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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE HA DE REGIR EN EL CONTRATO DE SUMINISTRO
DE GUANTES PARA USO SANITARIO CON DESTING AL HOSPITAL UNIVERSITARIO PRINCIPE DE
ASTURIAS A ADJUDICAR POR PROCEDIMIENTO ABIERTO CON PLURALIDAD DE CRITERIOS

1. OBJETO DEL CONTRATO
El presente contrato tendré por objeto la adquisicion de GUANTES PARA USO SANITARIO
con destino al Hospital Universitario Principe de Asturias para un periodo de SEIS MESES y
con divisién en SEIS LOTES

2. ESPECIFICACIONES TECNICAS COMUNES A TODOS LOS NUMEROS DE ORDEN:

2.1 Normativa

2.1.1 Normas armonizadas
* Marcado CE: Certificado de cumplimiento del R.D. 1591/2009 de 16 de octubre
por ef que se regulan los productos sanitarios o Directiva 93/42/CEE del Consejo,
de 14 de junio de 1993, relativa a los productos sanitarios.

2.1.2 Certificados de calidad de las organizaciones
s Certificado de cumplimiente de Ja norma UNE-EN 1SO 9001:2008/AC 2009 o UNE-
EN ISO 9001:2015 Sistemas de gestion de la calidad. Requisitos.

e Certificado de cumplimiento de la norma UNE-EN 1SO 14001:2004/AC 2009 o
UNE-EN 1SO 14001:2015 Sistemas de gestion ambiental. Requisitos con
orientacion para su uso.

2.1.3 Certificados de calidad de los productos
¢ Certificado de cumplimiento de la norma UNE-EN I1SO 13485:2012 (o posterior
vigente) Productos sanitarios. Sistemas de gestion de la calidad. Requisitos para
fines reglamentarios.
o Certificado de cumplimiento del RD 1407/1992 que regula los Equipos de
Proteccion Individual {EP1) a excepcion del lote 6

3. ETIQUETADO
e Etiquetado perfectamente legible en espafiol (que incluya el espafiol si el envase es
multilingiie) o haciendo uso de simbologia internacional armonizada.
¢ Debe contener la denominacién del articulo, tallas y medidas si procede.
e Referencia.
* Incluir la mencién “ESTERIL” indicando el método empleado, a excepcién de los lotes 4
v 6.
Indicacién de producto de un solo uso a excepcion del lote 6.
Fecha de caducidad.
Lote.
Marcado CE con indicacion del nimero del organismo de control notificado por la U.E.
a excepcion del lote 6
s Nombre el fabricante y direccidn.
e Todas aquellas precauciones adicionales gue el fabricante considere para su correcto
uso.
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4. DOCUMENTACION TECNICA (En espafiol o traducida al espafiol)

Los licitadores incorporardn en el SOBRE 2 para la valoracion del Criterio Il. Calidad Técnica EN
SOPORTE PAPEL Y EN SOPORTE DIGITAL, |a siguiente documentacién: {Se hara constar en hoja
independiente su contenido enunciado numéricamente)

1.-Anexo | BIS

2.-Relacion de los productos ofertados que deberdn ajustarse a la normativa
vigente en materia de calidad, etiquetaje y envasado.

3.-Relacion de los Certificados presentados.

4.-Certificados indicados en las prescripciones técnicas: Marcados C.E.y
Certificados de calidad y gestion ambiental.

5.-Catalogos y/o descripciones técnicas de los productos a suministrar, fichas
técnicas de los mismos y fichas de seguridad, asi como las condiciones de embalaje y
almacenamiento de los productos ofertados.

6.-Toda aquella documentacion que el licitador considere oportuna, a efectos de
valoracion del cumplimiento de las prescripciones técnicas. Los embalajes o paquetes
de los articulos deberan llevar claramente referenciados el tipo de material y las
unidades contenidas en cada uno de ellos, asi come la fecha de caducidad visible.

En los productes con caducidad, la fecha de vencimiento debera ser lo més prolongada
posible, no admitiéndose aquellos cuya caducidad en ¢l momento de la entrega sea inferior a
veinticuatro meses.

