Junta de Andalucia
Consejeria de Salud y Familias

SERVICIO ANDALUZ DE SALUD

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA LA CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE MATERIAL
ESPECIFICO DE LABORATORIO: RECIPIENTES DE RECOGIDA DE MUESTRAS Y TUBOS DE EXTRACCION DE
SANGRE CON DISPONIBILIDAD DE USO Y MANTENIMIENTO DE EQUIPAMIENTO NECESARIO
(DESTAPONADORA) PARA LOS CENTROS SANITARIOS ADSCRITOS A LA CENTRAL DE COMPRAS DE LA
PROVINCIA DE CADIZ, MEDIANTE PRESENTACION ELECTRONICA DE OFERTAS.

ADAPTADO TRAS EMISION DEL INFORME DE ASESORIA JURIDICA 2022/29 DE FECHA 04/07/2022

1. DEFINICION DEL OBJETO DEL CONTRATO.
1.1 Objeto del contrato.

El objeto del presente Pliego de Prescripciones Técnicas (PPT, en adelante) es el Suministro de material
especifico de laboratorio: recipientes de recogida de muestras y tubos de extraccion de sangre con
disponibilidad de uso y mantenimiento de equipamiento necesario (destaponadora), para los centros
sanitarios adscritos a la central de compras de la provincia de Cadiz, mediante presentacién electronica de
ofertas, segln se detallan en este Pliego, de conformidad con la Clasificacion Universal del Catalogo de Bienes
y Servicios del Servicio Andaluz de Salud, Genérico de Centro, en su caso, denominacion, atributos y medidas
que se especifican.

En el presente Pliego se pretende definir las caracteristicas #cnicas de los bienes que se desean contratar,
para su adquisicion y destino en los centros vinculados al contrato.

A los efectos del presente contrato se denomina “articulo” cada una de las categorias existentes en el
Catdlogo de Bienes y Servicios del Servicio Andaluz de Salud.

Se entiende por “Genérico de Centro” GC a los articulos que se hayan especificado, bien porque contengan
atributos y medidas definidos o porque contengan una descripcion del mismo.

Por su parte tendra la consideracion de “producto” aquél que se encuentra presente en el mercado bajo una
denominacién comercial especifica, y cuenta con las licencias, autorizaciones y demas condiciones que las
disposiciones vigentes exigen al disefo, fabricacion, acondicionamiento, etiquetado y comercializacion del
mismo.

1.2 Requisitos basicos.

La denominacion de los articulos, asi como sus especificaciones fcnicas, derivadas de la propia
denominacién del Genérico de Centro que se licita, se detallan en el cuadro que se adjunta en Anexo | de este
Pliego.

El expediente se licita por lotes y agrupaciones de lotes. Los lotes que forman parte de una agrupacion
deberan ofertarse de manera unificada, es decir, las empresas que liciten a una agrupacion deben presentar
ofertas en todos los lotes de la agrupacién. Serdan excluidas las proposiciones que no presenten oferta a
alguno de los lotes incluidos en una agrupacion.

El expediente se licita a nivel de Genérico de Centro.
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Dado que los productos objeto de licitacién corresponden a Codigos del Catalogo de Bienes y Servicios del
Servicio Andaluz de Salud para cuya adquisicion se ha declarado la obligatoriedad de uso del Codigo de
Identificacion del Producto” (CIP), para poder participar en el presente procedimiento es imprescindible
disponer de éste, con anterioridad a la fecha de finalizacion del plazo de presentacion de ofertas. Durante el
contrato el producto debera poseer el Codigo de Identificacion de Producto. Serd causa de resolucion del
contrato la pérdida del Codigo de Identificacion del Producto.

El CIP identifica de manera univoca al producto con el Cédigo del Catalogo del SAS y el Genérico de Centro al
que ha quedado adscrito, y que emite el Banco de Bienes y Servicios del Servicio Andaluz de Salud de forma
automatica, y sin previa evaluacion, una vez que la empresa ha completado el procedimiento de inscripcion
previsto en la Resolucién de 3 de noviembre de 2010 (BOJA n° 2 de 4 de enero).

