Expediente: 2017/003 Suministro de Esterilizador a baja temperatura.

DEL PRINCIPADO DE ASTURIAS

HOSPITAL CARMEN Y SEVERO OCHOA
SUMINISTROS

V SERVICIO DE SALUD GERENCIA AREA SANITARIA 11

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE HAN DE REGIR EN LA CONTRATACION DEL
SUMINISTRO DE UN ESTERILIZADOR A BAJA TEMPERATURA DON DESTINO AL HOSPITAL
CARMEN Y SEVERO OCHOA DEL AREA SANITARIA Il DEL SERVICIO DE SALUD DEL
PRINCIPADO DE ASTURIAS.

1. OBJETO DEL CONTRATO.

Serd objeto del presente contrato el suministro y puesta en funcionamiento de un Esterilizador a
baja temperatura con destino al Servicio de Esterilizacién del Hospital Carmen y Severo Ochoa del
Area Sanitaria Il del Servicio de Salud del Principado de Asturias.

La prestacién del suministro se efectuard con arreglo a las condiciones que se estipulen en el
presente Pliego de Prescripciones Técnicas, en el Pliego de Cldusulas Administrativas Particulares y
en toda la normativa legal de aplicacién relativa a esta contratacién, de los que se derivan los
derechos y obligaciones de las partes contratantes.

El Esterilizador a baja temperatura a adquirir, objeto del presente procedimiento, deberd contar
con las caracteristicas minimas que a continuaciéon se detallan.

2. CARACTERISTICAS TECNICAS.

Descripciéon de las caracteristicas técnicas generales y especificas del elemento:

1. Esterilizacién a baja temperatura mediante perdxido de hidrogeno.
SEGURO para el paciente, usuario y los dispositivos.

Cartucho de perdoxido de hidrégeno seguro, de facil colocacion y de fdcil eliminacion.
Cartucho para varios usos y con control de la caducidad.

2. Funcionamiento eléctrico. Instalacion sin ningun tipo de conduccién de aire, ventilacion o
suministro de aire.

3. Cdmara con volumen Util minimo de 130 litros y con al menos dos bandejas de carga.
4. Paredesinocuas de la cdmara.

5. Control con microprocesador con pantalla tdctil. Monitorizacién tanto de datos de
funcionamiento del aparato como de los parédmetros de cada ciclo.

6. Funcionamiento sin necesidad de intervencidn del usuario para dosificaciéon, control de lote
y caducidad, estabilidad en el equipo, ciclos realizados, etc. Cargas de perdxido para al
menos 5 ciclos. Proceso cerrado.

7. Monitorizacion automdtica de la cantidad de esterilizante utilizado indicando la fecha de
caducidad del mismo. Control continuo de la cantidad de esterilizador en la cdmara.

8. Ciclos de esterilizacion rdpidos, incluidos para endoscopios flexibles sin necesidad de
conexiones especiales. Disponibilidad de ciclos para material convencional y [lUmenes con
duracién mdxima de 55 minutos y un ciclo corto para instrumental con una duracién
mdaxima de 30 minutos.

9. Conexién ared informdatica del Hospital.
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10. Software de autodiagndstico. Sistema de preaviso antes del inicio del ciclo para evitar
consumo de producto por cargas hUmedas o mal preparadas

11. Capacidad para el procesamiento de lUmenes en acero, polietileno y teflén.

3. CONDICIONES DE SUMINISTRO, INSTALACION Y RECEPCION DE LOS EQUIPOS.
3.1 Condiciones de suministro.

El equipo adquirido deberd ser depositado por el transportista en el lugar y horario que el centro le
indigue. La empresa adjudicataria deberd hacerse cargo de la apertura del embalaje y de la
recogida del mismo.

El presente contrato no solo incluye el suministro del equipo, sino también el cumplimiento de las
siguientes condiciones y obligaciones.

3.1.1 Equipo:

Se entiende por equipo el conjunto completo de la mdquina u aparato con todos los accesorios
imprescindibles para su funcionamiento.

El equipo serd nuevo y se suministrard con todos aquellos dispositivos o elementos de
interconexion, accesorios de anclaje o fijacién necesarios para un total y correcto funcionamiento
y obtenciéon de los correspondientes permisos y autorizaciones requeridos por la legislacién vigente
y si fuera el caso, debidamente integrados con los Sistemas de Informacién de que disponga o
decida el Hospital. Se incluirdn todos aquellos equipos e instalaciones auxiliares necesarios para el
correcto funcionamiento del equipo principal. Se tendrd en cuenta la retirada de elementos de
embalaje o cualquier otro residuo que se produzca en el montaje, comprometiéndose a dejar la
zona libre de obstdculos y en buen estado de limpieza.

