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Comunidad
de Madrid

Ref: 47/277636.9/19

Direccidn General de Coordinacién
de la Asistencia Sanitaria

SERVICIO MADRILENO DE SALUD
CONSEJERIA DE SANIDAD

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA LA ADQUISICION CENTRALIZADA, MEDIANTE ACUERDO
MARCO, DE 11 LOTES DE GUANTES ESTERILES Y NO ESTERILES DE USO SANITARIO PARA TODOS LOS
CENTROS DEPENDIENTES DEL SERMAS.

OBIJETO
El objeto de este expediente consiste en la adquisicion, a través de compra centralizada de guantes

estériles y no estériles de uso sanitario.

ALCANCE

El presente contrato se regira por Procedimiento Abierto, mediante Acuerdo Marco, con pluralidad de
criterios con un mdaximo de 5 proveedores por lote. Se desarrollard exclusivamente en una fase. El
objeto de este expediente consiste en la adquisicion, a través de compra centralizada de guantes
estériles y no estériles de uso sanitario, para todos los centros dependientes del SERMAS relacionados
en la Disposicion Adicional Primera apartado 1-c) (Gerencia del SUMMA 112) del Decreto 196/2015 de 4
de agosto, del Consejo de Gobierno, por el que se establece la estructura organica del Servicio
Madrilefio de Salud (BOCM 6 de agosto de 2015) y en el articulo 2, en su punto 13; apartado 1: Centros
adscritos al Servicio Madrilefio de Salud: 1.a) Atencién Primaria y 1.b) Atencién Hospitalaria y apartado
2: Entes y Empresas Publicas dependientes del Servicio Madrilefio de Salud del Decreto 125/2017, de 17
de octubre, del Consejo de Gobierno, por el que se modifica el Decreto 195/2015, de cuatro de agosto,
del Consejo de Gobierno por el que se establece la estructura orgdnica de la Consejeria de Sanidad y el
Decreto 196/2015 de 4 de agosto, del Consejo de Gobierno, por el que se establece la estructura

organica del Servicio Madrilefio de Salud. (BOCM 19 de octubre de 2017).

CONSIDERACIONES GENERALES

Las presentaciones objeto de este contrato estaran en perfectas condiciones de uso y se ajustaran a las

condiciones técnicas y de calidad exigidas

Toda la documentacidn se presentara en castellano o traduccion jurada del mismo en formato papel y
electrénico:
1. Declaracién responsable de que los productos ofertados cumplen con las caracteristicas

técnicas solicitadas.

Subdireccion General de Farmacia y Productos Sanitarios

Plaza Carlos Trias Bertran, 7, 52 planta

Edificio Sollube. 28020 — Madrid

Tel: 914269902 /11 Fax: 91426 99 03

Correo: gestion.farmaceutica@salud.madrid.org 1
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2. Ficha técnica del producto autorizada por la Agencia Espafola del Medicamento y Producto
Sanitario o firmada por el apoderado.

3. Formulario de caracteristicas técnicas del producto, firmado por el apoderado de la empresa.

4. Fotocopia de la autorizacién para su comercializacidon de la Agencia Espafiola del Medicamento

y Productos Sanitarios, en los casos que proceda.

LUGAR, PLAZO DE ENTREGA Y PERIODO DE CADUCIDAD

Lugar de entrega de los bienes: El suministro se efectuara en el horario y lugar establecido por cada
centro o puntos logisticos a determinar por Atencién Primaria y SUMMA 112. La entrega del material se
hard en presencia del personal que tenga asignada la tarea de su recepcion.

Las empresas suministradoras tendrdn un teléfono, fax especifico o direccidon de correo electrénico de

contacto para poder tener asegurado el suministro o para resolver cualquier duda.

El plazo de entrega de los productos demandados serd como maximo de 48 horas a contar desde la
fecha de pedido. Los pedidos calificados de urgentes por los centros peticionarios, seran suministrados
en las 24 horas siguientes a la solicitud.

