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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS

EXPEDIENTE: AM - PA 2020-0-67

BATASDE PROTECCION BIOLOGICA Y QUIMICA

Expediente n2: PA AM 2020-0-67-BATAS DE PROTECCION BIOLOGICA Y QUIMICA Pagina 1



‘;: Hospital Universitario
savavaarid 1@ PaZ Hoapel Cantabisasn

1.

OBJETO DEL CONTRATO

El presente contrato tiene por objeto la adquisicién deBatas de proteccién Biolégica y Quimica para
cubrir las necesidades asistenciales del Hospita!l Universitario La Paz conforme a lo que se relaciona
en el Anexo | del Presente pliego.

ESPECIFICACIONES TECNICAS COMUNES

Toda la documentacidén aportada deberd ser documento original o fotocopia compulsada y
deberd estar en castellano. De no ser asi, no sera tenida en cuenta. Se incluird un indice de
documentos que contendrd los numeros de pagina o ficheros. Debera presentarse al menos:

Modelo “Anexo A Relacion de productos ofertados” incluido en el Pliego de Clausulas
Administrativas.

Descripcidn de los productos a suministrar mediante catalogos o ficha técnica de los mismos
{con indicacién expresa del lote y numero de orden al que concurren) y otra informacién
necesaria con la que se pueda verificar cada una de las especificaciones técnicas exigidas.
Certificado del marcado CE correspondiente, conforme a lo establecido en la legislacién
vigente reguladora de los productos sanitarios o para diagndstico in vitro.

Declaracién UE de Conformidad (Espafiol). Este documento debe ser emitido por el
fabricante y debe aparecer: nombre y direccion del fabricante; el Organismo Notificado que
realiza el examen UE de tipo (mddulo B) y el Organismo Notificado que realiza el control de
la produccién (mddulos C2 o D); las normas armonizadas; y la identificacidn clara del EPI que
debe coincidir con el Certificado de examen UE de tipo.

Certificado de examen UE de tipo: Anexo V - Mddulo B (*). Este certificado debe estar
emitido por un Organismo Notificado y debe aparecer: nombre y numero del certificado;
normas armonizadas que cumple el EPI; nombre y direccién del fabricante; identificacion del
EPI objeto del certificado y la fecha de expedicion y de expiracién del certificado, la cual no
debe superar los 5 afios.

Conformidad con el tipo: Producto supervisado {(Anexo VIl — Médulo C2) o Control de
calidad (Anexo VIII — Médulo D).

Si la documentacién original no estuviera en espafiol: solo se aceptaran traducciones
juradas de la documentacién original en espafiol y ademas, se deberd adjuntar la
documentacidn original en inglés.

Es recomendable que las Normas Técnicas de aplicacién sean lo mas actualizada posibles
(desfase maximo de 5 afios con respecto a la norma mas actual) y se daran por vélidas sus
equivalencias internacionales (idénticas).

Compromiso relativo al plazo de entrega.

Cualquier otra documentacidn que resulte necesaria para la acreditacion de las
especificaciones técnicas previstas en este Pliego de Prescripciones Técnicas.
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Todo el material suministrado deberd contar con la caducidad adecuada. Como minimo, la vida

atil del material solicitado en el momento de su entrega no podra ser inferior a las % partes de
la vida (til total (caducidad) que tenga establecida de disefio. Los licitadores deberdn manifestar,
de forma expresa, mediante declaracion responsable, que se comprometen al cumplimiento de
lo exigido en este punto.

Deberan figurar en el envase como minimo los siguientes datos:
- ldentificacidon de la empresa y del producto.
- Denominacién del producto
- Fechade fabricacidn
- Fecha de caducidad
- Numero de lote
- Referencia
- Marcado CE como EPI + nimero identificativo del organismo de control
- Pictogramas de riesgos
- Normasy legislacién que aplica al EPI.

Todos los productos deberan cumplir la normativa vigente en cada caso. Los licitadores deberan
aportar una declaracién responsable en la que se indique el cumplimiento de la normativa
correspondiente.

Se debera aportar certificacién de producto libre de latex.

ESPECIFICACIONES TECNICAS PARTICULARES

A continuacion se describen los diferentes productos y las especificaciones técnicas minimas que
éstos deben cumplir. No serén tenidas en cuenta aquellas ofertas que no cumplan con todos los
aspectos relacionados a continuacién.

Si en la descripcién se utilizase algiin nombre y/o referencia sujeto a propiedad comercial, deber
entenderse como referencia para localizar el producto en cuestién sin que, en ningin caso sea
obligatorio ofertar dicho producto.

