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N2 EXPEDIENTE: PACU 2020-1-76 PRI GUANTES DE EXPLORACION DE NITRILO

1-OBJETO

PLIEGO DE PRESCRIPCIONESTECNICAS

Ref: 47/296170.9/20

El presente contrato tendra por objeto la adquisicion DE GUANTES DE EXPLORACION DE NITRILO

2-CUADRO DE PRODUCTOSY ESPECIFICACIONESTECNICAS:

2.1CUADRO DE PRODUCTOS

2.2- ESPECIFICACIONESTECNICAS

NG UNIDAD Precio | Precio
N° DE IVA unitario | unitario BASE IMPOR
DE_ | orpEN | COPIGO CONCEPTO DE | qy | CANTIDAD | T | "8 | imponiBLE | VA TOTA
LOTE MEDIDA
IVA) | 1VA)
1 42805 glulgné&; de exploracion de nitrilo | -y 600000 | 0,110 | 0,13310| 66.000,0000 | 13.860,0000 | 79.860,0000 (2
=5
99
1 2 47239 glulgnlf&; de exploracion de nitrilo | ey | 29 300.000| 0,10| 0,13310| 33.000,0000 | 6.930,0000 | 39.930,000E(
s . L.m
3 46657 gﬁz“;f de exploracion de nitrilo | -y 600.000| 0,110 0,13310| 66.000,0000 | 13.860,0000 79.860,000(%%
S
5
IMPORTE IMPORTE 3
BASE IMPONIBLE IVA TOTAL %
©
TOTAL %
EXPEDIENTE 165.000,00 34.650,00 199.650,00 S
o
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Laautenticidad de este documento se puede comprobar en

Guantesdenitrilo no estériles, sin polvo, ambidiestros, impermeables. Pufio largo (> 6 cm) con ribete redondeado o reborde anti-
goteo para una correcta colocacion del guante alrededor de la mufieca. Material eléstico, que no oprima, evitando lafatiga del usuario.

Proteccion frente riesgos bioldgicos y quimicos (Tipo C) y farmacos de quimioterapia (citostaticos). Alta sensibilidad al tacto.
Acabado exterior: liso en palma. Resistentes ala rotura por estiramiento y desgarro.

Longitud: 245 mm +/- 5 mm
Espesor minimo: pufio (0,07mm +/- 0,02 mm.), palma (0,07mm +/- 0,02 mm.), dedos (0,09 mm +/- 0,02 mm.)
Medida de anchura (mm): talla S:80+10, M:95+10, L:110+10

TallasS, M,y L

Envase dispensador de 100 unidades, en el envase deben figurar los pictogramas de cumplimiento de requisitos de la norma 374-1
(tipo C) y 374-5 (ensayos frente a virus, bacterias y hongos)

3. NORMATIVA:
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3.1--NORMATIVA COMO EPI:

proteccion,

quimicos y microorganismos.

material del guante a contacto con €l producto quimico.

especificalaterminologiay requisitos de prestaciones para riesgos por microrgani Smos.

confirmar lanormativa, se realiza un ensayo utilizando el bacteri6fago Phi-X74.

determinados compuestos citostéticos.

EN 420:2003+A1:2009. Los ensayos seglin esta norma confirman € cumplimiento de los requisitos generaes de los guantes de
tales como:

Pruebas para €l disefio y construccion de guantes

Resistencia de los materiales del guante ala penetracion de agua.

Inocuidad del guante.

Comodidad y eficiencia

Requisitos de marcado.
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EN 374-2:2014. Los ensayos realizados confirman que € guante ofrece resistencia ala penetracion de microorgani smos.

I

EN 374-4: 2013. Esta normativa tiene en cuenta €l efecto de la degradacion, es decir, € cambio que se produce en la resistencia del

EN 374-5: 2016. Los ensayos realizados demuestran la resistencia del guante frente a la penetracién de microorganismos, También

EN 16523-1:2015. Los ensayos realizados bajo esta norma determinan los val ores de permeacion frente a diferentes sustancias quimicas.

SO 16604:2004. Esta normativa determinalaresistencia de los materiales ala penetracion de patdgenos transmitidos por la sangre. Para

ASTM 739-99a, los ensayos redlizados segin esta normativa americana, demuestran la impermeabilidad del guante frente a

ASTM D 6978-05. Préactica parala evaluacion de laresistencia de los guantes médicos a la permeabilidad por farmacos de quimioterapia.

Debe entregar se la documentacion que acr edite el cumplimiento de las nor mativas descritas por organismo acreditado.

3.2-NORMATIVA COMO PRODUCTO SANITARIO (PS):

. EN 455-1:2001. Los ensayos realizados segun esta normativa, confirma que el nimero de guantes con perforaciones es inferior al AQL

establecido en lanorma.

. EN 455-2:2015. Los ensayos realizados segiin esta normativa, demuestran el cumplimiento de las dimensiones y de resistenciaalarotura

del guante.

