Hospital Universitario
Prinicipe de Ssturias

Comunidad

da Radrid

PA HUPA 33/15
PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE HABRA DE REGIR EN EL PROCEDIMIENTO ABIERTO

MEDIANTE CRITERIO PRECIO PARA LA CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE SUTURAS MANUALES CON

DESTINO AL HOSPITAL UNIVERSITARIO PRINCIPE DE ASTURIAS

12 OBJETO DEL CONTRATO

El presente contrato tiene por objeto el suministro, para un periodo de doce meses y con division
en un CUARENTA Y CUATRO LOTES, de los articulos gue a continuacion se relacionan y por las cantidades

siguientes:

1.1 6185 | Cinta retraccidn algodon blanca 480 ud
21| 6289 | Cintasiliconaamarilla 1,3-15mm2xdsem o 80ud |
.22 16238 [Cintasilicona maxiamarilla 2,0-2,5mm45em o} 310ud
|23 ] 6241 iCintasiliconaazul1,3-1,5mm2x45em o o..)...210ud
N 6240 _ | Cinta silicona maxi azul 2,0-2,5mm 2x45¢m 4 210ud |
.25 1 026017 |Cinta silicona blanca 1,3-1,5mm2x45em | 8ud
2.6 | 026019 | Cinta vasos maxi blanca 2,0-2,5mm 2x45cm 1 60ud |
.27 ] 026018 | Cintasilicona roja 1,3-1,5mm2x4sem | 80ud
2.8 026020 | Cinta silicona maxi roja 2,0-2,5mm 2x45cm 130 ud
Polifilamento acido poliglicélico o poliglactina, recubierta, de
31 | - absorcion rapida 40-45 dias, fuerza tensil 5-12 dias. Aguja ¥ circulo 500 ud
R punta cilindrica. Calibre® . e ]
Polifilamento acido poliglicolico o poliglactina, recubierta, de
3.2 4§ - absorcion rapida 40-45 dias, fuerza tensil 5-12 dias. Aguja ¥ circulo 1.000 ud
. Puntacilindrica Calibre 3/0
Polifilamento acido poliglicdlico o poliglactinag, recubierta, de
33 | - absorcion rapida 40-45 dias, fuerza tensit 5-12 dias. Aguja ¥ circulo 400 ud
punta cilindrica. Calibre 4/0
Polifilamento acido poliglicdlico o poliglactina, recubierta, de
4.1 013025 | absorcidn rapida 40-45 dias, fuerza tensil 5-12 dias. Aguja % circulo 540 ud
________________________________ punta trocar. Calibre 1
Polifilamento acido poliglicélico o poliglactina, recubierta, de
4.2 013024 | absorcién rdpida 40-45 dias, fuerza tensil 5-12 dias. Aguja % circulo 1.008 ud
............................. .....hpunta trocar. Calibre 0
Polifilamento acido poliglicélico o poliglactina, recubierta, de
4.3 013028 | absorcion rapida 40-45 dias, fuerza tensil 5-12 dias Aguja ¥ circulo 1.692 ud
punta trocar. Calibre 2/0
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Polifilamento acido poliglicdlico o poliglactina, recubierta, de
5.1 024250 |absorcidn répida 40-45 dias fuerza tensil 5-12 dias. Aguja 3/8 circulo 36 ud
_punta triangular precision. Calibre 2/0
Polifilamento acido poliglicdlico o pollglactma recub|erta de
5.2 021948 absorcmn rapida 40- 45 dlas fuerza tensil 5-12 dias. Aguja 3/8 circulo 1.008 ud

Polifilamento acido pollghcoilco o poliglactina, recubierta, de
53 021949 | absorcidn rapida 40-45 dias fuerza tensil 5-12 dias Aguja 3/8 circuio 648 ud
| punta triangular precision. Calibre 40
Polifilamento acido poliglicdlico o pohglactma recublerta de

54 e absorcién rapida 40-45 dias fuerza tensil 5-12 dias. Aguja 3/8 circulo 300 ud
punta triangular precisién. Calibre 5/0

Polifilamento acido poliglicdlico, poliglactina o copolimero
6.1 026022 | glicolico/lactido de absorcion media, con antibacteriano. Aguja ¥ 2.700 ud
'circulo punta cilindrica. Calibre 0

"Polifilamento acido pollgilcollco pohglactma o copolimero
6.2 | e glicolico/lactido de absorcion media, con antibacteriano. Aguja % 800 ud
6 lod cireulo punta cilindrica. Calibre 0 _
Polifilamento acido poliglicdlico, pollgtactma o copohmero
6.3 026023 | glicolico/lactido de absorcién media, con antibacteriano. Aguja %2 1.016 ud
circulo punta cilindrica. Calibre2/0
Polifilamento acido poliglicélico, poliglactina o copolimero
6.4 014178 | glicolico/lactido de absorcién media, con antibacteriano. Aguja % 1.872 ud
circulo punta cilindrica. Calibre 3/0

Polifilamento acido poliglicdlico, poliglactina o copolimero
7.1 6275 | glicolico/lactido de absorcidon media 56-90 dias, fuerza tensil 22-35 1.440 ud
7 b dias, hebras. Calibre 2/0 e
'Polifilamento acido poliglicdlico, pollgiactma o capolimero
7.2 6289 | glicolico/lactido de absorcion media 56-90 dias, fuerza tensil 22-35 936 ud
dias, hebras. Calibre 3/0

Polifilamento acido poliglicélico, poliglactina o copolimero
8 8.1 012700 | glicolico/lactido de absorcion media 56-90 dias, fuerza tensil 22-35 1.620 ud
dias, aguja tipo anzuelo, Calibre 1

Polifilamento acido poliglicélico, poliglactina o copolimero
9.1 6174 |glicolicoflactido, recubierto, de absorcién media. 56-90 dias, fuerza 108 ud

Polifilamento acido poliglicélico, poliglactina o copolimero
9.2 6172 glicoiico/lactido recubierto de absorcién media 56- 90 dias, fuerza 4,320 ud

Polifilamento acudo poliglicélico, poliglactina o copo!umero
9.3 6282 giicolico/lactido recubierto de absorcién media 56- 90 dias, fuerza 972 ud

polifilamento acido pollgllcoilco, poliglactina o copolumero
9.4 6284 | glicolico/lactido, recubierto, de absorcién media. 56-90 dfas, fuerza 2.000 ud
tensil 22-35 dias Aguja % circulo punta cilindrica. Calibre 2/0
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Polifilamento acido potiglicdlico, poliglactina o copolimero
glicotico/lactido, recubierto, de absorcidn media 56-90 dias, fuerza tensil
22-35 dias Aguja % circulo punta cilindrica. Calibre 3/0

024823

polifilamento acido poliglicdlico, pol:glactma o copollmero

Polifilamento acido pollghcohco pollgiactma o copolimero

tensil 22-35 dias. Aguja ¥ circulo punta cilindrica Calibre 4/0

glicolico/lactido, recubierto, de absorcién media. 56-90 dias, fuerza
tensil 22-35 dias. Aguja % circulo punta cilindrica. Calibre 3/0

glicolico/lactido, recubierto, de absorcion media. 56-90 dias, fuerza

PA HUPA 33/15

Comunidad de WMadrid

10

10.1

Polifilamento acido poliglicdlico, poligiactina o copolimero

controlado. Calibre 3/0

glicolico/lactido, recubierto, de absorcién media. 56-90 dias, fuerza
tensil 22-35 dias. Aguja % circulo punta cilindrica desprendimiento

800 ud

11

111

Polifilamento acido poliglicdlico, poliglactina o copelimero

tensil 22-35 dias. Aguja recta punta cilindrica. Calibre2/0

glicolico/lactido, recubierto, de absorcién media. 56-90 dias, fuerza

200 ud

12

12.1

12.2

Polififamento acido poliglicdlico, poliglactina o copolimero

aguja ¥ circulo punta roma. Calibre 2

Polifilamento acido poliglicdlico, poliglactina o copolimero

aguja ¥ circulo punta roma. Calibre 0

glicolico/lactido de absorcién media 56-90 dias, fuerza tensil 22-35 dias,

glicolico/lactido de absorcion media 56-90 dias, fuerza tensil 22-35 dias,

13

131

Polifilamento acido poliglicdlico, poliglactina o copolimero

aguja % circulo punta triangufar invertida. Calibre2
Polifilamento acido poliglicdlico, pohglactma o} copohmero

aguja % circulo punta triangular invertida. Calibre 0

Polifilamento acido poliglicélico, poliglactina o copolimero

aguja % circulo punta triangular invertida. Calibre O

Polifilamento acido poliglicélico, pohg[actlna 0 copollmero

aguja % circulo punta triangular invertida. Calibre 2/0
Polifilamento acido poliglicélico, poliglactina o copolimero

aguja ¥ circulo punta triangular invertida. Calibre 2/0

Polifilamento acido poliglicélico, pohglactma o copolimero

aguja % circulo punta triangufar invertida. Calibre 3/0
Polifilamento acido poliglicdlico, poliglactina o copolimero

aguja recta punta triangular. Calibre 3/0

glicolico/lactido de absorcion media 56-90 dias, fuerza tensil 22-35 dias,

glicolico/lactido de absorcidon media 56-90 dias, fuerza tensil 22-35 dias,

glicolico/tactido de absorcion media 56-90 dias, fuerza tensil 22-35 dfas,

glicolico/lactido de absorcion media 56-90 dias, fuerza tensil 22-35 dias,

glicolico/lactido de absorcion media 56-90 dias, fuerza tensil 22-35 dias,

glicolico/lactido de absorcién media 56-90 dias, fuerza tensil 22-35 dias,

glicolico/lactido de absorcion media 56-90 dias, fuerza tensil 22-35 dias,

2.744 ud

PPT
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027184

6287

030025

Polifilamento acido poliglicélico, poliglactina o copolimero
glicolico/lactido de absorcion media 56-90 dias, fuerza tensil 22-35
dias, aguja 3/8 circulo punta triangular invertida. Calibre 2/0
Polifilamento acido poliglicélice, poliglactina ¢ copolimero
glicolico/lactido de absorcién media 56-90 dias, fuerza tensil 22-35
dias, aguja 3/8 circulo punta triangular invertida. Calibre 3/0

Polifilamento acido poliglicdlico, poliglactina o copolimero
glicolico/lactido de absorcién media 56-90 dias, fuerza tensil 22-35
dias, aguja 3/8 circulo punta triangular invertida. Calibre 4/0
Polifilamento acido poliglicdlico, poliglactina o copolimero
glicolico/tactido de absorcion media 56-90 dias, fuerza tensil 22-35
dias, aguja 3/8 circulo punta triangular invertida, Calibre 4/0
Polifilamento acido poliglicélico, poliglactina ¢ copolimero
glicalico/lactido de absorcion media 56-90 dias, fuerza tensil 22-35
dias, aguja 3/8 circulo punta triangular invertida. Calibre 5/0

1.700 ud

168 ud

15

151

6179

Polifilamento acido poliglicelico, poliglactina o copolimero
glicolicoflactido de absorcién media 56-90 dias, fuerza tensil 22-35
dias, aguja recta punta triangular. Calibre 2/0.

