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Este documento se ha obtenido directamente del original que 13

contenia todas las firmas auténticas y se han ocultado los datos
personales protegidos y los codigos que permitirian acceder al

original.
Gerencia Asistencial
de Atencién Primaria Direccién Técnica de Compras, Suministros y Gestion Econémica
CONSEJERIA DE SANIDAD Gerencia Adjunta de Gestion y Servicios Generales

A/SUM-002417/2022

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE HA DE REGIR EN EL CONTRATO
DE:SUMINISTRO DE MATERIAL DE TOMA DE MUESTRAS ,TIRAS REACTIVAS Y DIVERSO
MATERIAL DE LABORATORIO CON DESTINO A LOS CENTROS DE ATENCION PRIMARIA DEL
SERVICIO MADRILENO DE SALUD A ADJUDICAR POR PROCEDIMIENTO ABIERTO SUJETO
A REGULACION ARMONIZADA (SARA).

CONSIDERACIONES GENERALES:

1.  El material presentara una caducidad minima de 18 meses desde su fecha de recepcion, de
otra forma se procedera a su devolucién y retirada a cargo del proveedor.

2. El proveedor dispondra de un procedimiento de retirada del material caducado/defectuoso
incluyendo la adecuada eliminacién de los mismos.

3.  En los supuestos de rotura de stock y desabastecimiento el proveedor comunicard esta
situacion de forma inmediata, informando del plazo estimado de normalizacion del suministro.
En ningln caso sera superior a tres meses y el proveedor tendra obligacién de sustituir el
material objeto del contrato por otro de igual o superior calidad al adjudicado, previa
conformidad de la Gerencia.

4. Existira un servicio de atencion a la gestion y logistica de pedidos que comprendera al menos
un teléfono, direccion de e-mail y/o fax especifico de contacto.

5. El adjudicatario garantizara durante la vigencia del contrato la capacidad de abastecimiento.

6. Las entregas del suministro se efectuaran en los almacenes relacionados en este pliego.

7.  Ensu caso, todas las instrucciones vendran en castellano.

8. En su caso, la fecha de caducidad y el lote estaran indicados en el envase general y en el
individual del producto.

9.  Cuando asi le sea requerido, el adjudicatario facilitara una o dos muestras para cada uno de
los almacenes existentes, que se entregaran en el lugar y fechas indicados en ese
requerimiento.

Normativa general

10. Todo el material ofertado tendra marcado CE, de acuerdo con la Directiva 1993/42/CEE,
rectificada por la Directiva 2007/47/CE de productos sanitarios.
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Direccién Técnica de Compras, Suministros y Gestion Econémica
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RELACION DE ALMACENES PARA ENTREGAS DE MATERIAL:

Almacén PAVONES

C.S. Pavones

C/ Hacienda de Pavones n° 271, entrada por rampa C/ Brujas
28030 - Madrid

913.016.415

Almacén COSLADA

Avda. de Madrid n° 11, C.S. Ciudad San Pablo
28822 - Coslada
916.714.488

Almacén MELCHOR FDEZ. ALMAGRO

C/ Melchor Ferndndez Almagro n° 1
28029 - Madrid
913.352.595

Almacén MAJADAHONDA

Avda. Espafia, 7
28220 - Majadahonda (Madrid)
916.026.974

Almacén LEGANES

Avda. de los Pinos n° 30, planta -1
28914 - Leganés (Madrid)
915.129.311

Almacén ALBERTO PALACIOS

C/ Domingo de Parraga n° 48, C.S. San Andrés
28021 - Madrid
915.059.416
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de Atenciéon Primaria
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ESPECIFICACIONES TECNICAS QUE DEBEN CUMPLIR LOS ARTICULOS:

Direccién Técnica de Compras, Suministros y Gestién Econémica
Gerencia Adjunta de Gestion y Servicios Generales

