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Ref: 08/260003.9/21

Agencia Madrilefia de Atencién Social
CONSEJERIA DE POLITICAS SOCIALES,
FAMILIAS, IGUALDAD Y NATALIDAD

Exp.: A/SUM- 005647/2021

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE HA DE REGIR EL CONTRATO DE
“SUMINISTRO DE MATERIAL DE PROTECCION PARA LA EQUIPACION ANTE SARS-COV2
EN LOS CENTROS ADSCRITOS A LA AGENCIA MADRILENA DE ATENCION SOCIAL DE
LA COMUNIDAD DE MADRID (3 LOTES)”

1. OBJETO DEL CONTRATO

El presente pliego establece las prescripciones técnicas del suministro de material de proteccion
para la equipacién ante SARS-COV2 en los Centros adscritos a la Agencia Madrilefia de Atencién
Social

Los suministros son destinados a la dotacion de equipamiento necesario para la prevencion y
atencion a usuarios ante la pandemia de SARS COV2, cuya finalidad recoge la nomenclatura de
cada lote, para Residencias Mayores, Centros Atencion Personas con discapacidad, Centros
Ocupacionales y Residencias Infantiles, todos ellos adscritos a la Agencia Madrilefia de
Atencion Social (AMAS).

El objeto del contrato se divide en los siguientes lotes:

LOTE 1: MASCARILLA PROTECCION RESPIRATORIA FFP2 SIN VALVULA
LOTE 2: GUANTES PROTECCION NITRILO

LOTE 3: MASCARILLA QUIRURGICA INFANTIL

La relacién y descripcion de las caracteristicas de cada elemento que ha de suministrarse y el
numero de unidades, se detallan en el Anexo | del presente Pliego.

2. CARACTERISTICAS Y NORMATIVA

Los productos y sus accesorios deberan estar conformes en el momento en el que se realice el
suministro con la normativa que les sean de aplicacion constando la declaracién conforme del
fabricante que acredite el cumplimiento de las normas técnicas de aplicacion obligada, marcado
CE y certificado de conformidad correspondiente

NORMATIVA Y LEGISLACION APLICABLE:

Lote 1: MASCARILLA PROTECCION RESPIRATORIA FFP2 SIN VALVULA

Reglamento (UE) 2016/425 sobre equipos de proteccion individual (EPI)
UNE-EN 149:2001 + A1:2009 Dispositivos de proteccién respiratoria. Medias mascaras filtrantes

de proteccion contra particulas. Requisitos, ensayos, marcado.

UNE-EN 149:2001 + A1:2010 Dispositivos de proteccion respiratoria. Medias mascaras filtrantes
de proteccion contra particulas. Requisitos, ensayos, marcado
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Lote 2: GUANTES PROTECCION NITRILO

Directiva 93/42/CEE o Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo de 5
de abril de 2017 sobre los productos sanitarios.

Reglamento (UE) 2016/425 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de marzo de 2016,
relativo a los equipos de proteccioén individual.

Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios.

UNE-EN 16523-1:2015 +A1:2018 (Sustituye a la UNE-EN 374-3) Determinacién de la resistencia
de los materiales a la permeabilidad de productos quimicos Parte 1: Permeabilidad por un
producto quimico liquido en condiciones de contacto continuo.

UNE-EN 374-1:2016 + A1:2018 Guantes de proteccion contra los productos quimicos y los
microorganismos. Parte 1: Terminologia y requisitos de prestaciones para riesgos quimicos (ISO
374-1:2016)

UNE-EN 374-2:2016 Guantes de protecciébn contra los productos quimicos y los
microorganismos. Parte 2: Determinacion de la resistencia a la penetracién

UNE-EN 374-4: 2019 Guantes de proteccién contra los productos quimicos y los
microorganismos. Parte 4 Determinacion de la resistencia a la degradacion por productos
quimicos (ISO 374-4:2019)

UNE-EN 374-5:2016 Guantes de proteccién contra los productos quimicos y los microrganismos
peligrosos. Parte 5: Terminologia y requisitos de prestaciones para riesgos de microorganismos

UNE-EN 455-1:2001- Guantes médicos para un solo uso. Parte 1: Requisitos y ensayos para
determinar la ausencia de agujeros.