108 ud

16

16.1

6279

Polifilamento acido poliglicdlico, poliglactina o copolimero
glicolico/lactido de absorcién media 56-90 dias, fuerza tensil 22-35
dias, aguja % circulo punta trocar. Calibre 1

2.032 ud

17

17.2

17.3

17.4

Polifilamento acido poliglicdlico, poliglactina o copolimero
glicolico/lactido de absorcion media 56-90 dias, fuerza tensil 22-35

dias, doble aguja, punta espatulada_precisién oftalmica. Calibre 5/0

Polifilamento acido poliglicdlico, poliglactina o copolimero
glicolico/lactido de absorcién media 56-90 dias, fuerza tensil 22-35

| dias, doble aguja, punta espatulada_precision oftdImica. Calibre 6/0

Polifilamento acido poliglicélico, poliglactina o copolimero
glicolico/lactido de absorcion media 56-20 dias, fuerza tensil 22-35
dias, doble aguja, punta espatulada precision oftalmica. Calibre 7/0

Polifilamento acido poliglicélico, poliglactina o copolimero
glicolico/lactido de absorciéon media 56-90 dias, fuerza tensil 22-35
dias, doble aguja, punta espatulada precisién oftdlmica. Calibre 8/0

432 ud

180 ud

18

011615

016612

Monofilamento glicolido/caprolactona/metileno/lactido de absorcion
corta 50-60 dias, fuerza tensil 5-10 dias. Aguja ¥ circulo punta
cilindrica Calibre 4/0
Monofilamento ghcohdo/caproIactona/metueno/}actado de absorcion
corta 50-60 dias, fuerza tensil 5-10 dias. Aguja 3/8 circulo punta
triangular corte invertido precision. Calibre 3/0
Monofilamento glicolido/caprolactona/metileno/lactido de absorcién
corta 50-60 dias, fuerza tensil 5-10 dias. Aguja 3/8 circulo punta

triangular corte invertido precisién. Calibre 4/0

2220 ud

408 ud

19

19.1

018525

Monofilamento poliglecaprona o equivalente absorcién media 90-120
dias, fuerza tensil 21-28 dias, doble aguja punta cilindrica. Calibre 3/0

144 ud

PPT
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| Monofilamento poliglecaprona o equivalente absorcién media 90-120
201 027182 | dias, fuerza tensil 21-28 dias, aguja 3/8 circulo punta triangular. 132 ud
LQAlbre 30 e
Monofilamento poliglecaprona o equivalente absorcidn media 90-120

20.2 020819 |dias, fuerza tensil 21-28 dias, aguja 3/8 circulo punta triangular 100 ud
20 oo .| Invertida precision Calibre4/0
Monofilamento poliglecaprona o equivalente absorcién media 90-120

20.3 027183 | dias, fuerza tensil 21-28 dias, aguja 3/8 circulo punta triangular 144 ud

invertida precision. Calibre 4/0

Moencfilamento poliglecaprona o equivalente absorcion media 90-120
20.4 027181 | dias, fuerza tensil 21-28 dias, aguja 3/8 circulo punta triangular 84 ud
invertida precision. Calibre 5/0
Monofilamento de polidioxanona o equivalente de absorcion larga 180 120 ud
dias, fuerza tensil 69:;_9_9_;1@& aguja % mc;_if_t;g!ﬂc_)_ punta trocar fazo. Calibre 1

Monofilamento de polidioxanona o equivalente de absorcion larga 180

212 | - dias, fuerza tensil 60-100 dias, aguja % circulo punta trocar lazo. 168 ud
i | CaNIBIE O
21 Monofilamento de polidioxanona o equivalente de absorcion larga 180
213 | - dias, fuerza tensil 60-100 dias, aguja % circulo punta trocar lazo. 96 ud
Monofilamento de polidioxanona o equivalente de absorcidn larga 180
214 | - dias, fuerza tensil 60-100 dias, aguja % circulo punta trocar lazo. 96 ud
Calibre 0

Monofilamento de polidioxanona o equivalente de absorcién larga 180
dias, fuerza tensil 60-100 dias,aguja ¥ circulo punta cilindrica. Calibre 1

Monofilamento de polidioxanona o equivalente de absorcidn larga 180
| dias, fuerza tensil 60-100 dias aguja % circulo punta cilindrica. Calibre O

Monofilamento de polidioxanona ¢ equivalente de absorcidn larga 180
22 224 | - dias, fuerza tensil 60-100 dias aguja % circulo punta cilindrica Cafibre 72 ud

Monofilamento de polidioxanona o equivalente de absorcidn larga 180
225 | - dias, fuerza tensil 60-100 dias, aguja % circulo punta cilindrica. Calibre 36 ud

Monofilamento de polidioxanona o equivalente absorcion larga 180
226 4§ - dias, fuerza tensil 60-100 dias, aguja ¥ circulo punta cilindrica. Calibre 36 ud
3/0

Monofilamento de polidioxanona o equivalente de absorcion larga 180
23 2310 | - dias, fuerza tensil 60-100 dias aguja ¥: circulo punta cilindrica 36 ud
desprendimiento controlado. Calibre 3/0

Monecfilamento de polidioxanona ¢ equivalente de absorcion larga 180
24 241 021980 jdias, fuerza tensil 60-100 dias, aguja3/8 circulo punta trianguiar. 72 ud
Calibre 3/0

