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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA LA CONTRATACION DEL
SUMINISTRO DE EMPAPADORES DE CELULOSA DE 60 X 90 CM PARA EL
HOSPITAL UNIVERSITARIO FUNDACION ALCORCON

(EXP. PASO-SUM 003/23)
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1. OBIJETO

Hospitales sin Humo

El objeto del presente pliego es establecer las condiciones técnicas y definir las
prestaciones de calidad del contrato de suministro de empapadores de celulosa 60 x 90
cm para el Hospital Universitario Fundacion Alcorcén.

Las cantidades solicitadas son aproximadas, habiendo sido estimadas segun los
consumos histéricos del Hospital y las previsiones de actividad, pudiendo aumentar o
disminuir seglin las necesidades del mismo, sin posibilidad de modificar el precio
unitario adjudicado.

2. DESCRIPCION DEL OBJETO

Lote Descripcion Cantidad anual
solicitada.
1 Empapador de celulosa 60 x 90 cm 450.000 unidades

3. ESPECIFICACIONES TECNICAS

Lote ‘ Codigo

2

3000293

Descripcidn Técnica

Empapador 60 x 90 cm

Medidade 60+5cmx90+5cm

Peso en seco: 70 gr £ 5 gr.

Empapador de tres capas:

- Capa en contacto con la piel de tejido sin tejer, o similar, suave,
Hipoalergénico, que aisle de la humedad, resistente a la traccién en
seco y en humedo, tanto longitudinal como transversal que no
despenda hilos ni pelusas.

- Capa media de celulosa, con gran capacidad de absorcidn, repartida
uniformemente con calandrado de forma romboidal o similar que
evite el desplazamiento del nucleo de celulosa, sin presentar claros en
su aspecto y de esta forma impida su desplazamiento en seco o una
vez mojado.

- Capa externa de material impermeable y antideslizante de
polietileno o similar que evite la salida de humedad al exterior.
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Si las capas externa e interna son del mismo color, es obligatorio que
lleven un distintivo que los diferencia.

Cerrado y sellado en todos sus lados para evitar pérdidas de fluido.

El marco que rodea la superficie Util no podra exceder en ningun caso
los 5 cm por cada lado.

Absorcién > 1300 cc.

Exento de latex.

4. NORMATIVA

Marcado CE: Todos los articulos ofertados deberan acreditar el cumplimiento del
Reglamento Europeo (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo de 5 de abril
de 2017, sobre los productos sanitarios, mediante los documentos, declaraciones de
conformidad, y certificados de organismos notificados correspondientes, adaptados ala
clasificacion del producto sanitario objeto del contrato.

Certificados de calidad:
- Cumplimiento de la Norma UNE-EN ISO 13485:2016 o posterior vigente.

Productos sanitarios. Sistemas de gestion de calidad. Requisitos para fines
reglamentarios.

- Cumplimiento de la Norma UNE — EN ISO 10993:2010 o posterior vigente.
Evaluacién de riesgos bioldgicos de los Productos Sanitarios.

5. CARACTERISTICAS DE ENVASADO Y ETIQUETADO

Envasado:

Todos los productos deben cumplir como minimo, las siguientes caracteristicas:
- El envase debe resguardar las caracteristicas de los productos hasta su uso.
- Debe disponer de un sistema de facil apertura.

Etiquetado:

El etiquetado del envase exterior debe ajustarse a lo indicado en el RE 2017/745,
redactado en espafiol y deberd contener como minimo, la siguiente informacion:

- La denominacion del articulo con una descripcidn genérica del producto.
- Lafecha de caducidad.

- El ndmero de lote.
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- La referencia comercial.
- ldentificacion del fabricante.
- Debera figurar laleyenda de material de un solo uso ®o simbologia equivalente.

Todos los productos ofertados deben estar exentos de ldtex y DEHP en toda su
composicion.

6. DOCUMENTACION TECNICA

Las empresas licitadoras deberan ofertar productos que cumplan las especificaciones
técnicas minimas establecidas. El incumplimiento de alguna de dichas especificaciones
supondra la exclusién de la oferta.

En el sobre “Documentacion Técnica” se debera incluir la relacion de los articulos a los
gue se presenta indicando n2 de lote, asi como la marca, modelo y referencia del
producto ofertado.