Todas las presentaciones tendrdn en el momento de entrega, un periodo de caducidad que sera mayor
de 24 meses, de otra forma se procedera a su devolucion. Se podran realizar devoluciones de los
productos ya entregados, cuya caducidad sea inferior a seis meses y superior a 2 meses, siendo

sustituidos por parte de la empresa por producto con caducidad mayor de 24 meses sin cargo adicional.

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en www.madrid.oré;/cs/ |||‘ ||||I||I||||||||I|| |||
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REGULACION DEL SEGUIMIENTO

Cada adjudicatario remitira de forma trimestral a la Subdireccién General de Farmacia y Productos

Sanitarios de la Direccion General de Coordinacidn de la Asistencia Sanitaria, informacidon en soporte
informatico, una vez formalizado el contrato, sobre los suministros realizados en la ejecucién del
acuerdo marco. Desglosando por cada trimestre y centro la siguiente informacién — nimero del/los
lote/s, suministrado denominacidn, referencia comercial, denominacién comercial y ndmero de

unidades suministradas, importes totales (segun tabla adjunta)

Subdireccion General de Farmacia y Productos Sanitarios
Direccion General de poordinacic’)n de la Asistencia Sanitaria
SERVICIO MADRILENO DE SALUD 2
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Tabla Seguimiento Trimestral Proveedor
, L, . Numero de Importe
o . Numero | Denominacion | Referencia .
Ano Trimestre | Centro . unidades total
del lote del lote comercial

suministradas | (sin IVA)

Cada centro sanitario remitird de forma trimestral a la Subdireccién General de Farmacia y Productos

Sanitarios de la Direccidn General de Coordinacidon de la Asistencia Sanitaria, informacién sobre los
suministros efectuados durante la ejecucidon del acuerdo marco, en soporte informatico segun los

campos establecidos en la plataforma registro de compras de productos sanitarios.

CARACTERISTICAS TECNICAS DE LOS PRODUCTOS.

Todos los guantes ofertados, excepto el lote de los guantes de polietileno, tendran categoria Ill, como
equipos de proteccién individual y por tanto deberan aportar marcado C.E. para producto dual que

certifique su uso como producto sanitario y como equipo de proteccién individual.

1.- Normativa
Normativa que le es de aplicacion a todos los guantes menos a los guantes de polietileno (lote 11).
Deberdn presentar certificados por organismo notificado de normativa UNE y declaracién jurada por

parte del apoderado del cumplimiento de los RD:

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en www.madrid.oré;/cs/ |||‘ ||||I||I||||||||I|| |||| |
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:  0889205401145569401639

R.D. 1591/2009. Por el que se regulan los productos sanitarios.

R.D.1407/1992, de 20 de noviembre. Por el que se regulan las condiciones para la comercializacion y

libre circulacién intracomunitaria de los equipos de proteccién individual.

R.D. 159/1995. Por el que se modifica el RD1407/1992 por el que se regulan las condiciones para la
comercializacién y libre circulacién intracomunitaria de los equipos de proteccion individual. Y ordenes

posteriores.

Subdireccion General de Farmacia y Productos Sanitarios
Direccion General de poordinacic’)n de la Asistencia Sanitaria
SERVICIO MADRILENO DE SALUD 3



* ok ke

Comunidad
de Madrid

R.D. 773/1997 de 30 de mayo. Sobre disposiciones minimas de seguridad y salud relativas a la
utilizacidn por los trabajadores de equipos de proteccion individual, en los casos en que resulte de

aplicacion.

Certificado de sistema de vigilancia de la calidad de produccién conforme al Reglamento UE 2016/425

Norma Europea UNE- EN 455, recoge los estandares de calidad armonizados en el marco de la Unién
Europea para los Guantes Médicos, tanto quirdrgicos como de examen.
Consta de 4 partes:

o UNE- EN 455-1. Parte 1:2001: Requisitos y Ensayos para determinar la ausencia de

agujeros. =
o UNE- EN 455-2: 2015: Requisitos y Ensayos para determinar las propiedades fisicas.
o UNE- EN 455-3: 2015: Requisitos y ensayos para la evaluacion bioldgica.
o UNE- EN 455-4. Parte 4:2010: Determinacién de la vida atil del guante

Norma Europea UNE-EN 420:2004+A1:2010: Guantes de proteccién. Requisitos generales y métodos de

ensayo.

