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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE HA DE REGIR LA REALIZACION DE LA
PRESTACION DE SUMINISTRO DE MATERIAL DE COBERTURA QUIRURGICA PARA
CLINICA MC COPERNICO PARA MUTUAL MIDAT CYCLOPS, MUTUA COLABORADORA
CON LA SEGURIDAD SOCIAL N°1” (EN ADELANTE: MC MUTUAL O LA MUTUA).

APROBADO POR LA REPRESENTACION DEL ORGANO DE CONTRATACION DE “MUTUAL
MIDAT CYCLOPS, MUTUA COLABORADORA CON LA SEGURIDAD SOCIAL N° 1"

Numero de expediente: N202600416
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CLAUSULA 12 - OBJETO DEL CONTRATO

1.1.- Objeto. El objeto del contrato, correspondiente a la presente licitacion, para “MUTUAL
MIDAT CYCLOPS, Mutua Colaboradora con la Seguridad Social nimero 1” (en
adelante, MC MUTUAL o LA MUTUA), se especifica en el apartado 1 de los datos

basicos del expediente del Pliego de Clausulas Administrativas Particulares.

1.2.- Ambito geografico. El material suministrado con motivo de la presente licitacién tendra

como destino la Clinica MC MUTUAL sita en Barcelona, calle Copérnico n° 58.

CLAUSULA 22 - REQUERIMIENTOS TECNICOS

El presente Pliego contempla el aprovisionamiento de material de cobertura quirurgica: batas
quirurgicas estériles y panos quirurgicos estériles de tejido sin tejer de un solo uso. La cobertura
se presentara como elementos sueltos 0 como sets que contienen los pafios necesarios para una

determinada cirugia.

En la Clausula n° 3 del presente Pliego se relacionan los articulos a suministrar, su descripcion y
la composiciéon de los Sets. Las cantidades se han calculado de forma estimativa en base a
analisis de datos de consumo y en ningun caso vinculantes, por estar subordinadas las entregas
a las necesidades de la Clinica. La empresa adjudicataria dispondra de un stock de seguridad
necesario para garantizar la continuidad del suministro, en todos los articulos, especialmente en
los sets personalizados. Cualquier variacion al alza o a la baja, segun las necesidades reales, no

limitara las obligaciones del adjudicatario ni dara lugar a compensacién econdmica alguna.

Las caracteristicas técnicas que se recogen en el presente Pliego se entenderan como minimas,
y sera rechazada cualquier propuesta que incluya material que no cumpla con los parametros
minimos de calidad y las caracteristicas indicadas en las especificaciones exigidas en el presente

documento.
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2.1.- CARACTERISTICAS GENERALES

Todos los articulos deberan cumplir con la normativa y certificaciones que se indican a

continuacion:

La empresa adjudicataria debera cumplir con los requisitos recogidos en la Norma
UNE- EN 13795: 2020 y disponer del correspondiente certificado vigente emitido por
un laboratorio externo a la empresa.

En el caso de que la normativa aplicable se modificase en el periodo de vigencia del
contrato, la empresa adjudicataria estara obligada a la adecuacion de los productos a

la normativa que fuera de nueva aplicacion.

Cumplimiento de la Marca CE de todos los productos sanitarios ofertados.

2.2.- CARACTERISTICAS TECNICAS ESPECIFICAS DE LAS BATAS QUIRURGICAS

Las batas quirurgicas ofertadas tienen que presentar las siguientes caracteristicas minimas:

Version 001

Fabricadas en tejido sin tejer que repele los liquidos, pero a la vez garantice la maxima
transpiracion.

Tejidos SMMMS. Gramaje minimo 35 g/m2

Mangas rematadas con pufio elastico de poliéster ajustables a las mufiecas de 6 a 10 cm
Totalmente sellada (sin costura) excepto en pufios y cuello

Escote redondo ajustable anatomicamente al cuello a través de un sistema de cierre
seguro

Ajustable en su parte posterior por cintas de forma que cubra la totalidad de la espalda y
con tarjeta de transferencia.

Solapada en la espalda.

En el caso de batas reforzadas: refuerzos que cubran como minimo pecho, abdomen vy
antebrazos. Estos refuerzos estaran adhesivados en el perimetro.