5. MUESTRAS

Sera imprescindible la presentacidn de muestras para la valoracién técnica de los
productos ofertados.

Se proporcionard 5 muestras (pares) por cada uno de los nimeros de orden de
los lotes 1, 2y 3; una caja de cada uno de los niimeros de orden del lote 4; 5 unidades
del lote 5 y una bolsa dispensadora del lote nimero 6.

Si fuera necesario para su evaluacidn, se podran solicitar posteriormente cuantas
muestras se considere, el licitador se compromete a realizar su suministro sin coste
alguno.

Cada muestra ira debidamente identificada con el nombre de fa empresa y
numero de referencia del producto, asi como el nimero de orden del lote a que
corresponde, siendo desestimadas las que no cumplan con estos requisitos.

Las muestras serdn entregadas en el Servicio de Suministros dentro del plazo
fijado en el anuncio de licitacion para la presentacion de ofertas.

6. FORMACION

El adjudicatario proporcionara a su cargo, cuanta formacion sea necesaria para la implantacion
de los productos que le han sido adjudicados, tanto en el Hospital como en el Centro de
Integral de Diagnostico y Tratamiento “Francisco Dfaz”.
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7. LOTES

REA O | 031589 GUANTE QUIRURGICO SINTETICO SIN POLVO TALLA 5%
12 020857 GUANTE QUIRURGICO SINTETICO SINPOLVO TALLAG -

1.3 010303 GUANTE QUIRURGICO SINTETICO SIN POLVO TALEA 6/1

41010304 ' GUANTE QUIRURGICO SINTETICO SIN POLVO TALLA 7

010306 GUANTE QUSRURGICO SINTETICO TALLA 7%

)7 GUANTE QUERU G_I:CO SiNTETtCO TALLA 8

1.7 025679 GUANTE QUIRURGICO SINTETICO TALLA 8%

- 029050 GUANTE QUIRURGICO LATEX SINPOLVO TALLASY: .
029051  GUANTE QUIRURGICO LATEX SIN POLVO TALLAG

020456
011027

017253

029052:.~._’::GUANTE

0231568

023170 GUANTE NITRILO P/EXAMEN O CURAS ESTERIL TALLA L
023171 GUANTE NITRILO P/EXAMEN. O CURAS ESTERIC TALLAXL -
018477  GUANTE EXPLORACION NITRILO SIN POLVO TALLA S

018475 GUANTE EXPLORACION NITRILO SIN POLVO TALLAL
019635 GUANTE EXPLORACION NITRILO SIN POLVO TALLAX _ Soiie
GUANTE PLASTICO DESECHABLE ESTERIL ENVASADO INDIVIDUALMENTE

78 GUANTE PLASTICO DESECHABLE NO ESTERIL -
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8. CARACTERISTICAS TECNICAS
8.1, Guante quirurgico sintético sin polvo

1.7

031589

GUANTE QUIRURGICO SINTETICO SIN POLVO TALLA 5%

1.1
12 020457 GUANTEQURURGICO SINTETICO SIN POLVO TALLAG ©
1.3 010303 GUANTE QUIRURGICO SINTETICO SIN POLVO TALLA 6%

008 GUANTEQURIRGCO SNTETCOSNPOOTALAT

010306 GUANTE QUIRURGICO SINTETICO TALLA 7%

025679 GUANTE QUIRURGICO SINTETICO TALLA 8%

DESCRIPCION: Guante médico de uso quirtrgico, sintético, sin polvo estéril.
COMPOSICION: Poliisopreno 100%, con ausencia de Tiuranos (TMTD), Tiourea {DPT),
Tiazoles, Guanidina {DPG), niveles < 2pg/g de Dietil-ditiocarbamato de zinc {ZDEC) y niveles
<10ug/g de otros carbamatos (ZDBD, ZDMC, ZPMC)

TALLAS: Del 5% al 9 en intervalos de ¥ talla

CARACTERISTICAS:

+ Guantes para un solo uso.

o  Estéril (EN 556)

¢ Sin polvo {£1mg/guante)

e - Esterilizados mgdiante irradiacion (radiacién Gamima) gon nivel 10-6 SAL (Sterility
Assurance Level)

* Ausencia de latex y proteinas alergénicas.

