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PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE HABRAN DE REGIR EN EL PROCEDIMIENTO ABIERTG MEDIANTE
PLURALIADAD DE CRITERIOS PARA LA CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE TUBOS DE
EXTRACCION DE SANGRE, SISTEMAS DE RECOGIDA DE ORINA Y OTROS TUBOS DE LABORATORIO,
CON DESTINO AL HOSPITAL UNIVERSITARIO PRINCIPE DE ASTURIAS

12 OBJETO DEL CONTRATO

El presente contrato tiene por objeto el suminisiro, para un periodo de doce meses, prorrogable por

otros doce y con division en once lotes. Las cantidades y descripciones son las que a continuacién se
relacionan:

11

009082

Tubo extraccion por vacio estéril, en PET, 13 X 75 mm (vacio nominal 2
mi) EDTA K., tapon de seguridad color malva.

3.000 ud

1.2

1743

Tubo extraccidn por vacio estéril, en PET, 13 X 75 mm (vacio nominal 3
ml) EDTA K,, tapon de seguridad color malva.

285.000 ud

13

012541

Tubo extraccién por vacio estéril, en PET, 13 X 75 mm {vacio nominal 4
ml} EDTA K,, tapdn de seguridad color violeta.

2.000 ud

1.4

010039

Tubo extraccion por vacio estéril, en PET, 13 X 100 mm {vacio nominal &
ml) EDTA K;, tapon de seguridad color violeta.

5.000 ud -

1.5

013976

Tubo extraccion por vacio estéril, en PET, 16 X 100 ¢m {vacio nominal 10
mi) EDTA K,, tapon de seguridad color violeta.

14.000 ud

2.1

020343

Tubo extraccion por vacic estéril, en PET, 13 X 75 mm (vacio nominal 2
mi) EDTA K,, tapdn de seguridad color azul oscuro.

27.000 ud

2.2

023843

Tubo extraccién por vacio estéril, en PET, 13 X 75 mm (vacio nominal 4
mi} EDTA K,, tapon de seguridad color rosa.

3.000 ud

3.1

1751

Tubo extraccién por vacic, doble pared en PET y PP, 13 x 75 mm ({vacio
nominal 1,8 ml) citrato sédico 3,2%, tapén de seguridad color azul claro

5.000 ud

3.2

1750

Tubo extraccién por vacio, doble pared en PET y PP, 13 x 75 mm {vacio
nominai 2,7 ml) citrato sddico 3,2%, tapon de seguridad color azul claro

118.000 ud

4.1

015453

Tubo extraccidn por vacio estéril, en PET, 16 x 100 mm (vacio nominal 8,5
ml) con gel separador y activador coagulacion, tapon de seguridad color
mostaza

265.000 ud

4.2

026152

Tubo extraccién por vacio estéril, en PET, 13 x 100 mm {vacio nominal 5
ml} con gel separador y activador coagulacién, tapdn de seguridad color
mostaza

16,000 ud

4.3

018277

Tubo extraccion por vacio estéril, en PET, 13 x 100 mm {vacio nominal 5
ml) con gel separador y activador coagulacion, tapon de seguridad color
martén ‘

4.000 ud

4.4

018291

Tubo extraccion por vacio estéril, en PET, 13 x 100 mm (vacio nominal 5

ml) con gel separador v activador coagulacidn, tapdn de seguridad color

azul eféctrico -

10 006 ud
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Tubo extraccién por vacio estéril, en PET, 13 x 75 mm (vacic nominal 3
4.5 |030467| ml) con gel separador y heparina de litio, tapon de seguridad color | 72.000 ud
verde claro

Tubo extraccidn por vacie estéril, en PET, 13 x 75 mm {vacio nominal 4

e . . 2.500 ud
ml} con heparina de litio, tapon de seguridad color verde oscuro

4 4.6 |009991

Tubo extraccion por vacio estéril, en PET, 13 x 75 mm {vacio nominal 2 5000 ud

4.7
003035 ml} con flueruro y oxalato, tapdn de seguridad color gris

Tubo extraccion por vacio estéril, en PET, 16 x 100 mm {vacic nominal
5.2 014341} 11 mi} fondo redondo, para sedimento de orina, tapén de seguridad | 100.000 ud
color beige

Tubo extraccion por vacio estéril, en PET, 16 x 100 mm (vacio nominal
5 5.2 1020815 11 mi) fondo redondo, para bioguimica en orina, tapén de seguridad | 54.000 ud
color blanco

Tubo extraccién por vacio estérit, en PET, 16 x 100 mm {vacio nominal
5.3 {019100| 10 ml) con &cido bérico, para cultivo de orina, tapén de seguridad color | 70.000 ud
caqui.

