Hospital Universitario
Infanta Leonor

k2 Comunidad de Madrid

Salud Mand

EXPTE.: 2/2015

PLIEGO DFE PRESCRIPCIONES TECNICAS DEL CONTRATCO DE SUMINISTRO TITULADO:
“ADQUISICION DE GUANTES DE EXAMEN Y OQUIRURGICOS PARA LOS HOSPITALES
UNIVERSITARIOS: INFANTA LEONOR, INFANTA SOFIA. DET. HENARES, INFANTA CRISTINA. DEL

SURESTE, DEL TAJO Y FUENLABRADA Y PARA EL HOSPITAL VIRGEN DE LA TORRE (5 LOTES)

PRIMERA - El presente contrato tiene por objeto la Adquisicion de Guantes de Examen y Quirtirgicos para los
Hospitales Universitarios: Infanta Leonor, Infanta Sofia, del Henares, Infanta Cristina, del Sureste, del Tajo v
Fuenlabrada y para el Hospital Virgen de la Torre, segiin se detalla a continuacién,

SEGUNDA - Especificaciones técnicas particulares para cada lote y niimero de orden:

Si en la descripeion se utilizase algiin nombre y/o referencia sujeto a propiedad comercial, debera entenderse como
referencia para localizar el producto en cueslién sin que en ningln caso sea obligatorio ofertar dicho producto.

LOTE 1.- Guante nitrilo ambidiestro de examen.

Guante de nitrilo 100%, libre de latex, sin polvo.

Definido mediante test que asegure la ausencia de polvo especificando resultado (<2 mg/guante).

Ambidiestros.

Superficie Externa: lisa o microrrugosa, antideslizante y adherente,

Superficie Interna: lisa confortable y adaptable,

Presentacion: en cajas dispensadoras de 100 6 200 uds.

Al extraerse del envase, el guanie debe estar en condiciones de ser calzado sin dificultad (no excesivamente arrugado,
pufio no enrollado,...}

- N°de Orden 1: 101733 Guante nitrilo ambidiestro, talla Extrapequefia.
= N°de Orden 2: 101732 Guante nitrilo ambidiestro, talla Pequefia.

- N?de Orden 3: 101731 Guante nitrilo ambidiestro, talla Mediana.

- N°de Orden 4: 101730 Guante nitrilo ambidiestro, talla Grande.

- N°de Orden 5: 101734 Guante nitrilo ambidiestro, talla Extragrande.

LOTE 2.- Guante estéril de latex sin polve de uso quirtrgico.

Guante de latex sin polvo bajo en proteinas (<50 g/g).

Definido mediante test que asegure la ausencia de polvo especificando resuitado (<2 mg/guante)

Estériles, un solo uso, mmodoros.

Superficie Externa: lisa o microrrugosa, antideslizante y adherente.

Superficie Interna: lisa, confortable, adaptable y lubricados con agentes que permitan el facil calzado (especificando el
agente calzador). Maxima elasticidad y sensibilidad en la punta de los dedos.

Forma anatémica (con el pulgar colocado hacia la superficie de la palma de la mano del dedo indice en lugar de
extenderse de forma plana) que permita una buena adaptacién y méaximo confort para evitar la [atiga eldstica en
intervenciones largas

Reborde plegado para calzado facil y estéril. Pufio que no se pliegue y que mantenga un buen ajuste para evitar que el
guante ruede hacia la palma.

Color exterior que no produzea deslumbramiento ni refleje la luz para evitar la fatiga visual

Presentacion:
- [Envase externo de plastico, antihumedad. Sobre con cierre termosellado de ficil aperiura en el que se
indique claramente el nimero del guante
- Envasados por pares con sobre intertor de separacion identificando guante derecho ¢ izquierdo y talla
en el sobre interior.
- Al extraerse del envase, el guante debe estar en condiciones de ser calzado sin dificultad (no
excesivamente arrugado, pufio no enrolladoe,...)



- N°de Orden 6: 101753 Guante estéril de latex sin polvo, talla n® 6.

- N°de Orden 7: 101751 Guante estéril de latex sin polvo, talla n° 6,5.
- N° de Orden 8: 101754 Guante estéril de latex sin polvo, talla n® 7.