+ Superficie interna lisa o reticular, confortable y con revestimiento que facilite el
calzado especificando la composicion del revestimiento.

* Puiio con reborde, pudiendo ser recto, estrechado o extralargo pero faciimente
calzable. Que mantenga un buen ajuste evitando rodar el pufic hacia la mano.

» Disefio de forma anatdmica, con el pulgar colocado hacia la superficie de la planta
de {a mano del dedo indice, ademas debera facilitar un perfecto ajuste y permitir
una buena adaptacién, maximo confort evitando la fatiga muscular en
intervenciones largas.

¢ longitud del guante =290 mm

* Grosor (de conformidad con ASTM D 3577} = 0,10 mm en toda la superficie

¢ Fuerza de rotura antes de envejecimiento: 2 12 N

e Elongacién de rotura antes de envejecimiento: 2 750%

¢ Resistencia a ia traccion: = 25 Mpa

+ Nivel de dexteridad: 5

s AQL:<0,65

¢ Equipo de Proteccidn Individual (EPI} de Categoria HIl. Con los pictogramas
correspondientes en la caja dispensadora

¢ Conformidad con la norma UNE-EN 420:2004+A1:2010 Guantes de proteccién.

Requisitos generales y métodos de ensayo.
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Conformidad con fa norma EN 455 Guantes médicos de un solo uso (partes 1, 2, 3
y4)

Conformidad con la norma UNE-EN 388:2004 Guantes de proteccion contra
riesgos mecanicos.

Certificado de cumplimiento de fa norma EN 1SO 374-1:2016 Guantes de
proteccidon contra los productos quimicos y los microorganismos. Nivel de
proteccién contra productos quimicos seglin UNE-EN 1SO 16523-1:2016 Tipc Ao B
{no se aceptaran guantes de Tipo C).

Se admitira también certificado de la norma EN-UNE 374:2003 siempre que en la
Parte 3 sean de categoria “Proteccion especifica”.

Certificado de conformidad con la norma ASTM D 6978-05 Estandar para la
evaluacion la resistencia de los guantes médicos a la penetracién de
medicamentos citostaticos y listado de tiempos de paso (segiin ASTM F 739-99a)
Certificado de superar el Test de Penetracién Viral de conformidad con la ASTM F
1671 o en su lugar UNE-EN 1SO 374-5:2016 Guantes de proteccién contra los
productos quimicos y los microorganismos peligrosos. Parte 5: Terminologia y
requisitos de prestaciones para riesgos por microorganismos.

Cumplimiento de la norma UNE-EN ISO 11137-1:2007/A1:2014 Esterilizacion de

productos para asistencia sanitaria. Radiacién. Parte 1: Requisitos para el desarrollo, ia
validacion y el control de rutina de un proceso de esterilizacion para productos

sani

tarios. {(ISO 11137-1:2006/Amd.1:2013) o en su defecto norma UNE-EN-ISO

11135:2015 Esterilizacién de productos sanitarios. Oxido de etileno. Requisitos para el
desarrollo, la validacién y el control de rutina de un proceso de esterilizacion para
productos sanitarios. ..

De color inespecifico no brillante e inodoro.

Con indicacidn de la talla en el propio guante.

Estuche dispensador de entre 25 y 50 pares. Envase externo integramente
polietileno {PE), antihumedad, anticzono, de alta resistencia a la puncién y al
desgarro

Envasados por pares con sobre interior de separacién libre de fibras. E! sobre
externo con termosellado de facil apertura y con identificacion de la talla del
guante, fecha de caducidad. El guante deberda estar remangado, en buenas
condiciones sin arrugas, bien doblado y despegado para ser calzado sin dificultad
al extraerse de! envase.