Tubo extraccion por vacio estéril, de vidrio 13 x 100 ml {vacio nominal

10.
7 mb) sin aditivos, para crioglobulinas, tapdn de seguridad color rojo. 0-000 ud

6 6.1 1744

Contenedor para la recogida de orina estéril, en PP, de 120 ml, con
7 7.1 |012990] escala y tapa con dispositive incorporado de transferencia por vacio. | 170.000 ud
Envase unitario.

Tubo para recogida de muestras estéril, en PS 102 x 16 mm con tapdn 400 ud

8 8.1 707 .
079 a rosca, fondo conico y faldon

‘. ) - . . I
9 91 )88 Tubo estéril en P’P de 115 x 28-30 mm fondo conico sin faldon, 50 m 2.000 ud
con escala y tapon a rosca estanco. _

10| 101 2441 | Tubo estéril en PET 12 x 75mm 5 ml con tapdn estanco. 2.500 ud

11 11.1 2563 | Tubo no estéril en PET de 100 x 16 mm 12 ml, fondo conico sin tapdén. 3.000 ud

2. ESPECIFICACIONES TECNICAS COMUNES A TODOS LOS LOTES:

2.1 Normativa
2.1.1 Normas armonizadas

* Marcado CE: Certificado de cumplimiento del R.D. 1662/2000 de 29 de septiembre, sobre
productos sanitarios de diagndstico in vito o Directiva 98/79/CE del Parlamento Europeo y
Consejo, de 27 de octubre de 1998, sabre productos sanitarios de diagndstico in vitro.

2.1.2  Certificados de calidad de la firma licitadora

e Certificado de cumplimiento de la norma UNE-EN SO 9001: 2008/AC 2009 0 UNE-EN IS0
9001.2015 Sistémas de gestior de 1a calidad. Requl‘;itos

2.1.3 Certificados de calidad de los productos
s Certificado de cumplimiento de la norma UNE-EN (SO 13485 2012 Productos sanitarios. Slstemas
de gestidn de la calidad. Requisitos para fines reglamentarios.
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Certificados de. calidad de la esterilizacion (dependiendo del procedimiento, la norma que
corresponda), excepto lote 11

Certificado de cumplimiento de la norma UNE-EN 1SO 11135:2015 Esterilizacidon de productos
sanitarios. Oxido de etileno. Requisitos para ef desarrollo, fa validacion y el control de rutina de
un proceso de esterilizacion para productos sanitarios. (1SO 11135:2014)

Certificado de cumplimiento de la norma UNE-EN ISO 11137-1:2007/A1:2014 Esterilizacion de
productos para asistencia sanitaria. Radiacién. Parte 1: Requisitos para el desarrollo, 1a validacidn
y el control de rutina de un proceso de esterilizacion para productos sanitarios. {ISO 11137-
1:2006/Amd, 1:2013)

3. LOTES

Lote 1. Tubos de laboratorio para muestras de sangre con EDTA para Hematologia

Tubos de laboratorio normalizados para extraccién por vacio para muestras de sangre en PET, tapén
de seguridad protegido, en los siguientes tamarfios, colores y aditivos:

Ne VACIO TIPO COLOR DEL
ORDEN cODIGO ADITIVO DIMENSIONES NOMINAL MUESTRA MATERIAL TAPON CIERRE

Cono

1.1 009082 | EDTAK; (1,8 mg/mi) 13x75mm 2 ml SANGRE PET Malva sin
rosca
Cono

1.2 1743 | EDTAK, {1,8 mg/ml) 13 x 75 mm 3ml SANGRE PET Malva sin
rosca
Cono

1.3 012541 | EDTA K, (1,8 mg/m) 13 x 75 mm 4 mi SANGRE PET Violeta sin
FosCa
Cono

1.4 010039 | EDTAK; (1,8 mg/ml) 13 x 100 mm 6 mi SANGRE PET Violeta sin
rosca

1.5 013976 | EDTAK,; (1,8 mg/ml} 16 X 100 mm 9-10 mi SANGRE PET Violeta rc?;:a

Caracteristicas comunes para los tubos de sangre (nimeros de orden del 1 al 5)

Compatibles con cadenas de automatizacién.
Tubos compatibles con los sistemas normalizados de extraccion por vacio.

