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Madrid a 3 de Octubre del 2018

Tiene a su disposicion la poliii
ambiental y de calidacl asi con
la declaracion amiziental,
Notificacién entregada en el Registro General del Hospital Universitario Puerta POVOWLSUIC VO 2
de Hierro de Majadahonda, Madrid

De: SURGYCALS.A.U.

Para: Servicio de Contratacién Administrativa y Supervisora de Recursos Materiales.
Asunto: Conformidad con los requisitos regulatorios en el Lote n2-4 en la Licitacion
expediente: GCASU 2018-77

Estimados Sres./Sras.

El pasado dia 20 de septiembre de 2018 asistimos a la apertura de las proposiciones
econdmicas de la convocatoria a licitacion de: "Suministro de material para cuidado de la piel,
infusores y material necesario para cirugia de columna minimamente invasiva para el Hospital
Universitario Puerta de Hierro de Majadahonda, Madrid”.

En dicha apertura en el Lote n2 4 fueron aceptadas las candidaturas de Surgycal y Arion.

No nos consta que a fecha limite de la presentacion de ofertas o solicitudes de participacién,
31-agosto 2018, ni a fecha actual, Arion disponga de la debida autorizacién por la AEMPS de
puesta en el Mercado de su producto ofertado, caracteristica técnica solicitada en su Pliego de
Prescripciones Técnicas, y que debe constar en el etiquetado:

“... los Antisépticos para piel sana vy los Desinfectantes de ambientes y superficies utilizados en
los dmbitos clinicos o quirdrgicos, requieren autorizacion sanitaria como Desinfectantes
otorgada por la AEMPS. Estos productos deberan exhibir en su etiquetado el nimero de
autorizacion “n2 - DES” que corresponda a dicha autorizacion”. “Agencia Espaiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios AEMPS. NOTA INFORMATIVA SOBRE PRODUCTOS
DESINFECTANTES. 29 DE MARZO DE 2011”

Por ello, les solicitariamos que nos confirmen que dicho laboratorio disponian de un
certificado emitido por el Ministerio autorizando la puesta en el mercado o del Registro
definitivo que ustedes mismos solicitaban en el apartado de Caracteristicas Técnicas del Pliego

de Prescripciones Técnicas de la licitacion.

Muchas gracias y reciban un cordial saludo,

Firmado en calidad de Apoderado: D. Victor Vallés Nauffal
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