESTERIL NITRILO EXTRALARGO
1.1 | GUANTE N/EST NITRILO EXTRALARGO PEQUENO
1.2 | GUANTE N/EST NITRILO EXTRALARGO MEDIANO
1.3 | GUANTE N/EST NITRILO EXTRALARGO GRANDE
2 GUANTE ESTERIL NITRILO
2.1 | GUANTE ESTERIL NITRILO EXTRA-PEQUENO
2.2 | GUANTE ESTERIL NITRILO PEQUENO
2.3 | GUANTE ESTERIL NITRILO MEDIANO
2.4 | GUANTE ESTERIL NITRILO GRANDE
2.5 | GUANTE ESTERIL NITRILO EXTRA-GRANDE
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Lote

DENOMINACION LOTE

GUANTE NO ESTERIL POLIMERO (NO VINILICO)

3.1

GUANTE POLIMERO AMBIDIESTRO NO ESTERIL

GUANTE ESTERIL COPOLIMERO

4.1

GUANTE ESTERIL COPOLIMERO PEQUENO

4.2

GUANTE ESTERIL COPOLIMERO MEDIANO

4.3

GUANTE ESTERIL COPOLIMERO GRANDE

GUANTE QUIRURGICO BAJO EN LATEX ESTERIL

51

GUANTE QUIRURGICO LATEX ESTERIL N2 5 %

5.2

GUANTE QUIRURGICO LATEX ESTERIL N2 6

53

GUANTE QUIRURGICO LATEX ESTERIL N2 6 ¥

5.4

GUANTE QUIRURGICO LATEX ESTERIL N2 7

5.5

GUANTE QUIRURGICO LATEX ESTERIL N2 7 ¥

5.6

GUANTE QUIRURGICO LATEX ESTERIL N2 8

5.7

GUANTE QUIRURGICO LATEX ESTERIL N2 8 %

5.8

GUANTE QUIRURGICO LATEX ESTERIL N2 9

GUANTE QUIRURGICO ESTERIL SINTETICO

6.1

GUANTE QUIRURGICO ESTERIL SINTETICO N2 5 %

6.2

GUANTE QUIRURGICO ESTERIL SINTETICO N2 6

6.3

GUANTE QUIRURGICO ESTERIL SINTETICO N2 6 %

6.4

GUANTE QUIRURGICO ESTERIL SINTETICO N2 7

6.5

GUANTE QUIRURGICO ESTERIL SINTETICO N2 7 %

6.6

GUANTE QUIRURGICO ESTERIL SINTETICO N2 8

6.7

GUANTE QUIRURGICO ESTERIL SINTETICO N9 8 %

GUANTE ESTERIL SINTETICO PROTECCION RADIOLOGICA

7.1

GUANTE ESTERIL SINTETICO PROTECCION RADIOLOGICA N2 6 ¥

7.2

GUANTE ESTERIL SINTETICO PROTECCION RADIOLOGICA N2 7

7.3

GUANTE ESTERIL SINTETICO PROTECCION RADIOLOGICA N2 7 ¥

7.4

GUANTE ESTERIL SINTETICO PROTECCION RADIOLOGICA N2 8

7.5

GUANTE ESTERIL SINTETICO PROTECCION RADIOLOGICA N2 8 ¥

7.6

GUANTE ESTERIL SINTETICO PROTECCION RADIOLOGICA N2 9

4. REQUISITOS NORMATIVOS Y ETIQUETAS O CERTIFICACIONES
GENERALES

No procede
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Osakidetza ZUZENDARITZA NAGUSIA
‘ DIRECCION GENERAL

5. REQUISITOS NORMATIVOS Y ETIQUETAS O CERTIFICACIONES
GENERALES POR LOTES

Todos los requisitos normativos son excluyentes. Si se presenta una normativa
equivalente a la solicitada, ésta deberd constar como equivalente en el documento
anexo Declaracion de cumplimiento de normativa y estdndares.

5.1. Requisitos normativos por lote

5.1.1. Lote 1: Requisitos normativos y etiquetas

LOTE 1: GUANTE NO ESTERIL NITRILO EXTRALARGO

Cumplimiento de Reglamento (UE) 2016/425

EPI Cumple normativa Marcado CE

Declaracion UE de conformidad, indicando Organismo Notificado.
Proteccidn de Categoria lll.

Etiquetado y pictogramas Cumplimiento de la UNE-EN I1SO 15223-1:2017

Cumplimiento RD 1591/2009 de 16 de octubre, por el que se regulan los
productos sanitarios.

Directiva 93/42/CEE, relativa a productos sanitarios o posteriores
modificaciones del Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo

N sobre los productos sanitarios
Producto sanitario

Marcado CE

Declaracion CE de conformidad

Producto sanitario Clase |

Guantes de proteccion contra los | cumplimiento de la norma 374 (1-2-4-5). EN 374 -1:2017 sean de tipo B
productos quimicos y los
microorganismos Cumplimiento de la UNE EN 16523-1:2015

Guantes de proteccion. Requisitos L
i Cumplimiento UNE EN 420:2004+A1:2010
generales y métodos de ensayo

Guantes médicos de un solo uso Cumplimiento UNE EN 455 (1,2,3,4)

Resistencia a la penetracion sangre | Cumplimiento de la ASTM 1670; ASTM 1671-07 o EN 374-5:2017 con
y viral ensayo I1SO 16604 método B (virus)

Proteccidn frente a citostaticos Cumplimiento de proteccién frente a citostaticos ASTM D6978-05
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Osakidetza ZUZENDARITZA NAGUSIA
‘ DIRECCION GENERAL

5.1.2. Lote 2: Requisitos normativos y etiquetas

LOTE 2: GUANTE ESTERIL NITRILO

Cumplimiento de Reglamento (UE) 2016/425

EPI Cumple normativa Marcado CE

Declaracion UE de conformidad, indicando Organismo Notificado.
Proteccidn de Categoria lll.

