Comunidad de Madrid

SaludMadricl

N° DE EXPEDIENTE: GUA PACP 2018-1-32 GUANTES DE USO SANITARIO

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS

1.- OBJETQ. - El presente contrato tendra por objeto el suministro de Guantes de uso sanitario para el Hospital Universitario de Getafe.

2.- ESPECIFICACIONES TECNICAS Y CUADRO DE PRODUCTOS..-

2.1 CUADRO DE PRODUCTOS: para cada lote y niimero de orden:

LOTE 1: Guante natural (latex). Estérd. Ambidiestro. Sin polvo. Destinado a efectuar exploraciones médicas, procedimientos diagnésticos y terapéuticos y
para manipulacién de material. Superficie externa lisa o micro-rugosa. Antideslizante tanto en seco como en condiciones hiimedas. Superficie interna lisa.
Facil calzado. Envasado en pares, cor sobre interno de separacién de ambos guantes, indicando mano derecha e izquierda y el nimero de guante en el
envase y en el guante. Se valorara si presentan ersayo de desteridad a nivel dedos segun EN 420

1 031527 | GUANTE ZXPLORACION LATEX ESTERIL
S/POLVO, T/GRANDE 8,5 PAR 2.300 0,16 0,193600 368,00| 77,2800 445 2800
y 2 031508 | GUANTE ZXPLORACION LATEX ESTERIL :
S/POLVO, T/MEDIANA 7,5 PAR 20.400 0,16 0,193600 3.264,00 | 685,4400 3.949,4400
3 050691 | GUANTE SXPLORACION LATEX ESTERIL
S/POLVO, T/PEQLENA 6,5 PAR 24.700 0,16 0,193600 3.952,00 | 829,9200{ 4.781,9200
TOTAL LOTE 1 7.584,00 1.592,64 9.176,64
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LOTE 2: Guante quirargico natural {latex). Estéril. Sin polvo. Forma anatomica. Pulgar colocado hacia superficie de la palma de la mano del dedo indice en

lugar de extenderse en forma plana, y destinados a utilizarse en cirugia invasiva. Superficie externa lisa o microrrugosa, superficie interna lisa, grosor

uniforme, pufio con o sin reborde que ajuste perfectamente al brazo, envasado en pares con sobre intemo de separacién de ambos guantes, indicando mano
. derecha e izquierda y el nimero de guante en el envasado y en el guante. Se valorara si presentan ensayo de desteridad a nivel dedos segtin EN 420

4 047231 | GUANTE QUIRURGICO LATEX ESTERIL 1.496,880
S/POLVO N° 6 PAR 26.400 0,27 0,326700 7.128,00 0| 8.624,8800
5 050687 | GUANTE QUIRURGICO LATEX ESTERIL 4.490,640
S/POLVO N° 7 PAR 79.200 0,27 0,326700 21.384,00 0| 25.874,6400
6 050688 | GUANTE QUIRURGICO LATEX ESTERIL 3.097,350
S/POLVO N° 7.5 PAR 70.500 0,27 0,325700 19.035,00 0| 23.032,3500
5 7 050689 | GUANTE QUIRURGICO LATEX ESTERIL . 1.088,640
S/POLVO N° 8 PAR 19.200 0,27 0,323700 5.184,00 0| 6.272,6400
8 059015 |GUANTE QUIRURGICO LATEX ESTERIL
S/POLVO N° 5.5 PAR 600 0,27 0,325700 162,00 | 34,0200 196,0200
9 050690 | GUANTE QUIRURGICO LATEX ESTERIL .
S/POLVO N° 8.5 PAR 2.400 0,27 0,325700 648,00 | 136,0800 784,0800
10 047232 | GUANTE QUIRURGICO LATEX ESTERIL 6.180,300
S/POLVO N° 6.5 PAR 109.000 0,27 0,325700 29.430,00 0! 35.610,3000
TOTAL LOTE 2 82.791,00 | 17.423,91 100.394,91

LOTE 3: Guante quirargico natural (latex) con recubrimiento interno. Estériles. Forma anatémica. Sin polvo. Pulgar colocado hacia la superficie de la palma
de la mano del dedo indice en lugar de extenderse en forma plana y destinados a cirugia invasiva. Superficie exte-na lisa 2 microrrugosa, superficie interna
lisa, trilaminar (capa externa de latex, capa iatex/no latex, capa interno no latex}, pufio con ¢ sin reborde que ajuste perfectamente al brazo, envasado en
pares con sobre interno de separacion de ambos guantes, indicando manoe derecha e izquierda y el niimero de guante en el envasado y en el guante. Se