La referencia que se indique en la oferta técnica corresponderd con la referencia
asignada por el fabricante del producto y debera corresponder a su vez, con la referencia
que aparece en el envase exterior de la muestra presentada para su valoracion.

Se incluira, ademas:

a) Cumplimiento del marcado CE de acuerdo al Reglamento Europeo (UE)
2017/745. El licitador debera presentar los certificados acreditativos de marcado
CE otorgado por un organismo notificado, segun la normativa vigente.

b) Documentacién que acredite el cumplimiento de la reglamentacién de
productos sanitarios en Espafia para el producto ofertado (RD 1591/2009 de 6
de noviembre).

c) Certificado de “Exencidon de latex y DEHP” en los articulos en los que sea preciso.
d) Las fichas técnicas y certificado de calidad de las normas ISO.

e) Documentacién técnica necesaria que acredite el cumplimiento de cada una de
las especificaciones técnicas minimas y dicha informacién, debera estar en
castellano.

7. CONDICIONES DE ENTREGA

Una vez firmado el contrato, el suministro se efectuara previo pedido del Hospital de
acuerdo con las necesidades de consumo, comprometiéndose el adjudicatario a servir
cada uno de los pedidos tal y como se le demanden. No se admitiran ofertas de los
licitadores que exijan un importe minimo por pedido superior a 1/12 parte del importe

Péagina 4 de 6



“l: Hospital Ur_liversitario Red
saaveard FUNAACIioON Alcorcon BHsH

Madrid
Hospitales sin Humo

anual adjudicado. Si existiera importe minimo de pedido se hara constar expresamente
en la oferta.

El adjudicatario deberd garantizar el servicio con absoluta continuidad durante todo el
tiempo de ejecucion del contrato, incluidos los periodos vacacionales. En el caso de que
sufrieran una rotura de stock en sus almacenes deberan comunicarlo al Hospital,
indicando el modo en que van a continuar prestando el servicio. Esta circunstancia no
impedira que el Hospital inicie el procedimiento establecido para resolver esta situacién
y ejecutar las penalizaciones previstas.

Las entregas se realizaran en el Almacén General del Hospital Universitario Fundacion
Alcorcén en el plazo y horario indicado en el pedido. Cualquier entrega realizada en un
lugar no indicado en el pedido o autorizado por escrito por el responsable del Contrato
se entendera como no efectuada.

8. CAMBIOS DE REFERENCIA

Si durante la vigencia del contrato, se innovaran o mejoraran las caracteristicas
ofertadas del producto, de manera que redunden en una mejora para los pacientes y/o
para los profesionales que utilizan el material, se podran sustituir las referencias
ofertadas si no suponen ningun incremento de precio unitario cuando conlleven un
interés de uso o utilizacion, que serd valorado y autorizado por escrito por el
Responsable del Contrato.

9. MUESTRAS

Para la evaluacion técnica del producto es necesario aportar, como minimo, 50
unidades. Las muestras se entregaran en el Almacén General del Hospital (C/ Budapest,
1 28922 Alcorcédn) en horario de 9 a 13h, en su embalaje original, indicando que son
muestras, la referencia del producto y el lote al que se presentan. Las referencias de las
muestras deberdn coincidir con las referencias de la oferta econdmica. Si hubiera
discrepancias entre las referencias de las muestras presentadas y las referencias
indicadas en la oferta econdmica, no se valorara esa oferta. Una de las muestras servira
para comprobar que el material suministrado en la ejecucién del contrato sea el mismo
gue el ofertado.

En caso de ser necesarias mas muestras para la correcta valoraciéon de los productos,
podran ser solicitadas al licitador durante la fase de realizacién del informe técnico.

La no presentacion de muestras serd motivo de exclusion.

10. CALIDAD DEL PRODUCTO.

Si durante la vigencia del contrato, se detectara que el producto entregado ha cambiado
o disminuido su calidad con respecto a las muestras presentadas para la evaluacion
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técnica, el Hospital considerara cumplimiento defectuoso del a ejecucidn del contrato,
pudiendo imponer las penalidades correspondientes.

11. CADUCIDAD.

No se admitira la entrega de productos cuya fecha de caducidad sea inferior a
veinticuatro meses. El intento de entrega de los mismos no se tendrd en cuenta a efectos
de considerar el cumplimiento de plazos de entrega.

Alcorcon, a la fecha de la firma.
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