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Primero. El objeto del presente Pliego es el establecimiento de las prescripciones
técnicas particulares que han de regir la contratacion y ejecucion del suministro del
material contemplado en este expediente, con destino a los centros sanitarios del
Servicio Murciano de Salud (SMS).

Segundo. Las empresas oferentes se ajustaran en todos los casos a las especificaciones
técnicas sefaladas en el presente Pliego. Deberan presentar catalogos de los productos
ofertados y las fichas técnicas de los mismos, asi como cumplimentar en su totalidad el
modelo “APENDICE H: Relacién de Productos Ofertados’.

Tercero. Se especificara ia variable logistica minima de suministro de cada uno de los
productos ofertados.

Cuarto. Todos los materiales habran de disponer y ostentar el marcado CE. Ademas, el
material sanitario, cumplira las condicicnes exigidas por el Real Decreto 1591/2009, de
16 de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios, asi como la legislacion
vigente en materia de seguridad y salud.

Quinto. La empresa adjudicataria se comprometera a mantener el stock suficiente en sus
almacenes, para cubrir las necesidades de aprovisionamiento de los centros del SMS.

Sexto. Los adjudicatarios estan obligados durante la vigencia del contrato a suministrar
los articulos comprendidos en los lotes que e hayan sido adjudicados, asi como a ceder
el uso de los equipos, sistemas y tecneologia necesarios previstos, en su caso, en los
correspondientes lotes.

Las caracteristicas técnicas de los productos abjeto del presente concurso se describen
en el Anexo del presente pliego.

Séptimo. Cualquiera que sea el tipo de suministro, el adjudicatario no tendra derecho a
indemnizacion por causas de pérdidas, averias o perjuicios ocasionados en los bienes
antes de su entrega a la Administracion.

Octavo. El SMS adquirira, mediante pedidos ¢ programaciones, las cantidades que
vayan necesitando para su normal funcionamiento. Las cantidades presupuestadas son
estimativas del consumo anual producido por los centros del Servicio Murciano de Salud,
no estando obligados a la adquisicion de su totalidad.

Noveno. Los adjudicatarios estan obligados a mantener durante toda la vigencia del
contrato la presentacion del producto indicada en su oferta, salvo que, por motivos
justificados y previa comunicacion al drgano de contratacidn, resultara necesaria su
modificacion.

Los productas (en su presentacién logistica minima) deberan incorporar cédigo de barras
basados en los estandares GS1, legible por cualquier tipo de lector. En caso contrario
deberan indicar que estandar se ha empleado.

Décimo. El suministro se efectuara en un fransporte adecuado, siendo responsable el
proveedor de la mercancia hasta su entrega en los almacenes del SMS. Las mercancias
que asi lo requieran, seran acondicionadas en paiets de 0,80 x 1,20m y con una altura
maxima de 1,80m. Para alturas de palets superiores a 1,80m. y como maximo 2.2m. se
precisara autorizacion por parte del SMS.
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En el casc que se entregue alguna mercancia superando la altura maxima indicada, sera
responsabilidad del adjudicatario gestionar su devolucidn para que sea entregado
nuevamente con las dimensiones maximas indicadas o bien sufragar los gastos
derivados de la repaletizacion del mismo por parte del SMS.

Los gastos de transporte, incluidos los casos de devolucién del material en los casos que
se aplique, seran a cargo del adjudicatario.

Undécimo. El adjudicatario esta obligado a la entrega del material en el plazo maximo de
120 horas desde la recepcidn del pedido.

Los pedidos calificados de urgentes por tos Centros peticionarios seran suministrados en
el plazo de 24 horas siguientes a la recepcion del pedide si esta es anterior a las 12:00
horas, y 48 horas siguientes a la recepcion del pedido si es posterior a las 12:00 horas.

En el caso que no se produzca el cumplimiento de los plazos de entrega sin causa
justificada previamente, por parte del adjudicatario, se procedera a aplicar las
penalizaciones correspondientes por parte del SMS (ver pliego administrativo).

Cualquier modificacién de estas condiciones una vez adjudicado el expediente deben ser
autorizadas por el SMS, previa justificacién de las causas argumentadas para el cambio
por la empresa en cuestibn. En caso contrario, se aplicaran las penatizaciones
correspondientes incluidas en los pliegos administrativos de este expediente.