ASTM F1670-1671: Normas de ensayo para test de penetracion viral (Normativa norteamericana).

Norma Europea EN ISO 10993-10: Evaluacidn bioldgica de productos sanitarios. Parte 10: Ensayos de

irritacidn y sensibilizacion cutanea.

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en www.madrid.oré;/cs/ |||‘
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Norma Europea UNE- EN 374. Guantes de proteccion contra los productos quimicos y los
microorganismos.
o UNE EN 374-1: 2016 ratificada 2017: Terminologia y requisitos de prestaciones.
o UNEEN 374-2:2016. Determinacion de la resistencia a la penetracion.
o UNEEN 374-3 SUSTITUIDA POR UNE EN 16523-1:2015. Determinacién de la resistencia a
la permeacidn por productos quimicos. (Ofertaran el cumplimiento de una u otra)
o UNE EN 374-4:2013 ratificada 2014 Determinacion de resistencia a la degradacién por

productos quimicos.

Subdireccion General de Farmacia y Productos Sanitarios
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o UNE EN 374-5:2016 ratificada 2017: Terminologia y requisitos de prestaciones para

riesgos por microorganismos.

Norma especifica ASTM D6978 - 05(2013) Resistencia de guantes médicos a la permeacién por

farmacos quimioterdpicos.

Normativa de aplicacion a todos los guantes de polietileno (lote 11). Deberan presentar declaracion

jurada por parte del apoderado del cumplimiento del R.D. 1591/20009.

2.- Otras caracteristicas

2.1 El guante de nitrilo debera tener un peso minimo de 3.5g +0.2g en la talla mediana.

2.2 Todos los guantes de los lotes del 1 al 10 deberan poseer y presentar AQL <0.65 certificado
mediante organismo notificado/laboratorio independiente europeo. Deberan realizar declaracion
responsable firmada por el apodera que el sistema de eleccion del guante para la determinacion del

AQL es aleatorio dentro del proceso productivo.
2.3 Todos los guantes de los lotes del 1 al 10 deberan presentar certificacion de compatibilidad con
mitomicina segun procedimiento de la norma ASTM D6978 - 05(2013) Resistencia de guantes médicos a

la permeacion por farmacos quimioterdpicos.

2.4 El proveedor debera ofertar todas las tallas disponibles al mismo precio unitario.

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en www.madrid.oré;/cs/ |||‘
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:  0889205401145569401639

En el lote 1 se presentaran todas las tallas XS, S, M, Ly XL.
En los lotes 2 y 3 se presentaran todas las tallas disponibles, siendo obligatorio la presentacion de las

tallasS, My L.

En los lotes del 4 al 10 se presentaran todas las tallas disponibles, siendo obligatorio la presentacién de

las tallas del 6 al 8.5.

3. Informacion en el envasado:
o Guantes ambidiestro nitrilo no estériles, en la_caja debe figurar

e Referencia comercial

Subdireccion General de Farmacia y Productos Sanitarios
Direccion General de poordinacic’)n de la Asistencia Sanitaria
SERVICIO MADRILENO DE SALUD 5
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Material de fabricacion del guante.

Talla del guante.

Fecha de fabricacién y caducidad.

Condiciones de almacenamiento.

Marcado CE.

Identificacion inequivoca de que es un producto no estéril, de un solo uso.
Normativa que cumple el guante.

Numero de unidades que contiene la caja.

Texto al menos en castellano.

Numero de lote.

Referencia comercial

Material de fabricacion del guante.

Fecha de fabricacién y caducidad.

Condiciones de almacenamiento.

Marcado CE.