Todos los productos ofertados deberan cumplir con los requerimientos tcnicos y de calidad expresamente
exigidos por la normativa nacional e internacional sobre la materia y contar con las licencias, autorizaciones y
demas condiciones que las disposiciones vigentes exigen al disefio, fabricacion, acondicionamiento,
etiqguetado y comercializacion del mismo. Se requerira al adjudicatario o adjudicatarios el cumplimiento de
estos requisitos durante la vigencia del contrato.

Para la identificacion de los productos ofertados, la presentacion de ofertas, de los productos se identificaran
por su denominacion comercial, referencia de fabricante, Codigo CIP, Genérico de Centro correspondiente v,
en su caso, codigo GS1 (EAN) asignado al producto.

En el caso de que no se corresponda los codigos Genéricos /GC) de la oferta con los Codigos Genéricos de
Centro (GC) objeto de la licitacion, y una vez verificado que la ficha #cnica y logistica de los productos
cumplen con los requisitos establecidos para los productos objeto de |a licitacion, el licitador con propuesta de
adjudicacion dispondra de un plazo de 10 dias habiles, previo a la resolucién de adjudicacion, para asociar
correctamente sus productos ofertados a los cddigos GC objeto de la licitacion. Si transcurrido ese plazo, de
10 dias habiles, no los hubiera asociado correctamente, no se procedera a adjudicar su oferta, pasando a la
siguiente oferta mejor valorada.

Las empresas adjudicatarias deberdn adoptar el sistema normalizado GS1 (EAN) de codificacion y
simbolizacion en barras en los envases y embalajes de los productos. Serdn por cuenta del adjudicatario, y a
su costa, las actuaciones necesarias a tal fin.

No se admiten variantes. A estos efectos no tendran la consideracién de variantes los distintos productos de
una misma empresa con CIP incluido en el mismo articulo (Genérico de Centro) del Catdlogo de Bienes y
Servicios del Servicio Andaluz de Salud.

En el caso de que presenten diferentes CIPs en un lote, el precio que se oferte en todos los productos
ofertados deberd ser el mismo, en caso contrario, se consideraran como variantes y seran excluidos en el
proceso de adjudicacion.

2. CARACTERISTICAS TECNICAS GENERALES, ESPECIFICAS Y ADICIONALES.

Las caracteristicas ®cnicas de los bienes objeto de licitacion aparecen detalladas en el Catalogo de Bienes y
Servicios del Servicio Andaluz de Salud. Adicionalmente a las caracteristicas tcnicas establecidas en el
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catalogo de bienes y Servicios del SAS para cada articulo objeto de licitacion, sera necesario que los productos
ofertados reunan las prescripciones #cnicas adicionales que se especifican en el Anexo | de este Pliego.

El incumplimiento de las caracteristicas de los materiales objeto del contrato supondra la devolucion al
proveedor de los articulos entregados, quedando obligado este a reintegrar el importe pagado por Plataforma
Logistica Sanitaria de Cadiz, asi como los gastos de transporte ocasionados.

La devolucion de aquellos articulos que incumplan las caracteristicas exigidas se realizara por parte de
Plataforma Logistica Sanitaria de Cadiz, en el momento de detectar el incumplimiento, por lo que los articulos
devueltos podran encontrarse en condiciones de uso, estando obligado a reintegrar el adjudicado, también en
este caso, el importe integro de los articulos independientemente de su uso. En caso de devolucién debido a
incumplimientos del adjudicatario, este correra con todos los costes asociados a la devolucion incluidos los del
transporte.

2.1 Caracteristicas Especificas y Generales.

Sistemas para la obtencion de especimenes que cumplan con las siguientes caracteristicas:

Especificas:

= Tubo para la extraccion de sangre por vacio con gel separador y activador de la coagulacion: Tubos
extraccion sangre por vacio con tapén perforable. Particulas de Silice como activador de coagulo y gel
separador de suero.

= Tubo colector de sangre capilar con gel separador de suero: Sistema de recogida de sangre capilar y
tapon.

= Tubo para la extraccion de sangre por vacio con gel separador y heparina de litio: Tubo extraccion
sangre por vacio con tapon perforable. Gel separador y Heparina litio como anticoagulante.

= Tubos para la extraccion de sangre por vacio con heparina de litio: Tubo extraccién sangre por vacio
con tapén perforable. Heparina litio como anticoagulante.