Fecha de caducidad: = 24 meses

Criterios de valoracion:

Fuerza de rotura antes de envejecimiento (sobre 15 puntos)

CCRITERIQ oo s i i e R L R e e T PYNTOS
Fuerza de rotura antes de envejecimiento = 12 N 1
Fuerza de rotura antes de envejecimiento > 12 Ny <18 N 5
Fuerza de rotura antes de envejecimiento > 18 N 15
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* Numero de citostaticos ensayados segtin ASTM D 6978-05 y tiempo de paso superior a
240 min (sobre 15 puntos)

CCRITERIO- 7 o i e T T T PUNTOS,
Nimero de catostatlcos ensayados con tlempo de paso superior a 240 min 58 1
Numero de citostaticos ensayados con tiempo de paso superior a 240 min > 8 y < 5
15
Numero de citostdticos ensayados con tiempo de paso superior a 240 min > 15 15

8.2 Guante quirdrgico latex sin polvo

e
ORDEN

cémao N CUUARmICULO

21 029050 GUANTE QUIRURGICO LATEX SIN POLVO TALLA 5%
UANTE QUIRURGICO LATEXSINPOLVO TALLAG o

2.3 018168 GUANTE QUIRURGICO LATEX SIN POLVO TALLA GVz

2477020456 GUANTE QUIRURGICO LATEXSIN POLVO TALLA7

2.5 011027  GUANTE QUIRURGICO LATEX SIN POLVO TALLA 7%

GUANTE QUIRURGICO LATEX SINPOLVO TALLAS.

27 029052 GUANTE QUIRURGICO LATEX SIN POLVO TALLA 8%

DESCRIPCION: Guante médico de uso quirtrgico, en latex natural, sin polvo, estéril.
COMPOSICION: Latex natural 100%, con ausencia de Tiuranos (TMTD), Tiourea (DPT},
Guanidina (DPG), niveles < 2pug/g de Dietil-ditiocarbamato de zinc (ZDEC) y niveles <10ug/g
de otros carbamatos (ZDBD, ZDMC, ZPMC)
TALLAS: Del 5% al 9 en intervalos de ¥ taila
CARACTERISTICAS:
* Guantes para un solo uso.
e Estéril {EN 556)
e Sin polvo (£2mg/guante)
* Esterilizados mediante irradiacion (radiacidn Gamma) con nivel 10-6 SAL (Sterility
Assurance Level}
¢ Ausencia proteinas alergénicas del latex.
s Superficie interna lisa o reticular, confortable y con revestimiento que facilite el
calzado especificando la composicién del revestimiento.
¢ Pufio con reborde, pudiendo ser recto, estrechado o extralargo pero facilmente
calzable. Que mantenga un buen ajuste evitando rodar el pufio hacia la mano.
¢ Disefio de forma anatdmica, con el puigar colocado hacia la superficie de la planta
de la mano del dedo indice, ademas debera facilitar un perfecto ajuste y permitir
una buena adaptacién, maximo confort evitando la fatiga muscular en
intervenciones largas.
¢ longitud del guante 2 280 mm
s Grosor (de conformidad con ASTM D 3577} 2 0,10 mm en toda la superficie
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Fuerza de rotura antes de envejecimiento: 2 15 N

Elongacion de rotura antes de envejecimiento: = 750%

Resistencia a la traccidn: z 24 Mpa

Nivel de dexteridad: 5

AQL: <1

Equipo de Proteccidn Individual (EPI} de Categoria 1ll. Con los pictogramas
correspondientes en la caja dispensadora

Conformidad con la norma UNE-EN 420:2004+A1:2010 Guantes de proteccién.
Requisitos generales y métodos de ensayo.

Conformidad con ta norma EN 455 Guantes médicos de un solo uso (partes 1, 2, 3
y4)

Conformidad con la norma UNE-EN 388:2004 Guantes de proteccién contra
riesgos mecanicos.

Certificado de cumplimiento de Ia norma EN ISO 374-1:2016 Guantes de

proteccion contra los productos quimicos y los microorganismos. Nivel de proteccidn
contra productos guimicos segin UNE-EN 1SO 16523-1:2016 Tipo A o B (no se
aceptardn guantes de Tipo C).