" Tubos de alta resistencia transparentes, en politeftalato de etileno {PET). Tapén de caucho

sintético inerte (Bromobutilio, clorobutilio, v otro material de similares caracteristicas vy
comportamiento} protegido por una cubierta sintética en polietileno (PE) tintada segin IS0
6710:1996

Los tamanios estandarizados son: 13 x 75 mm, 13 x 100 mm y 16 ¥ 100 mm vy se Indica en cada
numero de orden.

Aditivados con EDTA K; micronizado y dispersado (a excepcidn del numero de orden 1.3 que se
admitira también con EDTAK;)

El color de los tapones de seguridad seran en malva o violeta en sus distintas tonalidades, de
forma que se puedan distinguir los ndmeros de orden 1y 2 del nlimero de orden 3. Se podrd
utilizar ademds aniltas de distintos colores. Se valoraré positivamente que puedan distinguirse los
ntimeros de orden 1y 2 entre si,

Exento de latex. :

Esterilizados mediante irradiacidn {radiacién Gamma) con nivel 10'5_SAL {Sterility Assurance Level)
Caducidad no inferior a 12 meses. _

Doble embalaje: en gradiilas de 50 a 100 unidades recubiertas de una pelicula polietileno o similar
y cajas de cartdn,
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o las cajas, gradillas y tubos deben contener la siguiente informacién por escrito o utilizando
simbolos normalizados segun norma EN 980. Serd la siguiente: : : ‘

Etiqueta
ETIQUETADO individual en Gradillas Cajas
papel
Fabricante y direccidn X X X
Marca X X X
Referencia del producto X X X
Vacio nominal X X X
Mencion de “ESTERIL" y método de esterilizacién X X X
Tipo de aditivo, concentracién y volumen X X X
Marcado “CE” y simbolo de un solo uso X X X
Numerao de fote y fecha de caducidad X X X
Dimensiones X X
Condiciones de conservacion X X
Numero de unidades por embalaje X X

s Conformidad con la norma UNE-EN 14820: 2004 Recipientes de un solo uso para la recogida de
sangre venosa.

+ Conformidad con la norma NCCLS H1-A5. Tubos de extraccion y aditives para la toma de muestra
de sangre, 62 edicion.

Lote 2. Tubos de laboratorio para muestras de sangre con EDTA para Bioguimica

Tubos de {aboratorio normalizados para extraccién por vacio para muestras de sangre en PET, tapdn
de seguridad protegido, en los siguientes tamafios, colores y aditivos:

N VACIO TIPO COLOR DEL
ORDEN cODIGO ADITIVO DIMENSIONES | o | mugsTra | MATERIAL TAPON CIERRE
Cono
21 1 020343 | EDTAKe OBDTAKG (L8 |y e ) 2ml SANGRE PET Azuloscuro/ |7
mg/ml) negro
rosca
Cono
2.2 023843 | TOTAK; OEDTAKS (18 | 1o 0 ) aml SANGRE PET Rosa sin
mg/m” rosca

Caracteristicas comunes para los tubos de sangre (nimeros de orden del 1 al 2}

+ Compatibles con cadenas de automatizacion.

s Tubos compatibles con los sistemas normalizados de extraccion por vacio.

+ Tubos de alta resistencia transparentes, en politeftalato de etileno (PET}. Tapdn de caucho
sintético inerte (Bromobutilio, clorebutilio, u otro matertal de similares caracteristicas y
comportamiente) protegido por una cubierta sintética en polietileno (PE) tintada segin ISO
6710:1996

s |os tamaiios estandarizados son: 13 x 75 mm.

»  Aditivados con EDTA K, micronizado y dispersado o EDTA K. Se valorara positivamente el EDTA K;
frente al EDTA K.

e El color de los tapones de seguridad serdn los que se indican, admitiéndose variaciones en €l
nlmero de orden 2, siempre que no sea violeta, amarillo, mostaza, verde, rojo o azul claro.

* Exento de latex.

¢ [sterilizados mediante irradiacion (radiacion Gamma) con nivel 10°° SAL (Sterility Assurance Level)

& Caducidad no inferior a 12 meses. . : : :

s Doble embalaje: en gradiflas de 50 a 100 unidades recubiertas de una pehcula polletlleno o similar
y-cajas de carién, . . .