= Tubo para la extraccion de sangre por vacio para glucosa con inhibidor de la glicdlisis: Tubo de
extraccion de sangre por vacio con tapon perforable e inhibidor de la glicélisis.

= Tubo para la extraccion de sangre por vacio con EDTA K2 y Gel Separador: Tubo extraccion sangre por
vacio con tapén perforable, Gel separador de plasma, contiene EDTA (acido etilendiamino-tetra-
acetico) dipotasico como anticoagulante solido. Estéril. Tapon de goma perforable.

= Tubo de extraccién de sangre por vacio con Heparina de Sodio y Gel Separador: Tubo extraccion
sangre por vacio con tapon perforable. Gel separador, Heparina de sodio como anticoagulante y fluido
para separacion de células por gradiente de densidad

= Tubo de extraccién de sangre por vacio con ACD-B: Tubo con vacié con anticoagulante citrato-glucosa
o0 acido-citrato-D-glucosa para preservar eritrocitos y tapon de goma perforable.

= Tubo para la extracciéon de sangre por vacio con EDTA K2: Tubo extraccion sangre por vacio con tapén
perforable, contiene EDTA (acido etilendiamino-tetra-acético) dipotdsico como anticoagulante solido.
Tapdn de goma perforable.

= Tubo colector de sangre capilar con EDTA K2. Anticoagulante EDTA (4cido etilendiamino-tetra-acético)
dipotasico. Sistema de recogida de sangre y tapon.

= Tubo para la extraccion de sangre por vacio para coagulacion con Citrato sédico 0.109M, 3.2%: Tubo
de extraccion por vacio con tapdn perforable.
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Recipiente para muestra de orina con dispositivo de transferencia integrado: Frasco boca ancha, tapa
de rosca doble con dispositivo de transferencia integrado para vacio.

Contenedor 24 h, opaco, graduacion de volumen, con dispositivo de transferencia integrado: Frasco
boca ancha, tapadera hermética a rosca. Color opaco traslucido resistente a Acido Clorhidrico vy
Carbonato sédico, graduado en mL., capacidad para 3000mL y adaptador de vacio. No Estril.

Tubo fondo cénico sin aditivo para analisis de orina por vacio: Tubo de recogida de muestra de orina
con vacio con tapon perforable de seguridad que disminuya salpicaduras accidentales. Fondo conico
0 en fondo redondo.

Tubo con conservante para analisis de orina para cultivo por vacio: Tubo de recogida de muestra de
orina con vacio con tapdn perforable. Conservante liofilizado para orina que asegure la estabilidad de
la muestra. Fondo cénico o en fondo redondo.

Recipiente plastico recogida de muestras boca ancha < 250 ml: Envases de plastico, boca ancha
esteriles.

Generales

Material plastico, excepto el tubo de extraccion de sangre por vacio con ACD-B que podra ser de
plastico o vidrio.

Etiquetado individual en el que figure: Denominacién del articulo, fecha de caducidad, numero de
lote, referencia comercial, indicacién del conservante/anticogulante y unidades si aplica, vy
sefalizacion de llenado del envase en caso de que aplique,

Margen de +/- 10% sobre las capacidades referidas en cada articulo.

Presentacion en cajas de entre 50 y 100 unidades a excepcion de los contenedores de orina.

Todos los contenedores y tubos han de ser esteriles a excepcion del Envase de orina de 3000 mL y
los tubos colectores de sangre capilar.

Tubos con franja que indique el correcto pegado de la etiqueta de cddigo de barras y Tapon de
seguridad que disminuya las salpicaduras accidentales

Compatibilidad documentada con los sistemas de preanalitica y autoanalizadores existentes en los
laboratorios.

La empresa licitadora presentara una solucion #cnica para las areas de extracciones de para la obtencién de
especimenes de los laboratorios. Esta solucion deberd incluir la automatizacion del area de extracciones,
gestion de colas y de turnos asi como la explotacion de los datos mediante indicadores especificos (tiempos
de espera, satisfaccion, carga de trabajo etc...).

En la mencionada solucién tcnica se tendran en cuenta las siguientes cuestiones, relacionadas con la
seguridad y funcionalidad del proceso de extraccion:

La aportacion de neveras de transporte de triple contenciéon (homologadas segiin ADR) con sensores
para control de tiempo y temperatura asi como el software de gestion de estos registros.