Duodécimo. El material debera ser entregado en el Almacén Central del Servicio
Murciano de Salud (Plataforma Logistica), o en su caso, en los Almacenes Generales de
fos Centros del Servicio Murciano de Salud para los que este haya autcrizado su compra.

* Las direcciones de dichos almacenes figuraran en los pedidos que a tal efecto les sean
cursados a las empresas.

En todo caso la mercancia sera depositada por el transportista en el area de descarga

habilitada al efecto en el almacén central o centro peticionario y debera disponer de los

utiles propios para su transporte (transpaleta, carro, etc.) y personal necesaric para su

descarga.

Decimotercero. Se entendera hecha la entrega cuando, depositada la mercancia en el
almacén y examinada, se encuentre de conformidad con las prescripciones técnicas vy
administrativas aprobadas.

Si en el momento de la entrega, se estima que el material no se encuentra en estado de
ser recibido, se hara constar asi en dicho acto y se daran las instrucciones precisas al
suministrador para que remedie los efectos observados o proceda a nuevo suministro, de
conformidad con lo pactado.

Decimocuarto. La empresa adjudicataria aportara la formacién e informacion necesarias

para la utilizacion de los productos objeto de este contrato.

Decimoquinto. La informacién técnica en formato digital presentada en los expedientes
de contratacién centralizada de la Unidad de Aprovisionamiento Integral del SMS, debera
respetar estrictamente las siguientes normas:
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» La informacién técnica (contenido del Sobre B: criterios cuantificables por
Juicios de valor) constara de dos ficheros:

1. Apéndice Il: relacién de productos ofertados, que se presentara en formato
Excel (este fichero forma parte de la documentacién del expediente y tan solo
deberan cumplimentarse los lotes a los que se licite, dejando en blanco el resto).

2. Informacion técnica.

* La informacién técnica se presentara en una carpeta/directorio con el nombre de
la empresa la cual contendra tantas subcarpetas/subdirectorios como lotes a los
que licite, nombrados de la siguiente manera: Lote X EMPRESA, donde X sera el
numero de lote y el término EMPRESA sera sustituido por el nombre de la
empresa licitadora (por ejemplo, para el lote 1 la empresa SMS presentaria la
documentacion en una subcarpeta denominada Lote 1 SMS, y asi sucesivamente
para cada uno de los lotes a los que concurra.

¢+ Dentro de cada subcarpeta debera incluirse, en formato pdf (con permiso de
copia de texto), la ficha técnica del producto ofertado, catalogos o folletos
descriptivos que puedan ampliar la informacién de dicha ficha técnica, asi como la
documentacién referente a las normativas exigidas, y todo cuanto pueda ser
valido para la valoracion técnica del producto y relacionado con los criterios de
valoracion, independientemente de que sean comunes a otros lotes.

+ No debera presentarse informacién de otros lotes en las subcarpetas que no les
corresponda.

¢ El no cumplimiento de estas normas podra ser objeto de la no valoracién de las
mismas, exigiéndose su correccion a fin de evitar su exclusion en el expediente.

Murcia, 30 de abril de 2015

Jefe de Seccidn
Unidad de Aprovisionamiento Integral
Planificacion de Compras
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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE HAN DE REGIR LA
CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE GUANTES DE EXPLORACION Y
GUANTES QUIRURGICOS CON DESTINO A LOS CENTROS DEL SERVICIO
MURCIANO DE SAL.UD.

LOTE 1. GUANTE EXPLORACION / PROCEDIMIENTO DE NITRILO AMBIDIESTRO
SIN POLVO NO ESTERIL

Guante para exploracion/procedimiento de nitrilo ambidiestro sin polve, con disefio
ergondémico que mejora su colocacidén y adaptabilidad. Superficie externa lisa o micro-
rugosa antideslizante y con adherencia de la superficie externa en seco y humedo;
superficie interna lisa. Grosor adecuado en pufio, palma y mano garantizando la
sensibilidad y proteccion en cada punto. Purfio ajustable anatdmicamente y antideslizante.
Compatibilidad con citotoxicos de uso habitual en los distintos centros. Longitud minima
de 24cm para todas las tallas.