» las cajas, gradillas y tubos deben Lontener la siguiente informacidn por escrito o uuhzando
simbolos normalizados seglin norma EN 980. Serd la siguiente:
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Etiqueta ’ ’ : :
ETIQUETADG individyal en Gradillas Cajas
papel
Fabricante y direccion X X X
Marca X X X
Referencia del producto X X X
Vacio nominal X X X
Mencién de “ESTERIL” y método de esterilizacion X X X
Tipo de aditivo, concentracién y volumen X X X
Marcado “CE” y simbolo de un solo uso X X X
Numero de fote y fecha de caducidad X X X
Dimensiones X X
Condiciones de conservacion X X
NUmero de unidades por embalaje X X

Conformidad con ka norma UNE-EN 14820: 2004 Recipientes de un solo uso para la recogida de

sangre venosa.

Conformidad con la norma NCCLS H1-AS5. Tubos de extraccién y aditivos para la toma de muestra

de sangre, 62 edicidén,

Lote 3. Tubos de laboratorio para muestras de sangre con citrato para estudios de

coagulacion

PET/PP, tapon de seguridad protegido, en los siguientes tamafios, colores y aditivos:

Tubos de laboratorio normalizados para extraccidn por vacio para muestras de sangre en PET y

N2 VACIO TIPO COLOR DEL
ORDEN cODIGD ADITIVO DIMENSIONES NOMINAL | MUESTRA MATERIAL TAPON CIERRE
Congo
Citrato Sodico 3,2 % Doble tubo )
3.1 1751 (0,109 mol/1) 13x75mm 1,8 ml SANGRE PET/PP Azul claro sin
rosca
Cono
Citrato Sodico 3,2 % Doble tubo )
3.2 1750 (0,109 mol/) 13x75 mm 2,7 ml SANGRE PET/PP Azul cfaro r;;r;a

Caracteristicas comunes para los tubos de sangre {nimeros de orden del 1y 2)

Compatibles con cadenas de automatizacion.
Tubos compatibles con los sistemas normalizados de extraccion por vacio.

Tubos de alta resistencia, transparentes, de doble pared, externa en politeftalato de etileno {PET)
e interna en contacto con la sangre en polipropileno (PP). Tapon de caucho sintético inerte
(Bromobutilio, clorobutilio, u otro material de similares caracteristicas y comportamiento)

protegido por una cubierta sintética en polietileno (PE) tintada segun IS0 6710:1996
Tamafio estandarizado: 13 x 75 mm

Ei color de los tapones de seguridad seran en azul clare. Se valorard positivamente que
ambos nitmeros de orden se puedan distinguir por tonalidades de color o anillas. Se podra
usar tapén de seguridad traslticido siempre gue tapon de caucho sintético sea azul claro.
Aditivados con Citrato Sédico 3,2 % (0,109 mol/l) en una proporcién de 1 por cada 9 partes
de sangre.

£xento de latex.

Esterilizados mediante irradiacion {radiacion Gamma) con nivel 10°® SAL (Sterility Assurance
Level) :

Caducidad no inferior a 6 meses.

Doble embalaje: en gradillas de 50 a 100 unidades recubiertas de una pelicula polietileno o
similar y cajas de cartén, ' ‘ '

i
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s las cajas, gradillas y tubos deben contener la siguiente informacion por escrito o utilizando
simbolos normalizados segin norma EN 980. Sera la siguiente:

Etiqueta
ETIQUETADO individual en Gradillas Cajas
papel
Fabricante y direccién X X X
Marca X X X
Referencia del producto X X X
Vacio nominal X X X
Mencidn de “ESTERIL” y método de esterilizacion X X X
Tipo de aditivo, concentracion y volumen X X X
Marcado “CE” y simbolo de un solo uso X X X
Numero de lote y fecha de caducidad X X X
Dimensiones X X
Condiciones de conservacion X X
Numero de unidades por embalaje X X

¢« Conformidad con la norma UNE-EN 14820: 2004 Recipientes de un solo usc para la recogida de
sangre venosa

¢ Conformidad con la norma NCCLS H1-A5. Tubos de extraccidn y aditivos para la toma de muestra
de sangre, 62 edicidn,