Etiquetado y pictogramas Cumplimiento de la UNE-EN ISO 15223-1:2017

Cumplimiento RD 1591/2009 de 16 de octubre, por el que se regulan los
productos sanitarios.

Directiva 93/42/CEE, relativa a productos sanitarios o posteriores
modificaciones del Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo
Producto sanitario sobre los productos sanitarios

Marcado CE

Declaracion CE de conformidad por organismo notificado

Producto sanitario Clase |

Guantes de proteccion contra Cumplimiento de la norma 374 (1-2-4-5). EN 374 -1:2017 sean de tipo B
los productos quimicos y los
microorganismos Cumplimiento UNE EN 16523-1:2015

Guantes de proteccion.
Requisitos generales y métodos | Cumplimiento UNE EN 420:2004+A1:2010
de ensayo

Guantes médicos de un solo uso | Cumplimiento UNE EN 455 (1,2,3,4)

Resistencia a la penetracion Cumplimiento de la ASTM 1670; ASTM 1671-07 o EN 374-5:2017 con
sangre y viral ensayo I1SO 16604 método B (virus)

Proteccion frente a citostaticos | Cumplimiento de proteccion frente a citostaticos ASTM D6978-05
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Osakidetza ZUZENDARITZA NAGUSIA
‘ DIRECCION GENERAL

5.1.3. Lote 3: Requisitos normativos y etiquetas

LOTE 3: GUANTE NO ESTERIL POLIMERO (NO vinilico)

Etiquetado y pictogramas Cumplimiento de la UNE-EN 1SO 15223-1:2017

Cumplimiento RD 1591/2009 de 16 de octubre, por el que se regulan los
productos sanitarios.

Directiva 93/42/CEE, relativa a productos sanitarios o posteriores
modificaciones del Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo
Producto sanitario sobre los productos sanitarios

Marcado CE

Declaracion CE de conformidad por organismo notificado

Producto sanitario Clase |

5.1.4. Lote 4: Requisitos normativos y etiquetas

LOTE 4: GUANTE ESTERIL COPOLIMERO

Cumplimiento de Reglamento (UE) 2016/425

EPI Cumple normativa Marcado CE

Declaracion UE de conformidad, indicando Organismo Notificado.
Proteccion de Categoria I.

Etiquetado y pictogramas Cumplimiento de la UNE-EN I1SO 15223-1:2017

Cumplimiento RD 1591/2009 de 16 de octubre, por el que se regulan los
productos sanitarios.

Directiva 93/42/CEE, relativa a productos sanitarios o posteriores
modificaciones del Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo

o sobre los productos sanitarios
Producto sanitario

Marcado CE

Declaracion CE de conformidad por organismo notificado

Producto sanitario Clase |

Guantes de proteccion. Requisitos L
i Cumplimiento UNE EN 420:2004+A1:2010
generales y métodos de ensayo

Guantes médicos de un solo uso Cumplimiento UNE EN 455 (1,2)
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Osakidetza
O

ZUZENDARITZA NAGUSIA
DIRECCION GENERAL

5.1.5. Lote 5: Requisitos normativos y etiquetas

LOTE 5:

GUANTE QUIRURGICO BAJO EN LATEX ESTERIL

Cumplimiento de Reglamento (UE) 2016/425

EPI Cumple normativa

Marcado CE

Declaracion UE de conformidad, indicando Organismo Notificado.
Proteccion de Categoria lll.

Etiquetado y pictogramas

Cumplimiento de la UNE-EN I1SO 15223-1:2017

Producto sanitario

Cumplimiento RD 1591/2009 de 16 de octubre, por el que se regulan los
productos sanitarios.

Directiva 93/42/CEE, relativa a productos sanitarios o posteriores
modificaciones del Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo
sobre los productos sanitarios

Marcado CE

Declaracion CE de conformidad por organismo notificado

Producto sanitario Clase lla

Guantes de proteccion contra los
productos quimicos y los

Cumplimiento de la UNE-EN 374 (1-2-4-5). EN 374 -1:2017 sean de tipo B

microorganismos

Cumplimiento de la UNE EN 16523-1:2015

Guantes de proteccion. Requisitos
generales y métodos de ensayo

Cumplimiento UNE EN 420:2004+A1:2010

Guantes médicos de un solo uso

Cumplimiento UNE EN 455 (1,2,3,4)

Resistencia a la penetracion sangre
y viral

Cumplimiento de la ASTM 1670; ASTM 1671-07 o EN 374-5:2017 con
ensayo ISO 16604 método B (virus)

Proteccion frente a citostaticos

Cumplimiento de proteccién frente a citostaticos ASTM D6978-05
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Osakidetza ZUZENDARITZA NAGUSIA
‘ DIRECCION GENERAL

5.1.6. Lote 6: Requisitos normativos y etiquetas

LOTE 6: GUANTE QUIRURGICO ESTERIL SINTETICO

Cumplimiento de Reglamento (UE) 2016/425

EPI Cumple normativa Marcado CE

Declaracion UE de conformidad, indicando Organismo Notificado.
Proteccion de Categoria lll.

Etiquetado y pictogramas Cumplimiento de la UNE-EN ISO 15223-1:2017

Cumplimiento RD 1591/2009 de 16 de octubre, por el que se regulan los
productos sanitarios.