La aportacion de sistemas automatizados o semiautomatizados, segun volumen, para la seleccion y
etiquetado de tubos.

Se valorard la instalacion de sistemas de gestion informatica de las salas de extracciones (turnos,
colas, box, etc...) y la posibilidad de su conexién con el Modulo de Peticién Analitica (MPA) de Diraya.
Integracion del software ofertado de gestion de colas y de turnos con la aplicacién corporativa
TURNO SAS.
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2.2. DISPONIBILIDAD DE USO Y MANTENIMIENTO DE EQUIPAMIENTO PARA LAS AGRUPACIONES DE
LOTES 1Y 2.

El presente expediente conlleva la disponibilidad de uso del equipamiento necesario para la utilizacion del
material suministrado, haciendo constar expresamente que el coste de dicha disponibilidad, asi como el
mantenimiento integral del mismo, se encuentra repercutido en el coste del material especifico que es objeto
del presente contrato.

La empresa adjudicataria de las agrupaciones de lotes 1 y 2, pondrdn a disposicion del Servicio Andaluz de
Salud durante la vigencia del contrato, las destaponadoras que se relacionan a continuacion. El equipamiento
necesario se distribuira en los siguientes laboratorios vinculados al contrato:

AGRUPACION  |CENTRO DE CONSUMO UNIDADES

1 Hospital Punta de Europa 2

Hospital de la Linea

Hospital Universitario de Puerto Real

Hospital de Jerez

Hospital Universitario de Puerto Real

2
3
3
Hospital Universitario Puerta del Mar 3
2
2

N TN [~ ===

Hospital de Jerez

Dado que cada equipo es compatible Unicamente con su fungible, en este caso, lo que se busca es el fruto
del rendimiento de dicho equipo, a traws del fungible, se precisa la puesta a disposicion del equipo, que no
debe ser adquirido por el SAS, ya que, al ser exclusivo, condicionaria al uso exclusivo del fungible del equipo
adquirido durante toda la vida util del equipo en propiedad del hospital. Condicionado al precio que la
empresa al saberse Unico proveedor, quiera establecer en dicho fungible. Por otro lado, cualquier cambio en
la calidad, o modificacién de las necesidades del centro, no seria factiblemente subsanables. Tampoco seria
posible acceder a las mejoras tecnoldgicas que van apareciendo, incluso dentro del mismo proveedor.
Ademas, en caso de que la empresa tomase la decision de descontinuar el producto, se perderia
irremediablemente la inversion realizada por el hospital con la compra del equipamiento antes incluso de que
sea rentabilizada.

Caracteristicas del equipo:

Previamente al procesamiento de la muestra, es necesario retirar el tapén del tubo de muestras. Para este fin
una maquina destaponadora estd disefiada para la extraccion segura del orden de 400 tapones de tubos de
recoleccion de vacio por hora, evitando la manipulacion de la muestra, derrames accidentales y la exposicion
de los profesionales a un contacto con un liquido de riesgo biologico.

La destaponadora debe cumplir las siguientes caracteristicas aproximadas:

- Valida para los tubos de 10 mmy 7,5 mm

- Velocidad de al menos 400 tubos por hora
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- Directiva de maquinas 2006/42 / EG.

- Directiva de Baja Tension 2014/35 / EG.

- Directiva EMC 2014/30 / EG.

- RoHS 2011/65

- EN 12100: 2010 - Seguridad de la maquinaria.

-EN 61010 y EN 61010-2-081 - Seguridad eléctrica.

- EN 60000-6-3 y EN 55022 Clase B - Requisitos de EMC

Para la totalidad de los equipos puestos a disposicion de uso se debera especificar en la oferta #cnica el tipo
de equipo y material ofertado no fungible, con indicacién de la referencia, marca, modelo, identidad del

fabricante, y el plazo de puesta en funcionamiento de los equipos.

La empresa licitadora debera especificar en la oferta (sobre n° 2), referencia, marca, modelo e identidad del
fabricante de todos los equipos puestos a disposicién de su uso.

Las empresas adjudicatarias realizaran a su cargo, el mantenimiento integral de los equipos puestos a
disposicién, de modo que los mismos se encuentren en todo momento en perfecto estado de uso.

