Este documento se ha obtenido directamente del original que contenia todas las firmas auténticas y se han ocultado los

datos personales protegidos y los cddigos que permitirian acceder al original.

* ok ok ok
* ko
Direccion General de Gestion
Comunidad Econémico-Financiera

de Madrid | CONSEJERIA DE SANIDAD

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS DEL ACUERDO MARCO PARA EL SUMINISTRO DE 5
LOTES DE EMPAPADORES Y COMPRESAS TOCOLOGICAS PARA SU UTILIZACION EN LOS
DISTINTOS CENTROS DEPENDIENTES DEL SERMAS A ADJUDICAR POR PROCEDIMIENTO
ABIERTO MEDIANTE PLURALIDAD DE CRITERIOS.

1.- OBJETO

Con el objetivo de racionalizar y optimizar la adquisicion de productos sanitarios en los
diferentes centros dependientes y adscritos al Servicio Madrilefio de Salud, (en adelante
SERMAS) se manifiesta la necesidad de formalizar un procedimiento de adquisicidn centralizada
de productos sanitarios para suministro de empapadores y compresas tocolégicas para su
utilizacidn en los diferentes centros dependientes del SERMAS

El Acuerdo Marco tiene por objeto la determinacién de las condiciones de adquisicidon y
suministro de los productos sanitarios objeto del mismo, con las caracteristicas que se
especifican en este Pliego de Prescripciones Técnicas (en adelante PPT).

2.- CONSIDERACIONES GENERALES

e Los productos sanitarios objeto de este contrato estaran en perfectas condiciones de uso y
se ajustardan a las condiciones técnicas exigidas en este pliego de prescripciones técnicas.

e Todas las presentaciones tendran en el momento de la entrega un periodo de caducidad
superior a 24 meses. De no ser asi, se procederd a su devolucién.

Para acreditar el cumplimiento de los requerimientos establecidos en el PPT, toda la
documentacion se presentara en espanol. Los documentos originales en otro idioma deberan
presentarse en el idioma original y con su traduccion literal firmada por el apoderado de la
empresa, o en su defecto una traduccidn jurada al espaiol, asi como cualquier otra
informacion.

3.- CARACTERISTICAS TECNICAS DE LOS PRODUCTOS

e Las caracteristicas técnicas de los productos descritas en el presente pliego se deben
entender como minimas, por ello, cualquier licitador que no cumpla las caracteristicas
minimas exigidas seran excluidos del procedimiento.

e Las empresas deberan presentar, en todo caso, la ficha técnica del producto, en la que
deberd constar los materiales utilizados en su fabricacién (firmada por el apoderado de la
empresa

e Las empresas tienen la obligacion de adaptarse a las variaciones de la normativa durante
toda la vigencia del contrato.

e El material ofertado estara exento de latex.
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Normas de referencia:

e Los productos ofertados seran productos sanitarios de acuerdo con la clasificacién de riesgo
del Reglamento UE 2017/745 y el Reglamento UE 2020/561 o RD 1591/2009 o RD 192/2023
segln proceda, sobre productos sanitarios mediante certificado Marcado C.E./U.E. de
conformidad, por cada producto ofertado.

e Declaracidon UE/ Marcado CE, segln proceda, con traduccidn literal al castellano.

e Certificado o declaracién responsable exento de latex.

e Paralos empapadores (todos los tamafos) la absorcion se evaluara mediante la norma I1SO
11948 parte 1. Se acreditara mediante la presentacion de informe realizado por laboratorio
externo o mediante declaracidon responsable de la empresa, de los resultados de la
evaluacidon mediante la norma referida.

e Certificado de cumplimiento de la norma UNE en I1SO 10993-1:2021 Evaluacién biolégica de
productos sanitarios. Parte 1: Evaluacion de ensayos mediante un proceso de gestién del
riesgo.

e Deberd aportar la documentacidon necesaria para garantizar el cumplimiento de la norma
UNE-EN 1SO 13485-2016. Sistemas de gestion de la calidad en Productos Sanitarios.