- N°de Orden 9: 101755 Guante estéril de latex sin polvo, talla n® 7,5.
- N®de Orden 10: 101756 Guante estéril de latex sin polve, talla n° 8.

- N°de Orden 11; 101752 Guante estéril de latex sin polvo, talla n® 8,5.

LOTE 3.- Guante estéril sintético sin polvo de uso quiriirgico.

Guante de polisopreno sin polvo.

Definido mediante test que asegure la ausencia de polvo especificando resultado. (<2 mg/guante).

Estériles, un solo uso, modoros.

Superficie Externa: lisa o microrrugosa, antideslizante y adherente.

Superficie Interna: lisa, confortable, adaptable y lubricados con agentes que permitan el facil calzado (especificando el
agente calzador). Méxima elasticidad y sensibilidad en la punta de los dedos.

Forma anatémica {con el pulgar colocado hacia la superficie de la palma de la mano del dedo indice en lugar de
extenderse de forma plana) que permita una buena adaptacién y mdximo confort para evitar la fatiga cldstica en
intervenciones largas

Reborde plegado para calzado facil y estéril. Pufio que no se pliegue y que mantenga un buen ajuste para evitar que el
guante ruede hacia la palma.

Color exterior que no produzca deslumbramiento ni refleje la luz para evitar la fatiga visual

Presentacion:
- Envase externo de pldstico, antihumedad. Sobre con cierre termosellado de ficil apertura en el que se
indique claramente el nimero del guante
- Envasados por pares con sobre interior de separacion identificando gnante derecho e izquierdo y talla
en el sobre interior.
- Al extraerse del envase, el guante debe estar en condiciones de ser calzado sin dificultad (no
excesivamente arrugado, pufio no enrollado,...)

- N°de Orden 12; 101709 Guanle quirlirgice no latex sin polvo, talla 3,5 estéril.
- N°de Orden 13: 101744 Guante quirdrgico no latex sin polvo, talla 6, estéril.
- N°de Crden 14: 101745 Guante quirdrgico ne latex sin polvo, talla 6,5 estéril,
- N°de Orden 15; 101746 Guante quirirgico no litex sin polvo, talla 7, estéril.
- N°de Orden 16: 101747 Guante quirtirgico no latex sin polvo, talla 7,5 estéril.
- N%de Orden 17: 101748 Guante quirirgico no latex sin polvo, talla 8, estéril.
- N° de Orden 18: 101749 Guante quirirgico no latex sin polvo, talla 8,5 estéril.

LOTE 4.- Guante estéri] de nitrilo para use de citostiticos.

Guante sintético de nitrilo estéril sin polvo,

Definide mediante test que asegure la ausencia de polvo especificando resuliado. (<2 mg/guante).

Estériles, un solo uso, inodoros y reborde en pufic para calzado.

Superficie Externa: lisa o microrrugesa, antideslizante, adherente.

Superficie Interna: lisa confortable y adaptable.

Presentacion: envasados por pares.

Sobre externo con cierre termosellado de ficil apertura,

Al extraerse del envase, el guante debe estar en condiciones de ser calzado sin dificultad (no excesivamente arrugado,
puiio no enrollado,...)

- N°®de Orden 19: ALTA Guante nitrilo sin polvo estéril proteceion citostatica, talla 6.

- N°de Orden 20: 119800 Guante nitrilo sin polvo estéril proteccién ciloslatica, talla 6,5.
- N°de Orden 21: 119799 Guante mitrilo sin polvo estéril proteceidn citostatica, talla 7.

- N°de Orden 22: 119789 Guante nitrilo sin polvo estéril proteceion citostitica, talla 7,5
- N°de Orden 23: ALTA Guante nitrilo sin polve estéril proteccidn citostdtica, talla 8.

LOTE 5.- Guante vinilo exploracion sin polve no estéril

Guante médico de examen y de proteccion, no estéril, de un selo uso.

Compuesto de policloruro de vinilo, sin latex (sin proteinas o alergenos del latex de caucho natural)) y sin polvo. (<2
mg/euante).

