#ﬂ Hospital Universitario
s 1€ Fuenlabrada

EXPEDIENTE DE CONTRATACION: PA SUM 21/008

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS

Ref: 47/509915.9/21

Primera.- Objeto. El objeto del presente expediente de contratacidn consiste en el “SUMINISTRO DE
SOLUCIONES HIDROALCOHOLICA PARA HOSPITAL UNIVERSITARIO DE FUENLABRADA”, conforme se detalla

a continuacion:

UNIDADES
o 24 MESES UNTT'ZESS s/l IMPORTE
LOTE SR MATERIAL DESCRIPCION ENVASES ENVASE 1 TOTAL
e LITRO
LITRO
1 1 1104 SOLUCION 18.000 4,90€ 88.200,00€
ALCOHOLICA PARA
HIGIENE DE
MANOS.-
2 2 1110 SOLUCION 8.000 4,90€ 39.200,00€
ALCOHOLICA PARA
HIGIENE DE
MANOS
QUIRURGICA
3 3 19026 SOLUCION 6.000 3,90€€ 23.400,00
HIDROALCOHOLICA
PARA ZONAS NO
CRITICAS
4 4 1690 DESINFECTANTE DE 8.000 5,60€ 44.800,00
SUPERFICIES EN
SPRAY
TOTAL 195.600,00
Lote 1

CARACTERISTICAS MiNIMAS GENERALES

PRODUCTO:

Las empresas deben garantizar la calidad del producto mediante la acreditacién del cumplimiento de
las siguientes normas o equivalentes con certificado vigente por laboratorio externo:

Norma UNE-EN 1500. Antisepsia higiénica de manos en menor o igual a 30 segundos.

Norma UNE-ENE 12791. Antisepsia quirurgica de manos en menor o igual a 1,5 minutos (90 segundos)
Actividad bactericida EN 13727

Actividad fungicida EN 13624

Actividad virucida EN 14476

Composicion y presentacion:

Concentracidn de alcohol de 70-90%. Etanol. Sin otros germicidas afiadidos.

Tipo de presentacion: Gel.

Acreditar efecto residual.

No tdxico, no corrosivo ni hipersensibilizante. Certificado por organismo externo.

El producto no debe tefiir ni decolorar. Los productos NO deben dejar residuos en las manos ni
sensacion de viscosidad.

No debera contener en su composicién colorantes que dejen residuo

Presencia de perfume leve o sin perfume.

Testado dermatoldgicamente para humanos. Acreditar pruebas de sensibilizacion e irritacion
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cutdneas con productos emolientes protectores de la piel.
Respetuoso con el medio ambiente en materia de eliminacidn de residuos cumpliendo la normativa
vigente.

DOCUMENTACION NECESARIA:

ENVASE:

Aportar documentacidon actualizada y vigente de autorizacion de la Agencia Espaiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMEPS), anexos |, Il, lll y nimero de registro DES.
Presentacion de ficha técnica que acredite todas las caracteristicas exigidas en el pliego y la ficha de
seguridad actualizada segun la normativa vigente, ambas en el idioma oficial en uso.

Presentacion de composicion cuantitativa de aquellos componentes de la férmula que puedan
entrafar riesgos y de cualquier sustancia a peticién del Hospital.

Presentacion de formula cualitativa y pH.

El etiquetado del producto serd legible, en el idioma oficial en uso y seglin la normativa vigente,
exhibiendo el n2 de autorizacién DES.

La presentacién del producto sera en envase entre 950-1050 ml, no recargable y desechable. Cada
unidad llevara incorporado un dosificador/dispensador manual. El formato del envase debe ser
compatible y estable con el lugar designado para su actual colocacién en los carros de medicacion de
las unidades de hospitalizacidn (ubicacién en el carro con medidas aproximadamente de 10 x 10 cm).
Presentacion del envase en el formato ofertado.

El dosificador manual debe funcionar y dispensar la solucién correctamente, sin obstruirse, romperse
o atascarse con su normal funcionamiento y uso.

SOPORTE:

OTRAS G

Se aportardan sin cargo los soportes necesarios, los sistemas de sujecion a la pared y la instalacién de
los mismos en los puntos situados en la actualidad, asi como las ampliaciones solicitadas por el
Hospital por nuevas necesidades, urgencias, zonas de ampliacion, etc. Los sistemas de sujecién a la
pared deben coincidir preferentemente con los instalados actualmente para minimizar las acciones
de obras.