99131504
GUANTE EXPLORACION / PROCEDIMIENTO DE NITRILO AMBIDIESTRO SIN
POLVO NO ESTERIL

Requisitos:

o Cumple con directiva sobre productes médicos 93/42 CEE; RD 1591/2009 de
regulacién de productos sanitarios. -

o Cumple con RD1407/1992 de regulacién de las condiciones para la
comercializacion y libre circulacion intracomunitaria de ios equipos de proteccién
individual.

o Marcado CE

o Categoria lll (CE CAT.1II) certificado por Organismo Notificado, indicando el n® del
organismo en pictograma simbolizado en c¢aja dispensadora.

o Conformidad con la normativa UNE-EN 420:2004+A1:2010

o Conformidad con la ncrmativa UNE-EN 455-1:2001; 455-2:2010+4A; 455-3:2007;
valorandose 455-4:2010.

o Conformidad con la normativa UNE-EN 388:2004.

o Confoermidad con la normativa UNE-EN 374 (1, 2, 3)

o Caja dispensadora identificada con: nombre de la empresa y fabricante, n° lote,
fecha de caducidad, identificacién del producto, n® unidades que contiene, talla del
guante, marcado CE; preferentemente codigo de color diferenciador de tallaje v
codigo de barras simbolizado.

Certificacion de que estan libre de polvo y de latex.
Certificado por laboratorio externo de compatibilidad con sustancias gquimicas
[citotoxicos conforme a norma UNE-EN 374-3 y/o ASTM D6978-05.

o Se valorara preferentemente resistencia a la penetracion viral seglin la norma

ASTMf1671-07 o la ISO 16604:2004.
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LOTE 2. GUANTE EXPLORACION / PROCEDIMIENTO DE NITRILO SIN POLVO
ESTERIL

Guante para exploracion/procedimiento de nitrilo sin polvo, con disefio ergonémico que
mejora su colocacion y adaptabilidad. Superficie externa lisa o micro-rugosa
antideslizante y con adherencia de la superficie externa en seco y hdmedo; superficie
interna lisa. Grosor adecuado en pufio, palma y mano garantizando la sensibilidad y
proteccion en cada punto. Lubricado interior exento de polvo. Pufio ajustable
anatémicamente y antideslizante. Compatibiiidad con citotdxicos de uso habitual en los
distintos centros. Envasados por pares, con sobre internc de separacion de ambos
guantes, guante ambidiestro o en su defecto indicacién mano derecha o izquierda, el
numero de guante, con puigar colocado hacia la superficie de la palma de la mano del
dedo indice. Estéril.

99132144
GUANTE EXPLORACION / PROCEDIMIENTO DE NITRILO AMBIDIESTRO SIN
POLVO ESTERIL

Requisitos:

o Cumple con directiva sobre productos médicos 93/42 CEE; RD 1591/2009 de
regulacién de productos sanitarios.

o Cumple con RD1407/1992 de regulacion de las condiciones para la
comercializaciéon vy libre circulacién;intracomunitaria de los equipos de proteccion
individuai. :

Marcado CE

o Preferentemente categoria Ill (CE CAT.IlI) certificado por Organismo Notificado,
indicando el n® del crganismo en pictograma simbolizado en caja dispensadora.

o Conformidad con la normativa UNE-EN 420:2004+A1:2010

o Conformidad con la normativa UNE-EN 455-1:2001; 455-2:2010+A; 455-3:2007;
valorandose 455-4.2010.

Conformidad con la normativa UNE-EN 388:2004.

Conformidad con la normativa UNE-EN 374{1, 2, 3)

Sobre externo con termo sellado de facil apertura donde quede reflejado: nombre
de la empresa y fabricante, n° lote, fecha de caducidad, identificacion del
producto, método de esterilizacion, talla del guante, marcado CE.

Certificacién de que estan libre de polvo y de latex.