Identificador de talla y del refuerzo, a través de pictograma, en el envase para facilitar su
identificacion

Resistente al desgarro, torsion y abrasion
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Exentas de olores nocivos o desagradables
Envase unitario estéril

Libre de latex

2.3.- CARACTERISTICAS TECNICAS ESPECIFICAS PARA LA COBERTURA QUIRURGICA

Los pafos para la cobertura quirdrgica tienen que presentar las siguientes caracteristicas técnicas

minimas:
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Los pafios que entren en contacto directo con la mesa quirdrgica y con el paciente,
deben ser de tejido sin tejer impermeable y absorbente en su totalidad

Los pafos han de ser minimo de dos capas y deben estar reforzados en las areas criticas
cuando se requiera. Los refuerzos en las areas criticas deben ser de tejido sin tejer con
adhesivo en el perimetro o en toda su superficie. Las dimensiones de los refuerzos deben
ser suficientemente grandes para garantizar una Optima prestacion. En las fichas
técnicas de los productos se ha de indicar el tamafio de los refuerzos.

Pafos absorbentes en su totalidad que permitan una distribuciéon uniforme de los
fluidos en toda la zona de absorcion y eviten la acumulacion de fluidos en zonas
especificas. (Excepto en cubremesas y aquellos casos que el paio incorpore una bolsa
de recogida de fluidos).

Envase unitario estéril de material resistente a desgarros, quimicos y aceites, de facil
apertura y que garantice la no contaminacién en el momento de abrir el mismo

Sin costuras

Los pafios han de tener pictogramas orientativos que faciliten la correcta colocacion de
los mismos

Los sets deben estar envueltos en un pafio de mesa impermeable y reforzado, de
dimensiones adecuadas para cubrir la mesa quirdrgica principal

Adhesivo libre de latex, que no se despegue con facilidad al contacto con los liquidos y
secreciones, incluyendo soporte de papel satinado para cubrir el borde adhesivo en su
totalidad, y suficientemente fuerte para que no se rompa cuando se retire. El adhesivo
no debe dejar espacios libres en las zonas criticas. En los extremos, debe haber
suficiente trozo sin adhesivo para retirar el papel soporte con facilidad. El adhesivo ha

de tener una anchura minima de 5 cm.
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o Deben resistir al desgarro, la torsién, abrasién y traccion, tanto en humedo como en
seco

e Envase unitario estéril de facil apertura, tipo pestana o rasgado, para evitar la
contaminacion del contenido

e Todos los pafios han de ser libres de latex
La cobertura se presentara en forma de sets o de articulos individuales.

Durante la vigencia del contrato, la empresa adjudicataria podra presentar productos que aporten
innovaciones tecnoldgicas que puedan ser de interés para Clinica MC Copérnico y ésta podra
aceptar las sustituciones de los productos o materiales contratados por otros que, teniendo la
misma funcionalidad, incorporen avances muy significativos que mejoren las prestaciones y
caracteristicas de los productos adjudicados, siempre y cuando el cémputo final de la licitacién

no se vea alterado.

También, durante la vigencia del contrato, se podra variar la composicién del contenido de los
sets, sustituyendo unos productos por otros segun necesidades y para una mejora de las
prestaciones siempre y cuando no supongan ningun encarecimiento del precio de adjudicacién
de los mismos. Si se afade algun elemento suelto al set, el precio de ese nuevo elemento sera
el precio ofertado por este articulo en el FORMULARIO DE OFERTA ECONOMICA, de igual
forma si se retira alguno de los elementos que componen el pack, debera restarse el precio de
dicho elemento segun el precio ofertado. Dichos cambios se acordaran con el adjudicatario que

dispondra de un plazo maximo de 4 meses para su incorporacion en el centro.

2.4.- METODO DE ESTERILIZACION DE LA COBERTURA QUIRURGICA

La esterilizacion debe ser conforme a las normativas vigentes, por lo tanto, los métodos de

esterilizacién utilizados podran ser los siguientes:

o Oxido de etileno (con residuo de gas en el envase unitario inferior a 2ppm-ISO EN
10993-7).

e Por irradiacion.
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2.5.- EMBALAJE Y ETIQUETAS DE LOS PRODUCTOS OFERTADOS

Todos los productos estériles ofertados deberan suministrarse en un embalaje que garantice una

barrera eficaz contra el polvo y la humedad.
El embalaje ha de consistir en una de las dos siguientes opciones:

o Opcion 1:
= Una caja externa de cartdn, para el transporte
= Un segundo embalaje, con sistema de dispensador, que contenga los
envases unitarios, para conservar el producto en los almacenes de clinica.
Este segundo embalaje/dispensador protege el material en el almacén
principal antes de ser trasladado a quiréfano.
o Opciodn 2:
» Una caja externa de carton, para el transporte, que contendra los envases
individuales
» El adjudicatario proveera de cubetas de plastico al almacén de la clinica,
en depdsito, en las cuales colocara los envases individuales de cada
pedido por referencia y caducidad. Las cubetas deben de tener las
dimensiones adecuadas y permitir un acceso facil para la dispensacion de