UNE- EN 455-2: 2015 Guantes médicos para un solo uso. Parte 2: Requisitos y ensayos para la
determinacion de las propiedades fisicas

UNE-EN 455-3:2015 Guantes médicos para un solo uso. Parte 3; Requisitos y ensayos para la
evaluacion biologica

UNE-EN 455-4:2010 Guantes médicos para un solo uso. Parte 4: Requisitos y ensayos para la
determinacion de la vida util

UNE-EN 420:2004+A1:2010- Guantes de proteccion. Requisitos generales y métodos de ensayo
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Lote 3: MASCARILLA QUIRURGICA INFANTIL

Directiva 93/42/CEE o Reglamento 2017/745 sobre productos sanitarios. Clase |

Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios.
UNE-EN 14.683: 2019 + AC: 2019: Mascarillas quirdrgicas. Requisitos y métodos de ensayo,
2.1 Caracteristicas técnicas

Las especificaciones técnicas minimas que deben cumplir cada uno de los elementos del
contrato se recogen en el Anexo | del presente pliego, debiendo acreditarse con los documentos
y certificados segun se recogen en la descripcion de cada lote de dicho Anexo.

Las calidades de los productos suministrados solo podran ser mejoradas.

Los productos seran entregados con una caducidad no inferior a las % partes de la caducidad
expresada en su etiquetado.

La baja ofertada por el licitador no justificara calidades inferiores a las estipuladas, que en ningan
caso seran aceptadas.

Todos estos elementos del contrato se recogen en el Anexo | del presente pliego.
2.2 Normas de seguridad, etiquetado, gestiéon ambiental y de calidad.

Los productos ofertados deberan ser conformes con la normativa vigente de la Unién Europea y
espafiola en lo referente a sus aspectos de calidad, ergonémicos, medioambientales, ahorro
energético, compatibilidad electromagnética y de seguridad.

El licitador deberda cumplir todas las disposiciones legales y administrativas de aplicacion en
materia de seguridad, higiene y salud en el trabajo que estén en vigor durante la ejecucion de
los trabajos, la Ley 31/1995, de 8 de noviembre, de prevencion de Riesgos Laborales y al Real
Decreto 488/1997, de 14 de abril, sobre disposiciones minimas de seguridad y salud relativas al
trabajo con equipos que incluyen pantallas de visualizacién, siendo el responsable exclusivo de
su aplicacién y de las consecuencias derivadas de su incumplimiento, tanto en lo concerniente
al mismo como a sus posibles subcontratistas.

El etiquetado e instrucciones de todos los lotes debe ser eficaz, veraz, y suficiente sobre sus
caracteristicas esenciales

En relacién a la informacion al usuario, este tipo de productos deben cumplir con lo establecido
en el ordenamiento juridico, donde cabe citar el Real Decreto Legislativo 1/2007, de 16 de
noviembre, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley General para la Defensa de los
Consumidores y Usuarios y otras leyes complementarias

El etiquetado de los diferentes envases de los productos, deben facilitar nombre comercial del
suministro, fabricante, distribuidor, caracteristicas de tipologia del suministro, y normativa que
cumple, con pictogramas correspondientes (este Ultimo apartado en Lote 2).

Es necesario se constate el numero de lote, fecha fabricacion y caducidad, asi como las
instrucciones de uso, debiendo existir redaccion en espafiol, siendo imprescindible su marcado
CE en el etiquetado (Lote 3) y marcado CE con numeracién de Organismo notificado con alcance
pertinente (Lotes 1y 2).
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La acreditacion del cumplimiento de estos requisitos y los descritos en Anexo | del presente
Pliego, se aportara con los certificados correspondientes, que deberan formar parte del dossier
técnico que ha de entregarse a la Administracién, asi como el cronograma de entrega, que
debera comunicarse con caracter previo al suministro efectivo de los productos.