Sera necesario incluir los soportes indicados en el centro hospitalario:

De pared para dispensacién manual, aproximadamente 250-275 unidades.

De enganche para transporte de camas de los pacientes, aproximadamente 50-60 unidades.

Los soportes ofertados para la colocacion del producto deben facilitar el uso del producto sin
necesidad de verter ni abrir el mismo para su colocacién. Seran estables en condiciones de uso y
consistentes y no tendrdn aristas ni puntos y bordes cortantes. La colocacion y extraccién del envase
en el soporte debe ser facil sin precisar forzar ninguna de ellas. La forma y el disefio debe ademas
facilitar su limpieza. Incluird una pletina de pared independiente del soporte

El adjudicatario garantizard el mantenimiento periddico y sustitucién de los soportes tanto por rotura
del mismo, averia, etc. Cuando asi le sea notificado, debera responder a la peticidén en un maximo de
72 horas (3 dias) para planificar las acciones de mantenimiento y/o sustitucidn de los soportes en un
tiempo maximo de un mes.

ENERALIDADES:

Se aportara el material didactico para la formacion del personal y adherencia que incluird: una caja
de entrenamiento plegable con luz ultravioleta con enchufe para la red eléctrica, y envases suficientes
de solucidn hidroalcohdlica fluorescente para garantizar la formacién continua del personal durante
la vigencia del contrato.

Los productos aprobados no pueden introducir variaciones con respecto a la muestra presentada, ni
en la composicién ni en el envasado, ni en el dosificador, ni en el soporte, sin avisar previamente a
los Servicios de Suministros y de Medicina Preventiva para su autorizacion.

Todos los productos ofertados seran jerarquizados por el Servicio de Prevencién de Riesgos Laborales
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en funcidn de los riesgos para los trabajadores:

Los criterios de evaluacion desde el punto de vista de la Prevencion de Riesgos utilizados por el Servicio de
Prevencidén de riesgos Laborales (SPRL) en la jerarquizacion el presente informe son (legislacion, normas o
recomendaciones):

® Ley 31/1995, de 8 de noviembre, de Prevencién de Riesgos Laborales.

* Real Decreto 374/2001, de 6 de abril, sobre la proteccién de la salud y seguridad de los trabajadores contra
los riesgos relacionados con los agentes quimicos durante el trabajo

¢ NTP 1080: Agentes quimicos: jerarquizacion de riesgos potenciales. (Método basado en el INRS).

Se realizara
1. recopilacién de los datos contenidos en las Fichas de Seguridad Quimica (en adelante FDS) aportada
por licitadores en el concurso
2. Analisis de las diversas FDS y las Etiquetas de las muestras aportadas por los licitadores.
3. SPRL en funcién de lo anterior determinara la peligrosidad que pueden presentar la manipulacién de
las citadas soluciones hidroalcohdlicas. Se jerarquizaran los productos presentados en funcién de la
misma.

METODOLOGIA DE EVALUACION

Se realiza estudio de Jerarquizacidon que permite clasificar los agentes quimicos peligrosos, para ellos se
determina la Clase de Peligro de cada una de las soluciones hidroalcohdlicas, a partir de las frases H
(indicaciones de peligro) que figuran en las FDS, segin Reglamento (CE) n® 1272/2008 y que les confiere una
Clase de Peligro (del 1 al 5 siendo esta ultima la mas elevada): Eligiendo siempre a la hora de clasificarlos el
valor mas elevado de la Clase en caso de presentar varias. Se determina la Exposicion Potencial (teniendo en
cuenta las variables Clase de cantidad relativa y Clase de frecuencia de uso).

Para facilitar el estudio, se realizaran unas tablas en las que se ordenaran en orden creciente de riesgo
potencial que puede plantear su uso, siendo el mds peligroso el clasificado con mayor puntuacion de Peligro.