PPT 5
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24.2 021981 { dias, fuerza tensil 60-100 dias aguja3/8 circulo punta triangular punta 72 ud
_____________________________________ triangular. Calibre 4/0 e
Monofllamento de polldloxanona 0 equwalente de absarcion larga 180
24 24.3 020053 | dias, fuerza tensil 60-100 dias, aguja3/8 cfrculo punta triangular punta 72 ud
___________________________________ triangular. Calibre 5/0 e
Monofilamento de pohdtoxanona o equivalente de absorcion larga 180
24.4 020051 { dias, fuerza tensil 60-100 dias, aguja3/8 circulo punta triangular punta 72 ud
triangular. Calibre 6/0
95 251 012799 Polllﬁiamento de poliéster recubierto, aguja % circulo punta trocar. 110 ud
Calibre 5
261 6573 Polifilamento de poliéster recubierto, doble aguja % circulo punta 12 ud
26 [N | B, _espatUIada Ofta'mOEogla Callbre 5/0 . g O | PR -
1
26.2 6572 Polifilamento de pollester recubierto, doble aguja ¥ circulo punta 12 ud
espatwlada oftalmologia. Calibre 5/0
27 271 | 012914 M'onoﬁlament.ca de poliamida o nylon, aguja 3/8 circulo punta 36 ud
triangular. Calibre 1 {Set 2 suturas)
28 581 020213 M.onofllamentc.) de poila.mlda o nylon, aguja 3/8 circuio punta 144 ud
triangular precision. Calibre 3/0
29,1 027185 Monofilamento de poliamida o nylon, aguja 3/8 circulo punta 240 ud
................................ triangular precision. Calibre 3/0 e
29 99.2 027186 Monofilamento de poilamlda 0 nylon aguja 3/8 circulo punta 120 ud
__________________________________ triangular precision. Calibre 4/0
593 021968 Monofilamento de poiiamxda o} nylon aguja 3/8 circulo punta 432 ud
triangular precisién. Calibre 5/0
- = YR
201 9924 Monofilamento de poiitamtda- o nylon, doble aguja % circulo punta 50 ud
................................. Bispatulaza, oftalmologia. Calibre5 .
30 30.2 6187 Monofilamento de poliamida o nylon, doble aguja 3/8 circulo punta 40 ud
_____________________ | Bspatulaza, oftalmologia. Calibre S
30.3 6183 Monofilamento de poll'amlda. o nylon, doble aguja 3/8 circulo punta 336 ud
@spatulaza, oftalmologia. Calibre 10
311 6188 Mo_nof:lamento de polipropileno, aguja ¥ circulo punta cilindrica. 108 ud
R N L
312 6189 Mo.noﬂlamento de polipropileno, aguja ¥ circulo punta cilindrica. 5 124 ud
N B Calibre 2/0 e )
: . : T
31 313 6151 Monofilamento de polipropilenc, doble aguja % circulo punta 312 ud
____________________________________ cilindrica. Calibre 3/0_ o
1
314 6193 Monofilamento de polipropileno, doble aguja % circulo punta 180 ud
..................... . Jcilindrica. Calibre 4/0
1
315 6194 Monofilamento de polipropileno, doble aguja ¥ circulo punta 194 ud
cilindrica. Calibre 5/0
32 391 7717 Mgnoﬂ!amento de polipropileno con aguja recta punta cilindrica. 84 ud
Calibre 2/0
PPT 6
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331 6192 Mo.noﬁlam nio de polipropileno, aguja 3/8 circulo punta triangular. 1.188 ud
NN SRR | Calibre 3/0 e | ]
339 6199 quoﬂfamento de polipropileno, aguja 3/8 circulo punta triangular. 2 520 ud
................................... Calibre 4/0 e ]
333 | o Mon.oftlamenjco de polipropileno, aguja 3/8 circulo punta triangular 312 ud
33 o] precision. Calibre 6/0 | R )
; ; : e ;
33.4 6292 gflonoﬂlamento de polipropileno, aguja % circulo punta trocar. Calibre 1.044 ud
335 6190 Monofilamento de poiiproplleno doble agUJa % circulo punta trocar. 180 ud
R S | Calibre 2/0 e | I ]
1,
336 6198 Monofilamento de polipropileno, doble aguja ¥ circulo punta trocar 324 ud
Calibre 6/0
341 | 026005 Mo'nofllar’nento de pOII.p’YOpI.|er10 es'peaf;cas cirugia vascular doble 144 ud
................................... aguja % circulo punta cilindrica, Calibre3/0 4 T T
342 026007 Monofilamento de polipropilenc especificas cirugia vascular doble 168 ud
U SR aguja % circulo punta cilindrica. Calibre5/0 b T ]
343 026009 Monofilamento de polipropileno especificas cirugia vascular doble 144 ud
34 S F— aguja % circulo punta cilindrica negra. Calibre 5/04“4,.“,_“%‘_.ﬁ,.ﬁ._m_._.._.._.._ ......................... N
1,
344 026004 Monofilamento de polipropileno espec;flcas cirugia vascular aguja % 79 ud
SR R cireulo punta trocar. Calibre 0 )
345 026006 mor_wofllar’nento de pol:propllenq especificas cirugia vascular doble 36 ud
S I aguja % circulo punta trocar. Calibre3/0 L }
3.6 026010 mo;yoﬂiame’znto de polipropileno e.specn‘lcas cirugia vascular doble 72 ud
aguja 3/8 circulo punta trocar. Calibre 6/0
35 351 026011 Mor.wfilz‘amf’er?to de polipropileno especificas cirugia vascular. Doble 108 ud
aguja asintética punta trocar negra.
Moncofilamento de polipropileno 21-30cm deoble aguja recta 15-16mm
36 36.1 | 009938
y ¥ circulo 4-6mm punta espatulada. Calibre 10/0 48 ud
37 37.1 019203 | Polifilamento no absorbible de seda natural hebras. Calibre 6 50 ud
38.1 6204 | Polifilamento no absorbible de seda natural hebras. Calibre 0 732 ud
38 38.2 6205 | Polifilamento no absorbible de seda natural hebras. Callbre 2/0 1.476 ud
38.3 6206 | Polifilamento no absorbible de seda natural hebras. Calibre 3/0 984 ud
— - T—
391 6210 P'o’hﬁta!mento‘ no absorbible de seda natural aguja % circulo punta 232 ud
.................................. clindrica. Calibre 1 b
. ; T
39.9 008951 P'ofilﬁlafmento‘no absorbible de seda natural aguja ¥ circulo punta 324 ud
39 I R cilindrica. Calibre O | I ]
o ; ST
393 6211 Polifilamento no absorbible de seda natural aguja ¥ circulo punta 1.456 ud
____________________________________ clindrica. Calibre 2/0 e e
1
304 6218 Polifilamento no absorbible de seda natural aguja ¥ circulo punta 936 ud
cilindrica. Calibre 3/0
Polifilamento no absorbible de seda natural aguja % circulo punta
40.1 012385 1.
a0 cilindrica desprendimiento controlado. Calibre 3/0 090 ud
PPT 7
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411 6208 Polifilamento no absorbible de seda natural aguja % circulo punta 3959 ud
.................................. triangular. Calibre0 S R
413 6207 Polifilamento no absorbible de seda natural agu;a % circulo punta 1.098 ud
..................... e Wiangular. Calibre O e e
1
413 6215 Polifilamento no absorbible de seda natural aguja aguja % circulo punta 1512 ud
" [triangular. Calibre2/0 S S
1
414 6214 Polifilamento no absorbible de seda natural aguja aguja % circulo punta 3.024 ud
R SR | triangular. Calibre 2/0 |
415 6216 polifilamento no absorbible de seda natural aguja recta punia 1.830 ud
,,,,,,,,, T |triangular Calibre 2/0 e
= ; e
a1 416 6221 Pc?llﬂiamento r;o absorbible de seda natural aguja ¥ circulo punta 1.392 ud
d o triangular. Calibre 3/0 e |
o ; v
417 6275 Polifilamento no absorbible de seda natural aguja ¥ circulo punta 1.128 ud
_________________ oo Jtriangular. Calibre 4/0 e
418 6224 Polifilamento no absorbible de seda natural aguja 3/8 circulo punta 360 ud
____________________________________ triangular. Calibre 4/0 e
410 9862 Polifilamento no absorbible de seda natural aguja 3/8 circulo punta 360 ud
__________________________________ triangular, Calibre5/0 e
4110 6228 Polifilamento no absorbible de seda natural agUJa 3/8 circulo punta 253 ud
___________________________________ triangular. Calibre6/0 U A
4111 6226 Polifilamento no absorbible de seda natural : agUJa 3/8 circulo punta 432 ud
triangular. Calibre 6/0
42 421 | 018919 Pol.lfllamento no absorbible de lino. Aguja % circulo punta cilindrica 79 ud
Calibre 3/0
43.1 009866 | Monofilamento de acero inoxidable hebras. Calibre 1 24 ud
43 43.2 009867 | Monofilamento de acero inoxidahle hebras. Calibre 0 60 ud
43.3 | 009868 | Monofilamento de acero inoxidable hebras. Calibre 2/0 48 ud
- e YR
44 421 010074 (l\:/;c;;;(;:l:mento de acero inoxidable, aguja % circulo punta trocar 24 ud

PRESCRIPCIONES TECNICAS

LOTE 1: CINTA DE ALGODON NO ABSORBIBLE PARA RETRACCION

DESCRIPCION: CINTAS DE ALGODON NO ABSORBIBLES PARA RETRACCION
COMPOSICION: Algodén

ESTRUCTURA: Trenzado

CALIBRES: 32 mm

LONGITUD DE LA HEBRA: 2 X 75

COLOR:
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CARACTERISTICAS:
Cinta de algoddn para retraccidn de vasos, uréteres y nervios
Estéril, en envase individual y envoltorio facitmente pelable.

Libre de DEHP, PVC y latex.
Esterilizado por 6xido de etileno siguiendo {a norma UNE-EN-ISO 11135:2015 “Esterilizacion de productos

sanitarios. Oxido de etileno. Requisitos para el desarrollo, la validacién y el control de rutina de un
proceso de esterilizacidén para productos sanitarios”. O por radiacién gamma siguiendo la norma UNE-EN-
IS0 11137-1:2007/A1:2014 “Esterilizacion de productos para asistencia sanitaria. Radiacién. Parte 1:
Requisitos para el desarrollo, la validacién y el control de rutina de un proceso de esterilizacion para
productos sanitarios”.

Marcado CE: Certificado de cumplimiento del R.D. 1591/2009 de 16 de octubre, por el que se regulan los
productos sanitarios o Directiva 93/42/CEE del Consejo, de 14 de junio de 1993, relativa a los productos
sanitarios. Certificado de Conformidad en la aplicacion del sistema de gestion de la calidad UNE-EN iSO
13485:2012 “Productos sanitarios. Sistemas de gestion de la calidad. Requisitos para fines
reglamentarios”, UNE-EN SO 9001:2008/AC 2009 o UNE-EN 50 9001:2015“Sistemas de gestién de la
calidad. Requisitos”, UNE-EN 1SO 14001:2004 {o posterior) “Sistemas de gestién ambiental. Requisitos con
orientacion para su uso”

El licitador deberd aportar los mencionados Certificados en el “Sobre 1 Documentacién Administrativa”,
formando parte de la Documentacidon Complementaria solicitada en el punto 5.2.- Acreditacién de la
solvencia técnica.- del Pliego de Clausulas Administrativas Particulares.

Etiquetado perfectamente legible, en espafiol o haciendo uso de simbologia internacional normalizada.
Debe contener la denominacion del articulo, la referencia del fabricante, el método de esterilizacién
utilizado, indicacion de producto de un solo uso, fecha de caducidad del producto, nimero de lote y
marcado CE con el nimero del organismo certificador, Caracteristicas de etiquetado que han de figurar
tanto en el envase o envoltorio individual como en el embalaje (caja dispensadora} del producto.

LOTE 2: CINTAS DE SILICONA NO ABSORBIBLE DE COLORES

DESCRIPCION: CINTAS NO ABSORBIBLES DE SILICONA DE COLORES
COMPOSICION: Silicona de grado médico

ESTRUCTURA: Monofilamento en cinta

CALIBRES: 1,3 -2,5mm

CARACTERISTICAS:

Cintas de silicona de grado médico para marcado y retraccién de vasos, nervios, cordones espermaticos,
tendones y uréteres. Superficie suave con gran capacidad de deslizamiento que minimice el dafio tisular
por friccion.

Estéril, en envase individual y envoltorio facilmente pelable.

Libre de DEHP, PVC y latex.

Esterilizado por oxido de etileno siguiendo la norma UNE-EN-ISO 11135:2015 “Esterilizacion de
productos sanitarios. Oxido de etileno. Requisitos para el desarrollo, la validacién y el control de rutina
de un proceso de esterilizacidén para productos sanitarios”. O por radiacién gamma siguiendo la norma
UNE-EN 1SO 11137-1:2007/A1:2014 “Esterilizacién de productos para asistencia sanitaria. Radiacién.
Parte 1: Requisitos para el desarrollo, la validacion y el control de rutina de un proceso de esterilizacion

para productos sanitarios”,
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Marcado CE: Certificado de cumplimiento del R.D. 1591/2009 de 16 de octubre, por el que se regulan los
productos sanitarios o Directiva 93/42/CEE del Consejo, de 14 de junio de 1993, relativa a los productos
sanitarios. Certificado de Conformidad en {a aplicacion del sistema de gestion de la calidad UNE-EN SO
13485:2012 “Productos sanitarios. Sistemas de gestion de la calidad. Requisitos para fines
reglamentarios” UNE-EN ISO 9001:2008/AC 2009 o UNE-EN I1SO 9001:2015 “Sistemas de gestion de la
calidad. Requisitos” UNE-EN 1SO 14001:2004 (o posterior) “Sistemas de gestion ambiental. Requisitos
con orientacion para su uso”

El licitador deberd aportar los mencionados Certificados en el “Sobre 1 Documentacién
Administrativa”, formando parte de la Documentacion Complementaria solicitada en el punto 5.2.-
Acreditacidn de la solvencia técnica.- del Pliego de Clausulas Administrativas Particulares

Etiquetado perfectamente legible, en espafiol 0 haciendo uso de simbologia internacional normalizada.
Debe contener la denominacién del articulo, la referencia del fabricante, el método de esterilizacion
utilizado, indicacion de producto de un solo uso, fecha de caducidad del producto, niumero de lote y
marcado CE con el nimero del organismo certificador. Caracteristicas de etiquetado que han de figurar
tanto en el envase o envoltorio individual como en el embalaje {caja dispensadora) del producto.

