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Hospital Universitario
de Fuenlabrada

SaludMadrid E comunidad de Madrid

REQUERMIENTOS TECNICOS, IMPRESCINDIBLES E IRRENUNCIABLES EN TODOS LOS PRODUCTOS OBJETO DE
LICITACION:

1. Todos los productos deberan cumplir la normativa vigente en cada caso. Los licitadores deberan aportar
una declaracién responsable en la que se indique el cumplimiento de la normativa correspondiente. En
cualquier caso, deben cumplir con el Real Decreto 192/2023, de 21 de marzo, por el que se regulan los
productos sanitarios.

2. Todos los articulos que componen este contrato deberdn ajustarse a la normativa vigente en materia de
calidad, etiquetaje, envasado, concentracidn y presentar los certificados CE y normas aplicables.

e  Etiquetado: En espafiol con la siguiente informacién:

v" Nombre del producto y/o referencia comercial

v Identificacién del fabricante: nombre y direccién

v" Si procede, identificacion del importador (nombre y direccién) para productos registrados. Y para
productos con marcado “CE” identificacion del mandatario en el espacio europeo.

v/ Numero de Registro en la Direccién General de Farmacia y Productos Sanitarios para implantes
con autorizacidn de comercializacion o marcado “CE” y nimero del Organismo Notificado donde
se ha obtenido para productos con marcado “CE”.

v" Fecha de caducidad expresado en mes y afio

v Numero de lote / serie

v Laleyenda “No utilizar si el envase no esta integro” o similar.

3. Se debera aportar certificacion de producto libre de latex.

4. No se admitira establecer cantidades ni importes minimos para el suministro de pedidos de ninguno de los
productos enumerados, ni limitaciones en el establecimiento de dias de reparto fijos o kilometrajes
maximos a recorrer por los transportes para la distribucion de productos.

5. Toda la documentacion aportada deberd estar en castellano. De no ser asi no serd tenida en cuenta.
Debera presentarse al menos:

e Relacidn de productos ofertados, con descripcion técnica de los mismos.

e  Descripcidn de los productos a suministrar mediante catalogos, “insert” o ficha técnica de los mismos
(con indicacién expresa del lote y nimero de orden al que concurren) y otra informacién necesaria con
la que se pueda verificar cada una de las especificaciones técnicas exigidas.

e Certificado del marcado CE correspondiente, conforme a lo establecido en la legislacion vigente
reguladora de los productos sanitarios o para diagndstico in vitro.

6. Eladjudicatario del contrato se compromete a la renovacidn tecnoldgica de los equipos o fungibles
durante el periodo de ejecucidn del contrato.

Clausula Segunda:

Alcance de las caracteristicas técnicas. Las empresas licitadoras deberan ofertar el material que constituye el
objeto de este expediente de contratacidn, tomando como referencia las caracteristicas técnicas que se
describen en la clausula primera.

Clausula Tercera:

Los licitadores deberdn ofertar por precios unitarios, seguin modelo de Anexo | del! Pliego de Cldusulas
Administrativas Particulares.

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

Aquellas proposiciones en las que el resultado del producto del precio unitario, sin IVA, por el niimero 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 licitacién, sin IVA, de alguno de ellos.

S6lo se admitird un precio por Cddigo de Producto, es decir todas las medidas del mismo producto, deben valorarse
al mismo precio.

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

PA SUM 24/040: Suministro de pinzas de capsulorrexis para microincision y viscoeldstico para el servicio de Oftalmologia
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Hospital Universitario
de Fuenlabrada

SaludMadirid % Comunidad de Madrid

Clausula Cuarta. - PROTECCION DEL MEDIO AMBIENTE

Dentro de las actividades del Hospital Universitario de Fuenlabrada, ocupa un lugar destacado la proteccion del

Medio Ambiente y pasa a ser un importante objetivo mas alla de la propia actividad. Por este motivo, es fundamental

que las empresas que nos ofrecen sus productos y / o servicios adquieran el compromiso de prevenir y reducir los

impactos ambientales con una actitud responsable frente al Medio Ambiente.

PROHIBICIONES Y OBLIGACIONES:

- Prohibido realizar cualquier tipo de vertido de productos peligrosos que no esté autorizado.

- Obligacién de cumplir con los Requisitos Legales aplicables en el desarrollo de la actividad.

- Obligacién de Informar de todos los incidentes con repercusién ambiental que tengan lugar en el desarrollo de
la actividad al Hospital Universitario de Fuenlabrada.

- Evitar las emisiones al aire, suelo y agua.

- Reduccién de ruidos y olores.

- Realizar un uso controlado de la energia y optimizar el consumo de recursos naturales no renovables.

- Minimizar y gestionar adecuadamente los residuos manteniendo un cuidado ambiental durante el manejo,
transporte, preparacién, utilizacion y eliminacién final de los mismos fundamentalmente cuando se trate de
residuos peligrosos.

- Reducir en lo posible y de forma continua los impactos ambientales importantes que genere su actividad
haciendo uso de unas buenas practicas ambientales.

CONDICIONES PARTICULARES SOBRE RESIDUOQOS:

- Los residuos seran segregados en origen, los contenedores que los contienen estaran perfectamente
identificados y etiquetados.

- Los residuos urbanos (papel, cartén, orgénicos, etc.) serdn gestionados en los contenedores municipales o a
través de gestores autorizados.

- Promover el uso racional de los recursos naturales (agua, energia, etc.) y la minimizacion, reutilizacion, reciclado
de los residuos. (p.e. no malgastar el agua, apagar las luces de aquellas instalaciones que no vayan a ser

utilizadas).

- No utilizar, en la medida de lo posible, productos de limpieza que estén considerados como peligrosos (si son
peligrosos, viene indicado en la etiqueta del envase mediante un pictograma).

- En caso de utilizar productos peligrosos de limpieza, no realizar vertidos de los mismos a la red de saneamiento
que no esté autorizado en las especificaciones del producto.

BUENAS PRACTICAS AMBIENTALES:

- Retirada y adecuada gestién de los residuos generados en el desarrollo de la actividad, prestando especial
atencién a los residuos peligrosos que pudieran generarse, como: Envases de los productos quimicos utilizados
que puedan ser peligrosos (productos de limpieza).

- No malgastar el agua.

- Apagar las luces de aquellas instalaciones que no van a ser utilizadas y de aquellas donde se terminan las tareas
de limpieza.

rcléusula Quinta:

Incorporacién al contrato. El presente Pliego, asi como el de Clausulas Administrativas Particulares, sera

incorporado como estipulacién al contrato que se suscriba con el adjudicatario.
CONFORME: Fuenlabrada, 18 de julio de 2024

NICOLAS TOLEDANO FERNANDEZ
JEFE DE SERVICIO DE OFTALMOLOGIA

EL ADJUDICATARIO " Red
FECHA Y FIRMA BEHsH

Madrid R 5
Hospitales sin Humo

£§TA PROWIEING FUMAR EN TODO EL HOSPITAL
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