Lote 4. Tubos de laboratorio para muestras de sangre con obtencidén suero y plasma
para bioguimica

¢« Tubos de laboratorio normalizados para extraccidon por vacic para muestras de sangre en PET,
tapdn de seguridad protegido, en los siguientes tamanos, colores y aditivos:

2 VACIO TIPO COLOR DEL
MATERIAL
ORDEN CODIGO ADITWVO DIMENSIONES NOMINAL MUESTRA TAPON CIERRE
41 | o1sass | Gelseparador gy 100mm | 859 ml | SANGRE PET Mostaza/ oin
Activador coagulacion amarilio rosca
Cono
42 | o2pisy | Gelseparador 13 X 100 mm 5 mi SANGRE PET Mostaza/ sin
Activador del codgulo amarillo
Tosca
Gel separador Cono
a3 | oigyy | 0O 3€P ) 13 x 100 mm 5 mi SANGRE PET Marron sin
Activador del codgulo
rosca
- Cono
a4 | 018291 | Ge!separador 13 x 100 mm 5 ml SANGRE PET Aaul sin
Activador del codgulo eléctrico
rosca
Gel separador Cono
4.5 030467 | Heparina de litio (18 13 x 75mm 3-4 mi SANGRE PET Verde sin
Ul/mil rosca
R . Cono
46 | 009991 Ei‘;‘:‘{}ma de Litio (18 | 15 g¢ im 3-4 SANGRE PET Verde sin
rosca
Flucrure sodico Cono
4.7 009035 - 13x 75 mm 2mi SANGRE PET Gris sin
Oxalato potasico rosca

‘Caracteristicas comunes para ios tubos de sangre (numeros de orden del 1 al 7} - -
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Compatibles con cadenas de automatizacion.
Tubos compatibles con los sistemas normalizades de extraccién por vacio.
Tubos de alta resistencia, transparentes, de doble pared, externa en politeftalato de etileno (PET)
e interna en contacto con la sangre en polipropileno {PP). Tapon de caucho sintético inerte
(Bromobutilio, clorobutilio, v otro material de similares caracteristicas y comportamiento)
protegido por una cubierta sintética en polietileno (PE) tintada segun ISO 6710:1996
Los tamafios estandarizados son: 13 x 75 mm, 13 x 100 mm y 16 x 100 mm vy se indica en cada
nimero de arden.
Como norma general los colores de los tapones seran los indicados pero se admitirdn las
siguientes excepciones:

o FEf color de los ndmeros de-orden 1y 2 seran de color oro o mostaza, admitiéndose el

color rojo, Se valorara positivamente los tubos con color oro 0 mostaza.
o Los tubos con niimeros de orden 3 v 4 se admitirdn de diferente color siempre que se
distingan de los nimeros de orden 1, 2, 5, 6, 7 y entre si.

Exento de latex
Esterilizados mediante irradiacion {radiacién Gamma) con nivel 10 SAL (Sterility Assurance Level)
Caducidad no inferior a 12 meses.
Doble embalaje: en gradillas de 50 a 100 unidades recubiertas de una pelicula polietileno o similar
y cajas de cartdn.
Las cajas, gradillas y tubos deben contener {a siguiente informacion por escrito o utilizando
simbolos normalizados seglin norma EN 980. Sera la siguiente:

Etiqueta
ETIQUETADO individual en Gradillas Cajas
papel
Fabricante y direccion X X X
Marca X X X
Referencia del producto X X X
Vacio nominal X X X
Mencion de “ESTERIL” y método de esterilizacion X X X
Tipo de aditivo, concentracidn y volumen X X X
Marcado “CE” y simbolo de un solo uso X X X
Numero de lote y fecha de caducidad X X X
Dimensiones X X
Condiciones de conservacion X X
Numero de unidades por embalaje X X

Conformidad con la norma UNE-EN 14820: 2004 Recipientes de un solo uso para la recogida de
sangre venosa

Conformidad con la norma NCCLS H1-A5. Tubos de extraccién y aditivos para la toma de muestra
de sangre, 62 edicion,

Lote 5. Tubos de laboratorio para muestras de orina

Tubos de laboratorio normalizados para extraccién por vacio para muestras de orina en PET,
tapon de seguridad protegido, en los siguientes tamafios, colores y aditivos:

2 VACIO TIPC COLOR DEL
ORDEN CODIGO ADITIVO DIMENSIONES NOMINAL MUESTRA MATERIAL TAPON CIERRE
5.1 014341 | Sin aditivos 16X 100 mm | 10-11ml ORINA PET Beige r(ir(:a
5.2 020815 | Sin aditivos 16 X 100 mm 10-11 ml ORINA PET Trasitcido rci::a
Acido bérico, . Sin
5.3 019100 | formato sodicoy 16 X 100 mm 3-10 mi ORINA PET Caqui/pistacho rosca
manitol -

Caracteristicas comunes para 10s tubos de orina (nUmeros de orden del 1 al 3}




Ej\?{)spétai Universit
Frincipe de Asturias

in

PA HUPA 67/16

Compatibles con cadenas de automatizacidn. :

Tubos compatibles con los sistemas normalizados de extraccidn por vacio.

Tubos de alta resistencia, transparentes, de doble pared, externa en politeftalato de etileno (PET)
e interna en contacto con la sangre en polipropileno {PP). Tapdn de caucho sintético inerte
{Bromobutilio, clorobutilio, u otro material de similares caracteristicas y comportamiento)
protegido por una cubierta sintética en polietiteno {PE) tintada seglin 1SO 6710:1996

Tamafio estandarizado: 16 x 100 mm

Tubos sin aditivos a excepcidn del nimero de orden 3 gue ilevara acido boérico, formato sédico v
manitol como conservante para microbiologia. Se admiten también tubos solamente con dcido
borico para el nimero de orden 3

El color del tapdn debe ser el especificado. Se admitirdn de diferente color siempre que se
distingan de todos los tubos de 16 x 100mm de los lotes 1 al 6.

Exento de latex.

Esterilizados mediante irradiacidn (radiacién Gamma) con nivel 10°° SAL (Sterility Assurance Level)
Doble embalaje: en gradillas de 50 a 100 unidades recubiertas de una pelicula polietileno o similar
y cajas de cartén.

Las cajas, gradillas y tubos deben contener la siguiente informacion por escrito o utilizando
simbolos normalizados segttn norma EN 980. Sera la siguiente:

Etiqueta
ETIQUETADCO individual en Gradiltas Cajas
papel
Fahricante y direccion X X X
Marca X X X
Referencia del producto X X X
Vacio nominal X X X
Mencién de “ESTERIL" y métode de esterilizacion X X X
Tipo de aditivo, concentracidn y volumen X X X
Marcado “CE” y simbolo de un solo uso X X X
Numero de lote y fecha de caducidad X X X
Dimensiones X X
Condiciones de conservacién X X
Nimero de unidades por embalaje X X

Lote 6. Tubos de laboratorio para muestras de sangre en vidrio

Tubo de laboratorio normalizado para extraccion por vacio para muestras de sangre en vidrio, tapon
de seguridad protegido, en los siguientes tamafios, colores y aditivos:

NE CODIGO ADITIVO DIMENSIONES VACIO TIPG MATYERIAL |- COLOR DEL CIERRE
ORDEN NOMINAL | MUESTRA TAPON
13 x 100 mm Sin
6.1 1744 | Sin aditivos o] 60610 mi SANGRE VIDRIO Rojo
rosca
16 x 100 mm

Caracteristicas:

Compatible con cadenas de automatizacidn,

Tubo compatibie con los sistemas normalizados de extraccidn por vacio.

Tubos en vidrio. Tapén de caucho sintético inerte (Bromobutilio, clorobutilio, ...} protegido por
una cubierta sintética en polietileno (PE} tintada segun 1SC 6710:1996

Tamafio estandarizado de 13 x 100 mm o 16 x 100 mm, valorandose positivamente el tubo de
mayor tamafio.

Exento de |dtex

Esterilizado mediante irradiacian {(radiacién Gamma) con nivel 10',5 SAL:{Sterility Assurance Level).
Conformidad con la norma UNE-EN 14820; 2004 Recipientes de un solo uso para la recogida de
sangre venosa
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Conformidad con la norma NCCLS H1-AS. Tubos de extraccion y aditivos para la toma de muestra
de sangre, 62 edicidn.

Caducidad no inferior a 12 meses

Doble embalaje: en gradillas de 50 a 100 unidades recubiertas de una pelicula polietileno o simitar
y cajas de carton.