2.1 CINTA SILICONA AMARILLA 1,3-1,5 2x45 AMARILLA
2.2 [CINTA SILICONA MAXI AMARILLA 2,0-2,5 2x45 AMARILLA
2.3 [CINTA SILICONA AZUL 1,3-1,5 2x45 AZUL
2.4 CINTA SILICONA MAXI AZUL 2,0-2,5 2x45 AZUL
2.5 [CINTA SILICONA BLANCA 1,3-1,5 2x45 | BLANCA
2.6 [CINTA VAS0OS MAXI BLANCA 2,0-2,5 2x45 | BLANCA
2.7 (CINTASILICONA ROJA 1,3-1,5 2x45 ROJA
2.8 [CINTA SILICONA MAXI ROJA 2,0-2,5 2x45 ROJA

LOTES N2: 3, 4 Y 5: POLIFILAMENTO ACIDO POLIGLICOLICO O POLIGLACTINA, RECUBIERTA, DE
ABSORCION RAPIDA 40-45 DIAS, FUERZA TENSIL 5-12 D[AS:

DESCRIPCION: SUTURAS Y HEBRAS SINTETICAS DE MUTIFILAMENTOS TRENZADOS, RECUBIERTAS Y
ABSORCION RAPIDA

COMPOSICION: Acido poligilicdlico o poliglactina recubierto.

ESTRUCTURA: Trenzado recubierto

CALIBRES: 1-5/0 USP

CARACTERISTICAS:

Suturas atraumaéticas compuestas de aguja e hilo, con unién estanca que minimice la lesion tisular y
permita un paso suave por los tejidos sin espacios ni biseles en la unidn de los dos elementos.

PPT 10
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Fuerza tensil de 5 — 12 dias y una absorcion entre 40 — 45 dias, baja capilaridad, bajo o nulo efecto
memoria, bajo coeficiente de friccidn, de facil anudado y minima reaccion tisular (inerte)
Aguja en acero austenitico de grado médico de la serie 300 (segun Norma AlSI), siliconada, con alto
rendimiento quirdrgico, ductilidad y resistencia.
Estéril, en envase individual y envoltorio facilmente pelable.
Libre de DEHP, PVC y latex.

Esterilizado por 6xido de etileno siguiendo la norma UNE-EN-ISO 11135:2015 “Esterilizacidon de productos
sanitarios. Oxido de etileno. Requisitos para el desarrollo, la validacién y el control de rutina de un
proceso de esterilizacion para productos sanitarios”. O por radiacion gamma siguiendo la norma UNE-EN
ISO 11137-1:2007/A1:2014 “Esterilizacidon de productos para asistencia sanitaria. Radiacion. Parte 1:
Requisitos para el desarrollo, la validacidon y el control de rutina de un proceso de esterilizacién para
productos sanitarios”.

Marcado CE: Certificado de cumplimiento del R.D. 1591/2009 de 16 de octubre, por el que se regulan los
productos sanitarios o Directiva 93/42/CEE del Consejo, de 14 de junio de 1993, relativa a los productos
sanitarios. Certificado de Conformidad en la aplicacion del sistema de gestion de la calidad UNE-EN 150
13485:2012 “Productos sanitarics. Sistemas de gestion de la calidad. Requisitos para fines
reglamentarios”, UNE-EN ISO 9001:2008/AC 2009 o UNE-EN 1SO 9001:2015 “Sistemas de gestion de la
calidad. Requisitos”, UNE-EN I1SO 14001:2004 (o posterior) “Sistemas de gestién ambiental. Requisitos con
orientacion para su uso”

El licitador debera aportar los mencionados Certificados en el “Sobre 1 Documentacion Administrativa”,
formando parte de la Documentacion Complementaria solicitada en el punto 5.2.- Acreditacion de la
solvencia técnica.- del Pliego de Clausulas Administrativas Particulares

Cumplimiento de los requerimientos minimos en cuanto a carga minima de ruptura, resistencia de la
unién a la aguja y calibres, segiin Orden $51/23/2015, de 15 de enero, por la que se aprueba la 52 edicion
de la Real Farmacopea Espafiola o en su defecto cumplimiento de la 82 Edicién de la Farmacopea Europea
(EDQM).

Etiquetado perfectamente legible, en espafiol o haciendo uso de simhbologia internacional normalizada.
Debe contener la denominacion del articulo, la referencia del fabricante, el método de esterilizacion
utilizado, indicacidn de producte de un solo uso, fecha de caducidad del producto, nimero de lote y
marcado CE con el numero del organismo certificador, Caracteristicas de etiguetado que han de figurar
tanto en el envase o envoltorio individual como en el embalaje {caja dispensadora} del producto
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PA HUPA 33/15
LOTE 6: POLIFILAMENTO ACIDO POLIGLICOLICO, POLIGLACTINA O COPOLIMERO GLICOLICQ/LACTIDO
DE ABSORCION MEDIA 56-90 DIAS, FUERZA TENSIL 22-35 DIAS, CON ANTIBACTERIANG

DESCRIPCION: POLIFILAMENTO ACIDO POLOGLICOLICO, POLIGLACTINA O COPOLIMERO GLICOLICO/LACTIDO DE
ABSORCION MEDIA 56-90 DIAS, FUERZA TENSI. 22-35 DIAS, CON ANTIBACTERIANO

COMPOSICION:COMPOSICION: Acido poligilicélico, poliglactina o polimero de glicslido/lactido recubierto.
ESTRUCTURA: Polifilamento

CALIBRES: 0 - 3/0 USP

CARACTERISTICAS:

Suturas atraumaticas compuestas de aguja e hilo, con unidn estanca gue minimice la lesién tisular y
permita un paso suave por los tejidos sin espacios ni biseles en la unién de los dos elementos. Con
antiséptico {triclosan o similar)

Fuerza tensil de 22-35 dias y una absorcién entre 56-90 dias, baja capilaridad, bajo o nulo efecto
memoria, bajo coeficiente de friccion, de facil anudado y minima reaccién tisular {inerte)

Aguja en acero austenitico de grado médico de la serie 300 (segin Norma AlS)), siliconada, con alto
rendimiento quirdrgico, ductilidad y resistencia.

Estéril, en envase individual y envoltorio facilmente pelable.

Libre de DEHP, PVCy latex.

Esterilizado por 6xido de etileno siguiendo ia norma UNE-EN-1SO 11135:2015 “Esterilizacién de productos
sanitarios. Oxido de etileno. Requisitos para el desarrollo, la validacién y el control de rutina de un
proceso de esterilizacidn para productos sanitarios”. O por radiacion gamma siguiendo la norma UNE-EN
1ISO 11137-1:2007/A1:2014 “Esterilizacion de productos para asistencia sanitaria. Radiacion. Parte 1:
Requisitos para el desarrollo, 1a validacién y el control de rutina de un proceso de esterilizacion para
productos sanitarios”.

Marcado CE: Certificado de cumplimiento del R.D. 1531/2009 de 16 de octubre, por el que se regulan los
productos sanitarios o Directiva 93/42/CEE del Consejo, de 14 de junio de 1993, relativa a los productos
sanitarios. Certificado de Conformidad en la aplicacién del sistema de gestién de la calidad UNE-EN SO
13485:2012 “Productos sanitarios. Sistemas de gestion de la calidad. Requisitos para fines
reglamentarios”, UNE-EN {SO 9001:2008/AC 2009 ¢ UNE-EN (SO 9001:2015 “Sistemas de gestidn de la
calidad. Requisitos”, UNE-EN ISO 14001:2004 (o posterior) “Sistemas de gestidn ambiental. Requisitos con
orientacion para su uso”

El licitador debera aportar los mencionados Certificados en el “Sobre 1 Documentacion Administrativa”,
formando parte de la Documentacion Complementaria solicitada en el punto 5.2.- Acreditacidn de la
solvencia técnica.- del Pliego de Clausulas Administrativas Particulares,

Cumplimiento de los requerimientos minimos en cuanto a carga minima de ruptura, resistencia de la
unién a la aguja y calibres, segtin Orden SS1/23/2015, de 15 de enero, por la que se aprueba la 52 edicion
de la Real Farmacopea Espafiola o en su defecto cumplimiento de la 82 Edicidén de la Farmacopea Europea
(EDQMY).

Etiguetado perfectamente legible, en espafiol o haciendo uso de simbologia internacionat normalizada.
Debe contener la denominacion del articulo, la referencia del fabricante, el método de esterilizacion
utilizado, indicacion de producto de un solo uso, fecha de caducidad del producto, nimero de lote vy
marcado CE con el ntimero del organismo certificador. Caracteristicas de etiquetado que han de figurar
tanto en el envase o envoltorio individual como en el embalaje {caja dispensadora) del producto.
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PA HUPA 33/15

LOTES N2 DEL 7 AL 17: POLIFILAMENTO ACIDO POLIGLICOLICO O POLIGLACTINA, RECUBIERTA,
DE ABSORCION MEDIA 40-45 DIAS, FUERZA TENSIL 22-35 DIAS

DESCRIPCION: POLIFILAMENTO ACIDO POLOGLICOLICO O POLIGLACTINA, RECUBIERTA, DE ABSORCION
MEDIA 56-90 DIAS, FUERZA TENSIL 22-35 DIAS

COMPOSICION: Acido poligilicélico, poliglactina o polimero de glicélido/lactido recubierto.

ESTRUCTURA: Trenzado recubierto

CALIBRES: 2-8/0 USP

CARACTERISTICAS:

Suturas atraumaticas compuestas de aguja e hilo, con unién estanca que minimice la lesion tisular y
permita un paso suave por los tejidos sin espacios ni biseles en la unidn de los dos elementos.

