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Este documento se ha obtenido directamente del original que
contenia todas las firmas auténticas y se han ocultade los
datos personales protegidos y los cadigos que permitirian
acceder al original.

‘;: Hospital Universit_ario ) [ comunidad de Madrid
suwveed PUErta de Hierro Majadahonda

22 RESPUESTAS A LAS SOLICITUDES DE ACLARACION SOBRE DIVERSAS CUESTIONES RELACIONADAS CON
EL EXPEDIENTE RELATIVO AL SUMINISTRO DE COBERTURA DESECHABLE PARA PROCEDIMIENTOS
INTERVENCIONISTAS CON DESTINO AL HOSPITAL UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO DE
MAJADAHONDA A ADJUDICAR POR PROCEDIMIENTO ABIERTO CON PLURALIDAD DE CRITERIOS.

EXPEDIENTE GCASU 2023-139

A los efectos previstos en el art. 138.3 de la LEY 9/2017, 8 de noviembre, de CONTRATOS DEL SECTOR
PUBLICO, por la que se transponen al ordenamiento juridico espafiol las DIRECTIVAS DEL PARLAMENTO
EUROPEOQO Y DEL CONSEJO 2014/23/UE Y 2014/24/UE, de 26 de febrero de 2014, - en adelante LCSP -y en
relacién a las consultas formuladas por CARDIVA S.L. mediante correos electrénicos de fechas 19 y 22 de
enero de 2024, se informa:

19 de enero de 2024:

Rogamos contestacion a la mayor brevedad posible, a la siguiente consulta en referencia al Expediente
indicado en el asunto.

En relacion a la peticion de “Ficha técnica de cada producto incluido dentro del pack”, nos surge la siguiente
duda: ¢Es necesario una ficha por cada componente en varios PDFs o seria suficiente con una ficha con todos
los componentes del Pack en un tnico PDF ?

Respuesta:

Da igual como lo presenten, siempre y cuando esté identificado a qué pack pertenece. Lleven un orden
l6gico en la exposicidon de documentos, y sobre todo, tienen que quedar perfectamente descritas las
caracteristicas técnicas de cada componente.

22 de enero de 2024:

Detallamos a continuacion las dudas surgidas ante los requisitos relacionados con el cumplimiento
Regulatorio del Pliego del concurso n? de expediente: GCASU 2023-139 del Hospital Puerta de Hierro
Majadahonda.

1) Requisito: Documento que indique cumplimiento del RD 1591/2009:
Cuestion: El RD 1591/2009 ha sido derogado por el RD 192/2023 del que se también pide declaracion de
cumplimiento. Solicitamos aclaracion el motivo de solicitud de cumplimiento de un RD derogado.

Respuesta:
Prevalece el decreto vigente.

2) Requisito: Documento que acredite cumplimiento de la norma UNE-EN 980 para simbologia de un solo
uso.
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Cuestion: La norma UNE-EN 980 fue anulada por la norma UNE-EN ISO 15223-1:2013 cuya version en vigor
es de 2022 de la que también se pide acreditacion de cumplimiento. Solicitamos aclaracion el motivo de
solicitud de cumplimiento de una norma que no estd en vigor.

Respuesta:
Prevalece la norma vigente.

3) Requisito: Certificado de Laboratorio externo en el que se especifique nivel de cumplimiento de UNE-EN
13795-1, UNE-EN 13795-2, UNE-EN 13795-3.Cuestion: La norma UNE-EN 13795 en vigor solo tiene parte 1
y 2. La parte 3 fue anulada. Solo la parte 1 indica los requisitos para pafios y batas quirtrgicas. Solicitamos
confirmacion de que se debe dar cumplimiento a esta parte de la norma: UNE-EN 13795-1.

Respuesta:

Se ha transcrito la Norma generalizada completa; el producto ofertado solo debe cumplir la parte que le
sea de aplicacion.

EL DIRECTOR GERENTE
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