Método de esterilizacién.

o Certificado por laboratorio externo de compatibilidad con sustancias quimicas
fcitotéxicos conforme a norma UNE-EN 374-3 y/o ASTM D&978-05.

o Se valorard preferentemente resistencia a la penetracion viral segin la norma
ASTMf1671-07 o la ISO 16604:2004.
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LOTE 3. GUANTE EXPLORACION DE VINILO AMBIDIESTRO SIN POLVO NO
ESTERIL

Guante para exploracion/procedimiento de vinilo ambidiestro sin polve, con disefio
ergondmico que mejora su colocacion y adaptabilidad. Superficie externa lisa o micro-
rugosa antideslizante y con adherencia de la superficie externa en seco y himedo;
superficie interna lisa. Grosor adecuado en pufo, palma y mano garantizando la
sensibilidad y proteccién en cada punto. Elasticos. Pufio ajustable anatdémicamente y
antidesiizante. Longitud minima de 24cm para todas las tallas.

99132146
GUANTE VINILO AMBIDIESTRO SIN POLVO NO ESTERIL

Requisitos:

o Cumple con directiva sobre productos médicos 93/42 CEE; RD 1591/2009 de
regulacion de productos sanitarios. |

c Cumple con RD1407/1992 de reguiacién de las condiciones para la
comercializacion y libre circulacion intracomunitaria de los equipos de proteccién
individual.

Marcado CE _
Preferentemente Categoria Ill (CE CAT.III) certificado por Organismo Notificado,
indicando el n® del organismo en pictograma simbolizado en caja dispensadora.

o Conformidad con la normativa UNE-EN 420:2004+A1:2010
Conformidad con la normativa UNE-EN 455-1:2001; 455-2:2010+A; 455-3.2007;
valorandose 455-4:2010. ,

o Conformidad con la normativa UNE-EN 388:2004.

o Conformidad con la normativa UNE-EN 374(1, 2, 3).

o Caja dispensadora identificada con: nombre de la empresa y fabricante, n° lote,
fecha de caducidad, identificacion del producto, n® unidades que contiene, talla del
guante, marcado CE; preferentemente cédigo de coler diferenciador de tallaje v
cbdigo de barras simbolizado.

Certificacidn de que estan libre de polvo y de latex.
Se valorara preferentemente resistencia a la penetracion viral segun la norma
ASTMf1671-07 o la ISO 16604.2004.

LOTE 4. GUANTE DE POLIETILENO AMBIDIESTRO
Guante de polietileno ambidiestro, de baja densidad, transparente y sin polvo.

99131506
GUANTE POLIETILENO AMBIDIESTRO

Requisitos:

c Marcado CE
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o Cumple con RD1407/1992 de regulacion de las condiciones para la
comercializacion y libre circulacién intracomunitaria de los equipos de proteccién
individual, E.P.I. de categoria I.

LOTE 5. GUANTE DE POLIETILENO AMBIDIESTRO, ESTERIL.

Guante de polietileno ambidiestro, de baja densidad, transparente y sin polvo. Envase
unitario, en sobres individuales. Estéril.

99131507
GUANTE POLIETILENO AMBIDIESTRO, ESTERIL

Requisitos:

o Marcado CE
o Cumple con directiva sobre productos meédicos 93/42 CEE; RD 1591/2009 de
regulacién de productos sanitarios.

LOTE 6. GUANTE QUIRURGICO DE LATEX SIN POLVO, ESTERIL.

Guante quirurgico de latex sin polvo, con disefio ergondmico que mejora su colocacion vy
adaptabilidad. Superficie externa lisa 0 micro-rugosa antideslizante y con adherencia de
la superficie externa en seco y humedo; su:perﬁcie interna lisa. Grosor adecuado en pufio,
palma y mano garantizando la sensibilidad y proteccion en cada punto. Lubricado interior
exento de polvo. Elasticos. Pufio ajustable;anatémicamente y antideslizante con reborde.
Envasados por pares, con sobre interno .de separacién de ambos guantes, indicando
mano derecha o izquierda y el numero de guante; con el pulgar colocado hacia la
superficie de la palma de la mano del dedo indice. Estéril.

99131508
GUANTE QUIRURGICO LATEX SIN POLVO, ESTERIL

Requisitos:

o Cumple con directiva sobre productos médicos 93/42 CEE; RD 1591/2009 de
regulacién de productos sanitarios.

o Se valorara conformidad segun lo dispuesto en RD1407/1392 de regulacion de las
condicicnes para la comercializacion y libre circulacidén intracomunitaria de los
equipos de proteccion individual.