Se admitird también certificado de la norma EN-UNE 374:2003 siempre que en la Parte
3 sean de categoria “Proteccién especifica”

Certificado de conformidad con la norma ASTM D 6978-05 Estandar para la
evaluacién la resistencia de los guantes médicos a la penetracion de
medicamentos citostaticos y listado de tiempos de paso (segdin ASTM F 739-99a)

Certificado de superar el Test de Penetracion Viral de conformidad con la ASTM F
1671 o en su lugar UNE-EN ISO 374-5:2016 Guantes de proteccion contra los

L proguctos quimicos -y los microorganismos peligrosos. Parte 5 Terminclogia y

requisitos de prestaciones para riesgos por microorganismos.

Cumplimiento de la norma UNE-EN 1SO 11137-1:2007/A1:2014 Esterilizacion de
productos para asistencia sanitaria. Radiacién. Parte 1: Requisitos para el
desarrollo, la validacién y el control de rutina de un proceso de esterilizacion para
productos sanitarios. (IS0 11137-1:2006/Amd.1:2013} o en su defecto norma UNE-
EN-ISO 11135:2015 Esterilizacion de productos sanitarios. Oxido de etileno.
Requisitos para ef desarrollo, la validacion y el control de rutina de un proceso de
esterilizacion para productos sanitarios.

De color inespecifico no brillante e inodoro.

Con indicacion de la talla en el propio guante.

Estuche dispensador de entre 25 y 50 pares. Envase externo integramente
polietileno (PE), antihumedad, antiozono, de alta resistencia a la puncién y al
desgarro

Envasados por pares con sobre interior de separacién libre de fibras. El sobre
externc con termosellado de facil apertura y con identificacidn de la talla del
guante, fecha de caducidad. El guante deberd estar remangado, en buenas
condiciones sin arrugas, bien doblado y despegado para ser calzado sin dificultad
al extraerse del envase.

Fecha de caducidad: z 24 meses
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Criterios

s F

de valoracién:

uerza de rotura antes de envejecimiento (sobre 15 puntos)

CRITERIO - . - i ] PUNTOS
Fuerza de rotura antes de envejeamlento 12 N i
Fuerza de rotura antes de envejecimiento > 12 Ny < 18 N 5
Fuerza de rotura antes de envejecimiento > 18 N 15

¢ Numero de citostdticos ensayados seguin ASTM D 6978-05 y tiempo de paso superior a
240 min {sobre 15 puntos)

CRITERIO - SRR T R S ‘PUNTOS .
NUmero de citostdticos ensayados con tlempo de paso superlor a 240 min £8 i
Namero de citostaticos ensayados con tiempo de paso superiora 240 min>8y <15 5
Nimero de citostaticos ensayados con tiempo de paso superior a 240 min > 15 15

8.3 Guan

te nitrilo para examen o curas estéril

Ne

conIGo -  ARTICULO

ORDEN
31 023168 GUANTE NFTRILO P/EXAMEN O CURAS ESTERIL TALLA P

023169 GUANTE NITRILO P/EXAMEN O CURAS ESTERIL TALLAM -

3.3 023170 GUANTE NITRILO F’/EXAMEN O CURAS ESTERIL TALLA L

Eg'_‘.EGUANTE NlTRILO P/EXAMEN D CURAS ESTERIL'TALLA XL

DESCRIPCION: Guante exploracion de nitrilo, ambidiestro, sin polvo, no estéril.
COMPOSICION: Nitrilo 100%, exento de tiuranos, tiureas y guanidinas. Niveles por debajo
de los niveles detectables de tiazoles y carbamatos

TALLAS: pequefia {6-7), mediana (7-8}, grande (8-9) y extragrande (9-10).
CARACTERISTICAS TECNICAS:

Guante de un solo uso.
Estéril (EN 556)
Sin polvo {£1mg/guante)

Esterilizados mediante irradiacién {radiacién Gamma) con nivel 10-6 SAL (Sterility

Assurance Level)
Ausencia de latex y proteinas alergénicas.
Pufio con reborde.

Disefio ergonémice que mejore la adaptabilidad de forma anatémica vy

ambidiestros.