Lote 2

CARACTERISTICAS MiNIMAS GENERALES

PRODUCTO:

- Las empresas deben garantizar la calidad del producto mediante la acreditacién del cumplimiento de
las siguientes normas o equivalentes con certificado vigente por laboratorio externo:

e Norma UNE-EN 1500. Antisepsia higiénica de manos en menor o igual a 30 segundos.

e Norma UNE-ENE 12791. Antisepsia quirurgica de manos en menor o igual a 1,5 minutos (90 segundos)

e Actividad bactericida EN 13727

e Actividad fungicida EN 13624

e Actividad virucida EN 14476

- Composicidn y presentacion:

e Concentracion de alcohol de 70-90%. Isopropanolol y/o I-propanol.

e Tipo de presentacién: Liquido.

- No téxico, no corrosivo ni hipersensibilizante. Certificado por organismo externo.

- El producto no debe teiiir ni decolorar. Los productos NO deben dejar residuos en las manos ni
sensacion de viscosidad.

- No debera contener en su composicidn ni colorantes que dejen residuo ni amonios cuaternarios

- Presencia de perfume leve o sin perfume.

- Testado dermatolégicamente para humanos. Acreditar pruebas de sensibilizacion e irritacidon
cutaneas con productos emolientes protectores de la piel.

- Respetuoso con el medio ambiente en materia de eliminacidn de residuos cumpliendo la normativa
vigente.

DOCUMENTACION NECESARIA:
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Aportar documentacidon actualizada y vigente de autorizacion de la Agencia Espaiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMEPS), anexos |, Il, lll y nimero de registro DES.
Presentacion de ficha técnica que acredite todas las caracteristicas exigidas en el pliego y la ficha de
seguridad actualizada segun la normativa vigente, ambas en el idioma oficial en uso.

Presentacion de composicidon cuantitativa de aquellos componentes de la formula que puedan
entrafar riesgos y de cualquier sustancia a peticién del Hospital.

Presentacion de formula cualitativa y pH.

ENVASE:

El etiquetado del producto serd legible, en el idioma oficial en uso y seglin la normativa vigente,
exhibiendo el n2 de autorizacién DES.

La presentacion del producto serd en envase entre 950-1050 ml, no recargable y desechable.

El envase sera compatible y estable preferentemente con los actuales dispensadores de antebrazo,
instalados en la pared de los quiréfanos del hospital. Medidas aproximadas: ancho 9 cm; alto 20 cm
y fondo 9 cm.

SOPORTE:

En el centro se necesita incluir 15 unidades como nuevos soportes de pared para dispensacion de
antebrazo, en nuevos puntos de dispensacion.

Se aportaran sin cargo estos soportes necesarios, los sistemas de sujecidn a la pared y la instalacién
de los mismos en los puntos situados en la actualidad (mas las ampliaciones solicitadas se fuesen
necesarias). En todo caso para la reposicidon y nuevas ubicaciones de los sistemas de sujecion a la
pared deben coincidir preferentemente con los instalados para minimizar las acciones de obras.
Los soportes ofertados para la colocacién del producto deben facilitar el uso del mismo sin necesidad
de verterlo para su colocacién, seran estables en condiciones de uso y consistentes y no tendran
aristas ni puntos cortantes. La colocacidn y extraccién del envase en el soporte debe ser facil sin
precisar forzar ninguna de ellas. La forma y disefio debe ademas facilitar su limpieza. Incluird una
pletina de pared independiente del soporte

El adjudicatario garantizara el mantenimiento periddico y sustitucion de los soportes tanto por rotura
del mismo, averia, etc. Cuando asi le sea notificado, debera responder a la peticién en un maximo de
72 horas (3 dias) para planificar las acciones de mantenimiento y/o sustitucién de los soportes en un
tiempo maximo de un mes.

OTRAS GENERALIDADES:

Se aportara el material didactico para la formacién del personal y adherencia que incluird: una caja
de entrenamiento plegable con luz ultravioleta con enchufe para la red eléctrica, y envases suficientes
de solucion hidroalcohdlica fluorescente para garantizar la formacion continua del personal durante
la vigencia del contrato.

Los productos aprobados no pueden introducir variaciones con respecto a la muestra presentada, ni
en la composicidn ni en el envasado, ni en el dosificador, ni en el soporte, sin avisar previamente a
los Servicios de Suministros y de Medicina Preventiva para su autorizacion.