Fuerza tensil de 22-35 dias y una absorcidén entre 56 — 90 dias, baja capilaridad, bajo o nulo efecto
memoria, bajo coeficiente de friccién, de facil anudado y minima reaccidn tisular (inerte)

Aguja en acero austenitico de grado médico de la serie 300 (segGn Norma AISI), siliconada, con alto
rendimiento quirdrgico, ductilidad y resistencia.

Estéril, en envase individual y envolterio facilmente pelable.

Libre de DEHP, PVC y latex.

Esterilizado por éxido de etileno siguiendo la norma UNE-EN-1SO 11135:2015 “Esterilizacién de productos
sanitarios. Oxido de etileno. Requisitos para el desarrollo, la validacion y el control de rutina de un proceso
de esterilizacién para productos sanitarios”. O por radiacién gamma siguiendo {a norma UNE-EN-ISO
11137-1:2007/A1:2014 “Esterilizacién de productos para asistencia sanitaria. Radiacion. Parte 1: Requisitos
para el desarrollo, la validacién y el control de rutina de un proceso de esterilizacién para productos
sanitarios”.

Marcado CE: Certificado de cumplimiento def R.D. 1591/2009 de 16 de octubre, por el gue se regulan los
productos sanitarios o Directiva 93/42/CEE del Consejo, de 14 de junio de 1993, relativa a los productos
sanitarios. Certificado de Conformidad en la aplicacion del sistema de gestién de la calidad UNE-EN I1SO
13485:2012 “Productos sanitarios. Sistemas de gestién de la calidad. Requisitos para fines reglamentarios”,
UNE-EN ISO 9001:2008/AC 2009 o UNE-EN ISO 9001:2015 “Sistemas de gestidn de la calidad. Requisitos”,
UNE-EN ISO 14001:2004 {o posterior) “Sistemas de gestién ambiental. Requisitos con orientacion para su

”

uso

El licitador debera aportar los mencionados Certificados en el “Sobre 1 Documentacién Administrativa”,
formando parte de la Documentacion Complementaria solicitada en el punto 5.2.- Acreditacion de la
solvencia técnica.- de! Pliego de Clausulas Administrativas Particulares

Cumpiimiento de los requerimientos minimos en cuanto a carga minima de ruptura, resistencia de la unién
a la aguja y calibres, segtn Orden $51/23/2015, de 15 de enero, por la que se aprueba la 52 edicion de la
Real Farmacopea Espafiola o en su defecto cumplimiento de la 82 Edicién de la Farmacopea Europea
(EDQM).

Etiquetado perfectamente legible, en espafiol o haciendo uso de simbologia internacional normalizada.
Debe contener la denominacion del articulo, la referencia del fabricante, el método de esterilizacion
utilizado, indicacion de producto de un solo uso, fecha de caducidad del producto, nimero de lote y
marcado CE con el nimero del organismo certificador. Caracteristicas de etiquetado que han de figurar
tanto en el envase o envoltorio individual como en el embalaje {caja dispensadora) del producto.
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| Hospital Universiiario
Princips de Asturias

PA HUPA 33/15
LOTE _18: MONOFILAMENTO GLICOLIDO/CAPROLACTONA/METILENO/LACTIDO O SIMILAR _DE
ABSORCION CORTA 50-60 DIAS, FUERZA TENSIL 5-10 DIiAS

DESCRIPCION: SUTURA MONOFILAMENTC DE GLICOLIDO/CAPROLACTONA/METILENO/LACTIDO, DE
ABSORCION CORTA 50-60 DIAS Y FUERZA TENSHL. 5-10 DIAS

COMPOSICION: Poliéster sintético de glicélido, caprolactona, metileno y lactido.

ESTRUCTURA: Monofilamento

CAL!BRES: 3/0-4/0 USP

CARACTERISTICAS:

Suturas atraumadticas compuestas de aguja e hilo, con unién estanca que minimice la lesion tisular y
permita un paso suave por los tejidos sin espacios ni biseles en la unién de los dos elementos.

Fuerza tensil de 5-10 dias y una absorcidn entre 50 - 60 dias, baja capilaridad, bajo o nulo efecto memoria,
bajo coeficiente de friccion, de facil anudado y minima reaccién tisular (inerte)

Aguja en acero austenitico de grado medico de la serie 300 {segin Norma AiSl), siliconada, con alto
rendimiento quirdrgico, ductilidad y resistencia.

Estéril, en envase individual y envoltorio facilmente pelable.

Libre de DEHP, PVCy latex.

Esterilizado por ¢xido de etileno siguiendo la norma UNE-EN-ISO 11135:2015 "Esterilizacion de productos
sanitarios. Oxido de etileno. Requisitos para el desarrollo, la validacién y el control de rutina de un proceso
de esterilizaciéon para productos sanitarios". O por radiacion gamma siguiendo la norma UNE-EN-ISO
11137-1:2007/A1:2014 "Esterilizacién de productos para asistencia sanitaria. Radiacion. Parte 1: Requisitos
para el desarrollo, la validacion y el control de rutina de un proceso de esterilizacion para productos
sanitarios".

Marcado CE: Certificado de cumplimiento del R.D. 1591/2008 de 16 de octubre, por el que se regulan los
productos sanitarios o Directiva 93/42/CEE del Consejo, de 14 de junio de 1993, relativa a los productos
sanitarios. Certificado de Conformidad en la aplicacion del sistema de gestion de la calidad UNE-EN 1SO
13485:2012 "Productos sanitarios. Sistemas de gestion de la calidad. Requisitos para fines reglamentarios”,
UNE-EN 150 9001:2008/AC 2008 o UNE-EN 1SO 9001:2015 "Sistemas de gestion de la calidad. Requisitos"”,
UNE-EN 1SO 14001:2004 {o posterior) "Sistemas de gestion ambiental. Requisitos con orientacion para su
uso"

El licitador debera aportar los mencionados Certificados en el “Sobre 1 Bocumentacién Administrativa”,
formando parte de la Documentacion Complementaria solicitada en el punto 5.2.- Acreditacion de la
solvencia técnica.- del Pliego de Clausulas Administrativas Particulares.

Cumplimiento de los requerimientos minimos en cuanto a carga minima de ruptura, resistencia de la union
a la aguja y calibres, segiin Orden $S1/23/2015, de 15 de enero, por la que se aprueba la 52 edicién de la
Real Farmacopea Espafiola o en su defecto cumplimiento de la 82 Edicién de la Farmacopea Europea
(EDQM)

Etiquetado perfectamente legible, en espafiol o haciendo uso de simbologia internacional normaiizada.
Debe contener la denominacion del articulo, la referencia del fabricante, el métode de esterilizacidon
utilizado, indicacién de producto de un solo uso, fecha de caducidad del producto, nimero de lote y
marcado CE con el numero del organismo certificador. Caracteristicas de etiquetado que han de figurar
tanto en el envase o envoltorio individual como en el embalaje (caja dispensadora) del producto.

29



B
ldd

e

NOISIDINd
OGLLYIAN
3LHOD
HYINONVINL

¥1-2T 8/¢

VEOTOONI

05-0F

0/v

1T

0/ w8110

"NOISD3Yd OQILYIANT 31HOD
HYTNONYIYL VLN ON0YD
8/€ ¥INDY 'SV]A 0T-S TISN3L
YZ43INd 'SYIG 09-0S VIHOD
NQIDYOS8Y 30 0QILYH/ONTT
13IN/YNOLIDYI0EdYD/0aIodID
CLNIWYIIHONOW

£e1

v'e

89

6'8

WAS

NOISID3td
QQILHIANI
31400
BYINONYINL

0Z-61 8/¢

VHCICONI

058-0v

0/¢€

0/€ 39917

"NOISIDIEd OGLLMIANI ILHOD
HYINDNYIYL VINAG OTNDY)D
8/€ VINDV "SVIA GT-§ TISN3L
YZ43N4d ‘SVid 09-05 V.LH0D
NQIZHOSEY 3G OGILDYT/ONTI
13W/YNOLDVIONdYD/0aN0DITD
OINTANYTIONCIW

8T

€e

VOANSD

9¢-5¢ [44"

VHOT0DNI

08-0L

GT/EE ¥dNH vd

PHPEW 9P PERJUNWICY ;

o/t

0/t HENYD

YORIGNITO YANNd O1N2Y)D

¥ ¥IN9Y "$Yid 0T-5 TISNIL
YZd3and ‘S¥IQ 09-08 V140D
NOIDY0SEY 30 OALLIYT/ONT T
LIN/VYNOLIYIONY/0an0dnD
OLNINYTHONOW

T8t

SELnSY o adiolild
GLEHSISAIL [B10S 0L Y



PPT
mgl

Hospital Universitario
viriche oo Aaluriss

PA HUPA 33/15
LOTES N2 19 Y 20: MONOFILAMENTO POLIGLECAPRONA O EQUIVALENTE ABSORCION MEDIA
90-120 DIAS, FUERZA TENSIL 21-28 DIAS

DESCRIPCION: SUTURA SINTETICA MONOFILAMENTO DE ABSORCION MEDIA 90-120 DIAS, FUERZA TENSIL
21-28 DiAS

COMPOSICION: Poliglecaprona {copolimero de glicélido + caprolactona)

ESTRUCTURA: Monofilamento

CALIBRES: 3/0 - 5/0 USP

CARACTERISTICAS:

Suturas atraumaticas compuestas de aguja e hilo, con unién estanca que minimice la lesion tisular y
permita un paso suave por los tejidos sin espacios ni biseles en la unién de los dos elementos.

Fuerza tensii de 21-28 dias y una absorcidon entre 90-120 dias, baja capilaridad, bajo o nulo efecto
memoria, bajo coeficiente de friccion, de facil anudado y minima reaccidn tisular (inerte)

Aguja en acero austenitico de grade médico de la serie 300 (segin Norma AlSI), siliconada, con alto
rendimiento quirtrgico, ductilidad y resistencia.

Estéril, en envase individual y envoltorio facilmente pelable.

Libre de DEHP, PVCy latex.