Marcado CE

Preferentemente Categoria [l (CE CAT.IlI) certificado por Organismo Notificado,
indicando el n® def organismo en pictograma simbolizado en caja dispensadora.
Conformidad con la normativa UNE-EN 420:2004+A1:2010

Conformidad con {a normativa UNE-EN 455-1:2001; 455-2:2010+A; 455-3:2007:
valorandose 455-4.2010.

EXP.: C5/9999/1100616403/15/ACPA 8
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o Conformidad con la normativa UNE-EN 388:2004.

o Conformidad con la normativa EN 374(1, 2, 3) con ensayos acreditados por la
Entidad Nacional de Acreditacion o en su defecto realizados por laboratorio
externo acreditado.

o Sobre externo con termo sellado de facil apertura donde quede refiejado. nombre
de la empresa y fabricante, n® lote, fecha de caducidad, identificacién del
producto, método de esterilizacion, talla del guante, marcado CE.

o Certificado de que estan libre de polvo.

o Método de esterilizacion.

o Se valorara preferentemente resistencia a la penetracién viral segin la norma
ASTMf1671-07 o ia 1ISO 16604.2004.

LOTE 7. GUANTE QUIRURGICO DE LATEX SIN POLVO CON REVESTIMIENTO
INTERIOR SINTETICO, ESTERIL.

Guante quirdrgico de latex sin polvo con revestimiento interior 100 % sintético, con
disefio ergondmico que mejora su colocacidén y adaptabilidad. Superficie externa lisa o
micro-rugosa antideslizante y con adherencia de |a superficie externa en seco y himedo;
superficie interna lisa. Grosor adecuado en pufio, palma y mano garantizando la
sensibilidad y proteccién en cada punto. Elasticos. Pufio ajustable anatémicamente y
antideslizante con reborde. Envasados por pares, con scbre internc de separacion de
ambos guantes, indicando mano derecha o izquierda y el nimero de guante, con el
pulgar colocado hacia la superficie de la pa]ma de ta mano del dedo indice. Estéril.

99131509 1
GUANTE QUIRURGICO LATEX SIN POLVO REVESTIMIENTO INTERIOR SINTETICO,
ESTERIL.

Requisitos:

o Cumple con directiva sobre productos medicos 93/42 CEE; RD 1591/2009 de
regulacion de productos sanitarios.

o Se valorarad conformidad segun lo dispuesto en RD1407/1992 de regulacién de
las condiciones para la comercializacion y libre circulacion intracomunitaria de los
equipos de proteccion individual.

Marcado CE

o Preferentemente Categoria Il (CE CAT.lI) certificado por Organismo Notificado,
indicando el n® del organismo en pictograma simbolizado en caja dispensadora.
Conformidad con la normativa UNE-EN 420:2004+A1:2010
Conformidad con la normativa UNE-EN 455-1:2001; 455-2:2010+A; 455-3:2007;
valorandose 455-4:2010.

o Conformidad con la normativa UNE-EN 388:2004.

o Conformidad con la normativa EN 374 (1, 2, 3} preferentemente con ensayos
acreditados por la Entidad Nacional de Acreditacién o en su defecto realizados por
laboratorio externo.

EXP.: C5/9999/1100616403/15/ACPA g
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Sobre externo con termo sellado de facil apertura donde quede reflejado: nombre
de la empresa y fabricante, n° lote, fecha de caducidad, identificacién del
producto, método de esterilizacion, talla del guante, marcado CE.

Certificacion de que estan libre de polvo.

Método de esterilizacién.

o Se valorara preferentemente resistencia a la penetracion viral segun la norma
ASTMf1671-07 o la ISO 16604.2004.

LOTE 8. GUANTE QUIRURGICO NC LATEX SIN POLVO, ESTERIL.

Guante quirlirgico polisopreno, con disefic ergondmico que mejora su colocacion y
adaptabilidad. Superficie externa lisa o micro-rugosa antideslizante y con adherencia de
la superficie externa en seco y humedo; superficie interna lisa. Grosor adecuado en pufio,
palma y mano garantizando la sensibilidad y proteccién en cada punto. Elasticos. Pufio
ajustable anatémicamente y antideslizante con reborde. Envasados por pares, con sobre
interno de separacion de ambos guantes, indicando mano derecha o izquierda y el
numero de guante, con el pulgar colocado hacia la superficie de la palma de la mano del
dedo indice. Estéril.