Todos los productos ofertados seran jerarquizados por el Servicio de Prevencién de Riesgos Laborales
en funcion de los riesgos para los trabajadores:

Los criterios de evaluacién desde el punto de vista de la Prevencidn de Riesgos utilizados por el Servicio de
Prevencion de riesgos Laborales (SPRL) en la jerarquizacion el presente informe son (legislacion, normas o
recomendaciones):

e Ley 31/1995, de 8 de noviembre, de Prevencién de Riesgos Laborales.

¢ Real Decreto 374/2001, de 6 de abril, sobre la proteccién de la salud y seguridad de los trabajadores contra
los riesgos relacionados con los agentes quimicos durante el trabajo

o NTP 1080: Agentes quimicos: jerarquizacién de riesgos potenciales. (Método basado en el INRS).
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Se realizara
1. recopilacién de los datos contenidos en las Fichas de Seguridad Quimica (en adelante FDS)
aportada por licitadores en el concurso
2. Analisis de las diversas FDS y las Etiquetas de las muestras aportadas por los licitadores.
3. SPRL en funcion de lo anterior determinara la peligrosidad que pueden presentar la manipulacién
de las citadas soluciones hidroalcohdlicas. Se jerarquizaran los productos presentados en funcién de
la misma.

METODOLOGIA DE EVALUACION

Se realiza estudio de Jerarquizacidon que permite clasificar los agentes quimicos peligrosos, para ellos se
determina la Clase de Peligro de cada una de las soluciones hidroalcohdlicas, a partir de las frases H
(indicaciones de peligro) que figuran en las FDS, segin Reglamento (CE) n2 1272/2008 y que les confiere una
Clase de Peligro (del 1 al 5 siendo esta ultima la mas elevada): Eligiendo siempre a la hora de clasificarlos el
valor mas elevado de la Clase en caso de presentar varias. Se determina la Exposicidn Potencial (teniendo en
cuenta las variables Clase de cantidad relativa y Clase de frecuencia de uso).

Para facilitar el estudio, se realizaran unas tablas en las que se ordenaran en orden creciente de riesgo
potencial que puede plantear su uso, siendo el mds peligroso el clasificado con mayor puntuacién de
Peligro.

Lote 3

ANTISNEPTICOS PARA PIEL SANA AUTORIZADOS POR LA AGENCIA
ESPANOLA DEL MEDICAMENTO Y PRODUCTO SANITARIO (AEMPS) con
eficacia frente a virus segun norma UNE-EN-14476

CARACTERISTICAS MiNIMAS GENERALES

PRODUCTO:

- Las empresas deben garantizar la calidad del producto mediante la acreditacidon del cumplimiento de
las siguientes normas o equivalentes con certificado vigente por laboratorio externo: Actividad
virucida EN 14476

- Composicion y presentacion:

Se aceptaran los productos que tengan como sustancia activas aquellas especificadas en el listado de
la AEMPS de antisépticos para piel sana, con numero DES sin ninguna alteracion en concentracion ni
sustancia respecto a las autorizadas en la actualizacién de 22 de diciembre de 2020.
https://www.aemps.gob.es/cosmeticos-y-cuidado-personal/cosmeticos/biocidas/relacion-de-
biocidas-de-eficacia-viricida-demostrada/

Se aceptaran productos incluidos en posteriores actualizaciones de dicho listado de la AEMPS, en las
mismas condiciones descritas.

- El producto debe cumplir en todo momento con las notas informativas de la AEMPS referentes a
antisépticos para piel sana que les sean de aplicacién.

- Tipo de presentacién: Gel o liquido

- No téxico, no corrosivo ni hipersensibilizante. Certificado por organismo externo.

- El producto no debe tefiir ni decolorar.

- No deberd contener en su composicion colorantes que dejen residuo

- LOS PRODUCTOS NO DEBEN DEJAR RESIDUOS EN LAS MANOS NI SENSACION DE VISCOSIDAD.

- Presencia de perfume leve o sin perfume.

- Testado dermatolégicamente para humanos. Acreditar pruebas de sensibilizacion e irritacidn
cutdneas con productos emolientes protectores de la piel.

- Respetuoso con el medio ambiente en materia de eliminacidn de residuos cumpliendo la normativa
vigente.

DOCUMENTACION NECESARIA:
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ENVASE:

Aportar documentacién actualizada y vigente de autorizacion de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), anexos |, Il, lll y nimero de registro DES.
Presentacion de ficha técnica que acredite todas las caracteristicas exigidas en el pliego y la ficha de
seguridad actualizadas segln la normativa vigente, ambas en el idioma oficial en uso.

