SUBMINISTRAMENT SUCCESSIU | CONTINUAT DE LENTS INTRAOCULARS, ANELLS DE TENSIO CAPSULAR | IMPLANTS PER A CIRURGIA DE
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ANNEX Valoracio técnica

Lot 1 - GBA164 - Lent intraocular monofocal esférica de tres peces. Estéril. Unitari.

Indicar el nGmero de

CRITERIS pagina en documentacio cOmpIelx Marcar" a'r'nb
o . SI/NO una "X
técnica del Sobre nim. 2

ES VALORARA:
Que disposi de rangs dioptrics de -10,0 D a +30,0 D I\?CI)
Que disposi d'haptics en forma C modificat de polietiimetacrilato (PMMA) de nucli blau I\?Cl)
- . -— Si
Que sigui apta per a fixacié escleral amb técnica de Yamane NO
Que diposi d'un disseny de vora posterior quadrada i vora anterior rodona I\?CI)
Que disposi d'un diametre de I'optica de 6,0mm I\?(l_)
Que disposi d'un diametre total de 13,0mm I\?CI)
Que disposi de filtre UV i sense filtre de llum blava I\?é)
Que sigui plegable St
gui pleg NO
. . . . o . N Sl
Que estigui fabricat amb material acrilic hidrofob NO
Si

Que el diseny de I'dptica sigui biconvexa

NO
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Lot 2 - GBAO8O - Lent intraocular monofocal biconvexa asférica monobloc plegable precarregada. Esteril. Unitari.

Indicar el nGmero de

CRITERIS pagina en documentacio cOmpIelx Marcar" a'r'nb
o . SI/NO una "X
técnica del Sobre nim. 2
ES VALORARA:
Que disposi de rangs dioptrics de: si
-10,00D a +7,00D (amb increments d'1,00D)
+8,00D a +30,00 D (amb increments d'0,50D)
+31,00 D a +32,00 D ((amb increments d'1,00D) NO
A . . Si
Que disposi d'un diametre total de 12,50mm
NO
BT y si
Que disposi d'un index de refraccié d'1,51
NO
A o e S
Que disposi d'una aberracio6 esférica neutra NO
Que sigui injectable mitjangant una incisié < 2,20mm NS(|)
Que disposi d'haptics en forma C-loop sense angulacio i fenestrats per a una millor estabilitat dins el sac si
capsular NO
Que disposi de vores quadrades de 360° I\?é)
Que disposi d'un diametre de I'd0ptica de 6,00mm I\?é)
Que estigui fabricada amb material acrilic hidrofob I\?é)
Sl

Que disposi de filtre UV i sense filtre de llum blava

NO
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Lot 3 - GBAOO4 - Lent Intraocular tornejada asferica precarregada. Estéril. Unitari.

Indicar el nGmero de

CRITERIS pagina en documentacio Complelx ALY
o , SI/NO una " X"
técnica del Sobre nim. 2
ES VALORARA:

Si

Que disposi d'un tractament superficial amb oxigen actiu a la cara posterior de la lent per a evitar la PCO
NO
) . . ” Si
Que disposi d'un index de refraccié d'1,548 No
Que disposi d'haptics en forma C-loop modificada de superficie rugosa i una angulacié de 0° I\?Cl)
Que disposi la punta de l'injector d'un diametre exterior frontal de maxim 1,70mm. I\?Cl)
Que disposi d'una aberraci6 negativa de -0,18 pm I\?(l_)
Que disposi de rangs dioptrics de +6,00D a +30,0D I\?é)
Que sigui indicat per a técnica MICS NS(;
Que disposi de filtre UV i sense filtre de llum blava NS(I)
Que estigui fabricada amb material acrilic hidrofob NS(I)
o SI

la fi |

Que la fixacio sigui monobloc NO
Que disposi d'un diametre total de 13,00mm NS(I)
Si

Que disposi d'un diametre de I'optica de 6,00mm
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Lot 4 - GBA063 - Lent intraocular monofocal refractiva amb profunditat de focus precarregada. Esteéril. Unitari