3. CONDICIONES GENERALES DE COMPRA Y LOGISTICA

Sin perjuicio de las condiciones particulares, el adjudicatario se someterd en la ejecucion de su contrato a las
condiciones generales de compra y logistica siguientes:

3.1. Proceso de comercializacién

Para las transacciones comerciales, el adjudicatario debera operar a traves del portal de compras en Internet
que, en su caso, implante el Servicio Andaluz de Salud. En su defecto los canales de comercializacion
derivados de la ejecucion del presente contrato seran los ordinarios.

El inicio del suministro deberd efectuarse una vez formalizado el contrato mediante los pedidos efectuados
desde las distintas Unidades de Compras y Suministros de los centros peticionarios vinculados a este

expediente.

Renovacidn Tecnoldgica: En caso de renovacion tecnoldgica la empresa adjudicataria se compromete a
sustituir los articulos objeto del contrato en las mismas condiciones del lote a sustituir.

3.2. Logistica, distribucion y entrega de los productos.
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El/los adjudicatario/s de los contratos especificos, resultantes de las convocatorias, previo a la firma de estos,
deberdn cumplimentar la ficha logistica contenida en el Acuerdo de Desarrollo Logistico, conforme a la
documentacion que sera facilitada por el Centro.

Seran por cuenta del adjudicatario los gastos derivados de la aplicacion de los criterios de logistica,
distribucién y entrega de los productos, derivadas del presente contrato a los distintos centros.

En el albaran de entrega del pedido, y en su caso en el envase y/o embalaje del producto, ademas de los
preceptivos, deberan figurar obligatoriamente los datos de identificacién que se citan en el apartado 1.2 del
presente pliego, en el formato que se determine por el Servicio Andaluz de Salud.

No se aceptardn los albaranes que no se ajusten a lo especificado en los Pliegos y anexos que rigen el
presente contrato.

Si la mercancia objeto de este expediente se va a entregar en nuestro almacén central PALETIZADA, la
empresa adjudicataria debe cumplir los siguientes requisitos:

- Los palets deben ser Europalet normalizado (segtin norma ISO Standard 6780) de 800 x 1200mm. Estos
palets deben venir identificados con un anagrama circular con las letras EUR o EPAL.

- La mercancia debe venir protegida con un film de plastico.
- La mercancia NO debe sobresalir de los limites del palet.

- Si la empresa adjudicataria exige el retorno del palet, debe aparecer esta circunstancia de forma explicita en
el albardn que acompafa a la mercancia.

- Si la empresa adjudicataria tiene contratado un Sistema Pool de Palets, (tipo CHEP, PALLETWAYS,..)
previamente debe haber indicado por escrito esta circunstancia y entregar un documento a la jefatura de
almacén donde se establezca claramente cual es el funcionamiento de este sistema (empresa que los retira y
frecuencia de retirada).

4. GESTION MEDIOAMBIENTAL

De conformidad con el Sistema de Gestion Medioambiental la empresa adjudicataria deberda asumir las
obligaciones detalladas en el Anexo Il “Clausulas ambientales” que forma parte del presente Pliego de
Prescripciones Técnicas.