Las cajas, gradillas y tubos deben contener la siguiente informacidn por escrito o utilizando
simbolos hormalizados seglin norma EN 980. Sera 1a siguiente:-

Etiqueta
ETIQUETADO individual en Gradillas Cajas
pape}
Fahricante y direccion X X X
Marca X X X
Referencia del producto X X X
Vacio nominal X X X
Mencion de “ESTERIL” y método de esterilizacion X X X
Tipo de aditivo, concentracidn y volumen X X X
Marcado “CE” y simbolo de un solo uso X X X
Namero de lote y fecha de caducidad X X X
Dimensiones X X
Condiciones de conservacion X X
Nimero de unidades por embalaje X X

Lote 7.{art. 012990) Contenedor para la recogida de orina_estéril en PP de 120 ml,

con escala v tapa con dispositivo incorporado de transferencia por vacio. Envase

unitario

Contendor de orina de 100 a 120 mi, traslicido, con tapa roscada, sistema de transferencia, envasado
individualmente.

Contenedor en polipropileno {PP), tapa en polietileno (PE), aguja en acero inoxidable de grado
médico y protector reposicionable adhesivo en papel o sintélico.

Resistente a impactos y caidas, cierre a rosca para garantizar su estanqueidad sin pérdida de
liguido al invertir el contenedor. Con graduacion de contenido de 10 en 10 mi, con expresién
numérica cada 20-30 ml.

Medidas aproximadas: 70 mm alto, 60 mm diametro en [a boca, 50 mm didmetro en la base.

Cono de transferencia y cdnula de succion compatible con los sistemas estandarizados para tubos
de extraccidn por vacio integrado en fa tapa.

Empaquetado individualmente tipo flow pack o simitar.
Estéril.

Ftiguetado: Perfectamente legible, en espafiol o haciendo uso de simbologia internacional
normalizada. Haciendo referencia del fabricante, método de esterilizacion utilizado, indicacién de
producto de un solo uso, fecha de caducidad del producto, nimero de lote y marcado CE.

Lote 8. (art. 7079) Tubo para recogida de muestras estéril, en PS 102 x 16 mm con tapdn a

rosca, fondo cénico y faldén

Tubo estéril para muestras bioldgicas de 12 ml fondo cénico con falddn (que permita sostenerse en
pie} y tapdn a rosca

Contenedor en poliestireno {PS), tapa en polietileno (PE}

Resistente a impactos y caidas, cierre con rosca que garantice su estangueidad, sin pérdida de
liguido al invertirlo.

Medidas aproximadas: 102 mm alto sin tapdn, 16 mm didmetro.



éjéwzggximi Universitario ,
Frincipe de &:ﬁ.mﬁ&ﬁ%

PA HUPA 67/16
Lote 9.{art. 288) Tubo estéril en PP de 115 x 30-28 mm fondo comco sin faldén, 50 ml con
escala v tapon a rosca estanco

Tubo estéril para muestras biolégicas de 50 ml fondo cénico sin falddn, tapdn a rosca y graduacion

s Contenedor en polipropileno (PP}, tapa en polietileno (PE)

» Resistente a impactos v caldas, cierre con rosca gque garantice su estanqueidad, sin pérdida de
liguido al invertirio,

+  Medidas aproximadas: 114 mm alto sin tapon, 30 mm diametro superior, 28 mm de didmetro en
perimetro inferior y base en forma conica.

¢ Graduado con marcas al menos cada 5 ml y expresion numérica.

¢ Sevalorard envasados en bolsa de 25 unidades o inferior,

e [steril,

s Etigquetado de {a bolsa o caja: Perfectamente legible, en espafiol o haclendo uso de simbologia
internacional normalizada. Haciendo referencia del fabricante, método de esterilizacidn utilizado,
indicacién de producto de un solo uso, fecha de caducidad del producto, nimero de lote y
marcado CE.

Lote 10. {(art. 2441) Tubo estéril en PET 12 x 75mm 5 ml con tapon estanco

Tubo de laboratorio de 12 ml, transparente, fondo redondo sin faldén, con tapdn

s En politeftalato de etileno (PET)

* Con tapon de Polipropileno (PP) hermético, sin camara, fileteado y estriado exteriormente para
mejor agarre

¢ Singraduacidn

¢  Medidas aproximadas: 75 mm alte, 12 mm didmetro exterior y base de forma cilindrica.

o Estéril.

»  Estanqueidad sin pérdida de liguido at invertirlo.