Presentacion de composicion cuantitativa de aquellos componentes de la férmula que puedan
entrafar riesgos y de cualquier sustancia a peticién del Hospital.

Presentacion de formula cualitativa y pH.

El etiquetado del producto serd legible, en el idioma oficial en uso y seglin la normativa vigente,
exhibiendo el n2 de autorizacién DES y los pictogramas correspondientes segun ficha técnica

La presentacion del producto sera en envase de 1 litro, no recargable y desechable. Cada unidad
llevara incorporado un dosificador/dispensador manual. El formato del envase debe ser
perfectamente estable y compatible en los actuales dispensadores de solucién hidroalcohdlica del
hospital de dimensiones maximas 25 cm de altura y 10cmx10cm de base.

Presentacion del envase en el formato ofertado.

El dosificador manual debe funcionar y dispensar la solucién correctamente, sin obstruirse, romperse
o0 atascarse con su normal funcionamiento y uso.

SOPORTE:

OTRAS G

Se aportaran sin cargo 10 soportes de dispensacion tipo tétem compatibles con el envase ofertado y
la instalacion de los mismos (si es necesario). El totem debe tener un sistema de seguridad que evite
la extraccién del envase por personas no autorizadas.

Se aportaran sin cargo 50 soportes de dispensacion de pared compatibles con el envase ofertado y la
instalacién de los mismos (si es necesario). El dispensador debe tener un sistema de seguridad que
evite la extraccién del envase por personas no autorizadas. No debe tener aristas ni zonas cortantes
para facilitar su manipulacién y limpieza de forma segura.

Los soportes ofertados tipo totem para la colocacidn del producto deben facilitar el uso del producto
sin necesidad de verter ni abrir el mismo para su colocacién. Seran estables en condiciones de uso y
consistentes y no tendran aristas ni puntos y bordes cortantes. La colocacion y extraccion del envase
en el soporte debe ser facil sin precisar forzar ninguna de ellas. La forma y el disefio debe ademas
facilitar su limpieza. Incluira una pletina de pared independiente del soporte

El adjudicatario garantizard el mantenimiento periddico y sustitucién de los soportes tanto por rotura
del mismo, averia, etc. Cuando asi le sea notificado, debera responder a la peticién en un maximo de
72 horas (3 dias) para planificar las acciones de mantenimiento y/o sustitucién de los soportes en un
tiempo maximo de un mes.

ENERALIDADES:

Se aportara el material didactico para la formacion del personal y adherencia que incluira: envases
suficientes de solucion hidroalcohdlica fluorescente para garantizar la formacidon continuada del
personal durante la vigencia del contrato.

Los productos aprobados no pueden introducir variaciones con respecto a la muestra presentada, ni
en la composicién ni en el envasado, ni en el dosificador, ni en el soporte, sin avisar previamente a
los Servicios de Suministros y de Medicina Preventiva para su autorizacion.

Todos los productos ofertados serdn jerarquizados por el Servicio de Prevencion de Riesgos Laborales
en funcidn de los riesgos para los trabajadores:

Los criterios de evaluacién desde el punto de vista de la Prevencién de Riesgos utilizados por el Servicio de
Prevencion de riesgos Laborales (SPRL) en la jerarquizacion el presente informe son (legislacion, normas o

recomen

daciones):

e Ley 31/1995, de 8 de noviembre, de Prevencién de Riesgos Laborales.
¢ Real Decreto 374/2001, de 6 de abril, sobre la proteccién de la salud y seguridad de los trabajadores contra
los riesgos relacionados con los agentes quimicos durante el trabajo

* NTP 10

80: Agentes quimicos: jerarquizacion de riesgos potenciales. (Método basado en el INRS).
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Se realizara
1. recopilacién de los datos contenidos en las Fichas de Seguridad Quimica (en adelante FDS)
aportada por licitadores en el concurso
2. Analisis de las diversas FDS y las Etiquetas de las muestras aportadas por los licitadores.
3. SPRL en funcién de lo anterior determinara la peligrosidad que pueden presentar la manipulacidn
de las citadas soluciones hidroalcohdlicas. Se jerarquizaran los productos presentados en funcién de
la misma.