Identificacion inequivoca de que es un producto estéril, de un solo uso.
Normativa que cumple el guante.

Numero de unidades que contiene la caja.

Texto al menos en castellano.

Numero de lote.

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en www.madrid.oré;/cs/ |||‘ ||||I||I||||||||I|| |||
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o Guantes ambidiestros nitrilo estéril (normal y pufo largo), en la caja y sobre (envase

individual de dispensacién) interior debe figurar:

Referencia comercial

Material de fabricacién del guante.
Talla del guante.

Fecha de fabricacién y caducidad.
Condiciones de almacenamiento.
Marcado CE.

Normativa que cumple el guante.

Subdireccion General de Farmacia y Productos Sanitarios
Direccion General de poordinacic’)n de la Asistencia Sanitaria
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Identificacion inequivoca de que es un producto estéril, de un solo uso.

Numero de unidades que contiene la caja
Texto al menos en castellano.
Numero de lote.

Método de esterilizacion

o Guantes quirurgico, en la caja debe figurar:

Referencia comercial

Material de fabricacidon del guante.
Talla del guante.

Fecha de fabricacidn y caducidad.
Condiciones de almacenamiento.
Marcado CE.

Normativa que cumple el guante

Identificacion inequivoca de que es un producto estéril, de un solo uso.

Numero de unidades que contiene la caja
Texto al menos en castellano.
Numero de lote.

Método de esterilizacion

En el sobre (envase individual de dispensacién) debe figurar:

Referencia comercial

Material de fabricacién del guante.
Talla del guante.

Fecha de fabricacién y caducidad.

Marcado CE.

Identificacion inequivoca de que es un producto estéril, de un solo uso.

Texto al menos en castellano.
Numero de lote.

Método de esterilizacion

En el papel interno que cubre el guante debe figurar:

Subdireccion General de Farmacia y Productos Sanitarios
Direccion General de poordinacic')n de la Asistencia Sanitaria
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Identificacion de mano derecha e izquierda

Talla del guante.

En el guante debe figurar la talla del mismo.

DENOMINACION DE LOS LOTES

lote1 | GUANTE AMBIDIESTRO NITRILO. NO ESTERIL

Lote2 | GUANTE AMBIDIESTRO NITRILO. ESTERIL

Lote3 | GUANTE AMBIDIESTRO NITRILO PUNO LARGO. ESTERIL

Lote4 | GUANTE QUIRURGICO LATEX SIN POLVO. ESTERIL

lote5 | GUANTE QUIRURGICO LATEX LARGO SIN POLVO. ESTERIL

lote6 | GUANTE QUIRURGICO LATEX CIRUGIA ORTOPEDICA Y TRAUMATOLOGIA SIN
POLVO. ESTERIL

lote7 | GUANTE QUIRURGICO LATEX CIRUGIA OBSTETRICIA/GINECOLOGIA SIN POLVO.
ESTERIL

Lote 8 | GUANTE QUIRURGICO LATEX CIRUGIA MICROCIRUGIA SIN POLVO. ESTERIL

Lote9 | GUANTE QUIRURGICO POLICLOROPRENO. ESTERIL

Lote 10 | GUANTE QUIRURGICO POLIISOPRENO. ESTERIL

Lote 11 | GUANTE AMBIDIESTRO POLIETILENO. ESTERIL

Subdireccion General de Farmacia y Productos Sanitarios
Direccion General de poordinacic')n de la Asistencia Sanitaria
SERVICIO MADRILENO DE SALUD
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PRESCRIPCIONES TECNICAS POR LOTE.

LOTE 1: GUANTE AMBIDIESTRO DE NITRILO NO ESTERIL

Composicion

Nitrilo sin polvo.

Caracteristicas:

Acreditacidon por laboratorio externo homologado que no se detecta la presencia de acelerantes
(tiouranos, benzotiazoles y carbamatos) en el extracto.

Ausencia de aditivos colorantes y productos antioxidantes. Certificado mediante organismo
notificado.

Superficie externa microrrugosa, al menos en los dedos.