+ [Etiquetado de fa bolsa o caja: Perfectamente legible, en espafiol o haciendo uso de simbologia
internacional normalizada. Haciendo referencia del fabricante, método de esterilizacién utilizado,
indicacién de producto de un solo uso, fecha de caducidad del producto, ndmero de lote y
marcado CE.

Lote 11. {art. 288) TUBO DE LABORATORIO 12 ML FONDO CONICO SIN TAPON

Tubo de laboratorio de 12 ml, transparente, fondo cénico sin faldén, sin tapon

+  En politeftalato de etileno (PET)

«  Singraduacién

s Medidas aproximadas: 100 mm alte, 16 mm diametro y base de forma cdnica.

* Envasados en bolsa de 500 unidades como maximo.

¢ [tiguetado de la bolsa 0 caja: Perfectamente legible, en espafiol o haciendo uso de simbologia
internacionat normalizada. Haciendo referencia del fabricante, indicacién de producto de un solo
uso, fecha de caducidad del producto, numero de lote y marcado CE.

4. DOCUMENTACION TECNICA {En castellano o traducida al castellano)

Los licitadores incorporardn en el Sobre n? 2, en formato papel y en formate digital (doc o pdf)
para la valoracidn de la Calidad Técnica, la siguiente documentacion:

{Se hara constar en hoja independiente su contenido enunciado numéricamente)

1.-Anexo I BIS ) o
2.-Relacién cle los productos ofertados que deberan ajustarse ala normatwa vigente en
materia de calidad, etiquetaje y envasado.
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3.-Relacién de los Certificados presentados. :
4.-Certificados indicados en las prescripciones técnicas: Marcados C.E.-y Certificados de

calidad.
5.-Catdlogos y/o descripciones técnicas de los productos a suministrar, fichas técnicas de
los mismos, asi como las condiciones de embalaje y almacenamiento de los productos

ofertados.
6.-Toda aquella documentacién que el licitador considere oportuna, a efectos de valoracion
del cumplimiento de las prescripciones técnicas Los embalajes o paquetes de los articulos deberdn llevar
claramente referenciados el tipo de material y las unidades contenidas en cada uno de ellos, asi como la
fecha de caducidad visible.

En los productos con caducidad, la fecha de vencimiento debera ser lo mas prolongada posible,
y estar a la vista en el envase junto con el nimero de lote, no admitiéndose aquéllos cuya caducidad en
el momento de la entrega sea inferior a dieciocho meses excepto el lote 3 que serd no inferior a seis
meses.

5 MUESTRAS

Se proporcionara cinco muestras por cada uno de los ntimeros de orden. Si fuera necesario para su
evaluacion, se podran solicitar cuantas muestras se considere.

Cada muestra ird debidamente identificada con el nombre de la empresa y nimero de referencia
del producto, asi como el niimero de orden del lote tinico a que corresponde, siendo desestimadas las
gue no cumplan con estos requisitos

Las muestras seran entregadas en el Servicio de Suministros dentro del plazo fijado en el anuncio
de licitacion para la presentacion de ofertas.

6. PROTECCION MEDIOAMBIENTAL

La empresa adjudicataria del contrato cumplird en todo momento con la legislacion
medioambiental vigente relacionada con la prestacion de sus servicios, no pudiendo eximirse de hacerlo
por desconocimiento de la misma. Su personal estarda debidamente formado en materia de buenas
prdcticas ambientales, especialmente en lo que a segregacion y gestidon de residuos se refiere (tanto
peligrosos como no peligrosos). La empresa adjudicataria deberd aportar toda la documentacion que
evidencie el cumplimiento de lo anteriormente especificado.

En consonancia con la politica ambiental del HUPA, la empresa adjudicataria incorporara las
mejores técnicas disponibles para la prevencion de la contaminacién y minimizara los impactos que su
actividad pueda producir en el entorno, ayudando asi a hacer de éste un hospital sostenible
medioambientalmente. Todo dafio causado por un incidente ambiental debido a una mala practica
profesional durante la prestacidn de sus servicios debera ser reparado por la empresa adjudicataria

Alcalad de Henares, a 25 de octubre de 2016
(Pliego modificado por Resolucién del Gerente del Hospital Universitario de 29 de noviembre de 2016)
EL VICECONSEJERO DE SANIDAD

P.D. EL GERENTE DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO
PRINCIPE DE ASTURIAS
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