.valorara si presentan ensayo de desteridad a nivel dedos segin EN 420

3 1 040112

GUANTE QUIRURGICO LATEX ESTERIL

C/RECUBRIMIENTO INTERNO S/POLVO N6.5

PAR

1.400

0,41

0,495100

574,00

120,5400

694,5400
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GUANTE QUIRURGICO LATEX ESTERIL

12 058184 | C/RECUBRIMIENTO INTERNO S/POLVO N°8 _
PAR 400 0,41 0,496100 164,00 | 34,4400 198,4400
GUANTE QUIRURGICO LATEX ESTERIL

13 058183 | C/RECUBRIMIENTO INTERNO S/POLVO N°7 :
PAR 2.200 0,41 0,496100 902,00 | 189,4200 1.091,4200

TOTAL LOTE 3 1.640,00 344,40 1.984,40

LOTE 4: Guante plastico (polietileno) un solo uso. Ambidextro, envase individual estéril de facil apertura, que requiera la menor manipulacién posible para
su colocacion, lamina de papel, guante extendido ce forma plana, transparente, facil apertura del guante.

4 14

000688

GUANTE UN SOLO USO DE PLASTICO
ESTERIL UNIDAD

45.700

0,05

0,060500

2.28500

479,8500

2.764,8500

TOTAL LOTE 4

2.285,00

479,8500

2.764,8500

LOTE 5: Guante quirargico sintético (necpreno). Estéril. Sin polvo. Forma anatémica. Pulgar colocado hacia superficie de la palma de la mano del dedo
indice, en lugar de extenderse en forma plana y destinados a utilizarse en cirugia invasivasuperficie interna lisa, grosor uniforme, pufio con o sin reborde que
ajuste perfectamente al brazo, envasado en pares con sobre interno de separacién de ambos guantes, indicando mano derecha e izquierda y el niimerc de
guante en el envasado y en el guante, Se valorara si presentan ensayo de desteridad a nivel dedos segun EN 420

15 058076 | GUANTE QUIRURGICO SINTETICO ESTERIL 1.178,100
S/POLVO N°7.5 PAR 8.500 0,66 0,798600 5.610,00 0| 6.788,1000
186 036467 | OUANTE QUIRURGICO SINTETICO ESTERIL
: S/POLVO N°3 PAR 6.200 0,66 0,798600 4.092,00 | 859,3200| 4.951,3200
17 pag712 | GUANTE QUIRURGICO SINTETICO ESTERIL 2.522,520
5 S/POLVO N°5.5 PAR 18.200 0,66 0,798600|  12.012,00 0| 14.534,5200
18 058077 | GUANTE QUIRURGICO SINTETICO ESTERIL
S/POLVO N°8 PAR 1.700 0,66 0,798600 1.122,00| 2356200| 1.357,6200
19 058078 | GUANTE QUIRURGICO SINTETICO ESTERIL
S/POLVO N°8.5 PAR 1.100 0,66 0,798600 726,00 | 152,4600 878,4600
20 058075 | GUANTE QUIRURGICO SINTETICO ESTERIL 1.690,920
S/POLVO N7 PAR 12.200 0,66 0,798600 8.052,00 0| 9.742,9200
TOTALLOTES  31.614,00| 6.638,94|  38.252,94
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LOTE 6: : Guante sintético (silicona). Estéril. Sin polvo. Utilizados para atenuar radiacidn secundaria y/o dispersa. Sin latex, envasado en pares con sobre
interno de separacion de ambos guantes, indicando mano derecha e izquierda y el nimero de guante en el envasado y en el guante. Superficie externa lisao
microrrugosa, con dedos precurvados. Certificado de proteccion por ENEA con plomc encapsulado. Atenuaciéon 40% en 60Kv, 35% en 80Kv y 30% en 100Kv.

21 060418 | GUANTE DE ATENUACION RADIOLOGICA
ESTERIL S/POLVO N°6.5 PAR 30 20,40 24,624G00 612,001 128,5200 740,5200

22 060419 | GUANTE DE ATENUACION RADIOLOGICA
ESTERIL S/POLVO N°7 PAR 30 20,40 24,624G00 612,00} 128,5200 740,5200

23 060421 | GUANTE DE ATENUACION RADIOLOGICA
6 ESTERIL S/POLVO N°8 PAR 30 20,40 24.624G00 612,00 128,5200 740,5200

o4 064518 | GUANTE DE ATENUACION RADIOLOGICA
ESTERIL S/POLVO N°6 PAR 10 20,40 24 624000 204,001 42,8400 246,8400

o5 034717 | GUANTE DE ATENUACION RADIOLOGICA
ESTERIL S/POLVO N°7.5 PAR 60 20,40 24 624G00 1,224,001 257,0400 1.481,0400

26 065548 | GUANTE DE ATENUACION RADIOLOGICA
ESTERIL S/POLVO N°8.5 PAR 10 20,40 24,624000 204,001 42,8400 246,8400
TOTAL LOTE 6 3.468,00 728,28 4.196,28

