MINISTERIO
DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES
E IGUALDAD

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS DEL ACUERDO MARCO PARA LA SELECCION DE
SUMINISTRADORES DE PRODUCTOS SANITARIOS {GASAS) PARA VARIAS COMUNIDADES
AUTONOMAS Y ORGANISMOS DE LA ADMINISTRACION GENERAL DEL ESTADO

1. OBIJETO

Constituye el objeto del acuerdo marco para la adquisicion de los productos sanitarios que se describen
en este Pliego de Prescripciones Técnicas la seleccién, mediante el procedimiento especial de adopcién
de tipo, de suministradores, la fijacién de precios y el establecimiento de las bases que rigen los contratos
derivados de suministros. Todo ello conforme estabiecen los articulos 196 a 198 y disposicién adicional
vigésima octava del Real Decreto Legislativo 3/2011, de 14 de noviembre, por el que se aprueba el texto
refundido de la Ley de Contratos del Sector Plblico, asi como en [a Orden $51/1076/2014, de 16 de junio,
de declaracion de productos sanitarios como bienes de contratacion centralizada.

2. CARACTERISTICAS TECNICAS DEL SUMINISTRO

2.1 Los productos sanitarios incluidos en este Acuerdo Marco deberan disponer de la adecuada
garantia de calidad. Para dicha acreditacion se presentara la documentacién que aparece detallada por
clase de producto, en el cuadro que figura a continuacién y que debera estar vigente en el momento de

la licitaciébn y mantenerse, en su caso, a lo largo de toda la duracién de los respectivos contratos.

2.1.1. Requisitos normativos vigentes por clasificacion de productos:

ANOTACION EN EL COMUNICACION
CLASE DE DECLARACION DE CERTIFICADO REGISTRO DE REGISTRO
PRODUCTO CONFORMIDAD DEL ORGANISMO COMUNICACIONES DE RESPONSABLES DE
FABRICANTE O NOTIFICADO COMERCIALIZACION LA AEMPS DE LA
REPRESENTANTE Y PUESTA EN PUESTA EN EL
AUTORIZADO SERVICIO DE LA MERCADO DE P.S.
AEMPS.
CLASE I SI NO NO SI
CLASE I
ESTERIL Sl SI NO SI
(uso en curas)
CLASEII A
{Uso quirlrgico) sl SI SI NO

2.1.2.- Declaracion responsable del cumplimiento para los productos ofertados de todas las condiciones
exigidas en el RD 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios.

2.2 Conforme a lo dispuesto en el articulo 117 del texto refundido de la Ley de Contratos del Sector
Pablico (Real Decreto Legislativo 3/2011, de 14 de noviembre), los lotes se han establecido en base la
singularidad de las caracteristicas y precios de mercado de los productos.
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2.3 Especificaciones técnicas minimas para cada unao de los lotes:
GASAS RECTILINEAS PARA CURAS CAPAS | ENVASADO | ESTERIL/NO
LOTE 1. GASA RECTILINEA PLEGADA SEGURIDAD 20X40 cm.{10X10) 17/18 hilos. 8 S/ 10 unid. Estéril

LOTE 2. GASA RECTILINEA SIN PLEGADO DE SEGURIDAD 20X40 cm.(10 X 10), 17/18 hilos.
8 S/ 5 unid. Estéril

-Gasa rectilinea algodon 100% hidréfilo blanqueado sin cloro.

- Gramaje minimo 17 hilos 223grs/m? y 18 hilos £24grs/m?2,

-Carga minima de ruptura 250 nw/5c¢m en urdimbre y 230 nw/5cm en trama.

-Densidad minima en 17 hilos urdimbre 100 hilos con una tolerancia de -6 por dm* y en trama 70 hilos con una
tolerancia de -4 por dm?,

-Cenizas sulfdricas < 0,4%.

- Cumplimiento de las especificaciones dispuestas en la Farmacopea europea Il edicion.

-Lote 1: Plegado de seguridad con todos los bordes ocultos, pudiendo presentar dobla francesa o dobla americana
que garantice que no se deshilache.

- Normativa aplicable la vigente para Producto Sanitario clase | estéril, recogida en el punto 2.1.1.

-Envasado primario en papel + PA/PP, termoformado grado medico (seglin norma EN868-3} con etiquetado de la
descripcion del producto, lotes y marcado CE.

