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Toda la documentación necesaria para la verificación del cumplimiento de las características recogidas 
en el Pliego de Prescripciones Técnicas, deberá proporcionarse en castellano, incluyendo un índice de 
documentos que contendrá los números de página o ficheros. 
 
Todos los productos se presentarán envasados individualmente y estériles (si procede). Deberá figurar 
en el envase, como mínimo, los siguientes datos: 

- Identificación de la empresa. 
- Denominación del producto. 
- Número de lote. 
- Referencia comercial. 
- Fecha de caducidad 
- Método de esterilización (cuando proceda) 
- Identificación de material de un solo uso (cuando proceda) 
- Marcado CE 

  

MUESTRAS:  

 

Muestras: SI 
o Nº de muestras mínimo: 2 unidades por cada número de orden. 
o Todas las muestras deberán especificar la empresa licitadora, el nº de lote, nº de orden y 

procedimiento correspondiente.  
o En caso de requerir un número mayor de muestras, el hospital podrá solicitar las muestras que 

considere necesarias para la correcta evaluación del expediente 
o La entrega de muestras deberá realizarse en el Almacén General del Hospital indicando que se 

trata de muestras. 
o Plazo de entrega de muestras: durante el plazo de presentación de ofertas.  
o Se deberá adjuntar en la oferta técnica una copia del albarán sellado por el almacén general de 

la entrega de muestras.  
 

 
VOLUMEN DEL SUMINISTRO: 

 

El número de unidades que se indica para cada artículo es orientativo y a los efectos de valorar la oferta 
por parte de los licitadores. 
 
El número de unidades a servir será el que resulte de las necesidades del Centro, a cuyos efectos se 
establecerá un Plan de Necesidades y de entregas con el adjudicatario 
 
La adjudicación que recaiga se referirá a precios unitarios, concentrándose el volumen del suministro 
en el Plan de Necesidades del centro anteriormente citado.  
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PLAZO DE ENTREGA 

 

Desde el envío del pedido por fax/correo electrónico, el proveedor tendrá un plazo máximo de 4 días 
hábiles para la entrega del suministro en los almacenes del Hospital. En caso de urgencia, el plazo será 
de 24 horas.  Los licitadores deberán manifestar, de forma expresa, mediante declaración responsable, 
que se comprometen al cumplimiento de estos plazos de entrega 
 
No se admitirá establecer cantidades ni importes mínimos para el suministro de pedidos de ninguno de 
los productos enumerados, ni limitaciones en el establecimiento de días de reparto fijos o kilometrajes 
máximos a recorrer por los transportes para la distribución de los productos. 
 
 
 
 
NORMATIVA: 

 

Todos los productos deberán cumplir la normativa vigente en cada caso. En cualquier caso, todos los 
productos que lo requieran deberán cumplir con el Real Decreto 192/2023, de 21 de marzo por el que 
se regulan los productos sanitarios. Asimismo, se deberá cumplir el Reglamento (UE) 2017/745 del 
Parlamento Europeo y del Consejo de 5 de abril de 2017.  Permanecen en vigor los artículos del Real 
Decreto 1591/2009 y del Real Decreto 1616/2009 que no han sido derogados por el Real Decreto 
192/2023. 
Para diagnóstico in vitro deberán cumplir el Reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento Europeo y 
del Consejo de 5 de abril de 2017.  

 

Los licitadores deberán incluir en su oferta técnica una declaración responsable en la que se indique 
el cumplimiento de la normativa correspondiente. 
 

El licitador se compromete al estricto cumplimiento de la Legislación Medioambiental Comunitaria, 
Estatal, Autonómica y Local vigente, que sea de aplicación a la actividad desarrollada, así como a las 
normas de gestión ambiental que establezca el Hospital para la bioseguridad en la manipulación de 
muestras, tratamiento y eliminación de residuos generados por los equipos ofertados. De este modo 
deberá adjuntar en la oferta técnica toda la información precisa para verificar dicho cumplimiento.   
 

FORMACIÓN: 

 

La empresa adjudicataria deberá formar, sin coste alguno para el Centro, al personal que se determine 
para el correcto uso de sus productos si así se requiriese.  Se entregará sin cargo el material docente 
necesario para la formación. 
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OTROS 

 

El presente Pliego, así como el de Cláusulas Administrativas Particulares, será incorporado como parte 
del contrato que se subscriba con el adjudicatario. 
 

 
El Jefe de Sección de Radiología 

 
                                                                                                           
 

 Fdo. José Mª Oliver Goldezarena 
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