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Este documente se ha obtenide directamente del
eriginal que conten’a la firma auténtica y, para evitar
el acceso a dates personales protegdos, se ha

“1E Hospital Universitario ecullado el cadigo aue permilltia acceder a original Licitaciones
SaludMadric FundaCIOn AlCOI’COI’I

Resolucién del Organo de Contratacion del Hospital Universitario Fundacion Alcorcén, por la
que se dispone la publicacion en el Portal de la Contratacion Publica de la Comunidad de Madrid,
la contestacion a preguntas sobre aclaraciones a los pliegos de condiciones, solicitadas por
empresas interesadas en la licitacion del contrato titulado “SUMINISTRO DE GASAS
QUIRURGICAS, ESTERILES Y NO ESTERILES PARA EL HOSPITAL UNIVERSITARIO
FUNDACION ALCORCON” SARA SUM 033/26

En virtud de lo expuesto en la Clausula 9 del Pliego de Clausulas Administrativas, se da respuesta a las
solicitudes de aclaracion emitidas con una antelacion de al menos 12 dias a la fecha limite fijada para la
recepcion de ofertas facilitandose en dicho modo la informacion con una antelacion de al menos seis
dias antes del plazo de presentacion de proposiciones.

Pregunta 1* Se solicita la revision del criterio técnico relativo a la "longitud de la fibra" exigido para
la gasa, ya que se trata de un parametro que no resulta aplicable a este tipo de producto.

La longitud de la fibra y la condicién de que el algodon sea peinado son caracteristicas propias de la
materia prima (algodon) empleada en los procesos de hilatura y fabricacion del hilo, pero no constituyen
especificaciones técnicas de la gasa como producto sanitario terminado.

Las propiedades que definen la calidad y prestaciones de una gasa vienen determinadas por otros
parametros, tales como el tipo de tejido, el nimero de hilos, el gramaje, la composicion, la capacidad de
absorcion o el cumplimiento de las normas técnicas aplicables, entre otros.

Por todo ello, se considera que la exigencia del "largo de fibra" para la gasa carece de fundamento
técnico y podria generar interpretaciones erroneas o restricciones injustificadas de la concurrencia. En
consecuencia, se solicita la eliminacion de este criterio o, en su caso, su sustitucion por un parametro
técnicamente aplicable al producto objeto de la licitacion

Respuesta 1* La inclusion del criterio de valoracion relativo a la longitud de la fibra se encuentra
plenamente fundamentada en la memoria justificativa del expediente, atendiendo a la potestad
discrecional para priorizar la calidad asistencial y la seguridad del paciente.

El Reglamento (UE) 2017/745 (MDR), en su Anexo I (Requisitos Generales de Seguridad y
Funcionamiento), obliga a los fabricantes a reducir al minimo los riesgos por particulas:

e Seccion 10.4.1: Indica que los productos deben disefiarse para reducir al minimo los riesgos que
plantean las particulas que se desprendan del producto.

e Seccion 10.6: refuerza esta idea al exigir que se reduzcan los riesgos vinculados a las
dimensiones y propiedades de las particulas que se liberen o puedan ser liberadas en el
organismo.

e Seccion 14.2: Reitera la necesidad de reducir riesgos vinculados a las caracteristicas fisicas,
como el desprendimiento de fibras en tejidos invasivos.
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Como mejora de calidad, basandonos en los Requisitos de Seguridad del Anexo I del Reglamento
2017/745, solicitamos al fabricante que documente en su Gestion de Riesgos como minimiza el
desprendimiento de fibras.

De conformidad con el articulo 145 de la Ley 9/2017 de Contratos del Sector Publico (LCSP), este
elemento no se configura como una prescripcion técnica minima y excluyente de obligado cumplimiento
—Ilo que si afectaria a la aptitud para licitar—, sino como un criterio de valoracion ponderable. Al
permitir que cualquier operador econdémico que cumpla con los estandares basicos concurra al
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procedimiento, se garantiza el estricto respeto a los principios de igualdad de trato, no discriminacion y
libre concurrencia en el mercado.

Por lo que se hace publico a todos los efectos.
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