Lote Cadigo Descripcion del lote Caracteristicas técnicas
¢ Bidestilada
e Carente de agentes antimicrobianos ni aditivos
e Dos piezas (cuerpo y tapa)
e Tapa transparente
3 100976 CEPILLO CITOLOGICO ENDOCERVICAL NO ESTERIL e Dispositivo para la recoleccion celular del canal endocervical

e Compuesto de un mango semiflexible redondeado de 20 cm. de largo
aproximadamente y unas cerdas constituidas por filamentos de Nylon 6.12
100% virgen (que garanticen inocuidad y que estén libres de cualquier
coloracion)

e Unidas en forma de espiral a una base de acero inoxidable. Bien rematado en
su forma distal

e Punta atraumatica
e Desechable, no estéril, apirégeno

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS.
Expediente: AISUM-002417-2022
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Lote Cadigo

Descripcion del lote

Caracteristicas técnicas

4 100340

COMPRESOR P/EXTRACCION SANGRE GOMA SIN LATEX

Cinta elastica para la realizacion de torniquete en extremidades y facilitar la

puncién, colocacion de catéteres o extraccion de sangre

Material sintético libre de latex

Medidas aproximadas ancho 2,5 cm, longitud 45 cm, grosor 0,60 cm
Cintas precortadas individuales

Que recupere su formato y forma original sin deformarse tras su uso
Envases de 100u

5 200005

CONTENEDOR MUESTRAS BIOLOGICAS POLIPROPILENO 100ML
ESTERIL

Bote para la recogida de muestras 100ml.

Fabricado en plastico endurecido

Con tapa y cierre de seguridad hermético de rosca

Presentacion: envase individual con fecha de caducidad en el mismo
Adecuacion a normativa CE.

Clase | estéril

6 100924

ESPATULA GINECOLOGICA (CITOLOGIAS)

Espatula ginecolodgica de plastico esteéril

Bordes atraumaticos

En envase individual

Presentacién: Caja de 100 envases unitarios maximo
Exento de latex

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS.
Expediente: AISUM-002417-2022
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Lote Cadigo Descripcion del lote Caracteristicas técnicas

7 100982 ESPATULA GINECOLOGICA DE AYRE MADERA o Espatula de madera
e Bordes atraumaticos
e Envase individual
e Presentacion: Caja maximo de 100 unidades

8 100888 ESPECULO VAGINAL ESTERIL DESECHABLE T/GRANDE e Desechable
e Medidas: largo de pala 216 cm
e Valvas tratadas que eviten el riesgo de lesion interna
e Bordes lisos y totalmente atraumaticos
e Estéril.
e Sistema de sujecion mediante corredera/cremallera
¢ De poliestileno transparente
e Envase individual

9 100540 ESPECULO VAGINAL ESTERIL DESECHABLE T/MEDIANA e Desechable.
e Medidas: largo de pala 11-14 cm.
e Valvas tratadas que eviten el riesgo de lesion interna.
e Bordes lisos y totalmente atraumaticos
e Estéril.
e Sistema de sujecién mediante corredera/cremallera.
e De poliestileno transparente.
e Envase individual

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS.
Expediente: AISUM-002417-2022
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Lote Cadigo Descripcion del lote Caracteristicas técnicas

10 100541 ESPECULO VAGINAL VIRGINAL ESTERIL DESECHABLE Desechable.
Medidas: largo de pala <11 cm
Valvas tratadas que eviten el riesgo de lesion interna.
Bordes lisos y totalmente atraumaticos
Estéril.
Sistema de sujecion mediante corredera/cremallera.
De poliestileno transparente.
Envase individual

1 100889 FIJADOR CITOLOGICO Spray hidrosoluble para la fijacién en porta objetos ginecoldgicos.
En el envase individual debe aparecer de forma expresa la fecha de caducidad
Presentacion en bote de 200ml

12 202557 FORMALDEHIDO TAMPONADO PH 7 AL 4% 20ML ENVASE Envase de seguridad con dos partes diferenciadas: la parte superior debe estar