los productos.
Los envases unitarios deben tener las siguientes caracteristicas:

e Envase unitario en sobre sellado con sistema de apertura en forma de pestafa o rasgado.
o Todos los envases unitarios deberan contener la siguiente informacién minima:

o Cddigo de producto

o Descripcion de producto

o Especificacién mediante pictogramas del contenido del paquete unitario o sets con

distincion de refuerzos, adhesivos o preformas. (*)

o Marcado CE (con el numero del organismo notificador)

o Empresa responsable del producto

o Marcaje “STERILE”

o Simbolo de la metodologia de esterilizacion

o Simbolo o marcaje de uso Unico (desechable)
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o Numero de lote

o Fecha de caducidad

(*) Nota: Este requisito no se exigira en las muestras, sino solo en caso de ser adjudicatario.

2.6.- GESTION DE PEDIDOS Y PLAZOS DE ENTREGA

Se realizaran 2 pedidos semanales.

Los pedidos se remitiran a la direccién de correo que el licitador proporcione al Servicio de

Farmacia.

El plazo de entrega maximo sera de 48 horas de lunes a viernes, a partir de la emisioén de los
pedidos por parte del Servicio de Farmacia. Las entregas de los pedidos deberan realizarse antes
de las 13:00 horas.

La empresa adjudicataria debera disponer de la infraestructura necesaria para atender pedidos

urgentes que, en este caso, se entregaran en el plazo maximo de 12 horas.

Durante la vigencia del contrato, la empresa adjudicataria debera disponer en todo momento de
los recursos necesarios para la prestacion del servicio (personal, infraestructura etc.) no pudiendo

pretextar falta de recursos para suspender, retrasar o reducir el suministro objeto del contrato.

Lugar y condiciones de entrega

Las entregas iran acompafadas de albaran en el que se especifique el nUmero de pedido de
Clinica MC Mutual, la descripcion, presentacion unidades/caja, el precio del producto (con y sin
IVA) y el importe total del albaran. No se aceptaran notas de entrega sin la informacién minima

exigida.

El adjudicatario colocara el material entregado en las estanterias correspondientes. El
desembalaje, la colocacion del material y la retirada de residuos, bolsas y cartones seran por
cuenta del adjudicatario, respetando en todo momento las medidas de asepsia que le indique el

personal de Clinica.
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2.7.- GESTION DEL SUMINISTRO Y ASISTENCIA POST-VENTA

El suministro incluye, sin coste adicional, el envio del material a la Clinica Copérnico de MC
Mutual ubicada en Barcelona, calle Copérnico num. 58. La entrega se efectuara en las

dependencias del Servicio de Farmacia Hospitalaria de la Clinica.

En lo referente al suministro y gestién de pedidos, el personal del Servicio de Farmacia
Hospitalaria de la Clinica MC Copérnico sera el interlocutor con la empresa adjudicataria y el

adjudicatario solo gestionara los pedidos emitidos por dicho Servicio.

Si durante la vigencia del contrato, se produjera un problema de desabastecimiento en un articulo
por causas ajenas al adjudicatario, éste debera informar al Servicio de Farmacia Hospitalaria a
través de la direccién de correo electrénico que le indique la Mutua y con la antelacion suficiente

para evitar interrupciones en la actividad de Clinica.

Junto con el comunicado de desabastecimiento, la empresa adjudicataria debera
informar/suministrar una alternativa al problema de suministro, y éste, bajo ningun concepto
supondra un coste adicional para Clinica MC Mutual. La alternativa propuesta por el adjudicatario

debera ser validada por el personal técnico de Quiréfano y Farmacia.

El Servicio de Farmacia Hospitalaria de la Clinica MC Copérnico realizara el seguimiento sobre
la calidad del suministro. La empresa adjudicataria debera ofrecer informaciéon al Servicio de
Farmacia Hospitalaria del estado de los pedidos en cada momento cuando dicho Servicio lo

requiera.

La empresa adjudicataria garantizara el suministro segun las presentes prescripciones técnicas,

todos los dias del afio, con la Unica excepcién de sabados, domingos y festivos oficiales.

El Servicio de Farmacia Hospitalaria se reserva el derecho de rechazar, devolver, pedir la
sustitucion o abono de todo material que se haya recibido erréneamente o en condiciones no
aceptables. Las incidencias se comunicaran por correo electrénico a la direccion facilitada por la
empresa adjudicataria. Los portes de dicha devolucién seran a cargo del adjudicatario que debera

efectuar el cambio del producto afectado en el plazo maximo de 48 horas.
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No se aceptaran caducidades inferiores a 12 meses; si se entregan productos estériles con
caducidad inferior, éstos se devolveran al adjudicatario segun las condiciones descritas en el

parrafo anterior.