El SERMAS podra solicitar a las empresas nuevos certificados cuando surjan dudas sobre los
datos técnicos aportados en sus fichas de producto. Asimismo, dicha certificacién se podra
requerir igualmente cuando exista sospecha de que el producto adjudicatario suministrado es
de una calidad inferior al producto presentando inicialmente para su valoracién. El coste de
estas certificaciones correrd, en todo caso, por cuenta de la empresa suministradora. EL SERMAS
designara el laboratorio evaluador

4.- ETIQUETADO

El envase tendrd el texto y las instrucciones al menos en espafiol simbologia internacional
(aplicable a todos los lotes).
Todas las presentaciones (incluidas las muestras) estardn correctamente etiquetadas en espafol
o simbologia internacional armonizada para identificar el contenido del producto.
Etiquetado en el que figurara necesariamente:
a. La denominacién del articulo.

El método de esterilizacién utilizado.
Las fechas de caducidad del producto.

El nimero de lote.

La referencia comercial.

Marcado C.E./ U.E.

Medidas segun las unidades de medida espafiolas
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5.- DENOMINCION Y CANTIDAD ANUAL ESTIMADA DE LOS LOTES
TOTAL
LOTES / UNIDADES
N2 ORDEN EERCRIRASION ANUALES
ESTIMADAS
1 EMPAPADOR 60 cm x 90 cm 3.531.032
2 EMPAPADOR 60 cm x 60 cm 2.328.540
3 EMPAPADOR 60 cm x40 cm 270.410
4 COMPRESA TOCOLOGICA GRANDE 10 cm x 30 cm 512.340
5 COMPRESA TOCOLOGICA PEQUENA 6 cm x 20 cm 183.440

6.- PRESCRIPCIONES TECNICAS

OBSERVACIONES

Los pro

ductos deben cumplir con lo siguiente:

e No deben provocar irritaciones siendo respetuosos con la piel.

e Deben mantener la piel seca.

e Deben permitir el paso rapido de los liquidos a su interior.

e Deben ser biocompatibles (no provocar sensibilizacién cutanea, ni irritacion cutanea, y

au

sencia de citotoxicidad) seglin norma EN ISO 10993-1 Evaluacidn bioldgica de productos

sanitarios. Parte 1: Evaluacion y ensayos mediante un proceso de gestion del riesgo

LOTE 1 EMPAPADOR 60 cm x 90 cm

Empapador absorbente de un solo uso.

Formado por tres capas

Capa interior de tejido sin tejer, hipoalergénico y transpirable, resistente a la traccion
en seco y en humedo, tanto longitudinal como transversal.

Capa media uniforme de celulosa tratada o no, con gran capacidad de absorcion y
distribucidn del liquido en todo el empapador. El nlcleo absorbente dispondrd de un
sistema que impida su desplazamiento en seco o una vez mojado. Marcado en celdillas
u otro sistema similar.

Capa externa de material impermeable. Antideslizante

Silas capas externa e interna son del mismo color, es obligatorio que lleven un distintivo
que los diferencie.

Cerrado en todos sus lados, con todos los bordes sellados.

El marco que rodea a la superficie Gtil no podra exceder en ningln caso los 5 cm por
cada lado.

Absorcién >900 ml.

Exento de latex.

Dimensiones del nucleo absorbente = 54cm x 84 cm
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Al menos debera disponer de un Gramaje>45g

Capacidad de absorcidn total segun ISO 11948 parte 1 Se acreditara mediante la
presentacién de informe realizado por laboratorio externo o mediante declaracion
responsable de la empresa, de los resultados de la evaluacion mediante la norma
referida.

Se admite una variacién de medidas de £ 5 cm en todos sus lados

LOTE 2 EMPAPADOR 60 cm x 60 cm

Empapador absorbente de un solo uso.

Formado por tres capas

Capa interior de tejido sin tejer, hipoalergénico y transpirable resistente a la traccién en
seco y en humedo, tanto longitudinal como transversal.