METODOLOGIA DE EVALUACION

Se realiza estudio de Jerarquizacidon que permite clasificar los agentes quimicos peligrosos, para ellos se
determina la Clase de Peligro de cada una de las soluciones hidroalcohdlicas, a partir de las frases H
(indicaciones de peligro) que figuran en las FDS, segin Reglamento (CE) n2 1272/2008 y que les confiere una
Clase de Peligro (del 1 al 5 siendo esta ultima la mas elevada): Eligiendo siempre a la hora de clasificarlos el
valor mas elevado de la Clase en caso de presentar varias. Se determina la Exposicidn Potencial (teniendo en
cuenta las variables Clase de cantidad relativa y Clase de frecuencia de uso).

Para facilitar el estudio, se realizaran unas tablas en las que se ordenaran en orden creciente de riesgo
potencial que puede plantear su uso, siendo el mds peligroso el clasificado con mayor puntuacién de
Peligro.

Lote 4

DESINFECTANTE DE SUPERFICIES EN SPRAY

CARACTERISTICAS TECNICAS:

- Desinfectante por contacto y arrastre de superficies clinicas y equipamiento médico listo para el uso.

- Producto sanitario CE Clase lla, desinfectante de superficies de productos sanitarios no invasivos, de
superficies criticas y semicriticas.

- Deber tener compatibilidad demostrada con mobiliario clinico: camillas, mesas quirudrgicas, camas de
hospitalizacidn, pantallas, pies de suero, sillas de ruedas, carros de curas, monitores, TAC, carros de
medicacidn.... Ademas su uso debe ser compatible con las incubadoras.

- Sin aldehidos toxicos. No emitira vapores.

- Serequiere tiempo mdximo de accién de 5 minutos para el espectro de eficacia solicitada

- Eficacia demostrada como:

0 Bactericida, al menos frente a los siguientes gérmenes multirresistentes: Acinetobacter
baumannii, Enterococcus faecalis y Enterococcus faecium resistente a vancomicina,
Enterococcus hirae, Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae, Staphylococcus aureus resistente
a Meticilina, Pseudomonas aeruginosa.

0 Micobacterias: Mycobacterium bovis, Mycobacterium terrae.

0 Hongos: Aspergillus niger, Candida albicans

O Virus: HIN1y H5N1, Norovirus, Hepatitis By C, y SARS-Cov-2

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en www.madrid.or%cs/ |||‘ |I||
616659

mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:  08890663580049:

Deberdan acreditar la eficacia seguin las normativas UNE-EN de aplicaciéon y vigentes o posibles
actualizaciones, mediante los certificados correspondientes que deben ser entregados junto con las
muestras para su valoracion.

- El producto no debe precisar aclarado posterior a su aplicacién.

- Alta compatibilidad con materiales: acero inoxidable, aluminio, metales, plasticos, metacrilato...

- Que no deje manchas en los materiales.

- Sin olor o en su defecto minimo olor no irritante, no debe dejar residuos en las manos o guantes.
- Presentacion liquida o en espuma. No inflamable

- Envase de 750 ml con pulverizador. Envase asimilable a residuo urbano y producto biodegradable.

Etiquetado del producto legible, en el idioma oficial en uso y segun normativa vigente. Debera estar
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actualizado y ser coincidente con la informacion de las fichas de seguridad y técnica.

El proveedor deberd aportar la siguiente documentacion:
- Ficha técnica en el idioma oficial en uso.
- Ficha de seguridad en el idioma oficial en uso.
- Certificados acreditativos de eficacia solicitada mediante norma armonizada UNE-EN
- Composicidn cuantitativa y cualitativa, especificando la accion de cada uno de los componentes.
- Documentos de compatibilidad e incompatibilidades (en su caso) con los distintos materiales.

INFORMACION OBLIGATORIA

En la oferta deberdn hacer constar:

1. Documentacidn actualizada y vigente que acredita el marcado CE como producto sanitario clase lla
(Certificado CE de conformidad con n2 ON de evaluacién por un Organismo Notificado)

2. Cumplimiento del Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los Productos
Sanitarios, transposicion de la Directiva 93/42/CEE o del Reglamento de productos sanitarios e
implantables activos de aplicacion en 2020 DOUE 5/5/2017 actualmente en periodo transitorio del 25
de mayo de 2020 al 25 de mayo del 2024.