Esterilizado por Oxido de etileno siguiendo la norma UNE-EN-ISO 11135:2015 "Esterilizacion de productos
sanitarios. Oxido de etileno. Requisitos para el desarrollo, la validacion y el control de rutina de un proceso
de esterilizacién para productos sanitarios”. O por radiacién gamma siguiendo la norma UNE-EN-ISO
11137-1:2007/A1:2014 "Esterilizacién de productos para asistencia sanitaria. Radiacién. Parte 1: Requisitos
para el desarrollo, la validacién y el control de rutina de un proceso de esterilizacién para productos
sanitarios”.

Marcado CE: Certificado de cumplimiento del R.D. 1591/2009 de 16 de octubre, por el que se regulan los
productos sanitarios o Directiva 93/42/CEE del Consejo, de 14 de junio de 1993, relativa a los productos
sanitarios. Certificado de Conformidad en la aplicacion del sistema de gestion de la calidad UNE-EN 1SO
13485:2012 "Productos sanitarios. Sistemas de gestidn de la calidad. Requisitos para fines reglamentarios”,
UNE-EN ISO 9001:2008/AC 2009 o UNE-EN 1SO 9001:2015 "Sistemas de gestién de la calidad. Requisitos",
UNE-EN ISO 14001:2004 (o posterior) "Sistemas de gestion ambiental. Requisitos con orientacion para su
uso"

El licitador debera aportar los mencionados Certificados en el “Sobre 1 Documentacion Administrativa”,
formando parte de la Documentacion Complementaria solicitada en el punto 5.2.- Acreditacion de la
solvencia técnica.- del Pliego de Cldusulas Administrativas Particulares

Cumplimiento de los requerimientos minimos en cuanto a carga minima de ruptura, resistencia de la union
a la aguja y calibres, segtin Orden $S51/23/2015, de 15 de enero, por la que se aprueba la 52 edicion de la
Real Farmacopea Espafiola o en su defecto cumplimiento de la 82 Edicion de la Farmacopea Europea
(EDOM)

Etiquetado perfectamente legible, en espafiol o haciendo uso de simbologia internacional normalizada.
Debe contener la denominacion del articuio, la referencia del fabricante, el método de esterilizacion
utilizado, indicacion de producto de un solo uso, fecha de caducidad del producto, nimero de lote y
marcado CE con el numero del organismo certificador. Caracteristicas de etiquetado que han de figurar
tanto en el envase o envoitorio individual como en el embalaje (caja dispensadora) de! producto
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PPT
mgl

Comunidad de Madrid

Hospital Uriversitario
Mrincipe de Asturias

PA HUPA 33/15
LOTES N2 DEL 21 AL 24: MONOFHAMENTO DE POLIDIOXANONA O EQUIVALENTE DE
ABSORCION LARGA 180 DIAS, FUERZA TENSIL 60-100 DIAS

DESCRIPCION: SUTURA SINTETICA MONOFILAMENTO DE ABSORCION LARGA 180 DIAS Y FUERZA TENSIL
DE 60-100 DIAS

COMPOSICION: Polidioxanona o equivalente

ESTRUCTURA: Monofilamento

CALIBRES: 1- 6/0 USP

CARACTERISTICAS:

Suturas atraumaticas compuestas de aguja e hilo, con unidn estanca gue minimice la lesién tisular v
permita un paso suave por los tejidos sin espacios ni biseles en la unidn de los dos elementos.

Fuerza tensil de 60-100 dias y una absorcidn aproximada de 180 dias, baja capilaridad, bajo o nulo efecto
memoria, bajo coeficiente de friccion, de facil anudado y minima reaccion tisular {inerte)

Aguja en acero austenitico de grado médico de la serie 300 (seglin Norma AlSl}, siliconada, con alto
rendimiento gquirargico, ductilidad y resistencia.

Estéril, en envase individual y envoltorio facilmente pelable.

lLibre de DEHP, PVC y latex.

Esterilizado por 6xido de etileno siguiendo la norma UNE-EN-1SO 11135:2015 "Esterilizacion de productos
sanitarios. Oxido de etileno. Requisitos para el desarrollo, la validacién y el control de rutina de un proceso
de esterilizacién para productos sanitarios”. O por radiacién gamma siguiende la norma UNE-EN-ISO
11137-1:2007/A1:2014 "Esterilizacién de productos para asistencia sanitaria. Radiacion. Parte 1: Requisitos
para el desarrollo, la validacién y el control de rutina de un proceso de esterilizacién para productos

sanitarios".

Marcado CE: Certificado de cumplimiento del R.D. 1591/2009 de 16 de octubre, por el gue se regulan los
productos sanitarios o Directiva 93/42/CEE del Consejo, de 14 de junio de 1993, relativa a los productos
sanitarios. Certificado de Conformidad en [a aplicacion del sistema de gestidén de la calidad UNE-EN 1SO
13485:2012 "Productos sanitarios. Sistemas de gestién de la calidad. Requisitos para fines reglamentarios”,
UNE-EN ISO 9001:2008/AC 2009 o UNE-EN SO 9001:2015 "Sistemas de gestion de Ia calidad. Requisitos”,
UNE-EN I1SO 14001:2004 (o posterior) "Sistemas de gestién ambiental. Requisitos con orientacion para su

rt

uso

El licitador deberd aportar los mencionados Certificados en el “Sobre 1 Documentacion Administrativa”,
formando parte de la Documentacion Complementaria solicitada en el punto 5.2.- Acreditacion de la
solvencia técnica.- del Pliego de Clausulas Administrativas Particulares

Cumplimiento de los requerimientos minimos en cuanto a carga minima de ruptura, resistencia de la unidn
a la aguja y calibres, segtin Orden $S1/23/2015, de 15 de enero, por ia que se aprueba la 52 edicién de la
Real Farmacopea Espafiola 0 en su defecto cumplimiento de la 82 £dicidon de la Farmacopea Europea

(EDQM).

Etiquetado perfectamente legible, en espafiol 0 haciendo uso de simhologia internacional normalizada.
Debe contener la denominacion del articulo, la referencia del fabricante, el método de esterilizacion
utilizado, indicacién de producto de un solo uso, fecha de caducidad del producto, nimero de lote y
marcado CE con el ndmero del organismo certificador. Caracteristicas de etiquetado que han de figurar
tanto en el envase o envoltorio individual como en el embalaje {caja dispensadora) del producto
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Hospital Universitario
Frincipe de Asturias

PPT
mgl

PA HUPA 33/15
LOTES N2 25 Y 26: POLIFILAMENTOS NO ABSORBIBLES DE POLIESTER TRENZADO

DESCRIPCION: SUTURA NO ABSORBIBLE SINTETICA DE POLIESTER TRENZADO RECUBIERTO
COMPOSICION: Poliéster recubierto.

ESTRUCTURA: Trenzada

CALIBRES: 5MM - 5/0 USP

CARACTERISTICAS:

Suturas atraumaticas compuestas de aguja e hilo, con unién estanca gque minimice la lesion tisular y
permita un paso suave per los tejidos sin espacios ni biseles en la unidn de los dos elementos.

Baja o nula capilaridad, bajo o nulo efecto memoria, bajo coeficiente de friccién, de facil anudado y minima
reaccidn tisular (inerte)

Aguja en acero austenitico de grado médico de la serie 300 (segin Norma AlSi), siliconada, con alto
rendimiento quirurgico, ductilidad y resistencia.

Estéril, en envase individual y envoltorio faciimente pelable.

Libre de DEHP, PVC y latex.

Esterilizado por éxido de etileno siguiendo fa norma UNE-EN-1SO 11135:2015 "Esterilizacién de productos
sanitarios. Oxido de etileno. Requisitos para el desarrollo, la validacién y el control de rutina de un proceso
de esterilizacién para productos sanitarios”. O por radiacién gamma siguiendo la norma UNE-EN-{SO
11137-1:2007/A1:2014 "Esterilizacion de productos para asistencia sanitaria. Radiacion. Parte 1: Requisitos
para el desarrollo, la validacion y el control de rutina de un proceso de esterilizacién para productos
sanitarios".

Marcado CE: Certificado de cumplimiento del R.D. 1591/2009 de 16 de octubre, por el que se regulan los
productos sanitarios o Directiva 93/42/CEE del Consejo, de 14 de junio de 1993, relativa a los productos
sanitarios. Certificado de Conformidad en la aplicacidon del sistema de gestion de la calidad UNE-EN ISO
13485:2012 "Productos sanitarios. Sistemas de gestion de la calidad. Requisitos para fines reglamentarios",
UNE-EN iSO 9001:2008/AC 2009 o UNE-EN 1SO 9001:2015 "Sistemas de gestion de la calidad. Requisitos",
UNE-EN 1SO 14001:2004 (o posterior) "Sistemas de gestién ambiental. Requisitos con orientacion para su

H

uso

El licitador deberd aportar los mencionados Certificados en el “Sobre 1 Documentacion Administrativa”,
formando parte de la Documentacion Complementaria solicitada en el punto 5.2.- Acreditacion de la
solvencia técnica.- del Pliego de Clausulas Administrativas Particulares

Cumplimiento de los requerimientos minimos en cuanto a carga minima de ruptura, resistencia de la unién
a la aguja y calibres, segin Orden $S§1/23/2015, de 15 de enero, por 1a que se aprueba la 52 edicién de la
Real Farmacopea Espafiola o en su defecto cumplimiento de la 82 Edicién de la Farmacopea Europea
(EDQM)

Etiquetado perfectamente legible, en espafiol o haciendo uso de simbologia internacional normalizada.
Debe contener la denominacién del articulo, la referencia del fabricante, el método de esterilizacion
utilizado, indicacién de producto de un solo uso, fecha de caducidad del producto, nimero de lote y
marcado CE con el ndmero del organismo certificador. Caracteristicas de etiquetado que han de figurar
tanto en el envase o envoltorio individual como en el embalaje (caja dispensadora) del producto.
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Hospital Universitario
Principe de Asturias

PA HUPA 33/15
LOTES N2 27 AL 30: MONOFILAMENTOS NO ABSORBIBLES DE POLIAMIDA O NYLON

DESCRIPCION: SUTURA MONOFILAMENTOSA NO ABSORBIBLE SINTETICA DE POLIAMIDA O NYLON
COMPOSICION: Poliamida 6 y 66

ESTRUCTURA: Monofilamento

CALIBRES: 1 - 10/0 USP

CARACTERISTICAS:

Suturas atraumaéticas compuestas de aguja e hilo, con unidén estanca que minimice la lesion tisular y
permita un paso suave por los tejidos sin espacios ni biseles en fa unidn de los dos elementos.