Directiva 93/42/CEE, relativa a productos sanitarios o posteriores
modificaciones del Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo

L sobre los productos sanitarios
Producto sanitario

Marcado CE

Declaracion CE de conformidad por organismo notificado

Producto sanitario Clase lla

Cumplimiento de la norma 374 (1-2-4-5). EN 374 -1:2017 sean de tipo B

Guantes de proteccion contra los )
o superior

productos quimicos y los

microorganismos Cumplimiento de la UNE EN 16523-1:2015

Guantes de proteccion. Requisitos L.
B Cumplimiento UNE EN 420:2004+A1:2010
generales y métodos de ensayo

Guantes médicos de un solo uso Cumplimiento UNE EN 455 (1,2,3,4)

Resistencia a la penetracidn sangre | Cumplimiento de la ASTM 1670; ASTM 1671-07 o EN 374-5:2017 con
y viral ensayo I1SO 16604 método B (virus)

Proteccion frente a citostaticos Cumplimiento de proteccién frente a citostaticos ASTM D6978-05
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Osakidetza

ZUZENDARITZA NAGUSIA
DIRECCION GENERAL

5.1.7. Lote 7: Requisitos normativos y etiquetas

LOTE 7: GUANTE ESTERIL SINTETICO PROTECCION RADIOLOGICA

EPI Cumple normativa

Cumplimiento de Reglamento (UE) 2016/425

Marcado CE

Declaracion UE de conformidad, indicando Organismo Notificado.
Proteccion de Categoria lIl.

Etiquetado y pictogramas

Cumplimiento de la UNE-EN I1SO 15223-1:2017

Producto sanitario

Cumplimiento RD 1591/2009 de 16 de octubre, por el que se regulan los
productos sanitarios.

Directiva 93/42/CEE, relativa a productos sanitarios o posteriores
modificaciones del Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo
sobre los productos sanitarios

Marcado CE

Declaracion CE de conformidad por organismo notificado

Producto sanitario Clase lla

Guantes de proteccion contra los
productos quimicos y los
microorganismos

Cumplimiento de la norma 374 (1-2-4-5). EN 374 -1:2017 sean de tipo B

Cumplimiento de la UNE EN 16523-1:2015

Guantes de proteccion. Requisitos
generales y métodos de ensayo

Cumplimiento UNE EN 420:2004+A1:2010

Guantes médicos de un solo uso

Cumplimiento UNE EN 455 (1,2,3,4)

Resistencia a la penetracidn sangre
y viral

Cumplimiento de la ASTM 1670; ASTM 1671-07 o EN 374-5:2017 con
ensayo ISO 16604 método B (virus)

Guantes de proteccion

Cumplimiento UNE-EN 421:2010 Guantes de proteccion contra
radiaciones ionizantes y contaminacion radiactiva

Cumplimiento UNE-EN 61331-3:2015 Dispositivos de proteccidn contra
la radiacién X de diagndstico médico_
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Osa kidetza ZUZENDARITZA NAGUSIA
‘ DIRECCION GENERAL

6. REQUISITOS TECNICOS GENERALES

6.1. Requisitos técnicos generales aplicables a todos los lotes

No procede
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Osakidetza

ZUZENDARITZA NAGUSIA

7. REQUISITOS TECNICOS POR LOTES

7.1. Requisitos técnicos excluyentes por lote.

7.1.1. Lote 1: GUANTE NO ESTERIL NITRILO EXTRALARGO

DIRECCION GENERAL

Lote

Articulo

Denominacion

1.1

GUANTE N/EST NITRILO EXTRALARGO PEQUENO

1.2

GUANTE N/EST NITRILO EXTRALARGO MEDIANO

13

GUANTE N/EST NITRILO EXTRALARGO GRANDE

UsosS

Limpieza de instrumental y material sanitario (contaminado y no

contaminado)
Esterilizacién

Endoscopias/ Cistoscopias, etc...

Limpieza de material en contacto con citostaticos indirecto con el farmaco,

manipulacion de excretas, residuos bioldgicos que puedan contener

citostaticos.

Laboratorios, Anatomia Patoldgica, recogida de material contaminado,

recogida de excretas, citologias, etc.

Técnicas en las que no se precise mantener la asepsia

CARACTERISTICAS EXCLUYENTES

AN N

Ambidiestros

Microtexturado como minimo en las yemas de los dedos
Longitud total del guante > 38cm

Libre de polvo
Exento o debajo de niveles detectables de tiuranos, tiazoles, mercaptobenzotiatoles

(MDT), tioureas, carbamatos y guanimidas.
6. Libre de latex

PRESENTACION

En caja dispensadora con pictogramas correspondientes
Distincién inequivoca del tallaje en la caja
Etiquetado y pictogramas:

Marcado CE

Fecha de caducidad

Ne de lote

Referencia del producto
Simbolo de un solo uso
Proteccidn quimica Tipo B
Proteccion frente a virus
EPIIIN

o O O O O O O
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Osakidetza ZUZENDARITZA NAGUSIA
‘ DIRECCION GENERAL

7.1.2. Lote 2: GUANTE ESTERIL NITRILO

Lote Articulo Denominacion

2.1 GUANTE ESTERIL NITRILO EXTRA-PEQUENO

2.2 GUANTE ESTERIL NITRILO PEQUENO

2 2.3 GUANTE ESTERIL NITRILO MEDIANO

2.4 GUANTE ESTERIL NITRILO GRANDE

2.5 GUANTE ESTERIL NITRILO EXTRA-GRANDE

e Procedimientos de enfermeria que requieran asepsia. Ejemplos: Sondaje
vesical.

e Para procedimientos que requieren técnica estéril (bata estéril) como la

Usos canalizacidn de vias centrales, recomendamos el uso del guante quirdrgico.

e Aptos parala administracion de citostaticos en condiciones de esterilidad con
sistema cerrado o contacto indirecto con el farmaco.