Ambidiestro, resistente a la rotura y que permita un buen ajuste, alta sensibilidad y

adaptabilidad con un buen confort de uso.
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Con pufio large que evite que éste se enrolle y con reborde ajustable anatomicamente. Superficie interna lisa,
confortable y con revestimiento interno que facilite el calzado, especificando el tipo de lubricante utilizado. Con bajo
nivel de quimicos y libres de tiuranos y tiazoles.

Presentacién en cajas dispensadoras con 100 unidades, de fécil apertura, que permitan la correcta extraccién de las
unidades de una en una. El guante no deberd estar muy arrugado, ni pegado y deberd recuperar su forma anatémica
inmediatamente al ser extraido de la caja.

- N°de Orden 24: Guante vinile exploracién sin polvo no estéril talla Pequeiia
- N°de Orden 25: Guante vinile exploracion sin polvo no estéril talla Mediana
- N°de Orden 26: Guante vinilo exploracion sin polvo no estéril talla Grande.

TERCERA. - Especificaciones técnicas comunes para todos los lotes y ntmeros de orden:

L. Forma anatomica con ajuste perfecto en todo el guante. Facilidad de calzado.

2. Deberan figurar en el envase de los productos como minimo los siguientes datos:

Identificacion de la empresa.

Nimero de lote.

Periodo de validez.

Identificacion del producto {modelo y relerencia)
Identificacién de esterilidad (para los lotes 2, 3 y 4)

3. La Ficha Técnica en esparfiol deber4 especificar para cada modelo y/o referencia presentados:

Dimensiones y Propiedades.

Test de Penetracion de Bacteridéfagos.

Ensayos de Barrera.

Biocompatibilidad.

AQL <15,

Bajo indice (por debajo de los niveles detectables) de acelerantes: carbamatos, tiocarbamatos, guanidinas,
polvo, tiouranes, grupos mercapto, tinzoles, TMTD y ZDMC.

4. Se deberd especificar el Cumplimiento de toda la normativa vigente v de forma especifica la siguiente:

UNE-EN 420:20044a1:2010. Guantes de proteccién. Requisitos Generales y Métodos de Ensayo
UNE-EN 374:2004. Guantes de proteceién contra los productos quimicos y los microorganismos, Parte 2
y 3. Para los lotes 1 y 4, se deber4 adjuntar el test de ensayos para los agentes quimicos probados (Nivel
de prestacién o clase z 2 para al menos fres de los compuestos de la lisla de agentes quimicos y test
adicional con un minimo de 5 agentes citostiticos con nivel de prestacion o clase > 3, Debiendo adjuntar
el test de ensayos para los agentes quimicos probados.

vio

Certificados que avalen ASTM D 6978-05 ASTM D6978 - 05(2013) Esténdar para la Evaluacién de la
resistencia de los guantes médicos a la permeabilidad de los Farmacos de Quimioterapia, presentando test
de ensayos con agentes citostdticos.

UNE-EN 455:2001. Guantes meédicos para un solo uso: Parte I: requisitos y ensayos para determinar la
ausencia de agujeros. Parte I, [T, IIL

[SO 16604:2004 ylo ASTM FI1671 / F1671M — 13: Método de prueba estandar para resistencia de
materiales a la penetracion de la sangre.

Para los lotes 2, 3 y 4: Norma EN 556 de Procedimiento de Esterilizacion, Especificar procedimiento.
Presentacion estéril con indicacién del nimero de guante, fecha de envasado v caducidad (asi como los
datos exigidos en la normativa de productos sanitarios estériles.

Para los lotes 1, 3, 4 y 5: Certificacion libre de latex.

Marcado CE, segiin directiva 93/42/CEE.



5. Toda la documentacion aportada debera estar en casteliano. De no ser asi, no sera tenida en cuenta,

QUINTA.- La empresa adjudicataria deberd formar, sin coste alguno para los centros, al personal que se determine para

el correcto uso de sus productos, si asi se requiriese. Igualmente, se entregard sin cargo el material docente necesario
para la formacidn.

CONFORME:
EL ADJUDICATARIO En Madrid a 16 de abril de 2015
FECHA Y FIRMA LA DIRECTORA GERENTE

Firmado digitalmente por MARIA DEL CARMI
Organizacion: COMUNIDAD DE MADRID
Huella dig.: bb0bb79995007698696972ac99fddc
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