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PLIEGO DE PRESCRIPOONES TECNICAS PARA H. SUMINISTRO DE COMPRESAS QUIRURGICAS Y
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1.- OBJETO DEL CONTRATO

H presente contrato tiene por objeto la adquisicion de Compresas Quirdrgicas y Apésitos de Tejido sin Tejer con destino al
Hospital Universitario Puerta de Hierro Majadahonda, con las caracteristicas técnicas relacionadas en este pliego y con los
precios maximos de licitacion en él sefialados.

Las cantidades solicitadas son aproximadas, habiendo sido estimadas seguin los consumos del centro, pudiendo aumentar o
disminuir segun las necesidades del mismo, sin posibilidad de modificar el precio de la adjudicacion.

2.- CARACTERISTICAS TECNICAS GENERALES

Toda la documentacion solicitada deberd ser acreditada mediante certificado o dedaracion responsable originales o fotocopias

compulsadas, en espafiol. La no presentacion de esta documentacién supondra la exclusién del procedimiento.

» indice pormenorizado de la documentacién incluida en dicho sobre.

» Documentacion técnica (en castellano) de los productos a los que el licitador presenta oferta, referenciados segin
se indica en el Pliego de Prescripciones Técnicas: descripcion del articulo y catdlogos en su caso. Qualquier otra
documentacion que se considere necesaria para ayudar a aumentar el nivel de informacion sobre la utilizacién
del producto en situaciones especiales.

» Certificado de “exencion de latex” en todos los productos. Se presentara un certificado por cada articulo del lote,

indicando la exencidn de latex por cada producto.

» Marcado CEy cumplimiento de todo lo dispuesto en el Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se
regulan los productos sanitarios. La documentacién técnica debera explicitar la clase de riesgo conforme ala que
se ha realizado el marcado CE.

» S indicara la existencia de certificaciones de sometimiento a otras normas adicionales que en el momento de
presentacion de la oferta sean de observancia obligatoria y que sirvan para demostrar el cumplimiento de
determinados niveles técnicos y de calidad.

» Los productos ofertados habréan sido fabricados conforme a las siguientes normativas: iso 15223:2013 Smbolos
gréficos utilizados en el etiquetado de producto sanitario. 1SO 13485:2003 Producto sanitario. Sistema de gestion
de calidad. Requisitos para fines reglamentarios.

» Declaracion relativa al plazo de entrega.

Se aportara toda la documentacion en soporte papel y grabado en un CD o pen drive.
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3.- CARACTERISTICAS DE LOS LOTES
=
o CANTIDAD.
=i w ESTIMADA 24 PZEEE l BASE |CUOTADE| IMPORTE
o ZF |y inanid .
- =9 N°SAP | Denominacion SAP CARACTERISTICAS TECNICAS MESES - en (Lsobre=5 | MPONIBLE| VA (10%) |  TOTAL
= o sobres de 5
= . uds.)
i unidades-
(=]
- Porcion de gasa de algodén 100%, minimo 17 hilos/ cm?, peso minimo 23gr/ m2.
- Compuesta de cuatro telas cosidas con los hordes hacia dentro que garantice el no
deshilachamiento y no suelte las particulas que resultan después del corte. Con costura de
refuerzo.
Z - Tamafio abierta , medida final 45%45. Plegadas a 22*11cm. Margen de tolerancia +/- 2cm
= en gasa abierta. Ocho capas
Q . - Incorpora hilo de contraste radioldgico exento de latex y entretejido en toda la longitud
= Compresa estéri . -
= ) de la compresa para evitar deslizamientos.
& algodon blanco, - Sobres de 5 compresas, estéril, en sobre de papel mixto por una cara blanco de grado
1 B | 114227|control Rx, 4 telas, . ' L - o 82.000 1,28 104960, 10496  115.456,00
% 15145 plegada 8 meédico y por la otra una cara de poliéster-polipropileno transparente con indicador externo
P de control del proceso de esterilizacién. Exento de productos toxicos. Barrera
@ capas a 25x12 o o - ) G
o antimicrobiana, resistencia mecénica y permeable a los sistemas de esterilizacion.
= Termosellado interno, con soldadura hermética
8 - Andlisis quimicos segln Farmacopea Europea (sustancias solubles en agua, solubles en
éter, tensoactivos, almidon y dextrina, colorantes extraibles y cenizas sulflricas asi como
perdidas por desecacion)
- Tanto el sobre como la gasa estaran conformes a los requisitos del marcado CE
y exentos de latex
TOTALLOTE 1 104.960,00] 10.496,00{  115.456,00
o -Apdsito de tejido sin tejer 70% viscosa y 30% poliéster, sin aditivos ni blanqueantes.
E -Tejido de 30 g/m? de 4 capas, plegado a 10x10cm.
= -Sobres de grado medico de facil apertura con 5 unidades de apdsito, tipo pestafia.
g Apbsito tejido sin - |-Envase dispensador de sobres, maximo 50 sobres por envase.
2l 2 | 105399|tejer 10 x10 plegado |-Exento de latex el apdsito, el sobre y el embalaje. 1.224.000 0,063 T2 7112 84.82320
= estéril -Estéril.
S -Marcado CE Clase | estéril o superior, cumplimiento de todo lo dispuesto en el Real
§ Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios.
<<
TOTALLOTE?2 77.112,00] 7.711,20 84.823,20
IMPORTE TOTAL 182.072,00] 18.207,20]  200.279,20
4.- PRESUPUESTO DE LICITACION.

H presupuesto de licitacion es de 200.279,20 €, (Base Imponible 182.072,00 €, Quota de IVA: 18.207,20 €) para un periodo
de ejecucion de 24 meses.
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ANEXO 1.- CARATULA DE SOBRES*

EXPEDIENTE N©° :

SOBRE N° :

Titulo:

Documentacion

LICITADOR

DESTINATARIO

Nombre o razén social:

Domicilio:

Caédigo, localidad y provincia:
N.1.F:

Tel. / Fax/

Correo electronico:

HOSPITAL UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO
DE MAJADAHONDA

REGISTRO GENERAL DEL HOSPITAL

C/ Joaquin Rodrigo, 2, (Planta 0, Recursos
Humanos)
Tel.: 91 191 7400
Fax: 91 316 28 48
28222 Majadahonda (Madrid)

Indicar qué parte de la Documentacion
presentada es confidencial para uso
exclusivo de la mesa de contratacion:
Relacién de lotes a los que licita (sp):

(nombre y firma del apoderado firmante)

Contenido de este sobre: (indice de la
documentacién aportada)
0

O O0OO0OO0OO0OO0OO0oOOo

(1).- Cada sobre debera identificarse exteriormente con esta caratula
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