SEGURIDAD encapsulada herméticamente y debe contener 20 ml de solucion de formaldehido

al 4% (tamponada al 10%), y que pueda activarse para liberar el producto a
través de una lamina de aluminio, que sera perforada al activar el dispositivo.
Entre la tapa y el recipiente habra un filtro
Tamafio de biopsia max 1 cm?3
Capacidad de envase contenedor 25 ml
Identificacién de peligros, primeros auxilios y consideraciones sobre su
eliminacion en el envase en castellano
La manipulacién y almacenamiento deben estar descritas en el envase de
presentacion

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS.
Expediente: AISUM-002417-2022
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Lote Cadigo Descripcion del lote Caracteristicas técnicas
13 206421 GRADILLA PLASTICO ABS EN "Z" P/50 TUBOS 17MM e Material plastico ABS

En forma de Z
Dimensiones 22 x 114 x 60 mm aprox
Diametro tubo 17 mm

MUESTRAS ¢ Medidas aproximadas de 30cm x 40 cm

e Caja maximo de 1.000 unidades

15 200777 PORTAOBJETOS 3 CUERPOS 76X26MM CANTO ESMERILADO e Portaobjetos de vidrio de tres campos con banda mate para rotulacion

BANDA MATE e Medidas: 26x76 mm

e Presentacion: caja de 50 unidades

16 200247 | RESMA PAPEL FILTRO 42 X 52 CM « Gramaje minimo de 60 gr/m?

e Espesor 0,125 mm
e Densidad aparente 0,461 gr/cm3
e Velocidad de filtracién 180 cc. 60-80 seg

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS. 7 de 16
Expediente: AISUM-002417-2022
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Lote Cadigo Descripcion del lote Caracteristicas técnicas
17 200200 PREPARADO ORAL GLUCOSA 50GR 200ML SABOR NARANJA e Envase maximo de 200 ml

e Tapodn doble rosca de facil apertura

e Sabor naranja

e Apto para personas con intolerancia al gluten

¢ Mantenimiento a temperatura ambiente

e Fecha de consumo en el envase individual, minimo de dos afios

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS.
Expediente: AISUM-002417-2022
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Lote Cadigo Descripcion del lote Caracteristicas técnicas
18 200358 TEST CASETE DETECCION RAPIDA GONADOTROPINA e Tiras inmunocromatograficas para el diagnostico precoz del embarazo (9 a 15
CORIONICA EN ORINA (TEST EMBARAZO) dias después de la concepcion) mediante la determinacion del anticuerpo

monoclonal anti HCG (Gonadotropina Coriénica Humana) en orina que pueda
detectar niveles de HCG de 25 mlU/m o menos

e Sensibilidad y especificidad no menor del 98%
¢ No debe presentar interferencias cruzadas con otras hormonas
e Tiempo de lectura maxima para resultados de 5 minutos

e Estabilidad de las tiras a temperatura ambiente, siendo considerada ésta entre
5y 30°C

e Lalectura del resultado sera positiva, negativa o no valida

e Se considerara la linea de control como test de validacién del proceso, en
cuanto a volumen de orina y estabilidad de la tira

e Presentacion en envase individual en el que figure fecha de caducidad y
pictograma del proceso en espafiol

e Presentacion en el envase individual del pictograma de resultado positivo,
negativo y no valido

e Instrucciones de uso en espafiol redactado de forma precisa y facilimente
comprensible y en el que figuren las interferencias mas comunes

e En el envase comun debe aparecer fecha de caducidad, condiciones de
mantenimiento, y adecuacion a normativa CE

e Maximo 50 tiras por caja

e Marcado CE y cumplimiento normas ISO 1400182015 sobre gestion
medioambiental e ISO 13485 sobre sistemas de gestion de la calidad en
productos sanitarios