CARACTERISTICAS EXCLUYENTES

Microtexturado como minimo en las yemas de los dedos
Libre de polvo
Exento o debajo de niveles detectables de tiuranos, tiazoles, mercaptobenzotiatoles (MDT),
tioureas, carbamatos y guanimidas.
4. Libre de latex

1. Distincion inequivoca del tallaje en la caja

2. Envase unitario:
e Dos guantes en cada envase
e Doble envase, el externo con pestafas para apertura manteniendo la
esterilidad y el interno sefializando la talla.
e Guantes con puiio doblado hacia fuera
PRESENTACION e Etiquetado y pictogramas:
Marcado CE indicando Organismo Notificado que lo emite
Fecha de caducidad
Ne de lote
Referencia del producto
Simbolo de un solo uso
Simbolo de estéril
Método de esterilizacion
Proteccidn quimica Tipo B
Proteccidn frente a virus
EPI 1IN

O 0O 0 o0 o0 o0 0O 0 o0 o
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Osakidetza ZUZENDARITZA NAGUSIA
‘ DIRECCION GENERAL

7.1.3. Lote 3: GUANTE NO ESTERIL POLIMERO (NO VINILICO)

Lote Articulo Denominacion
3 3.1 GUANTE AMBIDIESTRO NO ESTERIL
Usos e lavadoy limpieza sin riesgo biolégico

CARACTERISTICAS EXCLUYENTES

1. Ambidiestros
2. Talla dnica
3. De extraccidn unitaria
4. Libre de polvo
5. Libre de latex
6. No vinilico
e Etiquetado y pictogramas en Unidad minima de compra
PRESENTACION o Marcado CE
o Fecha de caducidad del producto
o N2delote
o Referencia del producto

7.1.4. Lote 4: GUANTE ESTERIL COPOLIMERO

Lote Articulo Denominacion
4.1 GUANTE ESTERIL COPOLIMERO PEQUENO
4 4.2 GUANTE ESTERIL COPOLIMERO MEDIANO
4.3 GUANTE ESTERIL COPOLIMERO GRANDE
Usos e Manejo puntual de aparatos en quiréfano.

CARACTERISTICAS EXCLUYENTES

1. Ambidiestros

2. Envase estéril unitario, un guante por envase

3. Libre de polvo

4. Exento o debajo de niveles detectables de tiuranos, tiazoles, mercaptobenzotiatoles
(MDT), tioureas, carbamatos y guanimidas.

5. Libre de latex
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Osakidetza ZUZENDARITZA NAGUSIA
‘ DIRECCION GENERAL

CARACTERISTICAS EXCLUYENTES

e Distincién inequivoca del tallaje en la caja y en el envase unitario
e Apertura con pestafias manteniendo la esterilidad
e Etiquetado y pictogramas en el envase unitario

Marcado CE indicando Organismo Notificado que lo emite
Fecha de caducidad del producto

N2 de lote

Referencia del producto

Simbolo de un solo uso

Simbolo de estéril

Método de esterilizacion

PRESENTACION

O 0O O 0O 0O O O

7.1.5. Lote 5: GUANTE QUIRURGICO BAJO EN LATEX ESTERIL

Lote Articulo Denominacién

5.1 GUANTE QUIRURGICO LATEX ESTERIL N2 5 %

5.2 GUANTE QUIRURGICO LATEX ESTERIL N2 6

5.3 GUANTE QUIRURGICO LATEX ESTERIL N2 6 %

5.4 GUANTE QUIRURGICO LATEX ESTERIL N2 7

5.5 GUANTE QUIRURGICO LATEX ESTERIL N2 7 %

5.6 GUANTE QUIRURGICO LATEX ESTERIL N2 8

5.7 GUANTE QUIRURGICO LATEX ESTERIL N2 8 %

5.8 GUANTE QUIRURGICO LATEX ESTERIL N2 9

e  Exploraciones cruentas
Usos e Intervenciones quirurgicas

e Uso de citostaticos en quiréfano

CARACTERISTICAS EXCLUYENTES

1. Revestimiento interior facilitador del calzado
Microtexturado o microrrugoso en zona anterior de la mano (palma y dedos)

Libre de polvo

> W

Exento o debajo de niveles detectables de tiuranos, tiazoles, mercaptobenzotiatoles (MDT), tioureas,

carbamatos y guanimidas

5. Bajo en proteinas de latex (<50microgramos/gr)
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Osakidetza ZUZENDARITZA NAGUSIA
‘ DIRECCION GENERAL

CARACTERISTICAS EXCLUYENTES

e Distincidn inequivoca del tallaje en la caja, en el envase y en el envase interior

e Envase unitario

e Dos guantes por envase

e Doble envase, el externo con pestainas para apertura manteniendo la esterilidad y
el interno sefializando el guante derecho y el izquierdo.

e  Guantes con pufio doblado hacia fuera

e Etiquetado y pictogramas:
PRESENTACION a yp &

Marcado CE indicando Organismo Notificado que lo emite
Fecha de caducidad

N2 de lote

Referencia del producto
Simbolo de un solo uso
Simbolo de estéril
Método de esterilizacion
Simbolo de latex
Proteccidn frente a virus
Proteccidn quimica Tipo B
EPLIII

O O 0O O O O O O O O O

7.1.6. Lote 6: GUANTE QUIRURGICO ESTERIL SINTETICO

Lote Articulo Denominaciéon

6.1 GUANTE QUIRURGICO ESTERIL SINTETICO N2 5 %

6.2 GUANTE QUIRURGICO ESTERIL SINTETICO N2 6

6.3 GUANTE QUIRURGICO ESTERIL SINTETICO N2 6 %

6 6.4 GUANTE QUIRURGICO ESTERIL SINTETICO N2 7

6.5 GUANTE QUIRURGICO ESTERIL SINTETICO N2 7 %

6.6 GUANTE QUIRURGICO ESTERIL SINTETICO N9 8

6.7 GUANTE QUIRURGICO ESTERIL SINTETICO N2 8 %

e Intervenciones quirdrgicas o procedimientos estériles, como alternativa al
guante quirdrgico bajo en latex.