-Sobres con sistema de apertura limpia alrededor de la junta de sellado mediante pestana lateral.

-Tamafio, capas y envasado seglin se indica en la descripcion del articulo.

-INDICACION: Uso en curas

GASA RECTILINEAS PARA CURAS CAPAS ENVASADO  ESTERIL/NO

LOTES. GASA RECTILINEA SIN PLEGADO DE SEGURIDAD 20x20cm. (10x10) 17/18 hilos. 4 S/ S unid. Estéril

-Gasa rectilinea algodon 100% hidréfilo blangqueado sin clero.

- Gramaje minimo 17 hilos 223grs/m? y 18 hilos £24grs/m?2.

-Carga minima de ruptura 250 nw/5cm en urdimbre y 230 nw/5cm en trama.

-Densidad minima en 17 hilos urdimbre 100 hilos con una tolerancia de -6 por dm? y en trama 70 hilos
con una tolerancia de -4 por dm?2.

-Cenizas sulfaricas £ 0,4%.

-Cumplimiento de las especificaciones dispuestas en la Farmacopea europea |l edicion

- Normativa aplicable la vigente para Producto Sanitario clase | estéril recogidos en el punto 2.1.1. -
Envasado primario en papel + PA/PP, termoformado grado medico { segiin norma EN868-3) con
etiquetado de la descripcién del producto, lotes y marcado CE.

-Sobres con sistema de apertura limpia alrededor de la junta de sellado mediante pestaiia lateral.
-Tamaiio, capas y envasado segin se indica en la descripcion del articulo.

-INDICACION: Uso en curas.
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GASAS TEJIDO NO TEJIDO PARA CURAS CAPAS ENVASADO { ESTERIL/NO
LOTE 4. GASA TEJIDO SIN TEJER PLEGADA 15 X15 cm.{ 7,5 X 7,5) 4 GRANEL ‘ No estéril

-Apésito absorbente tejido sin tejer compuesto por 70% viscosa y 30% poliéster (+ 10) ligadas con presién de
agua purificada.

-Libre de latex.

-Exenta de resinas ligantes en su estructura.

-Desprendimiento de particulas < 2,5 g/m2.

-Peso minimo30 gr./m2.

-Normativa aplicable la vigente para Producto Sanitario clase | recogida en el punto 2.1.1.

-Marcado CE.

-Tamafio, capas y envasado segin se indica en la descripcion del articulo.

INDICACION: Uso en curas

GASAS TEJIDO NO TEJIDO PARA CURAS CAPAS ENVASADO ESTERIL/NO
LOTE 5. GASA TEJIDO SIN TE!ER PLEGADA 15X15 cm.{7,5X7,5) 4 S/ 5 Unid. Estéril
LOTE 6. GASA TEJIDO SIN TEJER PLEGADA 20X40 cm. {10X20) 4 S/ 5 Unid. Estéril
LOTE 7. GASA TEIIDO SIN TEJER PLEGADA 20X20 cm. (10X10) 4 S/ 5 Unid. Estéril
LOTE 8. GASA TEJIDO SIN TEJER PLEGADA 40 X 40 cm. (10 X 20) 8 S/ 5 Unid. Estéril

-Aposito absorbente tejido sin tejer compuesto por 70% viscosa y 30% poliéster (* 10) ligadas con presion de agua
purificada.

-Libre de latex.

-Peso minimo 30 grs. /m2.

-Exenta de resinas ligantes en su estructura.

-Desprendimiento de particulas < 2,5 g/m2.

-Normativa aplicable la vigente para Producto Sanitario clase | estéril recogida en el punto 2.1.1.

-Envasado primario en papel + PA/PP, termoformado grado medico (segin norma EN868-3) con etiquetado de la
descripcion del producto, lotes y marcado CE.

-Los sobres con sistema de apertura limpia alrededor de la junta de sellado mediante pestaiia lateral.

-Tamaiio, capas y envasado segin se indica en la descripcion del lote.

