EXPEDIENTE N° 2016-0-133

PLIEGO DE CONDICIONES TECNICAS RELATIVO A LA CONTRATACION DEL
SUMINISTRO DE GUANTES DE CURAS Y CIRUGIA SIN POLVO PARA EL HOSPITAL
UNIVERSITARIO “12 DE OCTUBRE”.

El presente pliego de Prescripciones Técnicas, de acuerdo con el articulo 116 del RDL 3/2011, de 14
de Noviembre, de Contratos del Sector Publico, forma parte del Pliego de Clausulas Administrativas
Particulares para la adquisicion del SUMINISTRO DE GUANTES DE CURAS Y CIRUGIA
PARA EL HOSPITAL UNIVERSITARIO “12 DE OCTUBRE”.

ARTICULO

CODIGO
LOTE ARTICULO (DESCRIPCION TECNICA)

GUANTES DE LATEX/NITRILO PARA CURAS, ESTERILES SIN POLVO
Producto de uso dual (EPI y producto sanitario)

¢ Guante de latex o de nitrilo sin polvo.

o Superficie externa lisa o micro-rugosa, e interna lisa.

e Envasado por pares, con sobre interno de separacion de ambos guantes,
indicando mano derecha e izquierda y el nimero de guante en el envase.

e Finalizado el proceso de fabricacion, los guantes deben estar exentos de:
Tiuranos, tiourea, mercaptobentiazol y carbamatos.

o« AQL<1

o Fuerza rotura minima durante toda la vida del guante 10 Newtons

e Presentacion estéril con indicacion del n® de guante, fecha de envasado y
caducidad (Asi como todos los datos exigidos en la normativa de
productos sanitarios estériles).

e Sobre de facil apertura.

e Doblez de sujecion del sobre.

1 e Obligado cumplimiento de la normativa vigente y certificados

externos que lo avalen de:

¢ Directiva sobre productos médicos 93/42 EEC. Real Decreto 1591/2009.

e Se aportara certificado externo con los resultados de los ensayos relativos
a la norma EN 455: Guantes médicos para un solo uso.

o Certificado “CE” de tipo, para el cumplimiento de la Directiva 89/686 EEC,
traspuesta por el Real Decreto 1407/1992 (Equipos de Proteccion
Individual).

e Se aportara certificado externo con los resultados de los ensayos relativos
a la norma EN 374: Guantes de Proteccion. Guantes de proteccion contra
productos quimicos y los microorganismos.

s Certificado externo del cumplimiento de la norma ASTM 1671 o Norma
ISO 16604: Resistencia a la penetracion viral

Tallas:
N° 6,5
N° 7,5
N° 8
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LOTE

CODIGO
ARTICULO

ARTICULO
(DESCRIPCION TECNICA)

GUANTE DE CIRUGIA ESTERIL DE LATEX SIN POLVO.
Producto de uso dual (EPI y producto sanitario)

Guante de latex estéril, con superficie externa lisa 0 micro rugosa, que
asegure el tacto adecuado en todo tipo de intervenciones.

Superficie interna lisa.

Sin polvo.

Exento de aditivos: Tiuranos, carbamatos, tiourea,
mercaptobentiazol.

AQL < 1.

Fuerza rotura minima durante toda la vida del guante 10 Newtons

Forma anatomica con ajuste perfecto en todo el guante.

El pufio con o sin reborde que ajuste perfectamente al brazo.

Envasado por pares, con sobre interno de separacion de ambos guantes,
indicando mano derecha e izquierda y el nimero de guante en el
envasado y en €l guante.

Presentacién estéril con indicacion del n° de guante, fecha de envasado y
caducidad (Asi como todos los datos exigidos en la normativa de
productos sanitarios estériles).

Sobre de facil apertura.

Facilidad en el calzado (aun cuando estén hiumedas las manos o para uso
de doble guante).

Comodidad (no fatigue la mano en intervenciones quirlrgicas sobre todo
en largas intervenciones).

Certificado de ensayo de dexteridad.

Conformadibilidad (que se ajuste perfectamente la anatomia de la mano).
Doblez de sujecion del sobre.

Obligado cumplimiento de la normativa vigente y certificados que lo avalen
de:

Directiva sobre productos médicos 93/42 EEC. Real Decreto 1591/2009.
Se aportara certificado externo con los resultados de los ensayos relativos
a la norma EN 455; Guantes médicos para un solo uso.

Certificado “CE” de tipo, para el cumplimiento de la Directiva 89/686 EEC,
traspuesta por el Real Decreto 1407/1992 (Equipos de Proteccion
Individual).

Se aportara certificado externo con los resultados de los ensayos relativos
a la norma EN 374: Guantes de Proteccion. Guantes de proteccién contra
productos quimicos y los microorganismos.

Certificado externo del cumplimiento de la norma ASTM 1671 o Norma
ISO 16604: Resistencia a la penetracion viral

Estudios de permeabilidad a citostaticos.

Tallas:
N° 5,5
N° 6
N° 6,5
Ne° 7
N° 7.5
N° 8

N° 8,5
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MUESTRAS SOLICITADAS PARA LA EVALUACION DE LOS PRODUCTOS: (SI)

10 PARES POR TALLA (ENUMERADAS EN EL PLIEGO DE PRESCRIPCIONES
TECNICAS)

No obstante, durante el periodo de evaluacion técnica de los productos ofertados, se podran
solicitar méas muestras, en aquellos casos que se considere necesario, requisito imprescindible
para poder valorar la calidad del producto.

Las muestras se entregardn en el Almacén General separadas del resto de documentacion del
expediente.

Madrid, a 1-de septiembre de 2016.

NTR ATAC'nOT“

\ /
L INAD DE CO
Fdo.: Carmen Martinez de Pancorbo Gonzalez.
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