. EN 455-3:2015. Esta normativa demuestra el cumplimiento del desarrollo bioldgico a través de ensayos con materiales que pueden

afectar al profesiona sanitario y a paciente.

4. OTRASESPECIFICACIONESTECNICAS

1.- Deberan tener marcado CE, segin Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios
2.- Deberan estar exentos de |&tex

5- ESPECIFICACIONES SOBRE LA OFERTA
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Deberan cumplimentar el modelo de oferta econdmica (Anexo 1.1) con su correspondiente precio, El importetotal ofertado al lote,
no podra sobrepasar el importe de licitacion del lote.

6.- ENTREGA DE LOS PRODUCTOS.

1.-Las entregas se podran realizar de las siguientes formas:

a) Unaentregatotal en 15 dias a partir de lafecha de inicio de gjecucion del contrato.
b) Dividido en cinco entregas proporcionales en cada uno de los meses de la duracién del contrato.

2-El/los adjudicatario/s no podrén imponer ninguna exigencia en cuanto a solicitudes de pedidos minimos por parte del hospital,
diferente ala unidad minima de despacho.

3-En caso de detectarse defectos en los productos suministrados, €l adjudicatario sustituira en el plazo de 24 horas dichos productos
por otros del mismo tipo y con la calidad adjudicada.

4-L as empresas adjudicatarias tendréan un nimero de teléfono o un fax especifico de contacto para poder tener asegurado €l suministro
o resolver cualquier duda.

5.- Dado que los productos a adquirir tienen fecha de caducidad, el plazo de su vida Gtil debera ser al menos 2/3 de la vigencia del
producto en el momento de la entrega.

6.-ETIQUETADO: Deberan tener el etiquetado correspondiente conforme alalegislacion vigente, en € que figuren como minimo,
los siguientes datos:

- Identificacién del producto (nombre comercial y referencia).

- Fabricante (nombre 'y direccién).

- Importador (nombrey direccién) si fuese el caso.

- Datos del producto.

- Marcado CE.

- Lote de fabricacion.

- Fecha de caducidad.

- Cantidad de productos contenidos.

7.- MUESTRAS (S1).

Se deberan aportar un minimo de 3 cagjas (envase dispensador), debiendo ser una de cada talla solicitada. Todas las muestras deberan
ir identificadas con €l nimero de expediente al que pertenecen asi como con €l nimero de orden a que correspondan. El lugar de
entrega serael Almacén General del Hospital Universitario de Getafe, antes de las 13:30 horas del fin del plazo de licitacion.

T ————— 111111
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion: 0982447369278871907273

8.- DOCUMENTACION A PRESENTAR (SOBRE 1 DOCUMENTACION ADMINISTRATIVA):

-Indice de ladocumentacion incluida, indicando aguellos documentos que tienen total o parcialmente el carécter de confidencial.

-Relacion de productos ofertados (cumplimentar Anexo 1X)

-Modelo de declaracion CE, exencion létex, y ausencia de fibras de vidrio ( Anexo X debidamente cumplimentado)

-Fichas técnicas sefialando caracteristicas. Se deberd indicar las propiedades o aspectos exigidos en € Pliego de Prescripciones Técnicas. La ficha
técnica presentada debe corresponder especificamente con €l articulo ofertado (no presentar fichas genéricas en las que se incluyan caracteristicas de
productos no ofertados, que puedan inducir a error). Toda esta documentacion debera presentarse en idioma castellano o con traduccién a dicho
idioma. Indicando la documentacion o informacion aportada a la licitacion que tenga caracter confidencial por afectar a los secretos técnicos o
comerciales. El carécter confidencia no podra extenderse a todo €l contenido de la proposicion, ni a las partes esenciales de la oferta, pudiendo
afectar Unicamente a los documentos que tengan una difusion restringiday, en ninglin caso, a documentos que sean publicamente accesibles.
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-Catalogos o fotografias. Toda esta documentacion debera presentarse en idioma castellano o con traduccién a dicho idioma. Indicando la

documentacién o informacién aportada a la licitacion que tenga caracter confidencial por afectar a los secretos técnicos o comerciales. El caracter
confidencial no podra extenderse a todo € contenido de la proposicion, ni a las partes esenciales de la oferta, pudiendo afectar (nicamente a los

documentos que tengan una difusién restringiday, en ninguin caso, a documentos que sean plblicamente accesibles.

- Certificado EN 420:2003+A1:2009
-Certificado EN 374-1:2016/A1:2018.
-Certificado EN 374-4; 2013.
-Certificado EN 374-5; 2016.
-Certificado ASTM D 6978-05.
-Certificado EN 455-1:2001
-Certificado EN 455-2:2015.
-Certificado EN 455-3:2015.
-Certificado CE

-Certificado ausencia de | atex.

Lano inclusion de esta documentacion podra ser motivo de exclusion.

CONFORME:

EL ADJUDICATARIO
FECHA'Y FIRMA

Getafe,
EL DIRECTOR GERENTE

Firmado digitalmente por: ANDRES MOLINERO MIGUEL ANGEL

Fecha: 2020.07.22 14:57
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