Indicar el nGmero de

CRITERIS pagina en documentacio cOmpIeix Marcar" a'r'nb
técnica del Sobre nim. 2 SINO una*x
ES VALORARA:
Que disposi de rangs dioptrics +5,00D a +34,00D en increments de 0,5D NS(;
Que disposi d'un index de refraccié d'1,47 NS(ID
Que disposi de la vora quadrada posterior esmerilada continua de 360° NS(I)
Que disposi d'haptics oberts desplagats de la optica en forma C-loop NS(ID
Que disposi de superficie anterior asférica d'ordre superior i que el disseny de la Optica sigui biconvexa NS(I)
Que estigui fabricada amb material acrilic hidrofob NS(ID
Que sigui injectable mitjangant una incisi6é de entre 2,20mm a 2,40mm I\?é)
Que disposi de filtre UV i sense filtre de llum blava NS(I)
Que disposi d'un diametre de I'd0ptica de 6,00mm I\?é)
Que disposi d'un diametre total de 13,00mm NS(I)
Si

Que la fixacié sigui monobloc.
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Lot 5 - GBAO18 - Lent intraocular de cambra posterior monofocal asférica precarregada. Esteéril. Unitari

Indicar el nGmero de

CRITERIS pagina en documentacio Complelx Marcar" a[nb
. . SI/NO una "X
técnica del Sobre nim. 2
ES VALORARA:
Si
Que el disseny de I'dptica sigui biconvexa i recoberta d’heparina
NO
Que disposi de rangs dioptrics +0,00D a +34,00D en increments de 0,5D a tot el rang dioptric NSO
Si
Que disposi de correccié d’aberraci6 i sigui variable del centre a la periféria de la lent o)
Que disposi d'un index de refraccié d'1,49 I\?Cl)
Que disposi de filtre UV i filtre de llum blava I\?C')
Que disposi de disseny d'haptics en C-loop amb vores quadrades i angulacié 0° NS(;
Que estigui fabricada amb material acrilic hidrofob I\?é)
U Si
Que la fixacié sigui monobloc
NO
1
Que disposi d'un diametre de I'optica de 6,00mm I\?O
Si

Que disposi d'un diametre total de 13,00mm
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Lot 6 - GBAO65 - Lent intraocular tornejada de cambra posterior monofocal biconvexa asférica. Precarregada. Esteril. Unitari.

Indicar el nGmero de

CRITERIS pagina en documentacio cOmpIelx Marcar" a'r'nb
o . SI/NO una "X
técnica del Sobre nim. 2
ES VALORARA:
Que disposi d'un diametre total de: 11.00mm en rang didptric de 0D a +24.5D i de 10.75mm en rang dioptric Si
de +25D a +30D
NO
Que disposi de diametre de I'Optica de: 6.00mm en rang diéptric de OD a +24.5D i de 5.75mm en rang Si
dioptric de 25D a 30D NO
Que disposi d'una aberraci6 negativa de -0.11pym I\?CI)
Que disposi d'un index de refraccié d'1,53 NS(;
Que disposi de 4 haptics tancats amb possibilitat de plegar-se I\?CI)
Que disposi de vores quadrades en els 360° de la lent NS(;
Que la fixacié sigui monobloc St
9 : NO
Que sigui injectable mitjangant una incisi6 de 22.2 mm I\?é)
Que disposi de filtre UV i filtre de llum blava l\i‘)
SI

Que estigui fabricada amb material acrilic hidrofob

NO
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Lot 7 - GBA154 - Lent intraocular de superficie torica conica transicional. Estéril. Precarregada. Unitari.