LOTE 7: Guante quirtirgico natural (latex). Estéril. Sin polvo. Forma anatomica. Pulgar colocado hacia superfic e de la palma de la mano del dedo indice en
lugar de extenderse en forma plana, y destinados a utilizarse en cirugia invasiva. Superficie exterra lisa o micror-ugesa, superficie interna lisa, grosor
uniforme, pufio con o sin reborde que ajuste perfectamente al brazo, envasado en pares con sobre interno de separacidon e ambos guantes, indicando mano
derecha e izquierda y el numero de guante en el envasado y en el guante. Se valorara si presentan ensayo de desteridad a nivel dedos segln EN 420

27 054654 | GUANTE QUIRURGICO LATEX ESTERIL
. | S/POLVO EXTRALARGOS N%.5 PAR 300 1,23 1,428300 369,00 77,4900 446,4900
28 061654 | GUANTE QUIRURGICO LATEX ESTERIL
S/POLVO EXTRALARGOS N°7.5 PAR 100 1,23 1,428300 123,00 | 25,8300 148,8300
. TOTAL LOTE 7 492,00 103,32 595,32
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2.2 ESPECIFICACIONES TECNICAS.-

Comunidad de Madrid

N° CoD.
OR
bE

m=ior

DESCRI
PCION

DISENO

CERTIF
ICADO
CE
R.D.
1591/20
09

LAR
GO
{m
m}

EN
455
-2

ANCHO
(nom})
(PA.MA)
EN 4552

BROSOR (mr)
ASTM 3577

PALMA

DEDOC

ELONGACION
{antes de
envejecimiento
aceleradc)
ASTM 3577

FUERZA EN
LA ROTURA
(antes de
envejecimien
{o acelerado)
EN 455-2

IMPERMEAEILIDAD
£N 455-1

Nivel de
proteina

“residural

EN 455-3

PENETRACION
VIRAL

ASTM F 1671

BIOCOMPAT
IBILIDAD

ASTMF
1670

RESISTENCIA
QuiMICA
EN 374-3:2003

ADITIVOS
QUIMICOS

1 031527

GUANTE
EXPLOR
ACION
ESTERIL.
LATEX
S/IPOLVO

TIGRAN
DE

AMBIDI
ESTRO

2 031528

GUANTE
EXPLOR
ACION
ESTERIL
LATEX
S/POLVO

TMEDIA
NA

AMBIDI
ESTRO

CLASE

>230

0 30mm

2750

51,5

Libre de

fiuranos,

tiazoles y
carbamatos
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GUANTE
EXPLCR
ACION
ESTERIL
LATEX
S/POLVO
T/IPEQUE | AMBIDI
3 | 050881 jHA ESTRO
Al menos 3
productos
GUANTE quimicos de la
QUIRUR lista del anexo
GICO DE A de la norma
LATEX UNE EN 374-1
S/POLVO tienen que
EXTRAL . . superar el
ARGOS | IZQ/DE Resswenciaala | Re9SS023 | Nive) 2, Libre de
4 | 054654 |65 R CLASE 80+10 0,130, | 0,18£0,0 ; 0,190,0 . - penetrecion del P tiuranas,
a |20 03 3 3 2750% 212N 15 <S03 | bactericrago Phi | Penelracion Nivel de fiazoles y
X174 € sangre rendimiento | carbamatos
sintética 1 2 3
4 5 ]
Tiempo de
penetracién
GUANTE {min)
QUIRUR =10 >30 >60
GICO DE . >120 >240
LATEX =480
S/POLVO
EXTRAL
ARGOS |1ZQ/DE
5 061654 | 7.6 R 95+10
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GUANTE
QUIRUR
GICODE
LATEX
SIN
POLVC 1ZQ/DE
6 047231 | N°6 R