UsoS . - s
e Uso de citostaticos en quiréfano.

e  Preparacion de citostaticos en cabina de seguridad bioldgica.
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Osakidetza ZUZENDARITZA NAGUSIA
‘ DIRECCION GENERAL

CARACTERISTICAS EXCLUYENTES

Guantes estériles de material sintético excepto vinilo
Revestimiento interior facilitador del calzado
Microtexturado en dedos y palma de la mano

Libre de polvo

LA S

Exento o debajo de niveles detectables de tiuranos, tiazoles, mercaptobenzotiatoles (MDT),
tioureas, carbamatos y guanimidas.

6. Libre de latex

e Distincidn inequivoca del tallaje en la caja, en el envase y en el envase interior
e Envase unitario
e Dos guantes por envase

e Doble envase, el externo con pestafas para apertura manteniendo la esterilidad
y el interno sefializando el guante derecho y el izquierdo.

e Guantes con pufio doblado hacia fuera

e Etiquetado y pictogramas:
PRESENTACION a yp g

Marcado CE indicando Organismo Notificado que lo emite
Fecha de caducidad

Ne de lote

Referencia del producto

Simbolo de un solo uso

Simbolo de estéril

Método de esterilizacion

Proteccion frente a virus

EPI 1

Proteccidn quimica Tipo B o superior

O 0O 0O O O O O O O O
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Osakidetza ZUZENDARITZA NAGUSIA
‘ DIRECCION GENERAL

7.1.7. Lote7: GUANTE ESTERIL SINTETICO PROTECCION RADIOLOGICA

Lote Articulo Denominacién articulo
7.1 GUANTE ESTERIL SINTETICO PROTECCION RADIOLOGICA N2 6 %
7.2 GUANTE ESTERIL SINTETICO PROTECCION RADIOLOGICA N2 7
7.3 GUANTE ESTERIL SINTETICO PROTECCION RADIOLOGICA N2 7 %
7
7.4 GUANTE ESTERIL SINTETICO PROTECCION RADIOLOGICA N2 8
7.5 GUANTE ESTERIL SINTETICO PROTECCION RADIOLOGICA N2 8 %
7.6 GUANTE ESTERIL SINTETICO PROTECCION RADIOLOGICA N2 9
uSsosS e Procesos quirdrgicos que conlleven una exposicion a radiaciones ionizantes
CARACTERISTICAS EXCLUYENTES
1. Guantes estériles sintéticos de proteccion radioldgica
2. Texturado
3. Revestimiento interior facilitador del calzado
4. Libre de polvo
5. Exento o debajo de niveles detectables de tiuranos, tiazoles, mercaptobenzotiatoles (MDT),
tioureas, carbamatos y guanimidas.
6. Libre de latex
7. Libre de plomo
e Distincion inequivoca del tallaje en la caja, en el envase y en el envase interior
e  Envase unitario
e Dos guantes por envase
e Doble envase, el externo con pestafias para apertura manteniendo la
esterilidad y el interno sefializando el guante derecho y el izquierdo.
e Guantes con pufio doblado hacia fuera
e Etiquetado y pictogramas:
] o Marcado CE indicando Organismo Notificado que lo emite
PRESENTACION o Fecha de caducidad
o N2delote
o Referencia del producto
o Simbolo de un solo uso
o Simbolo de estéril
o Método de esterilizacion
o Proteccion frente a virus
o Proteccién quimica Tipo B
o EPINI
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Osakidetza ZUZENDARITZA NAGUSIA
‘ DIRECCION GENERAL

7.2. Requisitos técnicos no excluyentes por lote

No procede. Todos los lotes que componen el pliego Unicamente tienen requisitos
técnicos excluyentes.

7.3. Numero maximo de adjudicatarios por lote

Un Unico adjudicatario por lote

7.4. Numero maximo de lotes a los que licitar

No hay limites

8. VARIANTES TECNICAS

No hay variantes técnicas.

9. MUESTRAS /PRENTACION DEL PRODUCTO/VISITA DE OBRA
9.1. Muestras

9.1.1. Forma de presentacion

Es condicion imprescindible, el envio de muestras debidamente (en cada envase
unitario) identificadas de todos los articulos ofertados con su correspondiente albaran
y deberan ir acompafadas de la ficha técnica, en la cual se especifique la normativa
exigida en el pliego, y en el supuesto de que se quiera que le sean devueltas,
especificarlo claramente.

Las muestras deberdn presentarse en las condiciones 6ptimas de conservacién. Se
presentaran tal y como vaya a ser suministrado el articulo a las organizaciones
peticionarias.

Las muestras se depositaran en el almacén de la Organizacién correspondiente vy el
albardn ira fuera del embalaje de las muestras para su sellado de entrada por el centro.