99131511
GUANTE QUIRURGICO NO LATEX SIN POLVO, ESTERIL

Requisitos:

o Cumple con directiva sobre productos médicos 93/42 CEE; RD 1591/2009 de
regulacién de productos sanitarios.

o Se valorara conformidad segtin lo dispuesto en RD1407/1992 de regulacion de las
condiciones para la comercializacion y libre circulacién intracomunitaria de los
equipos de proteccion individual.

o Marcado CE

o Preferentemente Categoria Il (CE CAT.lII) certificado por Organismo Notificado,
indicando el n® del organismo en pictograma simbolizado en caja dispensadora.

o Conformidad con la normativa UNE-EN 420:2004+A1:2010
Conformidad con la normativa UNE-EN 455-1:2001; 455-2:2010+A; 455-3:2007,
valorandose 455-4:2010.

Conformidad con la normativa UNE-EN 388:2004.

Conformidad con la normativa EN 374(1, 2, 3) con ensayos acreditados por la
Entidad Nacional de Acreditacidon o en su defecto realizados por laboratorio
externo.

o Sobre externo con termo sellado de facil apertura donde quede reflejado: nombre
de la empresa y fabricante, n® lote, fecha de caducidad, identificacion del
producto, método de esterilizacién, talla del guante, marcado CE.

o Certificacion de que estan libre de polvo y latex.

Método de esterilizacion.

o Se valorard preferentemente resistencia a la penetracién viral segun la norma

ASTM{1671-07 o la ISO 16604:2004.
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LOTE 9. GUANTE QUIRURGICO DE PROTECCION, ESTERIL.

Guante quirtrgico con proteccion (polisopreno preferentemente), especial contra cortes
y/o pinchazos accidentales. Con disefio ergondmico que mejora su colocacion vy
adaptabilidad. Superficie externa lisa o micro-rugosa antideslizante y con adherencia de
la superficie externa en seco y himedo; superficie interna lisa. Groscr adecuado en pufio,
paima y mano garantizando la sensibilidad y proteccion en cada punto. Lubricado interior
exento de polve. Pufio ajustable anatomicamente y antideslizante con reborde.
Compatibilidad con citotdxicos de uso habitual en los distintos centros. Envasados por
pares, sobre interno de separacién de ambos guantes, indicando mano derecha o
izquierda y el numero de guante, con el pulgar colocado hacia la superficie de ta palma
de la mano del dedo indice. Estéril.

99131512 _
GUANTE QUIRURGICO PROTECCION, ESTERIL

Requisitos:

o Cumpie con directiva sobre productos médicos 93/42 CEE; RD 1591/2009 de
regulacién de productos sanitarios. :

o Se valorara conformidad segun lo dispuesto en RD1407/1992 de regulacién de las
condiciones para la comercializacion y libre circulacion intracomunitaria de los
equipos de proteccion individual.

o Marcado CE

o Preferentemente Categoria Il (CE CAT.IlI} certificado por Organismo Notificado,
indicando el n® del arganismo en pictograma simbolizado en caja dispensadora.

o Conformidad con la normativa UNE-EN 420:2004+A1:2010

o Conformidad con la normativa UNE-EN 455-1:2001; 455-2:2010+A; 455-3:2007;
valorandose 455-4:2010.

o Conformidad con la normativa UNE-EN 388:2004.

o Conformidad con la normativa EN 374(1, 2, 3} con ensayos acreditados por la
Entidad Nacional de Acreditacién o en su defecto realizados por laboratorio
externo.

o Sobre externo con termo sellado de facil apertura donde quede reflejado; nombre
de la empresa y fabricante, n°® lote, fecha de caducidad, identificacion del
producto, método de esterilizacion, talla del guante, marcado CE.

o Certificacién de que estan libre de polvo y latex.

Método de esterilizacién.

o Certificado por laboratorio externo de compatibilidad con sustancias quimicas
/citotéxicos conforme a norma UNE-EN 374-3 y/o ASTM D63978-05.

o Se valorard preferentemente resistencia a la penetraciéon viral segun la norma
ASTMf1671-07 o la ISO 16604:2004.