Indicar el nGmero de

CRITERIS pagina en documentacio cOmpIelx Marcar" a'r'nb
. . SI/NO una "X
técnica del Sobre nim. 2
ES VALORARA:
A ) o y Si
Que disposi de rangs dioptrics +1,0D a +34,0D. Cilindre de 1 a 10D.
NO
) S - SI
Que disposi d'un index de refraccié d'1,46 NO
Que disposi d'un diametre total de 12,5mm I\?Cl)
) s e SI
Que disposi d'una aberraci6 asférica neutra NO
Que disposi d'un diametre de I'optica de 6,0mm NS(;
Que disposi de vores quadrades en els 360° de la lent I\?CI)
Que estigui fabricada amb material de monomers acrilics hibrids: hidrofobs i hidrofils . NS(;
Que sigui injectable mitjangant una incisié de 22.2 mm I\?é)
Sl

Que disposi d'haptics amb angulacié 0° en forma C-loop

NO
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Lot 8 - GBAO12 - Lent intraocular multifocal amb rang complert de visi6. Estéril. Unitari.

Indicar el nGmero de

CRITERIS pagina en documentacio Complelx Marcar" a'r'nb
L | SI/NO una"X
técnica del Sobre nim. 2
ES VALORARA:
Que disposi d’optica multifocal refractiva amb disseny en espiral per aconseguir el menor percentatge de si
pérdua de llum transmesa NO
Que disposi de rangs dioptrics de +5D a +30D en increments de 0,5D NS(;
Que disposi de tecnologia de correccié d'aberracions NS(;
Que disposi de tecnologia de doble vora quadrada per evitar I'opacificacié de la lent NS(;
Que sigui injectable mitjangant una incisié de 22.2 mm NS(;
Que disposi d'un index de refraccié d'1,46 NS(;
Que estigui fabricada amb material acrilic hidrofil. I\?é)
Que disposi d'un diametre total de 12,5 mm I\?é)
Que disposi d'un diametre de I'd0ptica de 6 mm I\?é)
Que disposi de filtre UV Si
NO
Si

Que disposi de 2 haptics tancats en forma C-loop

NO
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Lot 9 - GBAO081 - Lent intraocular monobloc acrilica ,hidrofoba, optica biconvexa asférica de profunditat de focus estesa. Esteril. Unitari.

Indicar el nGmero de

CRITERIS pagina en documentacio Complelx Marcar" ar'nb
L . SI/NO una "X
técnica del Sobre nim. 2
ES VALORARA:
Si
Que disposi d'un index de refraccié d'1,55
NO
Que disposi de rangs dioptrics de: Si
+6,00D a +30,00 D (amb increments d'0,50D)
+31,00 D a +34,00 D (amb increments d'1,00D)
NO
N . si
Que disposi d'una asfericitat de -0,20um
NO
Que el disseny de I'0Optica sigui per front d'onda per tal d'aconseguir una profunditat de focus constant, l
mantenint de manera consistent un perfil d'alteracions visuals similar al d'una lent monofocal NO
. . S ) Si
Que disposi de la vora quadrada i polida, posterior de 360° NO
. . o . - Si
Que disposi de 2 haptics amb disseny de L modificada NO
) . s - Si
Que disposi d'un diametre de I'optica de 6,0mm NO
) . . Si
Que disposi d'un diametre total de 13mm No
I - L Si
Que sigui implantable mitjangant una incisi6é de 22.2 mm NO
Si

Que disposi de filtre UV i filtre per llum blava

NO
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Lot 10 - GBAO30 - Anell de tensié capsular. Esteril. Unitari.

Indicar el nGmero de

CRITERIS pagina en documentacio cOmpIelx Marcar" a'r'nb
o . SI/NO una "X
técnica del Sobre nim. 2
ES VALORARA:
Que l'injector de 'anell disposi d'una rosca dentada per a un millor control de la técnica d'alliberament de si
I'anell. NO
Que l'anell sigui de secci6 rodona i que hi hagi la disponibilitat d'anells amb secci6 quadrada I\?O
Que l'injector de I'anell tingui la punta biselada quadrangular per a facilitar I'entrada en la incisié. I\il)
La posibilitat de disposar de diferents anells amb diametres en obert de 10mm fins a 14mm amb increments Si
d'lmm. NO
Que l'anell estigui fabricat amb material de PMMA (polimetilmetacrilat) de grau medic NS(;
Si

Que disposi d'orificis de posicionament

NO
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Lot 11 - GBAOQ72 - Lent intraocular hidrofoba acrilica monofocal de cambra posterior de rang molt ampli. Precarregada. Esteéril. Unitari.