GUANTE
QUIRUR
GICO BE
LATEX
SIN
POLVO {ZQ/DE
7 050687 | N°7 R

GUANTE
QUIRUR
GICO DE
LATEX
SIN
POLVO IZQ/DE
8 050688 [N°7,5 R

GUANTE
QUIRUR
GICO DE
LATEX
SIN
POLVO IZQ/DE
9 (050689 [N°8 R

Comunidad de Madrid

7=5

»280

8¢5

95=5
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10

059015

GUANTE
QUIRUR
GICO DE
LATEX
SiN
POLVO
N° 5,5

IZQ/DE

1t

050690

GUANTE
QUIRUR
GICO DE
LATEX
SIN
POLVO
N°8,5

IZQ/DE
R

=250

7245

Comunidad de Madrid

12

047232

GUANTE
QUIRUR
GIGO
LATEX
SIN
POLVO
N° 6,5

1ZQ/DE
R

2280

10815

83+5
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GUANTE
QUIRUR
GICO
LATEX
SIN
POLVOD
C/RECU
BRIMIEN
T0
INTERN IZQYDE
13 { 040112 [ ON%S5 R

GUANTE
. QUIRUR
; GICD CLASE
LATEX lia
SIN

POLVO
C/RECU
BRIMIEN
TO

INTERN | IzQuDE
14 | 053184 | ONcB R

»270 >10 =10 =10 >750% =>12N <15 <50 mgig

GUANTE
QUIRUR
GICO
LATEX
SIN
POLYO
C/RECU
BRIMIEN
TO
INTERN 1ZQ/DE
15 038183 | ON°F R
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UN
SCLO
USO DE
PLASTIC
o}

16 | 000688 | ESTERIL

GUANTE |

AMBIDI
ESTRO

CLASE

GUANTE
QUIRUR
GICO
SINTETI
CO
S/POLVO
17 | 058076 1N°7.6

1ZQiDE

GUANTE
QUIRUR
GICO
SINTETI
Cco
S/POLVO
18 | 036467 | N°6

1ZQ/DE

GUANTE
QUIRUR
GICO
SINTETE
co
S/POLVO
19 [ 049712 [N°G,5

1ZQ/DE

CLASE
lla

270

017mm

260

260

>750

>N

<15

Libre de

tiuranos,

tiazoles y
carbamatos
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20

058077

GUANTE
QUIRUR
GICC
SINTETI
Co
S/POLVO
N°g

1ZQ/DE

21

058078

GUANTE
QUIRUR
GICO
SINTETI
co
S/IPOLVO
N°8.5

IZQ/DE

0.18mm

22

Q58075

GUANTE
QUIRUR
GICO
SINTETI
Co
S/POLVO
N°7

1ZQ/DE

280

270

Comunidad de Madrid

23

060418

GUANTE
ATENUA
CION
RADICL
OGICA
ESTERIL
SIN
POLVC
N° 8,5

IZQYDE

290

C,18mm

440%

22,5

<50 mg/g

Al menos 3
- productos
quimicos de la
lista del anexo
Ade la norma
UNE EN 3741
tienen que
superar el
NIVEL 2.

Nivel de
rendimiento
1 2 3
4 5 6
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Tiempo de
penetracién
(min)
>10 =30 >60

. >120 >240
GUANTE >480
ATENUA .

CION
RADIOL
OGICA
ESTERIL
SIN
POLVO IZQYDE
24 1060419 [N°7 R

GUANTE
ATENUA
CION
RADIOL
OGICA
ESTERIL
SIN
POLVO 1ZQ/DE
. 25 | 060421 | N°8 R

GUANTE
ATENUA
CION
RADIOL
OGICA
ESTERIL
SIN
POLVOQ {ZQIDE
26 | 064518 |[N°@ R
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GUANTE
ATENUA
CION
RADIOL
0GICA
ESTERIL
SIN
POLVQO IZQYDE
27 1034717 | N°7,5 R

GUANTE
ATENUA
CION
RADIOL
OGICA
ESTERIL
SIN
POLVO 1ZQYDE

28 | 066548 | N°85 R
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2.3. OTRAS PRESCRIPCIONES.- Prescripciones técnicas comunes para cada mimero de orden y lote:

1- En el [ote 1, la presentacion maxima permitida serd la caja de 100 pares.
En el lote 2, para los ntimeros de orden 4 y 5 la presentacidén maxima permitida seré la caja de 25 pares. Para los nimeros de ozden 6,7, 8, 9, 10, 11 y 12, la presentacion
maxima permitida serd Ia caja de 50 pares.
En el lote 3, la presentacién maxima permitida serd la caja de 200 pares.
En el lote 4, la presentacion maxima permitida seré la caja de 100 unidades.
En el lote 5, la presentacién maxima permitida serd la caja de 50 pares.
En el lote 6, la presentacién maxima permitida serd la caja de 5 pares.

2.- Deberan presentar Certificados de los articulos exentos de latex, cuando proceda.