EXP.: CS/9999/1100616403/15/ACPA 11
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LOTE 10. GUANTE QUIRURGICO ATENUACION RADIOLOGICA, ESTERIL.

Guante quirdrgico no latex; sin polvo, plomo vy tiuranos; con proteccién frente a
radiaciones en procedimientos que precisen el mencionado uso. Con disefio ergondémico
que mejora su colocacion y adaptabilidad. Superficie externa lisa o micro-rugosa
antidesiizante y con adherencia de la superficie externa en seco y humedo; superficie
interna lisa. Grosor adecuado en pufio, palma y mano garantizandc la sensibilidad y
proteccidon en cada punto. Lubricado interior exento de polvo. Pufio ajustable
anatomicamente y antideslizante. Envasados por pares, con sobre interno de separacion
de ambos guantes, indicando mano derecha o izquierda y el nimero de guante, con el
pulgar colocado hacia la superficie de la palma de la mano del dedo indice. Estéril.

99131513
GUANTE QUIRURGICO ATENUACION RADIOLOGICA, ESTERIL

Requisitos:

o Cumple con directiva sobre productos médicos 93/42 CEE. RD 1591/2008 de
regulacion de productos sanitarios.

o Se valorara conformidad segun lo dispuesto en RD1407/1992 de regulacion de las
condiciones para la comercializacién y libre circulacién intracomunitaria de los
equipos de proteccién individual.

o Marcado CE.

o Se valorard cumplimiento Categoria Il (CE CAT.IlI} certificado por Organismo
Notificado, indicando el n® del organismo en pictograma simbolizado en caja
dispensadora.

o Conformidad con la normativa UNE-EN 420:2004+A1:2010

o Conformidad con la normativa UNE-EN 455-1:2001; 455-2:2010+A; 455-3:2007;
valorandose 455-4.2010.

o Conformidad con la normativa UNE-EN 421:2010, guantes de proteccién contra
radiaciones ionizantes y contaminacién radioactiva.

o Se vaiorara conformidad ASTM F2547-06(2013) Método de prueba estandar para
la determinacién de las propiedades de atenuacién de un haz de rayos primario
de los materiales utilizados para proteger contra las radiaciones generales durante
el uso de equipos de rayos X.

Se valorara conformidad con la normativa UNE-EN 388:2004.

Conformidad con la normativa EN 374.(1,2,3) con ensayos acreditados por la
Entidad Nacional de Acreditacién o en su defecto realizados por laboratorio
externo.

o Sobre externo con termo sellado de facil apertura donde quede reflejado: nombre
de la empresa y fabricante, n° lote, fecha de caducidad, identificacion del
producto, método de esterilizacién, talla del guante, marcado CE.

Certificacion de que estan libre de polvo y latex.
Método de esterilizacion.

o Se valorara cumplimiento resistencia a la penetracién viral segun la norma

ASTMf1671-07 o la ISO 16604:2004.
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o Atenuacién minima del 50% {transmision maxima de 80%) en radiacién dispersa,
frente a la tension de 60 KVF.
o Cumplimiento UNE EN 61331 parte 1.

REQUISITOS COMUNES

o Respecto a RD1407/1992:
1. Certificado CE expedido por un organismo de control (EPI Categoria Il y

).

2. Declaracion de conformidad.

3. Valorando folleto informativo que debera ir acompariando al EPI.

o Respecto a la normativa UNE-EN 455-1; 2; 3; 4:
Observaciones especificas: Apartado 2.2 y 9 (Guantes quirlirgicos);

apartados 7 y 8 (Guantes con latex quirdrgicos);, apartado 4 {(Guantes

gstériles).