Indicar el nGmero de

CRITERIS pagina en documentacio cOmpIelx Marcar" a'r'nb
. . SI/NO una "X
técnica del Sobre nim. 2
ES VALORARA:
Que disposi de rangs dioptrics -5,00D a +40,00D (en increments de 1,00D) i per a +10,00D a +30,00D (en si
increments de +0,50D). NO
Que disposi de haptics amb angulacié 0° en forma C-loop ranurats en tota la seva extensié per a una millor sl
subjecci6 de la lent
NO
Que disposi de filtre UV i filtre de llum blava I\?CI)
Que la fixacio sigui monobloc Si
i : NO
Que disposi d'un diametre de I'dptica de 6,0mm I\?(l_)
SI

Que disposi d'un diametre total de 13mm

NO
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Lot 12 - Implants no reabsorbibles per a procediment d'esclerectomia profunda no perforant (EPNP). Vial individual i esteril

Codi Descripci6 Indicar el nimero de .
A .. | Compleix | Marcar amb
pagina en documentaci6 SINO una X"
GBA029 Implant de doble plat no reabsorbible per a procediment d'esclerectomia | técnica del Sobre nim. 2
profunda no perforant (EPNP). Vial individual i esteril
ES VALORARA:
Que es potencii dues vies de drenatge: Trabecular (intraescleral i supraciliar) i uveoescleral. | que plegat Sl
incrementi el flux en agquestes vies. NO
Si
Que disposi de les mides 5,50mmX1,30mmX2,20mm No
Si
Que estigui fabricat amb material d'hidroxietil Metacrilat (HEMA) NO
Que disposi de osques laterals que permetin la seva fixacio a la butxaca supracoroidal sense necessitat de sl
sutura NO
Si
Que disposi de 3 orificis de drenatge NO
Codi Descripci6 Indicar el nGmero de :
N .. | Compleix | Marcar amb
——— - - - - pagina en documentaci6 SiINO una "X
GBAO76 Implant d'un Gnic plat no reabsorlb|blle per a prloceQH'nent d'esclerectomia técnica del Sobre nam. 2
profunda no perforant (EPNP). Vial individual i esteril
ES VALORARA:
- " o . . Si
Que tingui forma trapezoidal amb solcs sobre la seva superficie per facilitar el drenatge de I'humor aqués No
. ) ) Si
Que disposi de les mides 3,00mmX1,40mmX2,85mm NO
o e _ si
Que estigui fabricat amb material d'hidroxietil Metacrilat (HEMA) No
Que disposi de 2 orificis un més petit de localitzacié més anterior per poder-lo suturar i un altre més allargat i Si

de localitzacié6 més posterior per afavorir el manteniment del nou espai creat

NO
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Lot 13 - GBAOQO3 - Valvula glaucoma plat flexible. Esteéril. Unitari.

Indicar el nGmero de

CRITERIS pagina en documentacio Complelx Marcar" ar'nb
L . SI/NO una "X
técnica del Sobre nim. 2
ES VALORARA:
. o o Si
Que disposi de 3 orificis de drenatge i 2 orificis de fixacié No
) . N . ) - Si
Que disposi de les segiients dimensions el plat valvular, llargada:16mm, amplada:13mm i gruix:2,1mm
NO
) - ) ) . Si
Que el sistema valvular sigui no obstructiu per a prevenir I'excés de drenatge NO
N \ .- o si
Que la dimensi6 de I'area total de la valvula sigui de 184,00mm? per a una facil insercié
NO
Que el cos del plat de la valvula, tub drenatge i la valvula estiguin fabricats amb material de silicona de grau Si
medic. NO
Si

Que el disseny de la valvula faci que el proces per a implantar-la sigui en un sél pas en el colapse de la
camara

NO
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Lot 14 - GBAO068 - Dispositiu/Tub de microderivacié per al drenatge de glaucoma. Estéril. Unitari.