Los dedos podran ser rectos o anatémicos. Superficie externa micro-rugosa y

dedos texturizados.

La superficie interna lisa confortable y con revestimiento que facilite el calzado.

De color inespecifico

Longitud del guante = 240 mm

Grosor minimo 2 0,07 £ 0,02 mm en toda la superficie.
Fuerza de rotura antes de envejecimiento: 2 6 N
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Elongacion de rotura antes de envejecimiento: 2 450%.

Resistencia a la traccion: 2 25 Mpa

Nivel de dexteridad: 5.

AQL:£1,5

Equipo de Proteccion individual {EPI} de Categoria Ill. Con los pictogramas
correspondientes en la caja dispensadora

Conformidad con la norma UNE-EN 420:2004+A1:2010 Guantes de proteccion.
Requisitos generales y métodos de ensayo.

Conformidad con la norma EN 455 Guantes médicos de un solo uso {partes 1, 2, 3
y4)

Conformidad con la norma UNE-EN 388:2004 Guantes de proteccién contra
riesgos mecanicos.

Certificado de cumplimiento de la norma EN 1SO 374-1:2016 Guantes de
proteccidn contra los productos guimicos y los microorganismos. Nivel de
proteccién contra preductos quimicos segtin UNE-EN ISO 16523-1:2016 Tipo Ao B
(no se aceptaran guantes de Tipo C).

Se admitird también certificado de la norma EN-UNE 374:2003 siempre que en la
Parte 3 sean de categoria “Proteccién especifica”

Certificado de conformidad con la norma ASTM D 6978-05 Estandar para la
evaluacion la resistencia de los guantes médicos a la penetracion de
medicamentos citostaticos y listado de tiempos de paso (seglin ASTM F 735-99a)
Certificado de superar el Test de Penetracion Viral de conformidad con la ASTM F
1671 o en su lugar UNE-EN SO 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.

Cumplimiento de fa norma UNE-EN ISO 11137-1:2007/A1:2014 Esterilizacion de
productos para asistencia sanitaria. Radiacion. Parte 1: Requisitos para el
desarrollo, la validacion y el control de rutina de un procesc de esterilizacion para
productos sanitarios. (IS0 11137-1:2006/Amd.1:2013) o en su defecto norma UNE-
EN-ISO 11135:2015 Esterilizacién de productos sanitarios. Oxido de etileno.
Requisitos para el desarrollo, {a validacion y el control de rutina de un proceso de
esterilizacién para productos sanitarios

Estuche dispensador de entre 25 y 50 pares. Envase externo integramente
polietileno {PE), antihumedad, antiozono, de alta resistencia a la puncidn vy al
desgarro

Envasados por pares con sobre interior de separacion libre de fibras. El sobre
externc con termosellado de facil apertura y con identificacion de la talla del
guante, fecha de caducidad. El guante deberd estar remangado, en buenas
condiciones sin arrugas, bien doblado y despegado para ser calzado sin dificultad
al extraerse del envase.

Fecha de caducidad: = 24 meses

Criterios de valoracion:

Longitud del guante seglin EN 455-2 {sobre 10 puntos)
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CRITERIO . »oii v e e e e s pUYNTOS
Longitud del guante 240 mm y £ 250 mm 1
Longitud del guante > 250 mm y £ 270 mm 5
Longitud del guante > 270 mm 10

* Fuerza de rotura antes de envejecimiento segun EN 455-2 {sobre 10 puntos)

LCRITERIO. Sl e e B e BUNTOS
Fuerza de rotura antes de envejeumlento 26Ny< 7 5N 1
Fuerza de rotura antes de envejecimiento 2 7,5 Ny < 9N 3
Fuerza de rotura antes de envejecimiento 2 9 10

¢ Resistencia a la traccion (sobre 10 puntos)

CRITERIO o e e PUNTOS
Resistencia a Ia tracmon z 25 Mpa y < 27 Mpa 1
Resistencia a la traccidén > 27 Mpa y < 29 Mpa 3
Resistencia a ia traccidn > 29 Mpa 10