3. Presentacidn del envase de producto en el formato ofertado.

4. Precio unitario del envase

El material presentara una caducidad minima de dieciocho meses desde su fecha de recepcién, de otra
forma se procedera a su devolucién y retirada a cargo del proveedor.

Las empresas adjudicatarias se comprometen, en todo momento, a mantener un stock adecuado en sus
almacenes que cubra las necesidades solicitadas de aprovisionamiento y a garantizar el suministro de acuerdo
con las condiciones establecidas en el presente pliego

El proveedor realizard y entregard carteleria formativa plastificada con instrucciones de uso y tiempo de
contacto, de modo que se mejore la adherencia al uso. 100 unidades

El Servicio de Prevencion de Riesgos Laborales evaluara los productos presentados, asi como realizara las
pruebas necesarias descartando cualquier solucién que ocasione irritacién cutanea o por inhalacién en los
profesionales que las utilicen.

Los productos aprobados no pueden introducir variaciones con respecto a la muestra presentada, nien la
composicidn ni en el envasado, sin avisar previamente a los Servicios de Suministros y de Medicina
Preventiva para su autorizacion.

Segunda.- Los licitadores deberan ofertar por precios unitarios para cada uno de los lotes, segin modelo de
Anexo Il del Pliego de Cldusulas Administrativas Particulares.

Cuando el Precio Unitario, sin IVA ofertado, supere el precio unitario, sin IVA de licitacién, la proposicion sera
desechada.

Las cantidades propuestas para la adjudicacion son estimadas, su entrega estd condicionada a las necesidades
del Hospital.

Tercera.- Los licitadores deberan ofertar por precios unitarios, segin modelo de Anexo | del Pliego de Clausulas
Administrativas Particulares.

Cuando el Precio Unitario, sin IVA ofertado, supere el precio unitario, sin IVA de licitacidn, la proposicién sera desechada.
Aquellas proposiciones en las que el resultado del producto del precio unitario, sin IVA, por el nimero de unidades
estimadas, sea superior a la Base Imponible, sin IVA, especificada como base en los Pliegos, seran desechadas.

Asimismo, seran excluidas las proposiciones econdmicas presentadas a lotes con varios componentes, que no oferten a la
totalidad de los mismos, o que excedan el precio de licitacion, sin IVA, de alguno de ellos.

Las cantidades propuestas para la adjudicacion son estimadas, su entrega estd condicionada a las necesidades del Hospital.
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Cuarta.- Consideraciones sociales.

Las empresas adjudicatarias no deben practicar o apoyar la discriminacidn en la contratacién, remuneracion, acceso a la
capacitacién, promocion, despido o jubilacion basada en la raza, origen social o nacional, casta, nacimiento, religion,
discapacidad, género, orientacion sexual, responsabilidad familiar, estado civil, afiliacidn a sindicatos, opiniones politicas,
edad o cualquier otra condicidon que pueda dar origen a la discriminacién.

Las empresas adjudicatarias no deben interferir en el ejercicio de los derechos de su personal para observar sus creencias
o practicas o para satisfacer sus necesidades relacionadas con la raza, origen social o nacional, religidn, discapacidad,
género orientacidn sexual, responsabilidad familiar, estado civil, afiliacién a sindicatos, opiniones politicas o cualquier otra
condicién que pueda dar origen a la discriminacion.

Las empresas adjudicatarias no deben permitir ningiin comportamiento que sea amenazador, abusivo, explotador o
sexualmente coercitivo, incluyendo gestos, lenguajes, y contacto fisico en el lugar de trabajo, y donde sea aplicable, en
residencias y otras instalaciones para el uso de sus empleados, ofrecidas por la empresa adjudicataria.

Quinta.- Incorporacion al contrato.
El presente Pliego, asi como el de Clausulas Administrativas Particulares, serd incorporado como estipulacién al contrato
que se suscriba con el adjudicatario.

Fuenlabrada a 27 de julio de 2021
Gema Sarmiento Beltran
Directora Gerente

Firmado digitalmente por: SARMIENTO BELTRAN GEMA

CONFORME:
EL ADJUDICATARIO
FECHAY FIRMA

Red
E—H s H
Hospitales sin Humo

ESTA PROHIBIDO FUMAR EN TODO EL HOSPITAL
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