Indicar el nGmero de

CRITERIS pagina en documentacio Complelx Marcar" ar'nb
L . SI/NO una "X
técnica del Sobre nim. 2
ES VALORARA:
Que estigui fabricat amb amb un material inert biocompatible anomenat SIBS (polystyrene-block-isobutylene- sl
block-styrene) NO
Que el dispositiu/tub disposi d'aletes triangulars que impediexin la migracié del tub a la cambra anterior. No
Que el diametre del lumen del dispositiu/tub estigui dissenyat per permetre el pas de les cél-lules endotelials si
despreses, evitant aixi el risc de bloqueig i hipotonia, NO
Que el dispositiu/tub medeixi 8,5 mm de llargada, amb 0,35 mm de diametre exterior i amb un lumen de 70 si
um. Dispositiu de filtracié transescleral ab-extern NO
Que es disposi d'un sistema de microderivacié compost per:
« 1 dispositiu de microderivacié / tub si
* 1 marcador escleral 3-20mm
* 1 Agulla 25G
« 1 Llapis de marcatge
« 1 Canula 23G NO
« 1 Ganivet quirrurgic angulat 1mm
Si

Que el dispositiu/tub permeti el flux aqués des de la cambra anterior fins a I'espai subconjuntival/Tenon

NO
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Lot 15 - Dispositiu/Tub de gel per al drenatge de glaucoma. Precarregat. Unitari. Esteéril.

Codi Descripci6 Indicar el nGmero de .
ot .. | Compleix | Marcar amb
pagina en documentacio SiINO una "X
Dispositiu/Tub de gel diametre intern 45um per al drenatge de glaucoma. | técnica del Sobre nim. 2
GBA048 L .
Precarregat. Unitari. Esteéril.
ES VALORARA:
Que estigui fabricat amb material compost per una gelatina derivada de la dermis porcina, formada en un S
tub, i després reticulada amb glutaraldehid. NO
Si
Que el dispositiu/tub medeixi 6 mm de llargada, amb 150 pym de diametre extern.
NO
Que el dispositiu/tub permeti implantar-se individualment per al procediment de drenatge del galucoma o s
conjuntament amb cirurgia de cataractes NO
Si
Que permeti reduir la pressio intraocular en pacients amb glaucoma primari d'angle obert No
N o . . _ Si
Que l'injector on va el dispositiu/tub precarregat incorpori una agulla retractil de 27G NO
Codi Descripci6 Indicar el nGmero de .
- .. | Compleix | Marcar amb
i Y i - 53 3 To o pagina en documentacio SINO una "X
GBAOTL ispositiu/Tu le ge |a\metre intern 63um per al drenatge de glaucoma. | ¢+ i el Sobre ndm. 2
Precarregat. Unitari. Estéril.
ES VALORARA:
Que estigui fabricat amb material compost per una gelatina derivada de la dermis porcina, formada en un si
tub, i després reticulada amb glutaraldehid. NO
Si
Que el dispositiu/tub mideixi 6 mm de llargada, amb 150 pym de diametre extern.
NO
Que el dispositiu/tub permeti implantar-se individualment per al procediment de drenatge del galucoma o Sl
conjuntament amb cirurgia de cataractes NO
. . . o Si
Que permeti reduir la pressié intraocular en pacients amb glaucoma primari d'angle obert
NO
Si

Que l'injector on va el dispositiu/tub precarregat incorpori una agulla retractil de 27G

NO
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Lot 16 - GBAOQ70 - Dispositiu de micro-bypass per al tractament del glaucoma. Precarregat. Estéril. Unitari.

Indicar el nGmero de

CRITERIS pagina en documentacio Complelx Marcar" a'r'nb
St . SI/NO una"X
técnica del Sobre nim. 2
ES VALORARA:
. - - Si
Que el dispositiu estigui compost de 2 stents precarregats en peca de ma.
NO
Que els stents estiguin fabricats amb material de titani de grau meédic i amb revestiment d'heparina NS(;
Que el stent disposi de 4 sortides de fluid laterals i una sortida central |\?(I)
Que la mida del diametre lumen intern del tub sigui de 80 pm. NS(|D
Que el dispositiu permeti implantar tots 2 stents en un sol pas mitjan¢ant una Unica incisio |\?(I)
Que permeti reduir la pressio intraocular en pacients a qui s'ha diagnosticat glaucoma primari d'angle obert, Si

glaucoma pseudoexfoliatiu o glaucoma pigmentari.

