‘« Hospital Universitario
swaveis PFINCIPE de Asturias

ACLARACIONES FORMULADAS Y RESPUESTAS REALIZADAS AL EXPEDIENTE DE
SUMINISTRO DE CONSUMIBLES PARA LA LACTANCIA MATERNA A ADJUDICAR POR
PROCEDIMIENTO ABIERTO SIMPLIFICADO CON PLURALIDAD DE CRITERIOS

Se ha recibido consulta a los pliegos del PAS HUPA 66/23:

IBERIAN CARE 2016, S.L.

Las aclaraciones que solicitan son:

En el pliego indican que los productos deben de tener marcado CE, pero los productos
de puericultura no son productos sanitarios, por lo que no tienen marcado CE.

Nuestros productos cumplen con los siguientes estandares de calidad, ¢seria correcto
este cumplimiento al no tener marcado CE?:

. EN 1400: 2013+A2:2018-Articulos de uso y cuidado infantil-Chupetes
para bebés y nifios jévenes- Requisitos de seguridad y métodos de
prueba

. EN 14372- Articulos de uso y cuidado infantil-Cubiertos y utensilios
de alimentacién. Material en contacto con la comida: Legislacion EU
No. 10/2011

. EN 14350: 2020- Articulos de uso infantil-equipo para beber-
Requisitos de seguridad y métodos de prueba.

. EN 71-3: 2019-migracion de ciertos elementos

. Reglamento EU No 10/2011 y las siguientes enmiendas.

Respuesta:

Segun el Informe emitido por el Servicio Promotor del expediente, nos indican lo
siguiente:

Al corresponder a material utilizado en el dmbito sanitario se requiere que todo el
material lleve marcado CE como producto sanitario.

Aunque exista material con marcado CE como producto de puericultura no es
aceptable en un entorno sanitario.

Por tanto todos los articulos que forman parte de este expediente requerimos que
lleven el marcado CE.

Alcala de Henares
La Jefe del Servicio de Suministros
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