LOTE 1 - BATA PROTECCION BIOLOGICA Y QUIMICA (EPI Categoria 1li, TIPO PB[4-B])
o ORDEN 1-087796 — BATA PROTECCION BIOLOGICA., TALLA M
o ORDEN 2 —087797 - BATA PROTECCION BIOLOGICA. TALLA L

- Proteccion parcial del cuerpo frente a sustancias quimicas concentradas y riesgo
bioldgico.

- Bata con proteccidn frontal con cierre posterior en nuca y cintura.

- Escote redondo, ajustable anatémicamente al cuello.

Expediente n2: PA AM 2020-0-67-BATAS DE PROTECCION BIOLOGICA Y QUIMICA Pagina 3



i

SalucdMadnd

Hospital Universitario
La Paz ..o

Cinta de ajuste larga que permita realizar la lazada en el lateral.

Longitud por debajo de la rodilla.

Mangas largas con cierre eldstico que se ajuste a las mufiecas; sin estar rematadas con
puiios anchos elasticos de material absorbente.

Con costuras recubiertas o selladas.

Libre de latex. Certificado de ausencia de latex.

CUMPLIMIENTO DE NORMATIVA:

e EPI de Categoria |ll de cumplimiento con el Reglamento (UE) 2016/425 relativo
a los equipos de proteccidn individual.

e Tipo PB [4-B].

e Marcado CE como EPI, mds el numero identificativo del organismo de control.

e UNE-EN 14605:2005+A1:2009: Ropas de proteccion contra productos quimicos
liquidos. Requisitos de prestaciones para la ropa con uniones herméticas a los
liquidos (tipo 3) o con uniones herméticas a las pulverizaciones (tipo 4),
incluyendo las prendas que ofrecen proteccion Unicamente a ciertas partes del
cuerpo (Tipos PB [3] y PB [4]).

e UNE-EN 14126:2004/AC:2006: Ropa de proteccién. Requisitos y métodos de
ensayo para la ropa de proteccidn contra agentes bioldgicos. Resistencia a la
penetracién de sangre y fluidos corporales clase EN 6/6. Resistencia a la
penetracién de agentes patdgenos de la sangre clase EN 6/6. Resistencia a la
penetracion de liquidos contaminados clase EN 6/6. Resistencia a la
penetracion de aerosoles contaminados biolégicamente clase EN 3/3.
Resistencia a la penetracion de particulas sdlidas contaminadas clase EN 3/3.

o LOTE 2 - BATA PROTECCION BIOLOGICA Y QUIMICA (EPI Categoria Ill, TIPO PB[3-8])

[}

o ORDEN 3 - 076607 — BATA PROTECCION BIOLOGICA. TALLA $/M
o ORDEN 4 - 076608 — BATA PROTECCION BIOLOGICA. TALLA L/XL

Proteccion parcial del cuerpo frente a sustancias quimicas concentradas y riesgo
biolégico.

Bata con proteccidn frontal con cierre posterior en nuca y cintura.

Escote redondo, ajustable anatdmicamente al cuello.

Cinta de ajuste larga que permita realizar la lazada en el lateral.

Longitud por debajo de la rodilla.

Mangas largas con cierre elastico que se ajuste a las mufiecas; sin estar rematadas con
pufios anchos elasticos de material absorbente.

Con costuras recubiertas o selladas.

Libre de ldtex. Certificado de ausencia de latex.

CUMPLIMIENTO DE NORMATIVA:
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e EPI de Categoria Il de cumplimiento con el Reglamento {UE) 2016/425 relativo
a los equipos de proteccién individual,

e Tipo PB [3-B].

e Marcado CE como EPI, mas el niimero identificativo del organismo de control.

e UNE-EN 14605:2005+A1:2009: Ropas de proteccién contra productos quimicos
liquidos. Requisitos de prestaciones para la ropa con uniones herméticas a los
liguidos (tipo 3) o con uniones herméticas a las pulverizaciones (tipo 4),
incluyendo las prendas que ofrecen proteccién Gnicamente a ciertas partes del
cuerpo (Tipos PB [3] y PB [4]).

e UNE-EN 14126:2004: Ropa de proteccién. Requisitos y métodos de ensayo para
la ropa de proteccién contra agentes bioldgicos. Resistencia a la penetracién de
sangre y fluidos corporales clase EN 6/6. Resistencia a ia penetracion de
agentes patégenos de la sangre clase EN 6/6. Resistencia a la penetracién de
liquidos contaminados clase EN 6/6. Resistencia a la penetracidon de aerosoles
contaminados biologicamente clase EN 3/3. Resistencia a la penetracién de
particulas sélidas contaminadas clase EN 3/3.

® LOTE 3- BATA PROTECCION BIOLOGICA Y QUIMICA (EPI Categoria IlI, TIPO PB[6-B])
o ORDEN 5 - 090970— BATA PROTECCION BIOLOGICA. TALLA M
o ORDEN 6 - 090971— BATA PROTECCION BIOLOGICA. TALLA L

- Proteccién parcial del cuerpo frente a sustancias quimicas concentradas y riesgo
bioldgico.