Baja o nula capilaridad, bajo o nulo efecto memoria, bajo coeficiente de friccidon, de facil anudado y minima
reaccién tisular {(inerte)

Aguja en acero austenitico de grado médico de la serie 300 (segin Norma AISI), siliconada, con afto
rendimiento quirtrgico, ductilidad y resistencia.

Estéril, en envase individual y envoltorio facilmente pelable.

libre de DEHP, PVC y ltex,

Esterilizado por dxido de etileno siguiendo la norma UNE-EN-ISO 11135:2015 "Esterilizacion de productos
sanitarios. Oxido de etileno. Requisitos para el desarrollo, la validacién y el control de rutina de un proceso
de esterilizacién para productos sanitarios". O por radiacidn gamma siguiendo la norma UNE-EN-ISO
11137-1:2007/A1:2014 "Esterilizacién de productos para asistencia sanitaria. Radiacion. Parte 1: Requisitos
para el desarrollo, la validacion vy el control de rutina de un proceso de esterilizacion para productos

sanitarios".

Marcado CE: Certificado de cumplimiento del R.D. 1591/2009 de 16 de octubre, por el que se regulan los
productos sanitarios o Directiva 93/42/CEE del Consejo, de 14 de junio de 1993, relativa a los productos
sanitarios. Certificado de Conformidad en la aplicacion del sistema de gestién de la calidad UNE-EN IS0
13485:2012 "Productos sanitarios. Sistemas de gestion de la calidad. Requisitos para fines reglamentarios”,
UNE-EN 1SO 9001:2008/AC 2009 o UNE-EN iSO 9001:2015 "Sistemas de gestion de la calidad. Requisitos"”,
UNE-EN {SO 14001:2004 {o posterior) "Sistemas de gestién ambiental. Requisitos con orientacién para su

uso"

El licitador deberd aportar los mencicnados Certificados en el “Sebre 1 Documentacion Administrativa”,
formando parte de la Documentacién Complementaria solicitada en el punto 5.2.- Acreditacién de la
solvencia técnica.- del Pliego de Clausulas Administrativas Particulares.

Cumplimiento de los requerimientos minimos en cuanto a carga minima de ruptura, resistencia de la unién
a la aguja y calibres, segiin Orden $51/23/2015, de 15 de enero, por la gue se aprueba la 52 edicién de fa
Real Farmacopea Espainola o en su defecto cumplimiento de la 82 Edicion de la Farmacopea Europea

{(EDQM}

Etiguetado perfectamente legible, en espafiol o haciendo uso de simbologia internacional normalizada.
Debe contener la denominacion del articulo, la referencia del fabricante, el método de esterilizacion
utilizado, indicacion de producto de un solo uso, fecha de caducidad del producto, nimero de lote y
marcado CE con el nimero del organismo certificador. Caracteristicas de etiquetado que han de figurar
tanto en el envase o envoltorio individual como en el embalaje (caja dispensadora) del producto
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Comunidad de Radrid

I Hospital Universitario
Frncipe de Asturias

PA HUPA 33/15

LOTES N¢ 31 AL 36: MONOFILAMENTO DE POLIPROPILENO

DESCRIPCION: SUTURA NO ABSORBIBLE MONOFILAMENTOSA SINTETICA DE POLIPROPILENO
COMPOSICION: Polipropileno

ESTRUCTURA: Monofilamento

CALIBRES: 1 - 10/0 USP

CARACTERISTICAS:

Suturas atraumdticas compuestas de aguja e hilo, con unidn estanca que minimice la lesidn tisular y
permita un paso suave por los tejidos sin espacios ni biseles en la unidn de los dos elementos.
Baja o nula capilaridad, bajo o nulo efecto memoria, bajo coeficiente de friccion, de facil anudado y minima
reaccion tisular (inerte)
Aguja en acero austenitico de grado médico de la serie 300 (segin Norma AlSI), siliconada, con alto
rendimiento quirargico, ductilidad y resistencia.

Estéril, en envase individual y envoltorio facilmente pelable.

Libre de DEHP, PVC y latex.

Esterilizado por éxido de etileno siguiendo la norma UNE-EN-ISO 11135:2015 "Esterilizacion de productos
sanitarios. Oxido de etileno. Requisitos para el desarrollo, la validacién y el control de rutina de un proceso
de esterilizacion para productos sanitarios". O por radiacién gamma siguiendo la norma UNE-EN-1SO
11137-1:2007/A1:2014 "Esterilizacion de productos para asistencia sanitaria. Radiacion. Parte 1: Requisitos
para el desarrotlo, la validacion y el control de rutina de un proceso de esterilizacion para productos

sanitarios”.

Marcado CE: Certificado de cumplimiento del R.D. 1591/2009 de 16 de octubre, por el que se regulan los
productos sanitarios o Directiva 93/42/CEE del Consejo, de 14 de junic de 1993, relativa a los productos
sanitarios. Certificado de Conformidad en la aplicacion del sistema de gestién de la calidad UNE-EN iSO
13485:2012 "Productos sanitarios. Sistemas de gestion de la calidad. Requisitos para fines reglamentarios",
UNE-EN {SO 9001:2008/AC 2009 o UNE-EN IS0 9001:2015 "Sistemas de gestidn de la calidad. Requisitos”,
UNE-EN 150 14001:2004 (o posterior) "Sistemas de gestién ambiental. Requisitos con orientacion para su

uso.,

El licitador debera aportar los mencionados Certificados en el “Sobre 1 Documentacién Administrativa”,
formando parte de la Documentacion Complementaria solicitada en el punto 5.2.- Acreditacion de la
solvencia técnica.- del Pliego de Clausulas Administrativas Particulares.

Cumplimiento de los requerimientos minimos en cuante a carga minima de ruptura, resistencia de la unidn
a la aguja y calibres, segiin Orden §51/23/2015, de 15 de enero, por la que se aprueba la 52 edicidén de la
Real Farmacopea Espafiola o en su defecto cumplimiento de la 82 Edicién de la Farmacopea Europea
(EDQM). Para ello se deberd aportar certificados de laboratorios independientes acreditados.

Etiquetado perfectamente legible, en espafiol o haciendo uso de simbologia internacional normalizada.
Debe contener la denominacién del articulo, la referencia del fabricante, el método de esterilizacion
utilizado, indicaciéon de producto de un solo uso, fecha de caducidad del producto, nimero de lote y
marcado CE con el niimero del organismo certificador. Caracteristicas de etiqguetado que han de figurar
tanto en el envase o envoltorio individual como en el embalaje (caja dispensadora) del producto
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Hospital Universitario
Frinoipe de Asturias

PA HUPA 33/15
LOTES N2 37 AL 41: POLIFILAMENTO NO ABSORBIBLE DE SEDA NATURAL

DESCRIPCION: SUTURA NO ABSORBIBLE POLIFILAMENTOSA NATURAL DE SEDA
COMPOSICION: Seda

ESTRUCTURA: Polifilamentos trenzados

CALIBRES: 1 - 6/0 USP

CARACTERISTICAS:

Suturas atraumaticas compuestas de aguja (excepto las hebras) e hilo, con union estanca que minimice la
lesion tisular y permita un paso suave por los tejidos sin espacios ni biseles en la union de los dos
elementos.

Bajo coeficiente de friccién, de facil anudado y minima reaccion tisular (inerte)

Aguja en acero austenitico de grado médico de la serie 300 {segun Norma AlSl), siliconada, con alto
rendimiento quirtrgico, ductilidad y resistencia.

Estéril, en envase individual y envoltorio facilmente pelable,

Libre de DEHP, PVC y latex.

Esterilizado por dxido de etileno siguiendo la norma UNE-EN-ISO 11135:2015 "Esterilizacién de productos
sanitarios. Oxido de etileno. Requisitos para el desarrollo, la validacion y el control de rutina de un proceso
de esterilizacién para productos sanitarios”. O por radiacién gamma siguiendo la norma UNE-EN-ISO
11137-1:2007/A1:2014 "Esterilizacién de productos para asistencia sanitaria. Radiacion. Parte 1: Requisitos
para el desarrollo, la validacion y el control de rutina de un proceso de esterilizacién para productos
sanitarios".

Marcado CE: Certificado de cumplimiento del R.D. 1591/2009 de 16 de octubre, por ef que se regulan los
productos sanitarios o Directiva 93/42/CEE del Consejo, de 14 de junio de 1993, relativa a los productos
sanitarios. Certificado de Conformidad en la aplicacién del sistema de gestion de la calidad UNE-EN I1SO
13485:2012 "Productos sanitarios. Sistemas de gestion de la calidad. Requisitos para fines reglamentarios”,
UNE-EN ISO 9001:2008/AC 2009 o UNE-EN ISO 9001:2015 "Sistemas de gestion de la calidad. Requisitos",
UNE-EN ISO 14001:2004 (o posterior) "Sistemas de gestidon ambiental. Requisitos con orientacién para su

uso-,

El licitador debera aportar los mencionados Certificados en el “Sobre 1 Documentacion Administrativa”,
formando parte de la Documentacién Complementaria solicitada en el punto 5.2.- Acreditacion de la
solvencia técnica.- del Pliego de Clausulas Administrativas Particulares.

Cumplimiento de los requerimientos minimos en cuanto a carga minima de ruptura, resistencia de la union
a la aguja y calibres, segin Orden $51/23/2015, de 15 de enero, por la que se aprueba la 52 edicién de la
Real Farmacopea Espafiola o en su defecto cumplimiento de la 82 Edicién de la Farmacopea Europea
{EDQM)

Etiquetado perfectamente legible, en espafiol o haciendo uso de simbologia internacional normalizada.
Debe contener la denominacion del articulo, la referencia del fabricante, el método de esterilizacion
utilizado, indicacion de producto de un solo uso, fecha de caducidad del producto, ndmero de lote y
marcado CE con el nimero del organismo certificador. Caracteristicas de etiguetado que han de figurar
tanto en el envase o envoltorio individual como en el embalaje (caja dispensadora) del producto.A
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el Flospital Universitario

Comunidad da Madrid

Principe de Asturias

PA HUPA 33/15
LOTE N2 42: POLIFILAMENTO NO ABSORBIBLE DE LINO

DESCRIPCION: SUTURA NATURAL NO ABSORBIBLE POLIFILAMENTOSA DE LINO
COMPOSICION: lino

ESTRUCTURA: Polifilamentos trenzados

CALIBRES: 3/0 USP

CARACTERISTICAS:

Suturas atraumdaticas compuestas de aguja (excepto las hebras) e hilo, con unién estanca que minimice 1a
lesién tisular y permita un paso suave por los tejidos sin espacios ni biseles en la union de los dos
elementos.