8.4 Guante de exploracion en nitrilo no estéril

Ng

orpEn  CODIGO S mmcuo

41 018477 GUANTE EXPLORACION NITRILO SIN POLVO TALLAS |
42 018478 GUANTE EXPLORACION NITRILO SIN POLVOTALIAM - -

4.3 018479  GUANTE EXPLORACION NITRILO SIN POLVOTALLAL
4.4 ' UANTE EXPLORACION NlTRIi_O sm POLVO TALLA XL

DESCRIPCION: Guante exploracion de nitrilo, ambidiestro, sin polve, no estéril.
COMPOSICION: Nitrilo 100%, exento de tiuranos, tiureas y guanidinas. Niveles por debajo
de los niveles detectables de tiazoles y carbamatos
TALLAS: pequefia (6-7), mediana {7-8), grande (8-9) y extragrande (9-10).
CARACTERISTICAS TECNICAS:
e Guante de un solo uso.
s No estéril
*  Pufio con reborde.
Disefio ergondmico que mejore la adaptabilidad de forma anatdmica.
Los dedos podrédn ser rectos o anatdmicos. Superficie externa micro-rugosa.
La superficie interna lisa confortable y con revestimiento que facilite el calzado.
De color inespecifico
Longitud del guante = 240 mm
¢ Grosor minimo 20,07 £ 0,02 mm en toda la superficie
* Fuerza de rotura antes de envejecimiento: 26 N
* Elongacién de rotura antes de envejecimiento: 2 400%.
e Resistencia a la traccion: = 20 Mpa
e Nivel de dexteridad: 5.
o AQL:<1
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Equipo de Proteccion Individual (EPI) de Categoria IN. Con los pictogramas
correspondientes en la caja dispensadora

Conformidad con la norma UNE-EN 420:2004+A1:2010 Guantes de proteccidn.
Requisitos generales y métodos de ensayo. Guantes de proteccion

Conformidad con la norma EN 455 Guantes médicos de un solo uso {partes 1, 2, 3
y4)

Conformidad con la norma UNE-EN 388:2004 Guantes de proteccion contra
riesgos mecanicos.

Certificado de cumplimiento de la norma EN 1SO 374-1:2016 Guantes de

proteccion contra los productos quimicos y los microorganismos. Nivel de proteccion
contra productos quimicos segin UNE-EN 1SO 16523-1:2016 Tipc A o B (no se
aceptaran guantes de Tipo C).

Se admitira también certificado de la norma EN-UNE 374:2003 siempre que en la Parte
3 sean de categoria “Proteccidon especifica”

Certificado de conformidad con la norma ASTM D 6978-05 Estandar para la
evaluacion la resistencia de los guantes médicos a la penetracion de
medicamentos citostaticos y listado de tiempos de paso (seglin ASTM F 739-99a)
Certificado de superar el Test de Penetracién Viral de conformidad con la ASTM F
1671 o en su lugar UNE-EN ISQ 374-5:2016 Guantes de proteccion contra los
productos quimicos y los microorganismos peligrosos. Parte 5: Terminologia y
requisitos de prestaciones para riesgos por microorganismaos.

Fecha de caducidad: z 24 meses

Estuche dispensador de entre 100 y 200 unidades de guantes con apertura de caja
superior. Con mencién de las tallas en la caja dlspensadora (XS, S, M, L, XL) en
colores diferenciados y grafia de gran tamaiio.

Envasados de forma ordenada por capas, de forma gue facmte Ia d|spensacaon y
evite pérdidas innecesarias. No se admitirén estuches que no estén envasados por
capas horizontales.