NO




SUBMINISTRAMENT SUCCESSIU | CONTINUAT DE LENTS INTRAOCULARS, ANELLS DE TENSIO CAPSULAR | IMPLANTS PER A CIRURGIA DE
GLAUCOMA, LA GESTIO DEL SEU DIPOSIT | LA CESSIO DE L'INSTRUMENTAL NECESSARI PER A LA SEVA UTILITZACIO AMB DESTi AL SERVEI
D'OFTALMOLOGIA DEL CONSORCI MAR PARC DE SALUT DE BARCELONA

Lot 17 - GBAOQ78 - Implant de drenatge de flux lliure (sense valvula) microtub. Esteril. Unitari.

Indicar el nGmero de

CRITERIS pagina en documentacio Complelx Marcar" ar'nb
L . SI/NO una "X
técnica del Sobre nim. 2

ES VALORARA:
Si

Que disposi de microtub amb un diametre intern de 127 um i diametre extern de 467 pym.
NO

A o ) ) Si

Que l'implant tingui una longitud de 44,9mm i una amplada de 23mm
NO
Si

Que la mida de calibre intern petit generi una resisténcia d'alt fluxe i eviti la hipotonia temprana
NO

) - ) ) . . Si

Que l'implant estigui totalment fabricat amb material de silicona de grau médic
NO
Si

Que la superficie de placa extraocular sigui de 342,1mm?
NO
Si

Que disposi d'un disseny d'endoplat optimitzat que permeti més area disponible per a la filtarcié aquosa.

NO




SUBMINISTRAMENT SUCCESSIU | CONTINUAT DE LENTS INTRAOCULARS, ANELLS DE TENSIO CAPSULAR | IMPLANTS PER A CIRURGIA
DE GLAUCOMA, LA GESTIO DEL SEU DIPOSIT | LA CESSIO DE L'INSTRUMENTAL NECESSARI PER A LA SEVA UTILITZACIO AMB DESTI AL
SERVEI D'OFTALMOLOGIA DEL CONSORCI MAR PARC DE SALUT DE BARCELONA

ANNEX Criteris mediambientals del producte

Indicar el nUmero de
Descripcio pagina en documentacio SI/NO Marcar amb una " X"
técnica del Sobre num. 2

*Que sigui un producte Eco dissenyat (sota la Norma ISO 14006 anteriorment UNE

150301).
NO

*Que compleixi amb els criteris d'alguna de les etiquetes ecologiques o declaracions
ambientals (sota les normes actualment incloses en la série ISO 14020) que es detallen a
continuacio:

Etiquetatge Tipus I: Ecoetiquetes segons especificacions 1SO 14024 (Com Nordic Swan, Sl
Etiqueta Ecologica de la Uni6 Europea o equivalent). sistemes voluntaris de qualificacio|
ambiental que certifiquen de forma oficial que els productes tenen un menor efecte negatiu sobre
I'ambient.

Etiquetatge Tipus II: Auto declaracions segons especificacions 1ISO 14021. Mitjancant aquestes|
ecoetiquetes, es fa saber al possible comprador que el producte o servei és amigable amb el
medi ambient. Aixi, aquestes ecoetiquetes, proporcionen al consumidor la informacié necessarial

sobre possibles efectes ambientals deguts al consum o I'is d'aquest producte NO

Etiquetatge Tipus Ill: Declaracions ambientals de producte segons especificacions ISO 14025 i
la 1ISO 14040. Sén quantificacions mediambientals sobre I'analisi del cicle de vida dels productes.

*El compliment d’aquesta condicié s’ha d’acreditar mitjangant la presentacié d’una declaracié responsable indicant els criteris ambientals del producte i 'envasat.

**El compliment d’aquesta condici6 s’ha d’acreditar mitjangant I'aportacié de la corresponent eco etiqueta, certificacié o document acreditatiu.