9.1.2. Normas para la identificacidon de las muestras

1. Las muestras de los diferentes productos, deberan estar debidamente identificadas
con:
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Osakidetza ZUZENDARITZA NAGUSIA
‘ DIRECCION GENERAL

e Numero de expediente
e Numero de lote y cédigo de articulo
e Nombre de la empresa ofertante
e Referencia del articulo para el proveedor
VER MODELO DE ETIQUETA (punto 6)
2. Se debera ajustar el nimero de muestras (unidades) al solicitado en el Pliego de
Bases Técnicas. No obstante, la Comisidén Técnica podra requerir la entrega de mas

muestras si lo considera oportuno

3. El envase unitario que no retina los requisitos de identificacion, podra quedar

excluido. Este requisito es imprescindible para realizar una valoracién correcta.

4. Las muestras no probadas se quedardan en los diferentes Centros de recepcion, salvo

en los casos en que el proveedor explicite su intencién de recuperacion.

5. IMPORTANTE: Las muestras se deberan entregar con el correspondiente ALBARAN
DE ENTREGA.

6. MODELO DE ETIQUETA DE MUESTRA:

N° de expediente: <<expediente>>
N° Lote: <<lote>>

Nombre empresa: <<empresa>>

Ref2 del proveedor: <<Ref2 proveedor>>

La empresa licitadora ajustara la etiqueta a cada envase unitario a aportar, teniendo
en cuenta que en ningun caso debera tapar los datos esenciales del articulo.

Definicion de ENVASE: Lote 7 PAR, resto lotes CAJA (de 50/100/200 unds. o 50 pares)
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Osakidetza

ZUZENDARITZA NAGUSIA
DIRECCION GENERAL

9.1.3. Presentacidon de muestras (unidades y destinos)

ARTICULOS A PROBAR
ORGANIZACIONES DE DESTINO DE LOS
LOTE DENOMINACION UNIDADES ARTICULOS A PROBAR
(*)
GUANTE NO ESTERIL NITRILO EXTRALARGO 5 a OSI Donostialdea
. cajas
PEQUENO OSI Bilbao-Basurto
1
GUANTE NO ESTERIL NITRILO EXTRALARGO 5 ea OSI Donostialdea
cajas
MEDIANO OSI Bilbao-Basurto
OSlI Araba
GUANTE ESTERIL NITRILO PEQUENO 2 cajas OSl Barrualde-Galdakao
5 OSI Ezkerraldea-Enkarterri-Cruces
OSl Araba
GUANTE ESTERIL NITRILO MEDIANO 2 cajas OSl Barrualde-Galdakao
0S| Ezkerraldea-Enkarterri-Cruces
3 GUANTE POLIMERO AMBIDIESTRO NO ESTERIL 2 cajas | OSI Bilbao-Basurto
GUANTE ESTERIL COPOLIMERO MEDIANO 2 cajas | OSI Donostialdea
4
GUANTE ESTERIL COPOLIMERO GRANDE 2 cajas | OSI Bilbao-Basurto
0S| Barrualde-Galdakao
GUANTE QUIRURGICO LATEX ESTERIL N2 6 % 2 cajas 0S| Ezkerraldea-Enkarterri-Cruces
OSl Araba
0S| Barrualde-Galdakao
5 GUANTE QUIRURGICO LATEX ESTERIL N2 7 2 cajas | OSI Ezkerraldea-Enkarterri-Cruces
OSl Araba
OSI Barrualde-Galdakao
GUANTE QUIRURGICO LATEX ESTERIL N2 7 % 2 cajas | OSl Ezkerraldea-Enkarterri-Cruces
OSI Araba
OSI Bilbao-Basurto
GUANTE QUIRURGICO ESTERIL SINTETICO N2 6 2 cajas | OSl Barrualde-Galdakao
OSI Donostialdea
OSI Bilbao-Basurto
6 GUANTE QUIRURGICO ESTERIL SINTETICO N2 6 % 2 cajas 0Sl Barrualde-Galdakao
OSI| Donostialdea
OSI Bilbao-Basurto
GUANTE QUIRURGICO ESTERIL SINTETICO N2 7 2 cajas OSl Barrualde-Galdakao
OSI Donostialdea
GUANTE ESTERIL SINTETICO PROTECCION 6 vares | OSI Donostialdea
RADIOLOGICA N2 5 % P
GUANTE ESTERIL SINTETICO PROTECCION .
7 RADIOLOGICA N© 6 6 pares OSI| Donostialdea
GUANTE ESTERIL SINTETICO PROTECCION .
RADIOLOGICA N© 6 % 6 pares 0S| Ezkerraldea-Enkarterri-Cruces
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Osakidetza ZUZENDARITZA NAGUSIA
DIRECCION GENERAL

ARTICULOS A PROBAR
ORGANIZACIONES DE DESTINO DE LOS
LOTE DENOMINACION UNIDADES ARTICULOS A PROBAR
(*)
GUANTE ESTERIL SINTETICO PROTECCION 0S| Donostialdea

RADIOLOGICA N2 7 6 pares

GUANTE ESTERIL SINTETICO PROTECCION
RADIOLOGICA N2 7 %

0S| Ezkerraldea-Enkarterri-Cruces

6 pares OSI Ezkerraldea-Enkarterri-Cruces

Araba kalea, 45 — 01006 VITORIA-GASTEIZ

(*) UNIDADES A ENTREGAR EN CADA ORGANIZACION

Se debera entregar 1 caja de cada uno de los articulos relacionados en el cuadro
anterior, a efectos de su constancia en el expediente de contratacién, en la Direccién
General-Subdireccién de gestién presupuestaria- C/Alava 45-01006 Vitoria-Gasteiz.

Respecto de las muestras de los lotes en que no se piden las mismas de todos y cada
uno de los articulos que lo componen: se presupone que la calidad de los distintos
articulos del lote es la misma, variando Unicamente las dimensiones o caracteristicas del
articulo (tamafio). Por tanto, en la oferta se hara referencia al compromiso de que las
calidades de los articulos de cada lote seran iguales que las del articulo del que se aporta
la muestra. De no ser asi, deberan aportarse muestras de cada articulo, en las cantidades
indicadas para el articulo de referencia.