3.- DEFINICION DE LA ADQUISICION: CONDICIONES Y OBLIGACIONES

Los adjudicatarios estan obligados a suministrar los articulos y equipos que les hayan sido
adjudicados.

El suministro de toda la licitacién, incluye el cumplimiento de las condiciones y obligaciones que
se describen a continuacion:

3.1 Documentacion.

En todos los lotes, los adjudicatarios deberan aportar la documentacion técnica, certificaciones
conformidad CE y las certificaciones y acreditaciones del cumplimiento de las normas de
seguridad y etiquetado establecidas en el Pliego, asi como las imagenes requeridas e
instrucciones del fabricante, todo ello segun se recogen en la descripcién de cada lote en el
Anexo | de este Pliego.

En los lotes 1 y 2 al ser considerados Equipos de Proteccion Individual, les es de aplicacién el
Reglamento UE 2016/425 relativo a equipos de proteccion individual. Por ello deben cumplir
dicho reglamento, llevar el marcado CE de conformidad y documentar por Organismo Notificado:

- Declaracion UE de conformidad (Segun Anexo IX del reglamento); debe acompafiar
al EPI o permitir acceso al mismo a través de enlace incluido en la documentacion
técnica del producto

- Certificado de examen UE de tipo (modulo B)

- Certificado del control de produccién (mdédulo C2 y D)

En los lotes 2 y 3, deben aportar la documentacion que corrobore el cumplimiento del Real
Decreto 1591/2009 por el que se regulan los Productos sanitarios y la Declaracion de
conformidad de acuerdo con el Reglamento (UR) 2017/745 sobre productos sanitarios (clase I)
anterior Directiva europea 93/42/CE

3.2 Organizacion de las entregas.

La entrega se realizara en dos entregas parciales: la primera, sera de al menos el 40% del total
de las unidades, dicha entrega se efectuara en el plazo maximo de 30 dias naturales a computar
a partir del siguiente a la formalizacion del contrato. La segunda entrega, se realizara por la
cantidad que reste por entregar, que sera como maximo del 60% del total de unidades. Esta
segunda entrega se realizara dentro de los 60 dias naturales siguientes a la formalizacion del
contrato.

Se realizara factura parcial del suministro entregado.

Con carécter previo al suministro, y al menos con antelaciéon de tres dias naturales, el
adjudicatario comunicara las fechas y horarios de entrega de los productos, que debera ser
aprobado por el responsable del contrato.
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El suministro se entregara en el almacén logistico del AMAS, sito en Centro de Mayores San
Blas, Avenida de Guadalajara n° 69, Madrid 28032 y comprende el transporte al centro y
distribucion fisica, entendida como proceso de almacenaje en los almacenes, designados por el
Responsable, del interior del Centro.

Los productos deberan llegar al centro perfectamente embalados y protegidos para el traslado.
Los embalajes, protecciones o cualquier otro residuo deberan ser retirados por el adjudicatario
previamente a la recepcion del suministro, debiendo aportar al responsable del contrato, cuando
lo solicite, la acreditacién de la gestién realizada con dichos residuos, de acuerdo con la
legislacién vigente.

La entrega y comprobacién de los elementos se realizara con independencia de la recepcion
formal del suministro realizado por los 6rganos competentes de la Comunidad de Madrid en la
comprobacion material de la inversion.

3.3 Garantias y servicio técnico:

Se establece un plazo de garantia de 12 meses a partir de la fecha de recepcion formal del
suministro para todos los productos suministrados. La garantia incluira la sustitucion del material
en caso de vicios o defectos importantes respecto a los materiales, y dara derecho a la sustitucién
del producto y cubrird todos los gastos asociados de transporte. En caso de sustitucion, se
realizara en el plazo maximo de una semana y si ello no fuera posible por la tipologia del producto
se proporcionara otro de caracteristicas no inferiores a las descritas en Pliego.