Fecha de caducidad: 2 24 meses

Criterios de valoracion:

Resistencia a la traccion {sobre 15 puntos)

SCRITERIO. S R “[LPUNTOS -
Resmtencaa a Ia traccion 2 20 Mpa y < 30 Mpa 1
Resistencia a la traccion 2 30 Mpa y < 35 Mpa 5
Resistencia a la traccion = 35 Mpa 15

Numero de citostdticos ensayados segun ASTM D 6978-05 y tiempo de paso superior a
240 min {scbre 15 puntos)

CRITERIO R R R L PUNTOS

Niamero de citostaticos ensayados con tlempo de paso superior a 240 min <8 1

Numero de cifostaticos ensayados con tiempo de paso superior a 240 min> 8y 5
<15

Niimero de citostaticos ensayados con tiempo de paso superior a 240 min > 15 15
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8.5 Guante de plastico estéril envasado individualmente

5.1 1077  GUANTE PLASTICO DESECHABLE ESTERIL ENVASADO INDIVIDUALMENTE

DESCRIPCION: Guante de pléstico ambidiestro, estéril
COMPOSICION: Copolimero de etileno y acetato de vinilo (EVA) de alta densidad
TALLAS: Unica grande {L)
CARACTERISTICAS TECNICAS:
*  Guante de un solo uso.
s Estéril (EN 556)
o Esterilizados con radiacidon gamma u oxido de etilenc con nivel 10-6 SAL {Sterility
Assurance Level)
Ambidiestro, de alta resistencia
Borde termosellado suavizado
Estuche dispensador de entre 50 y 100 unidades. Envasado individualmente.
Conformidad con la norma UNE-EN 420:2004+A1:2010 Guantes de proteccion.
Requisitos generales y métodos de ensayo. Guantes de proteccién
¢ Conformidad con la norma EN 455 Guantes médicos de un solo uso (partes 1,2, 3y 4)
¢ Conformidad con la norma EN ISO 374:2016 Guantes de proteccion contra los
- productos guimicos v.los microorganismos. .. . . .. .
® Fecha de caducidad: 2 24 meses

Criterios de valoracion:

* Montado sobre papel para facilitar el calzado (sobre 30 puntos)

No aporta lamina de papel para facilitar el calzado 5
Aporta ldmina de papel para facilitar el caizado 30

8.6 Guante de plastice desechable no estéril

N
ORDEN

6.1 1078 GUANTE PLASTICO DESECHABLE NO ESTERIN.

CODIGO " ARTICULO

DESCRIPCION: Guante de plastico ambidiestro,
COMPOSICION: Copolimero de polietileno o similar
TALLAS: Unica grande (L)
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CARACTERISTICAS TECNICAS:

Guante de un solo uso.

Ambidiestro

De alta resistencia a la rotura y el rasgado
Envasado en bolsa dispensadora de 100 unidades.
e Fecha de caducidad: = 24 meses

e o o

Criterios de valoracion:
e Conforme a las normas UNE-EN 420:2004+A1:2010; EN 455 y EN ISO 374:2016 (o
UNE-EN 374:2003)

CRITERIO PUNTOS
No conforme 5
Conforme 30

9. PROTECCION MEDIOAMBIENTAL

La empresa adjudicataria del contrato cumplird en todo momento con la legislacién
medioambiental vigente relacionada con la prestacion de sus servicios, no pudiendo eximirse
de hacerlo por desconocimiento de la misma. Su personal estard debidamente formado en
materia de buenas practicas ambientales, especialmente en lo que a segregacion y gestion de
residuos se refiere (tanto peligrosos como no peligrosos). La empresa adjudicataria debera
aportar toda la documentacion que evidencie el cumplimiento de lo anteriormente
especificado.

En consonancia con la politica ambiental del HUPA, la empresa adjudicataria
incorporara las mejores técnicas disponibles para la prevencion de la contaminacién vy
minimizara los impactos que su actividad pueda producir en el entorno, ayudando asi a hacer
de éste un hospital sostenible medioambientalmente. Todo dafio causado por un incidente
ambiental debido a una mala préctica profesional durante la prestacion de sus servicios debera
ser reparado por la empresa adjudicataria.

Alcala de Henares, a 3 de octubre de 2017

(Pliego modificado por Resoluciéon del Gerente del Hospital Universitario
Principe de Asturias de 08 de noviembre de 2017)

EL VICECONSEJERO DE SANIDAD

P.D. EL GERENTE DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO PRINCIPE DE ASTURIAS
(Resolucion 25/02/2011, B.0.C.M. n2 76, de 3 [33/1
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