Capa media uniforme de celulosa tratada o no, con gran capacidad de absorcién y
distribucidn del liquido en todo el empapador. El nicleo absorbente dispondra de un
sistema que impida su desplazamiento en seco o una vez mojado. Marcado en celdillas
u otro sistema similar.

Capa externa de material impermeable. Antideslizante

Silas capas externa e interna son del mismo color, es obligatorio que lleven un distintivo
que los diferencie.

Cerrado en todos sus lados, con todos los bordes sellados.

El marco que rodea a la superficie Util no podrd exceder en ningln caso los 5 cm por
cada lado.

Absorcion >700 ml.

Exento de latex.

Dimensiones del nucleo absorbente > 54 cm x 54 cm

Al menos debera disponer de un Gramaje>40g

Capacidad de absorcion total segin ISO 11948 parte 1 Se acreditara mediante la
presentacién de informe realizado por laboratorio externo o mediante declaracion
responsable de la empresa, de los resultados de la evaluacion mediante la norma
referida

Se admite una variacién de medidas de £ 5 cm en todos sus lados.

LOTE 3 EMPAPADOR 60 cm x40 cm

Empapador absorbente de un solo uso.

Formado por tres capas

Capa interior de tejido sin tejer, hipoalergénico y transpirable resistente a la traccién en
seco y en humedo, tanto longitudinal como transversal.

Capa media uniforme de celulosa tratada o no, con gran capacidad de absorcion y
distribucién del liquido en todo el empapador. El nicleo absorbente dispondrd de un
sistema que impida su desplazamiento en seco o una vez mojado. Marcado en celdillas
u otro sistema similar.

Capa externa de material impermeable y Antideslizante

Si las capas externa e interna son del mismo color, es obligatorio que lleven un distintivo
que los diferencie.
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e Cerrado en todos sus lados, con todos los bordes sellados.

e El marco que rodea a la superficie util no podra exceder en ningln caso los 5 cm por
cada lado

e Absorcién 2500 ml.

e Exento de latex.

e Se admite una variacién de medidas de + 5 cm en todos sus lados.

e Dimensiones del nucleo absorbente > 54 cm x 34 cm

e Al menos debera disponer de un Gramaje>30g

e Capacidad de absorcion total segin I1SO 11948 parte 1 Se acreditard mediante la
presentacién de informe realizado por laboratorio externo o mediante declaracion
responsable de la empresa, de los resultados de la evaluacidn mediante la norma
referida

LOTE 4 COMPRESA TOCOLOGICA GRANDE 10 cm x 30 cm

e Compresa postparto formada por un cuerpo absorbente de algoddn hidréfilo o celulosa,
envuelta en una malla de hilo de algoddn, capa de celulosa u otro material envolvente
adecuado.

e Bordes sellados

e Para uso fundamentalmente en el post-parto.

e Medidade 10x30cm+2cm

e Peso: minimo 20 g.

e Absorcién 2200 ml.

e Preferentemente, en paquetes de un maximo de 20 compresas.

e Exento de latex.

LOTE 5 COMPRESA TOCOLOGICA PEQUENA 6 cm x 20 cm

e Compresa postparto formada por un cuerpo absorbente de algodén hidréfilo o celulosa,
envuelta en una malla de hilo de algoddn, capa de celulosa u otro material envolvente
adecuado.

e Bordes sellados

e Para uso fundamentalmente en el post-parto.

e Medidade6x20cmt2cm

e Peso: minimo 12g.

e Absorcién =150 ml

e Preferentemente, en paquetes de un maximo de 20 compresas.

e Exento de latex.
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En Madrid, a fecha de firma
LA SUBDIRECTORA GENERAL DE FARMACIA
Y PRODUCTOS SANITARIOS

P.A. JEFE DE AREADE SISTEMAS RE INEQRMAGIQN, FARMACEUTICA

Fecha: 2025.12.22 14:25

Angel Mataix Sanjuan
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