El plazo de garantia podra ser superior a este minimo establecido, cuando asi se establezca por
el fabricante del producto.
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LOTE 1: MASCARILLA DE PROTECCION RESPIRATORIA FFP2 SIN VALVULA

1.

Mascarilla plegable sin valvula. Debe cubrir boca, nariz y menton. Con filtro de nivel de
proteccion FFP2 sin valvula filtrante que cumpla la normativa EN 149:2001+ Al: 2009 o
UNE-EN 149:2001 + A1:2010.

Tipo FFP2 NR (NR = no reutilizable)

Ajuste por bandas de sujecién cuello - cabeza u orejas, con acabados en soldadura por
ultrasonido con ausencia de grapas ni metales

Ajuste con clip nasal. Bordes flexibles y suaves (ergonémica)

El envase de cada unidad debe presentarse individualizado o en envase de un maximo
de 5 unidades con dispositivo de cierre

Documentacion a aportar, junto a ficha técnica:

6.1 Cumplimientos normas:

- Declaracion CE/UE de conformidad con el Reglamento (UE) 2016/425 sobre Equipos de
proteccion individual (EPI)
- Certificado UE Tipo por Organismo Notificado con alcance al Reglamento EU 2016/425. Validez

en vigor

- Ensayo del Organismo Notificado por laboratorio oficial con alcance para el analisis de equipo
de proteccién, en castellano o traduccién al castellano en declaraciéon jurada, que muestre el
cumplimiento de los requisitos de funcionamiento establecidos en la Norma UNE-EN 149:2001
+ Al1:2009 o UNE-EN 149:2001 + A1:2010

6.2 Imagen de todas las superficies, tanto envase como de las mascarillas, donde se
constate correcto etiquetado:

en la mascarilla: nombre/marca registrada del fabricante y designacion del producto,
referencia la norma UNE-EN 149:2001 + A1:2009 o UNE-EN 149:2001 + A1:2010,
caracteristica NR (no reutilizable) y marcado CE con numeracion de organismo
notificado con alcance pertinente para el EPI
en el envase: fabricante, lote, fechas de fabricaciéon y caducidad, condiciones de
almacenamiento, norma UNE-EN 149:2001 + A1:2009 o UNE-EN 149:2001 + A1:2010,
organismo notificado CE con alcance al Reglamento 2016/425 y nimero de unidades

Unidades: 280.350

LOTE 2: GUANTE DE PROTECCION NITRILO

Guante composicién 100% nitrilo; sin polvo. No estéril. Desechable.
Superficie externa lisa 0 micro-rugosa e interna lisa. Pufio estandar con reborde
Libre de aditivos aceleradores y coagulantes una vez finalizado el proceso de fabricacion.

Ausencia de latex.

Ambidiestro.

A.Q.L. 1.5. méx.

Debe presentarse en la oferta disponibilidad de todas las tallas (XS, S, M, L y XL) siendo

al menos 70 % de las tallas predominantes de consumo (L, M)

Clase I, conforme a la Directiva europea 93/42 o Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento

Europeo y del Consejo de 5 de abril de 2017 sobre los productos sanitarios.
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8. Categoria lll conforme al Reglamento UE 2016/425 (EPI)
9. Estuche de 100 o 200 unidades
10. Normativa que deben cumplir:
e UNE -EN 420: 2004+A1:2010. Guantes de Proteccién. Requisitos generales.
e UNE-EN 374-1:2016. Guantes de proteccién contra productos quimicos y
microorganismos. Parte 1: Terminologia y requisitos de prestaciones (excluida
clausula 5.3.2.)
e UNE-EN 374-2:2016. Guantes de proteccién contra productos quimicos y
microorganismos. Parte 2: Determinacion de la resistencia a la penetracion (aire
y agua) con un nivel 2
e UNE-EN 16523-1:2015+A1:2018. Guantes de proteccion contra productos
guimicos y microorganismos. Determinacion de la resistencia a la permeabilidad
por productos quimicos.
e UNE-EN ISO 374-5:2016. Guantes de proteccion contra los productos quimicos
y los microorganismos peligrosos. Parte 5: Terminologia y requisitos de
prestaciones para riesgos por microorganismos (virus).
e UNE-EN 455-1:2001. Requisitos y ensayos para determinar la ausencia de
agujeros.
e UNE-EN 455-2:2015.: Requisitos y ensayos para determinar las propiedades
fisicas.
e UNE-EN 455-3:2015: Requisitos y ensayos para la evaluacion biolégica.
e UNE-EN 455-4:2010. Requisitos y ensayos para la determinacion de la vida (til.

e ASTM D 6978-05: evaluacion de resistencia de guantes clinicos a la
permeabilidad de farmacos citostéticos.

Documentacién a aportar:

e Ficha técnica: Denominacion del articulo, datos técnicos del producto (composicion,
caracteristicas fisicas, caracteristicas quimicas, presentacion y logistica), requisitos
normativos antes expuestos.

e Declaracion UE de conformidad del fabricante, conforme con el Reglamento (UE)
2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo de 5 de abril de 2017 sobre los
productos sanitarios.

e Certificado UE de tipo conforme al Reglamento (UE) 2016/425 del Parlamento Europeo
y del Consejo, de 9 de marzo de 2016, relativo a los equipos de proteccion individual
emitido por Organismo Notificado. Validez en vigor

¢ Acreditacion documental de laboratorio externo acreditado u organismo notificado con el
resultado de los ensayos en relacién a las normas UNE EN 374, UNE EN 455 y UNE EN
16523-1:2015 (nivel minimo 2)
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- Imagen del envase donde se constate etiquetado, certificacion con numeracién
Organismo notificado con alcance, normas, fabricante, lote, caducidad y pictogramas
correspondientes a normas referidas

Unidades: 11.510.400 unidades
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LOTE 3: MASCARILLA QUIRURGICA INFANTIL

1

~NO O~ WN

Mascarilla quirtrgica de tres capas desechable, no estéril, rectangular de tejido sin
tejer. Con pliegues que se acoplen anatémicamente, doble banda elastica de sujecion
de poliéster y tira moldeable en borde superior para adaptacién nariz resistente y sin
objetos punzantes
Tipo IR
Debe cubrir boca, nariz y mentén con ajuste perfecto y confortable
Nulo desprendimiento particulas ni polvo.
Exento ingredientes téxicos ni latex, constatable en etiquetado
Dimensiones aproximadas: 140 mm x 95 mm ancho. Reborde 5-10mm
Documentacién a aportar, junto a ficha técnica:

7.1 Cumplimiento normas:

- Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios.

- Declaracion CE/UE de conformidad con Directiva Europea 93/42/CE o el Reglamento (UE)
2017/745 sobre los productos sanitarios (clase I)

- Ensayo certificado por laboratorio oficial con alcance para el analisis de producto sanitario,
en castellano o traduccién al castellano en declaracion jurada, que muestre el cumplimiento
de los requisitos de funcionamiento establecidos en la Norma UNE-EN 14.683: 2019 + AC:
2019: Mascarillas quirargicas. Requisitos y métodos de ensayo, que se indican en la siguiente

tabla:
ENSAYO TIPO IIR
EFICACIA FILTRACION BACTERIANA (BFE) 2> 98%
PRESION DIFERENCIAL ( Pa/cm?) <60
PRESION DE RESISTENCIA A LAS
SALPICADURAS ( Kpa) > 16,0
LIMPIEZA MICROBIANA ( ufc/g) <30

7.2 Imagen del envase donde se constate etiquetado, certificacion y normativa

Unidades: 50.000 unidades
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