INDICACION: Uso en curas.
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COMPRESAS RECTILINEAS PARA CURAS CAPAS ! ENVASADO | ESTERIL/NO
LOTE 9. COMPRESA RECTILINEA COSIDA O REMALLADA 45 X 45 050 X 50 cm. 17 /18
hilos. 2 telas | Granel No estéril
LOTE 10. COMPRESA RECTILINEA COSIDA O REMALLADA 45X 45 0 50 X 50 cm. 17 /18
hilos. 4 telas | S/ 5 Unid. Estéril

-Gasa rectilinea, en algodén 100% hidréfilo.

-Cumplimiento de las especificaciones dispuestas en la Farmacopea europea Il edicién.

-Gramaje 17 /18 hilos de urdimbre /cm2

-Peso minimo 23/24 grs. /m2.

-Carga minima de ruptura en 17 y 18 hilos 250Nw/5c¢m en urdimbre y 230Nw/5cm en trama.

-Densidad minima en 17 hilos urdimbre 100 hilos con una tolerancia de -6 por dm? y en trama 70 hilos con una
tolerancia de -4 por dm?

-Densidad minima en 18 hilos, urdimbre 100 con una tolerancia de -5 por dm? y en trama 80 hilos con una
tolerancia de -5 por dm?.

-Cenizas sulfiricas < 0,4%.

~Cosida o remallada con los bordes hacia el interior de la misma.

-Lote 9: -Normativa aplicable la vigente para Producto Sanitario clase | recogida en el punto 2.1.1.

-Marcado CE

-Lote 10:

-Normativa aplicable la vigente para Producto Sanitario Clase | estéril recogida en el punto 2.1.1.

-Envasado primario en papel + PA/PP, termoformado grado medico (segiin norma EN868-3) con etiquetado de la
descripcidn del producto, lotes y marcado CE.

-Los sobres con sistemna de apertura limpia alrededor de la junta de sellado mediante pestafia lateral.

-Tamafio telas y envasado segln se indica en la descripcién del lote.

INDICACIONES: Apésito absorbente de uso en curas.

COMPRESAS MALLA PARA CURAS TELAS | ENVASADO | ESTERIL/NO

LOTE 11. COMPRESA MALLA 1 o C. COSIDA O REMALLADA 45 X 45 o 50 X 50 cm, 2telas | 5/1 Unid. Estéril

- Compresa malla 1 en algodon 100% hidréfilo, blanqueado y purificado.

-Cumple con las especificaciones dispuestas en la Farmacopea europea Il edicion y Norma EN 14079.

- Cosida o remallada y plegada en todo su perimetro.

- Gramaje 219grs/m?2.

-Densidad minima en urdimbre n2 de columnas 38 con una tolerancia de -5% por dm? y en trama n2 de columnas
50 con una tolerancia de -5% por dm?2.

- Cenizas sulfaricas < 0,4%.

-Lote 11:

-Normativa aplicable la vigente para Producto Sanitario clase | estéril recogida en el punto 2.1.1.

-Envasado primario en papel + PA/PP, termoformado grado medico {segin norma EN868-3) con etiquetado de la
descripcién del producto, lotes y marcado CE.

-Los sobres con sistema de apertura limpia alrededor de la junta de sellado mediante pestaiia lateral.

~Tamafio telas y envasado segtin se indica en la descripcidn del lote.

INDICACIONES: Apdsito absorbente de uso en curas




MINISTERIO
DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES

E IGUALDAD
COMPRESAS PUNTO PARA CIRUGIA CAPAS | ENVASADO | ESTERIL/NO
LOTE 12. COMPRESA PUNTO A COSIDA O REMALLADA CONTROL RX 45 X 45 0 50 X 50 cm. 8 5/5 Unid. Estéril

-Compresa de punto en Algodén 100% hidréfilo, blanqueado sin cloro.

- Cumplimiento de las especificaciones dispuestas en la Farmacopea europea Il edicion y Norma EN14079.

- Gramaje 260 grs. /m?.

-Densidad minima en urdimbre n? columnas 60 con una tolerancia de -5% por dm? y en trama n2 de pasadas 32
con una tolerancia de -5% por dm?.

- Cosida o remallada en todo su perimetro.

-Cenizas sulfiricas < 0,4%.

-Normativa aplicable la vigente para Producto Sanitario clase Il A recogida en el punto 2.1.1.