En el caso de que se produzca una alerta por la calidad de productos suministrados por la
empresa adjudicataria, obligatoriamente el adjudicatario ha de informar al Servicio de Farmacia

sobre la alerta, retirar los lotes afectados y sustituirlos inmediatamente por un lote no afectado.

Durante la vigencia del contrato, la Jefatura de Servicio de Farmacia Hospitalaria, si lo estima
conveniente, se reserva el derecho de convocar reuniones con los responsables del suministro
de la empresa adjudicataria, para la revisién de circuitos y valoracion de la calidad del suministro
a Clinica MC Mutual.

2.8.- FORMACION

La formacion del personal asistencial de Clinicas MC Mutual sera a cargo de la empresa
adjudicataria y ésta debera prolongarse, si fuera necesario, durante toda la vigencia del contrato.
La formacion debera incluir los siguientes aspectos: caracteristicas técnicas de los tejidos de la
cobertura, optimizacién de protocolos, correcto manejo de la cobertura, normativas legales

vigentes.
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CLAUSULA 32 RELACION Y DESCRIPCION DE ARTICULOS

A continuacion, se relacionan los articulos de la presente licitacion: presentacién, medidas y
composicion de los sets. Se aceptan pequenas variaciones en las medidas siempre y cuando
cumplan con las prestaciones quirurgicas para las que estad destinado el pafio y esto se
comprobara en fichas técnicas y en la valoracion de las muestras. Se aceptara un margen de
medidas sobre el material de cobertura, siempre y cuando cumplan con las prestaciones

quirurgicas, de hasta 10-15 cm aproximadamente.

Las caracteristicas técnicas de los productos estan recogidas en los apartados 2.1, 2.2 y 2.3 del

presente pliego.

Ne Producto Descripcién )

Talla L Largo: 125 cm
Ancho de pecho minimo: 70 cm
1 BATA QUIRURGICA DE PROTECCION STANDARD L

2 toallitas de celulosa 30 cm x 33 cm

Sobres individuales

Talla XL Largo: 140 cm
Ancho de pecho minimo: 73 cm
2 BATA QUIRURGICA DE PROTECCION STANDARD XL

2 toallitas de celulosa 30 cm x 33 cm

Sobres individuales

Talla XL Largo: 140 cm
Ancho de pecho minimo: 73 cm
3 BATA QUIRURGICA REFORZADA TALLA XL

2 toallitas de celulosa 30 cm x 33 cm

Sobres individuales

Medidas: 43 cm x 38 cm

Material: polietileno
4 BOLSA AUXILIAR ADHESIVA

Dos compartimentos
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Medidas: 85 cm x 74 cm

Con forro de espuma amortiguadora
5 BOLSA RECOGIDA FLUIDOS PARA ARTROSCOPIA DE Dos puertos de conexidn para el tubo de aspiracion
HOMBRO EN FORMA DE U P P P

Envase individual

Medidas: 9 cm x 50 cm

6 CINTA ADHESIVA
Envase individual

Medidas: 80 cm x 145 cm

7 FUNDA DE MESA MAYO Sobres individuales

Medidas: 75 cm x 90 cm

8 PANO CON ADHESIVO Adhesivo lateral

Sobre individual

. Medidas: 150 cm x 200 cm
9 PANO DE MESA

Sobre individual

Medidas: 200 cm x 200 cm

10 SABANA CON ADHESIVO Adhesivo lateral

Sobre individual

Medidas: 220 cm x 320 cm
Velcro para los cableados en cada pafio
11 SABANA DE EXTREMIDADES REFORZADA

Fenestracion elastica de 5cm x 7 cm @

Sobres individuales

Medidas: 220 cm x 280 cm
i Adhesivo en el perimetro de la U
12 SABANA EN U CON ADHESIVO REFORZADA

U de 95 cm de largo x 10 cm ancho

Sobres individuales

Medidas: 120 cm x 150 cm ¢ 7 cm

13 SABANA FENESTRADA ADHESIVA
Sobre individual
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SET AISLAMIENTO VERTICAL

Composicion:

e 1 pafio de mesa reforzado 140 cm x 190 cm (envoltorio)

¢ 1 funda de mesa de mayo 80 cm x 145 cm

¢ 1 pafio de aislamiento vertical 234 cm x 320 cm con film de
incision, 2 bolsas de instrumental de 2 compartimentos, 1
bolsa colectora de fluidos y dos cierres de velcro

e 2 toallitas de celulosa 30 cm x 33 cm

15

SET ESP ARTROSCOPIA

Composicién:

e 1 pafio de mesa reforzado 140 cm x 190 cm (envoltorio)

