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Este documento se ha obtenido directamente del original que 1.3
contenia todas las firmas auténticas y se han ocultado los datos !
personales protegidos y los cddigos que permitian acceder al
original.
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Gerencia Asistencial
Comunidad de Atencion Primaria Direccion Técnica de Compras, Suministros y Gestion Econémica
de Madrid CONSEJERIA DE SANIDAD Gerencia Adjunta de Gestion y Servicios Generales

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE HA DE REGIR EN EL CONTRATO DE: SUMINISTRO DE
GUANTES DE NITRILO SIN POLVO ESTERIL CON DESTINO A LOS CENTROS DE ATENCION PRIMARIA
DEL SERVICIO MADRILENO DE SALUD A ADJUDICAR POR PROCEDIMIENTO ABIERTO SIMPLIFICADO
ABREVIADO. A/SUM-019751/2024

CONSIDERACIONES GENERALES:

1. Los_pedidos que se realizaran por la Gerencia al adjudicatario podran tener distintas direcciones de
entrega en el mismo pedido, es decir, que la cantidad de unidades totales de un pedido, se entregaran en
las distintas direcciones de entrega que se especifique en el propio pedido, donde se indicaran el numero
de unidades por destino.

2. Las direcciones de entrega se encuentran relacionadas en el presente pliego.

3. El Adjudicatario dispondra de un procedimiento de retirada del material caducado/defectuoso

4. El tiempo de respuesta, de obligado cumplimiento, para efectuar la retirada del material
caducado/defectuoso, sera inferior a las 48 horas desde la notificacion, incluido en el precio ofertado. Asi
mismo, el adjudicatario tiene la responsabilidad de la eliminacion de dichos materiales cumpliendo la
normativa vigente en materia medioambiental y de gestion de residuos que le pudiera aplicar.

5. En el mismo momento de la retirada, se procedera a la entrega de las mismas unidades de material en
las condiciones aceptadas por el adjudicatario en este pliego, considerandose a partir de ese momento,
de no restituir el material objeto del pedido, retraso en la entrega del pedido, pudiéndose aplicar las
penalidades que pudieran derivarse de este incumplimiento y recogidas en los pliegos.

6. En los casos en los que el adjudicatario sea conocedor de la imposibilidad de cumplir con sus
compromisos contractuales de suministro, en los tiempos y formas acordados, pondra en conocimiento
dicha circunstancia de forma inmediata al érgano de contratacion, al interlocutor del contrato y a sus
interlocutores habituales con los que gestiona los pedidos de suministro.

7. En caso de encontrarse en la situacion indicada en el punto anterior, el adjudicatario tiene la obligacion
de ofrecer una alternativa de suministro de igual o superior calidad al adjudicado, previa conformidad de
la Gerencia, sin coste adicional.

8. Todas las instrucciones y fichas técnicas asociadas al suministro vendran en castellano. Con los datos de
composicion cualitativa y cuantitativa de las fibras textiles y las especificaciones del tejido y confeccion,
medidas, color.

9. El lote de los suministros, en caso de tenerlos, estaran indicados en el envase general y en el envase
individual del producto.

10.  El adjudicatario dispondra de un servicio de atencion al cliente para atender cualquier reclamacion, duda
o necesidad de gestion logistica de pedidos, informando de forma mensual de los indicadores de calidad
de servicio prestado a esta Gerencia, como tiempos de respuesta, tiempos de resolucién satisfactoria de
incidencias, etc. Asi mismo, se facilitara los medios de contacto como teléfono y direccion de e-mail, asi
como horarios de atencién al cliente y compromisos de tiempos de respuesta/tiempos de resolucion de
incidencias. Se mantendran reuniones mensuales para evaluar la calidad del suministro y atencién en su

gestion.

11.  Declaracion responsable de la disponibilidad del interlocutor de contrato suficiente para garantizar el
seguimiento de los compromisos contractuales.

12. Cuando asi le sea requerido, el adjudicatario facilitara una o dos muestras para cada uno de los
almacenes existentes, que se entregaran en el lugar y fechas indicados en ese requerimiento.
Normativa
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Los guantes ofertados tendran categoria Il (segun Reglamento (UE) 2016/425) y Clase | estéril (segun
RD 1591/2009), como equipos de proteccion individual y por tanto deberan aportar marcado C.E. para
producto dual que certifique su uso como producto sanitario y como equipo de proteccion individual.

Marcado CE, de acuerdo con al reglamento UE 2017/745 o Directiva 93/42/CEE cuando sea de aplicacion
y Certificado que el EPI comercializado cumple lo dispuesto en el Real Decreto, RD 1591/2009, por el que
se regulan los productos sanitarios durante el ambito de aplicacion de sus respectivos articulos.