-Hilo de contraste radiolégico libre de latex, tratado con antihongos y antibacterias, monofilamento de poliéster
o polipropileno recubierto de Sulfato de Bario y Cloruro de Polivinilo. Fijacién: Cosido, termosellado y/o
entretejido asegurado que evite su deslizamiento, en el centro de la compresa de un extremo a otro de la misma.
-Envasado primario en papel + PA/PP, termoformado grado medico (segtin norma EN868-3) con etiquetado de [a
descripcién del producto, lotes y marcado CE.

-Tamaiio, capas y envasado segun se indica en la descripcién del articulo.

INDICACIONES: Apdsito absorbente de uso quirdrgico

COMPRESA RECTILINEA PARA CIRUGIA CAPAS | ENVASADO | ESTERIL/NO

LOTE 13.COMPRESA RECTILINEA COSIDA O REMALLADA CONTROL RX 45 X 45 0 50 X 50

em. 17/ 18 HILOS 4telas | S/5 Unid. Estéril

-Tejido gasa hidréfila algodén 100% blanqueado sin cloro.

- Caracteristicas microhioldgicas, ausencia de bacterias aerdbicas, hongos y levaduras.

- Cosida en todo su perimetro y plegada.

-Urdimbre: 100+/-5 hilos

-Trama 70+/-4 pasadas.

-Pesa {gr. /m2): 23GR.

-Tensién de rotura en Newton Urdimbre >50 Trama>30.

- -Hilo de contraste radioldgico libre de [atex, tratado con antihongos y antibacterias, monofilamento de poliéster
o polipropileno recubierto de Sulfato de Bario y Cloruro de Polivinilo. Fijacion: Cosido, termosellado y/o
entretejido asegurado que evite su deslizamiento, en el centro de la compresa de un extremo a otro de la misma -
-Normativa aplicable la vigente para Producto Sanitario clase Il A recogida en el punto 2.1.1.

-Envasado primario en papel + PA/PP, termoformado grado medico (segtin norma EN868-3) con etiquetado de la
descripcién del producto, lotes y marcado CE. Tamaiio, capas y envasado segin se indica en la descripcién del
articulo.

-Los sobres con sistema de apertura limpia alrededor de la junta de sellado mediante pestaiia lateral.
INDICACIONES: Aposito absorbente de uso quirdrgico
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ESPARADRAPO DE PAPEL ENVASADO ESTERIL/NO
Lote 14. ESPARADRAPO PAPEL 2,5cm.X10m. Unitario No estéril

- Esparadrapo de tejido no tejido.

-Composicion: 70% poliéster y 30% celulosa.,

-Adhesivo hipoalérgico transpirable, de elevada adhesividad, permeable al aire y vapor de agua, sin dejar
residuos en la piel.

-Facil manipulacién con guantes.

- Radio transparente.

- Libre de latex.

-Normativa aplicable la vigente para Producto Sanitario Clase | recogida en el punto 2.1.1.
- Envasado segun se indica en la descripcion del articulo.

-Marcado CE.

INDICACIONES: Para fijacién de todo tipo de apdsitos, cdnulas, sondas, etc.

2.4 El cumplimiento de los requisitos normativos de los productos sanitarios ofertados, recogidos
en la clausula 2.1.1 de este Pliego, respecto a fabricacién, conservacién, distribucion y formalidades
administrativas, se acreditara aportando los oportunos documentos oficiales.

2.5 La empresa adjudicataria debera presentar una ficha técnica en formato editable, que contemple
al menos las caracteristicas exigidas y ofertadas en la licitacién, asi como cualquier otro aspectos
(logisticos...) que puedan ser de interés en relacion al producto. Esta ficha podra ser publicada en
plataformas informativas que den soporte a la contratacion centralizada con miras al SNS.

2.7 La empresa adjudicataria se hard cargo de los gastos de entrega y recepcién de los productos
sanitarios en los puntos establecidos en los contratos derivados, asi como de los originados por la
distribucién, la recogida de unidades caducadas, de acuerdo con lo que se establezca en los respectivos
contratos derivados.

3.- OTRAS CONDICIONES ADICIONALES:

3.1 Los drganos de contratacién podran solicitar que se disponga de un cédigo de identificacion y
simbolizacién los productos suministrados tanto en los envases primarios como en los formatos
logisticos.

3.2 Los érganos de contratacion podran solicitar a las empresas adjudicatarias la realizacién EDI
desde el inicio de la ejecucién.