Bajo coeficiente de friccién, de facil anudado y minima reaccion tisular (inerte)

Aguja en acero austenitico de grado médico de la serie 300 (seglin Norma AlSI), siliconada, con alto
rendimiento quirdargico, ductilidad y resistencia.

Estéril, en envase individual y envolterio facilmente pelable.

Libre de DEHP, PVC y latex.

Esterilizado por éxido de etileno siguendo la norma UNE-EN-1SO 11135:2015 "Esterilizacion de productos
sanitarios. Oxido de etileno. Requisitos para el desarrollo, la validacion y el control de rutina de un proceso
de esterilizacién para productos sanitarios”". O por radiacion gamma siguiendo la norma UNE-EN-ISO
11137-1:2007/A1:2014 “Esterilizacion de productos para asistencia sanitaria. Radiacion. Parte 1. Requisitos
para el desarrollo, la validacién y el control de rutina de un proceso de esterilizacion para productos

sanitarios".

Marcado CE: Certificado de cumplimiento del R.D. 1591/2009 de 16 de octubre, por el que se reguian los
productos sanitarios o Directiva 93/42/CEE del Consejo, de 14 de junio de 1993, relativa a los productos
sanitarios. Certificado de Conformidad en la aplicacion del sistema de gestion de la calidad UNE-EN 1SO
13485:2012 "Productos sanitarios. Sistemas de gestion de la calidad. Requisitos para fines reglamentarios”,
UNE-EN 1SO 9001:2008/AC 2009 o UNE-EN ISO 9001:2015 "Sistemas de gestién de la calidad. Requisitos”,
UNE-EN 1SO 14001:2004 {0 posterior) "Sistemas de gestion ambiental. Requisitos con orientacion para su
uso".

El licitador deberd aportar los mencionados Certificados en el “Sobre 1 Documentacién Administrativa”,
formando parte de la Documentacion Complementaria solicitada en el punto 5.2.- Acreditacion de la
solvencia técnica.- del Pliego de Cldusulas Administrativas Particulares

Cumplimiento de los requerimientos minimos en cuanto a carga minima de ruptura, resistencia de la union
a la aguja y calibres, segn Orden SSI/23/2015, de 15 de enero, por la que se aprueba la 52 edicién de la
Real Farmacopea Espafiola o en su defecto cumplimiento de la 82 Edicion de la Farmacopea Europea
(EDQM). Para ello se deber4 aportar certificados de laboratorios independientes acreditados.

Etiquetado perfectamente legible, en espafiol o haciendo uso de simbologia internacional normalizada.
Debe contener la denominacion del articulo, la referencia del fabricante, el método de esterilizacion
utilizado, indicacién de producto de un solo uso, fecha de caducidad del producto, numero de lote y
marcado CE con el nimero del organismo certificador. Caracteristicas de etiquetado que han de figurar
tanto en el envase o envoltorio individual como en el embalaje {caja dispensadora) del producto.
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Comenldad de Madrid

Hospital Universilario
Frincine de Asturias

PA HUPA 33/15

POLIFILAMENTO
NO ABSORBIBLE

DE LING. AGUIA
42.1 | % CIRCULO 2 3/0 71-80 | BLANCA | 1/2 21-22 CILINDRICA 8 2,55

PUNTA
CILINDRICA
CALIBRE 3/0

LOTES N2 43 Y 44: MONOFILAMENTO DE ACERO

DESCRIPCION: SUTURA NO ABSCRBIBLE MONOFILAMENTOSA DE ACERO
COMPOSICION: Acero

ESTRUCTURA: Monofilamento de acero inoxidable AISI 316L

CALIBRES: 5 — 2/0 USP

CARACTERISTICAS:
Suturas atraumdticas compuestas de aguja (excepto las hebras} e hilo, con unién estanca que minimice la
lesion tisular y permita un paso suave por los tejidos sin espacios ni biseles en fa unién de los dos

elementos.

Bajo coeficiente de friccidn, de facil anudado y minima reaccién tisular (inerte)

Aguja en acero austenitico de grado médico de la serie 300 (segin Norma AlSl), siliconada, con alto
rendimiento quirurgico, ductilidad y resistencia.

Estéril, en envase individual y envoltorio facilmente pelable.

Libre de DEHP, PVC y latex.

Esterilizado por 6xido de etileno siguiendo la norma UNE-EN-ISO 11135:2015 "Esterilizacién de productos
sanitarios. Oxido de etileno. Requisitos para el desarrollo, fa validacién y el control de rutina de un proceso
de esterilizacion para productos sanitarios". O por radiacién gamma siguiendo la norma UNE-EN-ISO
11137-1:2007/A1:2014 "Esterilizacién de productos para asistencia sanitaria. Radiacion. Parte 1: Requisitos
para el desarrollo, la validacién y el control de rutina de un proceso de esterilizacién para productos
sanitarios".

Marcado CE: Certificado de cumplimiento del R.D. 1591/2009 de 16 de octubre, por el que se regulan los
productos sanitarios o Directiva 93/42/CEE del Consejo, de 14 de junio de 1993, relativa a los productos
sanitarios. Certificado de Conformidad en la aplicacién del sistema de gestién de la calidad UNE-EN ISO
13485:2012 "Productos sanitarios. Sistemas de gestion de la calidad. Requisitos para fines reglamentarios”,
UNE-EN 1SO 9001:2008/AC 2009 o UNE-EN iSO 9001:2015 "Sistemas de gestion de la calidad. Requisitos”,
UNE-EN ISO 14001:2004 {0 posterior) "Sistemas de gestion ambiental. Requisitos con orientacién para su
uso"

El licitador deberd aportar los mencionados Certificados en el “Sobre 1 Documentacién Administrativa”,
formando parte de la Documentacién Complementaria solicitada en el punto 5.2.- Acreditacion de la
solvencia técnica.- del Pliego de Clausulas Administrativas Particulares.
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Cumplimiento de los requerimientos minimos en cuanto a carga minima de ruptura, resistencia de {a union
a la aguja v calibres, segun Orden SSI/23/2015, de 15 de enero, por la que se aprueba la 52 edicion de la
Real Farmacopea Espafiola o en su defecto cumplimiento de la 82 Edicién de la Farmacopea Europea
(EDQM)

Etiquetado perfectamente legible, en espafiol o haciendo uso de simbologia internacional normalizada.
Debe contener la denominacidn del articulo, la referencia del fabricante, el método de esterilizacién
utilizado, indicacion de producto de un solo uso, fecha de caducidad del producto, nimero de lote y
marcado CE con el nimero del organismo certificador. Caracteristicas de etiquetado que han de figurar
tanto en el envase o envoltorio individual como en el embalaje {caja dispensadora) del producto.

LOTE 43: MONOFILAMENTO DE ACERQ INOXIDALBLE

MONOFILAMENTO
DE ACERQ

43.1 INOXIDABLE HEBRAS. 4 1 90-150 ACERO ---- e HEBRA 46 35
CALIBRE 1
MONOFILAMENTO
DE ACERO

43.2 INOXIDABLE HEERAS. 3,5 0 90-150 ACERO - - HEBRA 33 25
CALIBRE O
MONOFILAMENTO
DE ACERQ

43.3 INOXIDABLE HEBRAS. 3 2/0 90-150 ACERO - - HEBRA 17.7 13,3
CALIBRE 2/0

LOTE 44: MONOFILAMENTO DE ACERO INOXIDALBLE

MONOFILAMENTO
DE ACERO
INOXIDABLE,
44.1 AGUIA % CIRCULO 8 5 4XA5 ACERQ 1/2 47-48 TROCAR 133 100,1
PUNTA TROCAR
CALIBRE 5
.. DOCUMENTACION TECNICA {En castellano o traducida al castellano)
Todos lo productos deberan cumplir con ia normativa vigente sobre marcado CE.-Real Decreto 1591/2009,
de 16 de octubre.- por el que se regulan los productos sanitarios; asi como el Real Decreto 1616/2009 de
26 de octubre por el que se regulan los productos sanitarios implantables activos en el supuesto de que el
objeto del contrato tenga la consideracion de producto implantable.
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Principe de Asturias

QM Hospital Universitario £ comunidad de Madria

PA HUPA 33/15

Los licitadores incorporardn en el Sobre n? 1 (Documentacién Administrativa), para la valoracion

de la Calidad Técnica, la siguiente documentacion:

- Relacion de los productos ofertados que deberan ajustarse a la normativa vigente en materia
de calidad, etiquetaje, envasado y concentracion

.- Certificados, en original o fotocopia compulsada, indicados en las prescripciones técnicas.
.- Relacidn de los Certificados presentados

- Catalogos y/o descripciones técnicas de los productos a suministrar, fichas técnicas de los
mismos y fichas de seguridad, certificados de calidad, asi como las condiciones de embalaje y
almacenamiento de los productos ofertados, con los correspondientes marcados C.E.

- Toda aquella documentacion que el licitador considere oportuna, a efectos de valoracidn de

los criterios técnicos establecidos en el pliego.

Los embalajes o paquetes de los articulos deberan 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 numero de lote, no admitiéndose aquéllos cuya caducidad en el
momento de la entrega sea inferior a dieciocho meses.

2.- MUESTRAS

Sera imprescindible |la presentacion de muestras para la valoracién técnica de los productos ofertados.
Se presentaran TRES UNIDADES por cada n2 de orden al que se licite.

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

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
que no cumplan con estos requisitos.

Alcala de Henares, a 21 de Diciembre de 2015

EL VICECONSEJERO DE SANIDAD

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

(Resolucion de 25/02/2011, BOCM n® 76 de31/03}201 Ly
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