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS. 9 de 16
Expediente: AISUM-002417-2022
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Lote Cadigo Descripcion del lote Caracteristicas técnicas
19 200036 TERMOMETRO-REGISTRADOR TEMPERATURA DIGITAL -402 e Termoémetro electrénico
+80°

e Cable de 2 metros

e Rango temperatura interior: -10 + 60: 0,1 °C

e Rango temperatura exterior: -50 +70: 0,1 °C

e Precision: -10 +60 °C +/- 1°C /resto del rango +/- 2°C
e Temperatura maximay minima

e Alimentacion: 1 pilade 1,5V AAA

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS. 10 de 16
Expediente: AISUM-002417-2022
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Lote Cadigo Descripcion del lote Caracteristicas técnicas
20 200034 TIRA REACTIVA COLORIMETRICA URIANALISIS 11 PARAMETROS

e Tiras reactivas para la deteccién cualitativa y semicuantitativa de los siguientes
parametros analiticos en orina: acido ascérbico, glucosa, bilirrubina, cuerpos
cetonicos (acido acetoacético), densidad, sangre, pH, proteinas, urobilinégeno,
nitritos y leucocitos

e Lectura visual comparando escala colorimétrica en el envase
e Todos los parametros identificados en castellano

e Alta resistencia al acido ascérbico

e Envase desecante de larga duracion

e Validez de los reactivos una vez abierto el envase que sera de al menos 3
meses

e Las tiras seran estables antes y después de la apertura del envase a
temperatura ambiente (5-30°C)

e Eltiempo total de lectura no excedera de 120seg

e La sensibilidad y especificidad estara documentada en el prospecto, asi como
las circunstancias concretas en que cada uno de ellos pueda verse alterada

e Instrucciones de uso en castellano

e Medioambiental e ISO 13485 sobre Sistema de Gestién sobre la Calidad de
Productos Sanitarios y fecha de caducidad en el envase

e Marcado CE, ISO 1400182015 sobre Gestion

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS.
Expediente: AISUM-002417-2022
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Lote Cadigo Descripcion del lote Caracteristicas técnicas
ESTERIL e Escobillén estéril
e Tubo etiquetado para identificacion
e Varilla de madera sin medio
e Tubo seco
e Presentacion: envase individual con fecha de caducidad en el mismo y
marcado CE
22 202236 TORUNDA POLIESTIRENO C/MEDIO STUART ESTERIL

e Torunda con tubo para transporte de muestras bioldgicas

e Con escobillon estéril

e Tubo etiquetado para identificacion

e Varilla de poliestireno flexible mas cabeza de viscosa

e Con medio de transporte stuart

e Presentacion: envase individual con fecha de caducidad en el mismo
e Etiquetado del producto segin normativa UNE EN 1SO 980

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS.
Expediente: AISUM-002417-2022
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Lote Cadigo Descripcion del lote Caracteristicas técnicas

23 200193 TORUNDA RAYON ALAMBRE FLEXIBLE C/MEDIO STUART e Torunda con tubo para transporte de muestras biol6gicas
e Escobillén estéril
e Tubo etiquetado para identificacion
e Instrucciones en castellano en el etiquetado individual
e Varilla de aluminio flexible con torunda de dracon o rayon
e Medio de transporte stuart
e Presentacion: envase individual con fecha de caducidad en el mismo y

marcado CE

e UNE EN ISO 980 etiquetado e identificacion del producto

24 200371 VASELINA LIQUIDA e Aceite mineral blanco
e Que cumpla con la normativa de la Farmacopea Europea
e Etiqueta con identificacion de peligros y recomendaciones de manipulacién