¢ 1 bata quirurgica de proteccidn estandar talla L

¢ 1 bata quirurgica reforzada talla XL

¢ 1 Cubierta mesa instrumental 80 x 145 cm

e 2 cintas adhesivas 9 cm x 50 cm

* 4 toallitas de celulosa 30 cm x 33 cm

e 1 pafio de rodilla/artroscopia 240 cm x 320 cm con
fenestracion 5 x 7 cm, cierre tipo velcro y bolsa recolectora de

fluidos

¢ 1 stockinette 25 cm x 80 cm

Versién 001
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SET ESP CADERA

Composicién:

¢ 1 pafio de mesa reforzado 140 cm x 190 cm (envoltorio)
¢ 1 bata quirurgica de proteccion estandar talla L

¢ 1 bata quirurgica de proteccién estandar talla XL

¢ 1 sdbana con adhesivo en U 2 capas + refuerzo 200 cm x 260
cm con U de 6,5cm x 95 cm

¢ 1 sdbana con adhesivo 2 capas + refuerzo 150 cm x 240 cm
¢ 1 sdbana con adhesivo 2 capas + refuerzo 300 x 170 cm

¢ 1 bolsa auxiliar alforja de 2 compartimentos 43 cm x 38 cm
* 4 toallitas de celulosa 30 cm x 33 cm

¢ 1 funda de mesa de mayo 80 cm x 145 cm

¢ 2 cintas adhesivas 9 cm x 50 cm

17

SET ESP EXTREM

Composicién:

e 1 pafio de mesa reforzado 140 cm x 190 cm (envoltorio)
¢ 1 bata quirurgica de proteccién estandar talla L

¢ 1 bata quirurgica de proteccién estandar talla XL

IDAD INFERIOR e 4 toallitas de celulosa 30 cm x 33 cm

¢ 1 cinta adhesiva de 9 cm x 50 cm

¢ 1 sdbana de extremidades 2 capas + refuerzo con
fenestracion elastica 220 cmx 320cm ¢ 7 - 10 cm

¢ 1 sdbana con adhesivo 2 capas + refuerzo 150 cm x 240 cm
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Ne Producto Descripcién )

Composicion:

¢ 1 pafio de mesa reforzado 140 cm x 190 cm (envoltorio)
¢ 1 bata quirurgica de proteccién estandar talla L

¢ 1 bata quirurgica de proteccidn estandar talla XL

* 4 toallitas de celulosa 30 cm x 33 cm

18 SET ESP EXTREMIDAD SUPERIOR

¢ 1 cinta adhesiva de 9 cm x 50 cm

¢ 1 sdbana de extremidades 2 capas + refuerzo con
fenestracion elastica 200cm x320cm @ 5-7 cm

¢ 1 sabana sin adhesivo 2 capas 150 cm x 200 cm

¢ 1 sdbana con adhesivo 2 capas + reforzada 150 cm x 240 cm

Composicién:

¢ 1 pafio de mesa reforzado 140 cm x 190 cm (envoltorio)
¢ 1 funda de mesa de mayo 80 cm x 145 cm

19 SET ESP INJERTO o ) )
¢ 1 bolsa auxiliar alforja de 2 compartimentos 43 cm x 38 cm

¢ 1 sdbana con adhesivo 2 capas 150 cm x 240 cm

4 pafios con adhesivo 2 capas 75 cm x 90 cm
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Composicion:

¢ 1 pafio de mesa reforzado 140 cm x 190 cm (envoltorio)

¢ 1 bata quirurgica de proteccién estandar talla L

¢ 1 bata quirurgica de proteccidn estandar talla XL

¢ 1 bolsa auxiliar alforja de 2 compartimentos 43 cm x 38 cm
20 SET ESP UNIVERSAL . .
e 1 cinta adhesiva 9 cm x 50 cm

e 4 toallitas de celulosa 30 cm x 33 cm

¢ 1 funda de mesa de mayo 80 cm x 145 cm

¢ 2 sabana con adhesivo 2 capas + refuerzo 150 cm x 240 cm

® 2 sabana con adhesivo 2 capas + refuerzo 170 cm x 175 cm

Medidas: 30 cm x 120 cm
21 STOCKINETTE GRANDE

Envase individual

Medidas: 22 cm x 75 cm

22 STOCKINETTE PEQUENO
Envase individual

() Seguin indicaciones clausula 3 y apartados 2.1,2.2y 2.3
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