3.3 Los 6rganos de contratacion podran prever la necesidad de suministro en el plazo inferior general
previsto en el pliego de cldusulas administrativas particulares que rige el acuerdo marco. Dicha
circunstancia debera ser puesta de manifiesto por el érgano de contratacién a las empresas
seleccionadas en el acuerdo marco, previamente a la formalizacion del contrato derivado.
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3.4 La articulacion de estos condicionantes en la tramitaciéon de la contratacion derivada, se
rdealizara de acuerdo con el procedimiento expresado en la letra b de las clausulas del Pliego de

Clausulas administrativas Particulares.

4.-ESTIMACION DEL NOMERO DE UNIDADES A ADQUIRIR:
En la tabla se detalla la estimacién aproximada del niimero de unidades que para cada lote y por afios, a

adquirir.
Iote CUATRIVESTRE 2015 ARD 2016 Ao 2017 TOTAL
GASAS RECTILINEAS PARA CURAS
1. GASA RECTILINEA PLEGADA SEGURIDAD 8 CAPAS 20440cm,{10%10} 17718 hilos SOBRE 16, ESTERIL 8. #1901 L S
2. GAS RECTILINEA SN PLEGADO DE SEGURIDADE CAPAS 2040 cm 10 X 10}, 17/18 HILGS SOBRE 10, ESTERL o e 357-’”] i
5. GASA RECTILINEA $IN PLEGADO DE SEGURIDAD 4 CAPAS 20x20, {10¢10) 17/18 hilos, SOBRE 5 UNIDADES ESTERIL 000 615000 6150001 1470000
GASAS TEJIDO NO TEJIDO PARA CURAS
4. GASA TEUDO SN TEJER PLEGADA & CAPAS 15 X15 2m.{ 7,5 ¥ 7,5} GRANEL NQ ESTERIL 930,600 28.126.800 W58 5756220
5 GASA TE/IOD SIN TEIER PLEGADA 4 CAPAS 1515 cm.{7,547,5] SUBRE 5 UNIDADES ESTERIL L1u4n 33415 3-433-415| 193630
5.GASA TELDO SIN TEER, PLEGADA 4 CAPAS 2040 cm{A0X20 ) SOBRE 5 UNIDADES ESTERL 356438 L.078.645 L0895 2515888
7.GASA TEJIDO SIN TEIER PLEGADA 4 CAPAS 20X20cm, 1020} SOBRE 5 UNIDADES ESTERIL 659,038 L977.102 203712 455385
8. GASA TENDO SIN TEIER PLEGADA B CAPAS 2040 cm 10 20) SOBRE 5 UNIDADES ESTERIL 29,604 88762 03 2087
COMPRESAS RECTILINEAS PARA CURAS
5.COMRESA RECTILINEA COSIDA O REMALLADA 2 TELAS 45 X 45cm, 0 501X 500, 17/ 18 HILGS GRANEL 0000 1350 1zo.ooo| 50
10.COMPRESA RECTILINEA COSIDA O REMALLADA 4 TELAS 45 X 45¢m. 0 50X 50.m.17 15 HILOS SOBRE 5 UNIDADES ESTERIL w0 120500 i I
CMPRESAS MALLA PARA CURAS
11.COMPRESA MALLA 10 € COSIDA 2 TELAS 45 X 45 cm. o 50 X 50 am. SOBRE 1 UNIDAD ESTERIL 15,333 45.000 Iy 10733
COMPRESA PUNTO PARA CIRUGIA
12.COMPRESA PUNTO A COSIDA O REMALLADA CONTROL RX 45 X 45 ¢ 501X 50 crn, SOBRE 5 UNIDADES ESTERIL 16.000 45.000 B0 106000
COMPRESA RECTILINEA PARA CIRUGIA
13.COMPRESA RECTILINEA COSIDA O REMALLADA 4 TELAS CONTROL AX 45 X.45 cm.0 50.%50cm. 17/ 18 HILOS SOBRE 5 UNIDADES ESTERIL 11825 3541 K LS
APOSITOS DE PROTECCION
14, ESPARADRAPO PAPEL 2,5cm.X 10m. MNI 280 sl 938
Total lcitacién, 3.949.462] 37083857 37566532 78.619.851)