Conocido y aceptado en su totalidad.
LA DIRECCION GERENCIA DEL HOSPITAL EL ADJUDICATARIO,
UNIVERSITARIO REGIONAL DE Cadiz,
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ANEXO |
A | Lt aC D Cargcterlstlcas Técnicas Especificas
Adicionales
RECIPIENTE PLAST.RECOGIDA
MUESTRAS BOCA ANCHA CON L
bl b |F020% L apapTADOR VACIO 3000mi. No estrl
Color:Opaco;
RECIPIENTE PLAST.RECOGIDA Tapadera de rosca hermética con
1 2 |A45897 MUESTRAS BOCA ANCHA CON . dz tador de vacio
ADAPTADOR VACIO 60-125ml-GC P
TUBO DE ORINA POR VACIO CON , .
1 3 A45123 CONSERVANTEVolumen: 10ml Tapdn perforable de seguridad
1 4 |A45122  |TUBO DE ORINA POR VACIO-GC Tapon perforable de seguridad, sin
aditivos
TUBO DE EXTRACCION SANGRE POR
2 5 E62813 VACIO C/ SEPARADOR DE SUERO- | Tapon perforable de seguridad
Volumen:[3.5-3.5];
TUBO DE EXTRACCION SANGRE POR
2 6 E62814 VACIO C/ SEPARADOR DE SUERO- | Tapon perforable de seguridad
Volumen:[5-5];
TUBO DE EXTRACCION SANGRE POR
2 7 E62818 VACIO C/ SEPARADOR DE SUERO- | Tapon perforable de seguridad
Volumen:[8.5-8.5];
TUBO EXTRACCION SANGRE POR
2 8 E30136 VACIO + SEPARADOR C/ HEPARINA | Tapon perforable de seguridad
LITIO-Volumen:[3-3];
TUBO EXTRACCION SANGRE POR
2 9 E70562 VACIO C/ CITRATO SODICO-Volumen: | Doble cobertura, concentracion 3,2%
[1.8-2.1];
TUBO EXTRACCION SANGRE POR
2 10 |F43034 VACIO C/ CITRATO SODICO-Volumen: | Doble cobertura, concentracion 3,2%
[3.5-4];
2 11 |E02142 TUBO EXTRACCION SANGRE POR Tapdn perforable de seguridad

VACIO C/ EDTA DIPOTASICO +




Junta de Andalucia

Consejeria de Salud y Familias

SERVICIO ANDALUZ DE SALUD

Agru

Lote

GC

Descripcion

Caracteristicas Técnicas Especificas
Adicionales

SEPARADOR-Volumen:[5-5];

12

E02061

TUBO EXTRACCION SANGRE POR
VACIO C/ EDTA DIPQOTASICO-
Volumen:[3-3];

Tapdn perforable de seguridad

13

D62348

TUBO EXTRACCION SANGRE POR
VACIO C/ EDTA TRIPOTASICO-
Volumen:[3-3];

Tapdn perforable de seguridad

14

E02197

TUBO EXTRACCION SANGRE POR
VACIO P/ GLUCOSA-Volumen:[2-2];

Tapdn perforable de seguridad

15

B38666

TUBO EXTRACCION SANGRE
CAPILAR C/ EDTA-Volumen: 250-500

i

Tapdn con colector

16

B38177

PORTATUBOS EXTRACCION SANGRE
POR VACIO - GC

No estril, cono luer

17

B39585

PORTATUBOS EXTRACCION SANGRE
POR VACIO C/ AGUJA INTERIOR - GC

Estril, envase individual, cono luer

18

£33929

RECIPIENTE PLAST.RECOGIDA
MUESTRAS BOCA ANCHA 1500-
3000ml.-@ DE BOCA:[80.0-
89.0];ESTERIL:no;(2) VOLUMEN:
[2000-2000];

No esteril, tapa de rosca

19

£E01842

RECIPIENTE PLAST.RECOGIDA
MUESTRAS BOCA ANCHA <250ml.-@
DE BOCA:[50.0-
59.0J;ESTERIL:si;VOLUMEN:(90-125];

Tapa hermética

20

A45112

EQ. CONCENTRADOR P/ ESTUDIO
PARASITOS EN HECES-GC

Cucharilla, contenedor

21

£62821

SISTEMAS PARA RECOGIDA Y
TRANSPORTE DE MUESTRAS
BIOLOGICAS EN MEDIO LIQUIDO
P/SEMBRADORES AUTOMATICOS-GC

22

A45124

BOLSA PLASTICO PARA
TRANSPORTE DE MUESTRAS-GC

Con logotipo de material
contaminante y cierre zip

23

E80542

RECIPIENTE PARA TRANSPORTE Y
ENVIO MUESTRAS BIOLOGICAS-
VOLUMEN:0.50;

Al menos doble embalaje

24

E30146

TUBO EXTRACCION SANGRE POR

Tapdn perforable de seguridad
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VACIO-Volumen:[9-9];

ETIQUETA CODIGO DE BARRAS-
Hematologia y Rutina 100x240mm -

25 |F33094 26 Codigos de barra (con punto de
color) - 5 arabigos
ETIQUETA CODIGO DE BARRAS-

%6 |F33095 Urgencias. 100x120mm -13 Codigos

de barra-5 Arabigos. Fondo neutro con
banda amarilla