Las muestras presentadas serdn sin cargo alguno para Osakidetza.

Las muestras deberan estar depositadas en las direcciones abajo indicadas, siendo el
ultimo dia de presentacidn el dia de vencimiento del plazo de presentacién de ofertas.
La falta de cumplimiento de este requisito es causa de EXCLUSION.

Aquellas empresas que no presenten muestras en la Direccién General, quedaran
excluidas del proceso, siendo el ultimo dia de presentacién el dia del vencimiento del
plazo de presentacién de ofertas.
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Osakidetza ZUZENDARITZA NAGUSIA
‘ DIRECCION GENERAL

DIRECCION Y TELEFONOS DE LAS ORGANIZACIONES DESTINO DE LAS MUESTRAS

LUGAR DE

ORGANIZACION DIRECCION ENGREGA A LA ATENCION DE
) C/Alava, 45 12 Planta .
DIRECCION GENERAL 01006 GASTEIZ Compras Iban Aydillo
Tfno: 945 00 63 61 P
Hospital Txagorritxu
Jose Atxotegi s/n 42 B cuarto de I
0S| ARABA 01008 GASTEIZ muestras Cristina Quesada

Teléfono: 945 00 70 00

Pe del Dr. Begiristain, s/n
OSI DONOSTIALDEA 20014 DONOSTIA Almacén Naroa Ballesta
Teléfono: 943 00 60 00

Avda. Montevideo, 18
OSI BILBAO BASURTO 48013 BILBAO Almacén Loreto Pascual
Tfno: 944 00 60 00

B2 Labeaga s/n Irantzu Elortegi
) gi

gi'LgiRK'ZLC’)ALDE 48960 GALDAKAO Almacén Menique

Tfno: 944 00 70 00

Plaza Cruces s/n Margarita Garcia
OSI EZKERRALDEA 48903 BARAKALDO Almacén Cortes
ENKARTERRI CRUCES :

Tfno: 946 00 60 00 José Luis Vifia Varela

9.2. Presentacion del producto

No procede

9.3. Visita de obra

No procede

10.LUGAR Y PLAZOS DE ENTREGA / PLAN DE PUESTA DE MARCHA

10.1. Lugar de entrega del suministro

El contratista estara obligado a entregar los bienes objeto del suministro en el lugar
que se designe por cada una de las organizaciones de servicios de Osakidetza.
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Las ofertas han de prever, para todos los articulos, los diferentes sistemas de
distribucion y puntos de almacenamiento que disponen todas las Organizaciones de
Servicios de Osakidetza, realizdndose la distribucion directamente en el punto que indique
cada una de ellas, que como minimo seran los que se relacionan a continuacion:

Las Organizaciones de Servicios entrega del suministro serdn las siguientes:

COD. 00.SS. 00.SS. DIRECCION
M2 DIAZ DE HARO, 53
Coe61 EMERGENCIAS 48010 BILBAO
OLAGUIBEL, 27-29
c1o01 OSI ARABA (Sede SANTIAGO) 01004 VITORIA-GASTEIZ
102 OSI ARABA (Sede JOSE ACHOTEGUI, S/N
TXAGORRITXU) 01009 VITORIA-GASTEIZ
AVDA.NAVARRA,16
c1a1 OSIALTO DEBA 20500 ARRASATE-MONDRAGON
C151 HOSPITAL PSIQUIATRICO ALAVA,43 01006
DE ALAVA VITORIA-GASTEIZ
c161 OSI ARABAKO ERRIOXA - RIOJA | CARRETERA VITORIA-LOGRONO, KM 59 01309
ALAVESA LAGUARDIA ALAVA
c301 OSI DONOSTIALDEA (HOSPITAL PASEO DR. BEGUIRISTAIN S/N
UNIVERSITARIO DONOSTIA) 20006 SAN SEBASTIAN-DONOSTIA
HOSPITAL BIDASOA
C321 OSI BIDASOA FINCA ZUBIETA-BARRIO
MENDELU, S/N 20280 HONDARRIBIA
C361 OSI GOIERRI B2 ARGIXAO S/N
ALTO UROLA 20700 ZUMARRAGA
HOSPITAL MENDARO
a7l OSI DEBABARRENA C/MEDAROZABAL S/N20850 MENDARO
CENTRO DE SALUD LEIOA
Cc441 OSI URIBE PLAZA IKEABARRI, 1
LEIOA 48940 BIZKAIA
CENTRO VASCO DE ALMACEN CVTTH
Cc491 TRANSFUSION Y TEJIDOS BARRIO LABEAGA, 46- A - 48960 GALDAKAO
HUMANOS - CVTTH BIZKAIA
C501 RSMB-HOSPITAL DE TONPOI BIDEA S/N
BERMEO 48370 BERMEO-BIZKAIA
C502 RSMB-HOSPITAL DE AVDA. BILBAO S/N
ZALDIBAR 48250 ZALDIBAR-BIZKAIA
B2 ARTEAGA 107
C503 RSMB-HOSPITAL ZAMUDIO 48170 ZAMUDIO-BIZKAIA
C504 RSMB- SEDE Y MARIA DIAZ DE HARO, 58
EXTRAHOSPITALARIOS 48010 BILBAO
ALMACEN GENERAL CARRETERA SANTA
C531 HOSPITAL SANTA MARINA MARINA, 41 - 48004 BILBAO
UREZARANTZA IBILTOKIA, 1
C571 HOSPITAL GORLIZ 48630 GORLIZ
HSOPITAL BASURTO - ALMACEN CENTRAL -
621 OSI BILBAO - BASURTO AVDA MONTEVIDEO, 18
48013 BILBAO
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COD. 00.SS. 00.SS. DIRECCION
C631 GALDAKAO-BARRUALDE LABEAGA AUZOA 46A
ESI/OSI 48960 GALDAKAO
AVDA MIRANDA, 5
C651 OSI BARAKALDO SESTAO 48902 BARAKALDO
C661 OSI| EZKERRALDEA ENKARTERRI PZA. DE CRUCES S/N
CRUCES 48903 BARAKALDO-BIZKAIA
721 ONKOLOGIKOA PASEO DR. BEGUIRISTAIN, 121