3.- Las especificaciones son orientativas, por lo que las Empresas concursantes podran incluir en sus ofertas, materiales ¢e caracteristicas similares, aunque utilicen tecnologia,
procedimientos o composicion diferente, admitiéndose todas aquellas proposiciones que cumplan todos los requisitos técnices y de presmciones que, con carcter de minimo se han
establecido en este pliego y siempre que su rendimiento y exigencia funcional sean considerados validos. Si en la descripcién de algiin articulo se utiliza marca comercial y/o

re‘erencia, debera entenderse como orientacién para localizar el articulo, sin que en ningin caso ;mplique que sea necesario ofertar dicha marca o referencia.

4.- Todos los productos ofertados deberan estar homologados y reunir las autorizaciones necesarjas para su comercializacién en Espaia. Se debera aportar el marcado CE de los
productos ofertados.

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

3.- ENTREGA DE PRODUCTOS.-

1- Debera figurar en el envase de los productos como minimo los siguientes datos:

¢ Lote de fabricacion
s Datos del producto

SUMINISTRO: PROCEDIMIENTO ABIERTCO PLURALIDAD DE CRITERIOS GUA PAPC 2018-1-32 GUANTES DE USO SANITARIO (GUA) PARA EL HOSPITAL
UNIVERSITARIO DE GETAFE.
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Marcado CE

Identificacion del producto (nombre comercial y referencia)
Fabricante (nombre y direccién)

Fecha de esterilizacién

Fecha de caducidad

Importador (nombre vy dirsceion) si Juese el caso

e N°de unidades que contiens

e Indicacién de estéril y el metodo de ssterilizacion

» Laleyenda “No utilizar” si | envase interior no esta integro o similar

2.- El plazo de entrega serd de 72 horas para pedidos normales y 24 horas para pedidos urgentes o el que se especifique en el pedido emitido por parte del Hospital Universitario
le Getafe.

.- El/los adjudicatarios no podran imponer ninguna exigencia en cuanto a solicitudes de pedidos minimos por parte del Hospital, diferente a la unidad minima de despacho.

- OBLIGADO CUMPLIMIENTO DE LA NORMATIVA VIGENTE Y CERTIFICADOS EXTERNOS QUE LO AVALEN DE (excepto para el lote 4):

- Relativa a los productos sanitarios R.D. 1591/2009

- Norma UNE-EN-455-1:2001. Guantes médicos de un solo uso.

- Norma UNE-EN-455:2015. Guantes medicos de ur solo uso. En sus partes II y ITL

- Norma UNE-EN 374-1:2004. Guantes ce proteccion contra 1os productos quim:cos y microorganismos. Parte 1: Terminologia y requisitos de prestaciones.

- Norma UNE-EN 374-2:2006. Guantes ce proteccion contra los productos quim:cos y los microorganismos. Parte 2: Determinacidn de la resistencia a la penetracion

- Norma UNE-EN 16523-1:2015. Determinacién de la resistencia de los materiales a la permeabilidad de los productos quimicos. Parte 1: Permeabilidad por un preducto
quimico liquido en condiciones de contacto cont.nuo.

- Ensayo de dexteridad a nivel dedos segun Norma UNE-EN 420:2004+A1:2010.

¥ en el caso de los guantes de proteccién radioldgica deteran cumplirse los siguientes rzquisitos:

* Norma UNE-EN 421 para proteccién ccntra la radiacion ionizante y la contaminacién por radioactividad.

SUMINISTRO: PROCEDIMIENTO ABIERTO PLURALIDAD DE CRITERIOS GUA PAPC 2018-1-32 GUANTES DE USO SANITARIO (GUA)} PARA HHL HOSPITAL
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5.- MUESTRAS.-

Norma IEC 61331-1 sobre las propiedades de atenuacion de los materiales.

Norma UNE-EN 388 de resistencia a la abrasion, corte, puncion y ruptura.

Norma UNE-EN 420 de exigencias generales para los guantes de proteccion y métodos ce ensayo.

Norma UNE-EN 374 de proteccién contra los productos quimicos y los microorganismos en sus partes L, IT y IIT.
Norma UNE-EN 455 guantes médicos de un solo uso en sus partes I, II y IIT.

Se deberan aportar un minimo de 3 muestras por cada niimero de orden ofertado. Si el servicio lc requiere, podra solicitar al proveedor mas muestras para su correcta evaluacion.
Las muestras deberan venir identificadas con el nombre del :o:mmoH n° de procedimiento y Iote al que pertenecen del procedimrienm. Las muestras deberan entregarse en el
Almacén General del Hospital Universitario de Getafe.

CONFORME: En Getafe,
EL ADJUDICATARIO EL DIRECTORGERENTE
FECHA Y FIRMA mmOFP Y
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t\ guel Angel Ardrés Moiinero
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