Superficie interna lisa que facilite el calzado.

Pufio acabado con reborde.

Peso sobre talla mediana de 3,5g+0,2g.

Fuerza de Rotura, durante toda la vida util: > 6 Nw.

Determinacion de la vida util: 36 meses

Elongacién de rotura después del envejecimiento minimo: 400%.

Caja dispensadora, 100 o 200 unidades, de facil apertura y extraccion de uno en uno. Los
guantes no estaran arrugados, ni pegados y recuperan su forma una vez extraido.

Apirégeno

Medidas. Segln cumplimiento normativo de la norma 455.2

Subdireccion General de Farmacia y Productos Sanitarios
Direccion General de poordinacic')n de la Asistencia Sanitaria
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LOTE 2: GUANTE AMBIDIESTRO NITRILO ESTERIL
Composicion

Nitrilo, superficie externa microrrugosa.

Caracteristicas generales

e Acreditacién por laboratorio externo homologado que no se detecta la presencia de acelerantes
(tiouranos, benzotiazoles y carbamatos) en el extracto.

e Ausencia de aditivos colorantes y productos antioxidantes. Certificado mediante organismo
notificado.

e Envasado interno por pares, con guantes separados y colocados con el pulgar hacia la superficie
de la palma de la mano del dedo indice. El guante debe estar presentado de manera que se
puedan calzar siguiendo una técnica estéril correcta y evite la manipulacidn innecesaria de los
mismos para su calzado.

e Envasado externo de material impermeable.

e Puiio acabado con reborde.

e Peso sobre talla mediana de 3,5gr+0,2gr.

e Fuerza de Rotura (durante toda la vida util): 2 6 Nw.

e Elongacion de rotura: minimo 400%.

e Determinacién vida util: 36 meses.

Medidas Segun cumplimiento normativo de la norma 455.2

LOTE 3: GUANTE AMBIDIESTRO NITRILO PUNO LARGO ESTERIL.

Composicion:
Nitrilo superficie externa microrugosa.

Caracteristicas generales

e Acreditacion por laboratorio externo homologado que no se detecta la presencia de acelerantes

(tiouranos, benzotiazoles y carbamatos) en el extracto.

Subdireccion General de Farmacia y Productos Sanitarios
Direccion General de poordinacic’)n de la Asistencia Sanitaria
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e Ausencia de aditivos colorantes y productos antioxidantes. Certificado mediante organismo

notificado.

e Envasado interno por pares, con guantes separados, con el pulgar colocado hacia la superficie
de la palma de la mano del dedo indice. El guante debe estar presentado de manera que se

puedan calzar siguiendo una técnica estéril correcta y evite la manipulacién innecesaria de los

mismos.

e Envasado externo de material impermeable.

e Pufio acabado con reborde.

e Fuerza de Rotura. (durante toda la vida Gtil): 2 6 Nw.

e Elongacion de rotura: minimo: 400%.

e Determinacion vida util: 36 meses

Medidas El ancho del guante seglin cumplimiento normativo de la norma 455.2

TALLA LARGO (mm) £ 10%
S 300
M 300
L 300
XL 300

GROSOR (mm) £0.03 mm

Dedo

Palma

Puio

0,10

0,09

0,07

LOTE 4: GUANTE QUIRURGICO LATEX SIN POLVO ESTERIL

Composicion

Latex natural, con un contenido inferior a 50 microgramos de proteinas por gramo de guante.

Caracteristicas Generales

e Acreditacion por laboratorio externo homologado que no se detecta la presencia de acelerantes

(tiouranos, benzotiazoles y carbamatos) en el extracto.