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS.
Expediente: AISUM-002417-2022
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RELACION PRECIOS Y UNIDADES -
Lote | Cdédigo Descripcion del lote Formato | Precio neto Cantidad%%lmporte lote | % IVA Importe
Lic. 2Esin IVA lote
1 200140 AGUA BIDESTILADA BOTELLA 1000 ML UNIDAD | 0,800000 6.000 - [54.800,00 21 5.808,00
2 202308 CAJA ALMACENAJE PLASTICO PARA 25 UNIDAD | 3,200000 350 § §1.120,00 21 1.355,20
PORTAOBJETOS 5
3 100976 CEPILLO CITOLOGICO ENDOCERVICAL NO | UNIDAD | 0,070000 100.000 27.000,00 21 8.470,00
ESTERIL E
4 100340 COMPRESOR P/EXTRACCION SANGRE UNIDAD | 0,096900 14.000 =[21.356,60 21 1.641,49
GOMA SIN LATEX
5 200005 CONTENEDOR MUESTRAS BIOLOGICAS UNIDAD | 0,080000 50.050 4.004,00 21 4.844,84
POLIPROPILENO 100ML ESTERIL
6 100924 ESPATULA GINECOLOGICA (CITOLOGIAS) UNIDAD | 0,120000 36.600 4.392,00 21 5.314,32
7 100982 ESPATULA GINECOLOGICA DE AYRE UNIDAD | 0,088000 35.000 3.080,00 21 3.726,80
MADERA
8 100888 ESPECULO VAGINAL ESTERIL UNIDAD | 0,290000 6.000 1.740,00 21 2.105,40
DESECHABLE T/GRANDE
9 100540 ESPECULO VAGINAL ESTERIL UNIDAD | 0,290000 90.000 26.100,00 21 31.581,00
DESECHABLE T/MEDIANA
10 100541 ESPECULO VAGINAL VIRGINAL ESTERIL UNIDAD | 0,290000 70.000 20.300,00 21 24.563,00
DESECHABLE
11 100889 FIJADOR CITOLOGICO UNIDAD | 4,550000 600 2.730,00 21 3.303,30
12 202557 FORMALDEHIDO TAMPONADO PH 7 AL 4% | UNIDAD | 1,639000 1.512 2.478,17 21 2.998,59
20ML ENVASE SEGURIDAD
13 206421 GRADILLA PLASTICO ABS EN "Z" P/50 UNIDAD | 4,950000 250 1.237,50 21 1.497,38
TUBOS 17MM
PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS. 14 de 16
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sw
14 200461 PANO CELULOSA 30X40CM GRAN UNIDAD | 0,060000 15.000 §5§900,00 21 1.089,00
ABSORCION PARA NEVERA MUESTRAS ER
15 200777 PORTAOBJETOS 3 CUERPOS 76X26 MM UNIDAD | 0,086400 30.000 552.592,00 21 3.136,32
CANTO ESMERILADO BANDA MATE 58
16 200247 RESMA PAPEL FILTRO 42 X 52 CM UNIDAD | 22,000000 400 .8.800,00 21 10.648,00
17 200200 PREPARADO ORAL GLUCOSA 50GR 200ML | UNIDAD | 0,700000 3.605 £2.523,50 10 2.775,85
SABOR NARANJA Sk
18 200358 TEST CASETE DETECCION RAPIDA UNIDAD | 0,052000 50.000 Z£[;2.600,00 21 3.146,00
GONADOTROPINA CORIONICA EN ORINA 3;
(TEST EMBARAZO) B
19 200036 TERMOMETRO-REGISTRADOR UNIDAD | 11,880000 300 5:3.564,00 21 4.312,44
TEMPERATURA DIGITAL -40° +80° SE
20 200034 TIRA REACTIVA COLORIMETRICA UNIDAD | 0,050000 500.000 §§25.000,00 21 30.250,00
URIANALISIS 11 PARAMETROS 5
21 200192 TORUNDA ALGODON MADERA SIN MEDIO UNIDAD | 0,120000 6.000 720,00 21 871,20
CULTIVO CON TUBO ESTERIL E
22 202236 TORUNDA POLIESTIRENO C/MEDIO UNIDAD | 0,110000 20.400 =[22.244,00 21 2.715,24
STUART ESTERIL
23 200193 TORUNDA RAYON ALAMBRE FLEXIBLE UNIDAD | 0,600000 2.500 1.500,00 21 1.815,00
C/MEDIO STUART
24 200371 VASELINA LIQUIDA UNIDAD | 4,730000 600 2.838,00 21 3.433,98
133.619,77 27.782,58 | 161.402,35
POR EL ADJUDICATARIO El Gerente Adjunto de Gestion y Servicios Generales
Resolucion 342/2021, de 13 de septiembre
Fecha y firma: (BOCM n° 222 de 17 de septiembre de 2021)
Firmado digitalmente por: SUAREZ SANCHEZ PEDRO JOSE
Fecha: 2022.02.10 12:22
PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS. 15 de 16
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