-  Bata con proteccion frontal con cierre posterior en nuca y cintura.

- Escote redondo, ajustable anatémicamente al cuello.

- Cinta de ajuste larga que permita realizar |a lazada en el lateral.

- Longitud por debajo de la rodilla.

- Mangas largas con cierre eldstico que se ajuste a las mufiecas; sin estar rematadas con
pufios anchos elasticos de material absorbente.,

- Con costuras recubiertas o selladas.
- Libre de latex. Certificado de ausencia de latex.

- CUMPLIMIENTO DE NORMATIVA:
e EPI de Categoria lll de cumplimiento con el Reglamento (UE) 2016/425 relativo
a los equipos de proteccidn individual.
e Tipo PB [6-B].
e Marcado CE como EPI, mas el nimero identificativo del organismo de control.
e UNE-EN 13034:2005+A1:2009: Ropa de proteccién contra productos quimicos
liquidos. Requisitos de prestaciones para la ropa de proteccién quimica que
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ofrece proteccidén limitada contra productos quimicos liquidos (equipos del tipo
6).

e UNE-EN 14126:2004: Ropa de proteccidn. Requisitos y métodos de ensayo para
la ropa de proteccion contra agentes bioldgicos. Resistencia a la penetracidn de
sangre y fluidos corporales clase EN 3/6. Resistencia a la penetracién de
liquidos contaminados clase EN 1/6. Resistencia a la penetracion de aerosoles
contaminados biolégicamente clase EN 1/3. Resistencia a la penetracién de
particulas sélidas contaminadas clase EN 1/3.

4. MUESTRAS

Muestras:Sl.

- N2 de muestras: minimo 5 unidades por cada numero de orden.

- Todas las muestras deberan especificar: la empresa licitadora, el n2 de lote, n2 de orden y
procedimiento correspondiente. Asimismo, el hospital podrd solicitar las muestras
adicionales que considere necesarias para la correcta evaluacién del expediente.

- La entrega de muestras debe realizarse en el AlImacén General del Hospital, debiendo figurar
en su exterior los mismos datos que en los sobres, indicando que se trata de muestras.

5. VOLUMEN DEL SUMINISTRO

El nimero de unidades que se indica para cada articulo es orientativo y a los efectos de valorar la
oferta por parte de los licitadores.

El nimero de unidades a servir sera el que resulte de las necesidades del Centro, a cuyos efectos se
establecera un Plan de Necesidades y de entregas con el adjudicatario.

La adjudicacién que recaiga se referird a precios unitarios, concentrandose el volumen del suministro
en el Plan de Necesidades del centro anteriormente citado.

6. PLAZO DE ENTREGA

Desde el envio del pedido por fax/correo electrénico, el proveedor tendra un plazo maximo de 4 dias
habiles para la entrega del suministro en los almacenes del Hospital. En caso de urgencia, el plazo
serd de 24 horas. Los licitadores deberan manifestar, de forma expresa, mediante declaracion
responsable, que se comprometen al cumplimiento de estos plazos de entrega.
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No se admitird establecer cantidades ni importes minimos para el suministro de pedidos de ninguno
de los productos enumerados, ni limitaciones en el establecimiento de dias de reparto fijos o
kilometrajes maximos a recorrer por los transportes para la distribucién de los productos.

El adjudicatario debera establecer un stock de seguridad de al menos un 10% de la cantidad
adjudicada para respuesta inmediata en caso de necesidad de abastecimiento urgente del Hospital.

7. FORMACION

La empresa adjudicataria debera formar, sin coste alguno para el Centro, tanto al personal que se
determine para el correcto uso de sus productos y equipos. Se entregaré sin cargo el material
docente necesario para la formacion.

8. NORMATIVA

El licitador se compromete al estricto cumplimiento de la Legislacion Medioambiental Comunitaria,
Estatal, Autondémica y Local vigente, que sea de aplicacién a la actividad desarrollada, asi como a las
normas de gestién ambiental que establezca el Hospital para la bioseguridad en la manipulacién de
muestras, tratamiento y eliminacién de residuos generados por los equipos ofertados. De este modo
deberd adjuntar en la oferta técnica toda la informacién precisa para verificar dicho cumplimiento.

9. OTROS

El presente Pliego, asi como el de Cldusulas Administrativas Particulares, seré incorporado como parte
del contrato que se subscriba con el adjudicatario.

FIRMA: JEFE DE SERVICIO DE.PREVENCIONRIESGOS LABORALES

i Cantoblanco
~_ Hospital Cailos il

PR S Conuintdai 47 )

— Y. . Al
Fdo: Concepcidh-Nifiez Lopez SERVICIO PREVENCGION

RIESGC LABORALES
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