1. El nivel de cumplimiento de ausencias de agujeros debe corresponder un
LCA1,5 (UNE-EN 455-1:2001) }(ISO 28598-1)

2. — Al menos longitud minima de 24cm para todas las tallas y resistencia 26

N.(UNE-EN 455-2:2010+A2)
- Al menos longitud minima de 27cm para todas las tallas y resistenciaz9
N. (UNE-EN 455-2:2010+A2)

3. Debe facilitar la relacién de las sustancias quimicas que se han afiadido
durante la fabricacién o cuya presencia en el producto sea conocida tales
como aceleradores , antioxidantes, biocidas ., conocidas como causantes
de efectos adversos para la salud UNE-EN 455-3:2007

4. Control de endotoxinas de los guantes estériles, el contenido en
endotoxinas no debe exceder del limite de 20 unidades de endotoxinas por
guante. UNE-EN 455-3:2007

5. Para guantes sin empolvar la cantidad total de residuos de polvo
determinada segun método de ensayo no debe exceder de 2mg por guante
{(UNE-EN 455-3)

8. Debe presentar los resultados del ensayo del nivel de proteinas extraibles.
(UNE-EN 455-3)

7. El etiquetado de los guantes que contienen latex de caucho natural debe

aparecer al menos en el envase unitario mas pequefio con el simbolo de

EXP.: C5/9999/1100616403/15/ACPA 13
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latex (se aplica la Norma Europea EN 980 sobre requisitos generales
relativo a los simboio) UNE-EN 455-3:2007)

8. El etiquetado debe incluir, ademas del simbolo, la siguiente mencién de
avisc u otra equivalente: "Este producto contiene latex de caucho natural
gue puede causar reacciones alérgicas”, junto con soluciones anafilacticas.

9. El etiquetado debe incluir una indicacién ostensible de si el guante es
empolvado o no. UNE-EN 455-3:2007)

10. Especificar vida 0til y resistencia a |la degradacion (UNE-EN 455-4)
11. Deben especificarse las condiciones de almacenamiento al usuario final
(UNE-EN 455-4)
o Respecto a la normativa UNE-EN 420:

1. Resultados de ensayo para determinar la desteridad acuerdo
procedimiento de ensayo de {a UNE-EN 420:2004+A1:2010

2. Dimensiones y medidas de la mano y guantes de acuerdo procedimiento
de ensayo de la UNE-EN 420:2004+A1:2010

3. Valorar marcado de acuerdo con los requisitos indicados en la UNE EN
420:2004+A1:2010

o Respecto a la normativa UNE -EN 374-1,2,3:

1. Resistencia a la penetracién microcrganismos como minimo nivel de paso
2, de los niveles de calidad _aceptable <1,5 (AQL) y nivel de prestacién G1
segun método de ensayo (UNE-EN 374-2:2004)

2. Cumplimiento de muestreo e inspeccién de acuerdo con la norma ISO
2859

3. Resistencia a la permeacion de productos quimicas c¢omo minimo , un
nivel de prestacién 2 segun método (UNE-EN 374-3:2004)

4. Debe indicar los niveles de prestacidn obtenidos para cada uno de los
ensayos mecanicos; resistencia a la abrasion, resistencia al corte con
cuchilla, resistencia al rasgado y resistencia a la perforacién de acuerdo

con los ensayos descritos en la Norma en 388, (UNE-EN 374-1)

o Los guantes estaran por debajo de niveles detectables de tiuranos, tiazoles,

mercaptobenzotiazoles (MBT), tioureas, carbamatos, referidos a producto final.

o Se valorara dénde no quede expresamente reflejado (excepto para lotes 4 y 5) la

presencia en su interior de sustancias emolientes o similares que protejan la piel.

EXP.: C5/9999/1100616403/15/ACPA 14
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o Se establecera como obligatorio el cumplimiento de la normativa, valorandose
dicho requerimiento en relacién a las Ultimas actualizaciones existentes para las
mismas.

o Las empresas deberan presentar la informacion técnica en un archivo/carpeta
diferenciado/a para cada uno de los lotes. En dicho archivo, se adjuntara el anexo
facilitado por el SMS debidamente cumplimentado y en los valores absolutos gue

se solicitan.

Juan Antonlo Sanchez Pérez
Supervisor RR.MM Areal

" Maria Angeles Olmos Moler
Supervisor RR.MM. Arcatll

Maximo Culiafiez Alenda
Supervisor RR.MM. Area ViI

Murcia, 30 de abril de 2015

RS-

Juan Manuel Romero Pelegrin
Supervisor RR.MM Area Il

tU>

Félix Pefalver Hernandez
Supervisor RR.MM. Area VI

VI o/ManueI Ros Garcia
Supervisor RR.MM. UAI
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