Cumplimiento del Real Decreto 542/2020, de 26 de mayo, por el que se modifican y derogan diferentes
disposiciones en materia de calidad y seguridad industrial del Real Decreto 1407/1992, de 20 de
noviembre, por el que se regulan las condiciones para la comercializacion y libre circulacion
intracomunitaria de los equipos de proteccion individual, sin perjuicio de los plazos transitorios incluidos
en el articulo 47 del Reglamento (UE) 2016/425 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de marzo
de 2016, relativo a los equipos de proteccioén individual.

Certificado de Organismo Notificado a la Uniéon Europea (UE) para la aplicacion del Reglamento (UE)
2016/425 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de marzo de 2016, relativo a los equipos de
proteccién individual.

El envase debera permitir la identificacion del contenido y tendra el texto y las instrucciones en castellano
o simbologia internacional conforme a la normativa. EN 15223 (Productos sanitarios. Simbolos a utilizar
en las etiquetas, el etiquetado y la informacion a suministrar. Parte 1: Requisitos generales)

Debera acreditarse el cumplimiento de las siguientes normativas mediante certificado de organismo
externo:

ISO 21420:2020 (Guantes de proteccion. Requisitos generales y métodos de ensayo)

Conforme A la Norma Europea UNE- EN 455, recoge los estandares de calidad armonizados en el
marco de la Unidn Europea para los Guantes Médicos, tanto quirirgicos como de examen.
Consta de 4 partes:

*  UNE- EN 455-1. Parte 1:2001: Requisitos y Ensayos para determinar la ausencia de agujeros.
*  UNE- EN 455-2: 2015: Requisitos y Ensayos para determinar las propiedades fisicas.

*  UNE- EN 455-3: 2015: Requisitos y ensayos para la evaluacioén bioldgica.

*  UNE- EN 455-4. Parte 4:2010: Determinacion de la vida util del guante

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

UNE-EN ISO 10993-10:2013 Evaluacion biolégica de productos sanitarios. Parte 10: Ensayos de irritacion
y sensibilizacion cutanea. (ISO 10993-10:2010)

UNE-EN ISO 374:2020 Guantes de proteccion contra los productos quimicos y los microorganismos.

*  EN 374-1: Guantes de proteccion contra los productos quimicos y los microorganismos. Parte 1:
Terminologia y requisitos de prestaciones para riesgos quimicos.

*  EN 374-2: Guantes de proteccion contra los productos quimicos y los microorganismos. Parte 2:
Determinacion de la resistencia a la penetracion.

»  EN 374-4: Guantes de proteccién contra los productos quimicos y los microorganismos. Pate 4
Determinacion de la resistencia a la degradacién por productos quimicos.

»  EN 374-5: Guantes de proteccién contra los productos quimicos y los microorganismos. Pate 5
Guantes de proteccion, determina la prestacion frente a microorganismos peligrosos, que confirma
la resistencia a virus.

EN 556-1:2002 Esterilizacion. Debera presentarse certificado de esterilidad. (Esterilizacion de productos
sanitarios. Requisitos de los productos sanitarios para ser designados "ESTERIL". Parte 1: Requisitos
de los productos sanitarios esterilizados en su estado terminal)
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AQL <1,5 certificado mediante organismo notificado/laboratorio independiente europeo. UNE-ISO 2859-
1:2012 Procedimientos de muestreo para la inspecciéon por atributos. Deberan realizar declaracion
responsable firmada por el apodera que el sistema de eleccion del guante para la determinacion del AQL
es aleatorio dentro del proceso productivo.

Acreditacion por laboratorio externo homologado que no se detecta la presencia de acelerantes
(tiouranos, benzotiazoles y carbamatos) en el extracto.

RELACION DE ALMACENES PARA ENTREGAS DE MATERIAL:

Almacén PAVONES C.S. Pavones
C/ Hacienda de Pavones n° 271, entrada por rampa C/ Brujas
28030 - Madrid
913.016.415

Almacén COSLADA Avda. de Madrid n® 11, C.S. Ciudad San Pablo
28822 - Coslada
916.714.488

Almacén MELCHOR FDEZ. ALMAGRO C/ Melchor Fernandez Almagro n° 1
28029 - Madrid
913.352.595

Almacén MAJADAHONDA Avda. Espafia, 7
28220 - Majadahonda (Madrid)
916.026.974

Almacén LEGANES Avda. de los Pinos n° 30, planta -1
28914 - Leganés (Madrid)
915.129.311

Almacén ALBERTO PALACIOS C/ Domingo de Parraga n° 48, C.S. San Andrés
28021 - Madrid
915.059.416
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