20014 SAN SEBASTIAN-DONOSTIA

Por cambios organizativos, las Organizaciones de Servicios, durante el periodo del
contrato, podran cambiar la ubicacion de los almacenes y sus horarios de entrega del
material, aceptando explicitamente el proveedor que estos cambios no supondran en
ninguln caso una modificacién de las condiciones contractuales.

11. MODELO DE GESTION

No procede

12.EJECUCION / FACULTAD DE INSPECCION / PLAN DE TRABAJO /
PROGRAMA DE TRABAJO

12.1. Condiciones de ejecucion

» Los Servicios de Compras de las Organizaciones seran los que emitiran los
pedidos para su reposicidn y facturacién. El plazo de entrega se ajustara a los
dias indicados en el pedido.

» Laempresa adjudicataria realizara el suministro segun pedido realizado por cada
organizacién de servicios y de igual manera la facturacion se hara contra pedido
a la organizacién correspondiente.

» No se aceptaran suministros sin el pedido correspondiente, ni se aceptaran
suministros de mas unidades de las solicitadas.

» Cada entrega debera contener un albaran fechado y registrado con el detalle del
material solicitado y entregado. En este albaran deberd constar el nimero de
pedido.

» El suministro se efectuara dentro del horario que establece cada Organizacion de
Servicios. La recepcién del material en cada centro se hara con la presencia del
personal que tenga asignadas las responsabilidades de recepcién.
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» El material sera entregado perfectamente embalado en las dependencias que a
tal efecto sefale cada Organizacion de Servicios, por cuenta y riesgo del
adjudicatario.

» La calidad de los bienes entregados serd la especificada en el pliego técnico y
ofertada por el adjudicatario.

» En caso de entrega de material defectuoso, se comunicara al contratista, que
debera proceder a su sustitucién en el plazo de 48 horas contadas desde el
siguiente al que sea comunicada la incidencia, sin cargos adicionales.

» Laempresa adjudicataria facilitard un nimero de teléfono, email, fax y persona/s
de contacto que usard el personal de Osakidetza, para cursar los pedidos y
garantizard la atencidn diaria en horario de funcionamiento del personal de
compras de las organizaciones de servicios.

» La empresa adjudicataria estara obligada a mantener las calidades de los
productos ofrecidos durante la vigencia del contrato.

12.1.1. Condiciones de ejecucion

La empresa adjudicataria se compromete a garantizar el suministro durante la
vigencia del contrato de acuerdo a las cantidades que se establezcan en funcién del
consumo de los centros, y a asegurar el suministro en el tiempo especificado

En caso de imposibilidad de suministro lo comunicaran a las Unidades de Compras
de los centros y a la Unidad Central de Compras de Osakidetza.

Las empresas adjudicatarias dispondran de una persona y via de contacto especificas
para asegurar el suministro de estos materiales.

La empresa adjudicataria designara un interlocutor valido y Unico con Osakidetza,
facilitando su nimero de teléfono, e-mail, fax, etc.., con el fin de coordinar todas las
actuaciones derivadas de la ejecucion del contrato, garantizando la atencidn diaria
en el horario indicado por Osakidetza, y resolver cualquier cuestién o incidencia que
durante la ejecucién del contrato pudiera plantearse.

12.2. Modelo de control y seguimiento

El rgano de contratacion, directamente o a través de la entidad que considere mas
idonea por su especializacidn, tiene la facultad de inspeccionar y de ser informado
del proceso de fabricacidn o elaboracion del producto objeto de contrato, pudiendo
ordenar andlisis, ensayos y pruebas de los materiales a emplear, asi como establecer
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sistemas de control de calidad, dictando cuantas disposiciones estime oportunas
para el cumplimiento de lo convenido.

El contratista esta obligado a asumir los gastos de comprobacién de materiales,
vigilancia del proceso de fabricacion y/o distribucion, si procede y de los materiales,
personal, transporte, entrega, gastos de instalacién y formacién de personal propio
de los Centros que determine el érgano de contratacion.

Por parte de la Direccién de las Organizaciones de Servicios se estableceran
procedimientos (medios propios o ajenos) para comprobar que los materiales
suministrados se ajustan a las especificaciones enumeradas en el pliego. De no
concurrir esta circunstancia, se podran rechazar los articulos suministrados.

OSAKIDETZA se reservarad la facultad de proceder a realizar con cargo al
adjudicatario, hasta un maximo de tras analisis de los articulos que se vayan
recibiendo, a efectos de contrastar que las caracteristicas de las mismas se
mantienen inalterables en los diferentes pedidos recibidos

12.3. Programa de trabajo

No procede

Vitoria-Gasteiz, 2021ko irailaren 30an Vitoria-Gasteiz, a 30 de septiembre de 2021

Lerro Estrategikoetako Koordinatzailea /Coordinadora de lineas estratégicas
Erizaintzako Zuzendariordetza/Subdireccion de enfermeria

Iz./Fdo: Lucia Garate Echenique
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