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CONSULTA Nº3

ASUNTO:  Aclaracion Pliego EXPTE: PA 2024-0-204

Datos de la persona o entidad representante

Tipo de identificación
NIF

Identificación Razón social/Entidad

DISEÑO Y APLICACIONES DEL NO TEJIDO, S.L.

Solicita

Buenos días,
En relación al expediente de referencia, en el apartado 3.2 del PPT se solicita que los productos ofertados cumplan con el RD
1591/2009 por el que se regulan los productos sanitarios. 
Ruego aclaración sobre la necesidad e idoneidad de dicho requisito según la definición recogida en el art. 2 del Reglamento 
(UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017 sobre los Productos Sanitarios, concretando si el 
producto debe estar destinado a ser utilizado en personas y para qué fin médico específico se utiliza.
Muchas gracias y un saludo

En Madrid a la fecha de la firma,

Aclaración

Consideramos que el material, cuyo uso es en un ambiente que debe ser estéril y libre de partículas
(quirúrgico) para prevenir posibles infecciones intra y post operatoria y que recogerá restos biológicos
del paciente, debe cumplir los requisitos exigidos en PPT.
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