Subdireccion General de Farmacia y Productos Sanitarios
Direccion General de Coordinacién de la Asistencia Sanitaria
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e Ausencia de aditivos colorantes y productos antioxidantes. Certificado mediante organismo

notificado.

e Envasado interno por pares, con guantes separados, con el pulgar colocado hacia la superficie

de la palma de la mano del dedo indice. Identificacién de mano derecha e izquierda y talla del

guante. El guante debe estar presentado de manera que se puedan calzar siguiendo una técnica

estéril correcta y evite la manipulacidn innecesaria de los mismos.

e Envasado externo de material impermeable que permitird ver claramente el tipo de guante y

talla.

e La apertura del envase del guante debe permitir el volcado en un campo estéril sin ninguna

dificultad.

e Fuerza de Rotura. (Durante la vida util): 2 9 Nw

e Elongacion a la rotura (Seguin ASTM D 3577)

o Antes del envejecimiento: 2 750%.

o Después del envejecimiento = 600%.

e Tiempo de vida util: 36 meses

Medidas Segun cumplimiento normativo de la norma 455.2

GROSOR (mm) +0.03 mm

Dedo

Palma

Puino

0,20

0,18

0,14

Subdireccion General de Farmacia y Productos Sanitarios

Direccion General de Coordinacién de la Asistencia Sanitaria
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LOTE 5: GUANTE QUIRURGICO LATEX LARGO SIN POLVO ESTERIL

Mismas caracteristicas que el lote 4 excepto:

Largo (calculado sobre talla media): > 285 mm (entendiendo como talla media la 7)

LOTE 6: GUANTE QUIRURGICO LATEX CIRUGIA ORTOPEDICA Y TRAUMATOLOGIA SIN POLVO ESTERIL.

Mismas caracteristicas que el lote 4 excepto:

GROSOR (mm) £0.03 mm

Dedo Palma Puiio

0,28 0,23 0,21

Largo (calculado sobre talla media) = 285 mm (entendiendo como talla media la 7)

LOTE 7: GUANTE QUIRURGICO LATEX CIRUGIA OBSTETRICIA/GINECOLOGIA SIN POLVO ESTERIL

Mismas caracteristicas que el lote 4 excepto:

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en www.madrid.oré;/cs/ |||‘ ||||I||I|||||
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:  0889205401145569401639

GROSOR (mm) £0.03 mm

Dedo Palma Pufio

0,20 0,19 0,18

Largo (calculado sobre talla media) = 450 mm

Subdireccion General de Farmacia y Productos Sanitarios
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LOTE 8: GUANTE QUIRURGICO LATEX CIRUGIA MICROCIRUGIA SIN POLVO ESTERIL

Mismas caracteristicas que el lote 4 excepto:

GROSOR (mm) £0.03 mm

Dedo Palma Puiio

0,18 0,15 0,13

LOTE 9: GUANTE QUIRURGICO POLICLOROPRENO ESTERIL

Composicion

Policloropreno

Caracteristicas Generales

Acreditacion por laboratorio externo homologado que no se detecta la presencia de acelerantes
(tiouranos, benzotiazoles y carbamatos) en el extracto.

Ausencia de aditivos colorantes y productos antioxidantes. Certificado mediante organismo
notificado.

Superficie externa microrrugosa.

Envasado interno por pares, con guantes separados, con el pulgar colocado hacia la superficie
de la palma de la mano del dedo indice. Identificacién de mano derecha e izquierda y talla del
guante. El guante debe estar presentado de manera que se puedan calzar siguiendo una técnica
estéril correcta y evite la manipulacidn innecesaria de los mismos.

Envasado externo de material impermeable.

Fuerza de Rotura (Durante la vida atil) =2 9 Nw.

Determinacion vida util: 36 meses.

Medidas Segun cumplimiento normativo de la norma 455.2

GROSOR (mm) £0.03 mm

Dedo Palma Puiio

0,15 0,14 0,12
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LOTE 10: GUANTE QUIRURGICO POLIISOPRENO ESTERIL.

Composicion

Poliisopreno.

Caracteristicas Generales

Acreditacidn por laboratorio externo homologado que no se detecta la presencia de acelerantes

(tiouranos, benzotiazoles y carbamatos) en el extracto.

Ausencia de aditivos colorantes y productos antioxidantes. Certificado mediante organismo

notificado.

Superficie externa microrrugosa.

Envasado interno por pares, con guantes separados, con el pulgar colocado hacia la superficie
de la palma de la mano del dedo indice. Identificacién de mano derecha e izquierda y talla del
guante. El guante debe estar presentado de manera que se puedan calzar siguiendo una técnica

estéril correcta y evite la manipulacién innecesaria de los guantes.

Envasado externo de material impermeable.

Fuerza de Rotura (Durante la vida util) 2 9 Nw.

Determinacion vida util: 36 meses.

Medidas: Segun cumplimiento normativo de la norma 455.2
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GROSOR (mm) £0.03 mm

Dedo

Palma

Puifio

0,22

0,20

0,17
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LOTE 11: GUANTE AMBIDIESTRO POLIETILENO ESTERIL

Composicion

Polietileno.

Caracteristicas generales

Ambidiestro.

Baja densidad.

Transparente.

Sin polvo, ni latex.

Perimetro de guante soldado de forma segura
Envase unitario de un solo guante.

Estéril.

Cumplimiento de R.D. 1591/2009 por el que se regulan los productos sanitarios.

La presentacién del guante debe permitir que se puedan calzar siguiendo una técnica estéril correcta y

evite la manipulacién innecesaria de los guantes.

En Madrid a 23 de julio de 2019

EL DIRECTOR GENERAL DE COORDINACION

DE LA ASISTENCIA SANITARIA
Firmado digitalmente por ANTONIO JESUS ALEMANY LOPEZ
Organizacion: COMUNIDAD DE MADRID

Fecha: 2019.07.23 14:15:54 CEST
Huelladig.: ccc02203864cd700d831475e4d792152746816¢f

Antonio Alemany Lépez
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Comunidad
de Madrid

Expeciente que se ficta: (I
Nombre de a empresa: 1
Nimero y denominacion dellfe al que ofertan: |

ANEXO |

Formulario de caracteristicas técnicas del producto
(Presentar un formulario por cada lote y producto)

Caracteristicas:

Denominacién del poducto y marca regisrada: 1100
Referencia comercial |11 Unidad de dispensacion: |1

indicacion do uso IS
Coriraindcacionde uso: [

Normativa obligaora ue cumple: [
Clasitcacion de esgo:
Ot nomatvas (UNE, EN, 150, tc.): [
Material estéril- Si D No D En caso afimativo, especificar sistema:
Periodo de validez de la esteriizacion: |

Informacion contenida en el envasado individual del producto:

Evidencia cientifica que avala su uso: Si ,« No
Referencias de los estudios:

Contiene latex: Si[ | No[ ]
Contiene DEHP/Pftalatos: SiD NOD
Contiene otras sustancias de especial precaucion. (Especificar cual y por queé).

Condiciones especiales de conservacion: Si [_| No D Cudles: |
Condiciones especiales de eliminacion: Si[] No [T]  Cules:

Subdireccion General de Farmacia y Productos Sanitarios
Direccion General de Coordinacién de la Asistencia Sanitaria
SERVICIO MADRILENO DE SALUD
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« El producto es biodegradable/respetuoso con el medio ambiente: Si El No D
Justificar:

Deberd presentarse la siguiente documentacion, en formato digital y papel, debidamente dasificada en los siguientes grupos:

Grupo 1. Todes los certificades que validen lo recogido en la presente ficha (Marcado CE, Declaraciones responsables, etc.) (OBLIGATORIO)
Grupo 2. Evidencia cientifica publicada. Deberan adjuntar los estudios completos, TRADUCIDOS AL CASTELLANOD.

Grupo 3. Toda la informacion que la empresa considere relevante y gue no deba estar incluida en los sobres 2a) o 2 b)

Grupo 4. Fotografias del embalaje externo/interno/findividual.

Declaro que toda la informacidn recogida en esta ficha es cierta. EL APODERADO DE LA EMPRESA

Subdireccion General de Farmacia y Productos Sanitarios
Direccion General de g:oordinacién de la Asistencia Sanitaria
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