El equipo ofertado serd la Ultima versidon tecnoldgica disponible del equipo objeto de
adjudicacion en el momento de la instalacién en todos sus componentes, no estando el equipo
discontinuado en el mercado o en situaciéon de anuncio de discontinuidad en los siguientes meses.

Se entiende también como equipo, el software que incluya, su actualizacion cuando fuera
necesario, asi como las licencias de uso.

El servicio de mantenimiento del Hospital gozard de todas las facultades de comprobacién e
inspeccién, con el fin de asegurar que el equipo y su instalacién, se correspondan con las
exigencias de este pliego, pudiendo efectuar cuantos controles estime pertinentes sobre el
empleo del equipo instalado, cumplimiento de la legislacion vigente, etc.

3.1.2. Manuales:

El adjudicatario deberd entregar al Hospital, junto con el equipo dos ejemplares de todos los
manuales integramente en castellano, correspondientes a la descripcidn y operatividad del
equipo, y que serdn como minimo los siguientes:

» De instalacién: aportando ademds del manual de instalacidn, la informacién y rotulado
sobre los equipos que representen un riesgo especial para el paciente.

« De uso: con las caracteristicas del equipo, una explicacion detallada de los principios de
funcionamiento, de los controles, operaciones de manejo y seguridad del paciente,
alarmas y operaciones rutinarias para verificacion del funcionamiento apropiado del
equipo previsto a su uso diario, etc.
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« De mantenimiento y técnicos: incluirdn esquemas eléctricos y mecanismos completos,
despiece, recambios y accesorios, operaciones de mantenimiento preventivo, calibracion
y ayuda en la localizacién de averias, etc.

Los rétulos, indicadores y etiquetas del equipo también deberdn estar en castellano y ser
suficientemente explicativos.

El adjudicatario facilitard la actualizacion de los manuales y el soffware en su caso, cuando se
incorpore alguna modificacion a las posibilidades del material, asi como cualquier variacién que
se produzca en la actual normativa.

3.1.3. Piezas de repuesto:

El adjudicatario estard dispuesto a suministrar todas aquellas piezas de repuesto, despiece
valorado, etc. que le pudieran ser requeridas por la propiedad en un plazo mdximo de 48 h
durante el periodo minimo de tiempo ofertado.

3.1.4. Formacion:

Incluye una completa formacién en el manejo del equipo, en su mds optima utilizacién, tanto
desde el punto de vista operativo como funcional.

Esta formacién deberd ir dirigida al personal sanitario y personal técnico para utilizar el equipo en
la forma prevista por el fabricante y efectuar las rutinas de servicio. En caso de que el equipo
suministrado forme parte de un sistema, la instruccién del personal se extenderd a las funciones del
sistema afectadas por el equipo suministrado.

El adjudicatario establecerd disponibilidad y adaptacién a los horarios de los profesionales
receptores de la formaciéon y disponibilidad de impartir formacién de refuerzo, sin gasto adicional.
Se entenderd por formacién de refuerzo aquella que implemente la formacion inicial impartida
con motivo de la puesta en marcha del equipo.

Se entfiende, en cualquier caso, que la amplitud y calidad de la formacion serd la precisa para el
perfecto manejo y maximo rendimiento del equipo.

Cualguier modificacion/actualizacion del equipo conllevard un periodo de formacién del
personal en los mismos términos senalados anteriormente.

Ademds, el personal de electromedicina tendrd una formacion especifica para poder realizar un
primer diagnostico ante una averia.
3.2. Condiciones de instalacion:

Los licitadores presentardn una memoria indicando las condiciones idéneas de instalacion y los
requisitos necesarios que deberd cumplir la sala donde ird el equipamiento para el correcto
funcionamiento del producto ofertado, indicdndose, al menos:

a) Las fuentes de suministro eléctrico necesario, sus caracteristicas y consumo estimado, aire
acondicionado, etc.

b) Espacio fisico Util necesario.
c) Obras necesarias para la instalacion de los equipos ofertados.

El adjudicatario se compromete, de acuerdo con la propiedad a realizar las obras de
acondicionamiento (obra civil, electricidad, fontaneria, etc.) si fueran necesarias para la correcta
instalacion del equipo y de todos los elementos auxiliares, de forma que queden completamente
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operativos, y reuniendo las condiciones de seguridad que sean exigidos por el Organismo
Regulador. Ademads legalizard estas instalaciones en cumplimiento de la legislaciéon vigente. Estara
todo incluido en el importe de la oferta.

Estara incluido en las obras de acondicionamiento, la retirada de los paneles de aluminio que
ahora mismo aislan el actual equipo de éxido de etileno, asi como, la retirada de los tubos de
ventilacion, el tapado de los agujeros (pared y techo) y repintado de la zona interior del techo.

Asi mismo, todas las mdquinas, aparatos, equipos especiales, materiales, piezas, accesorios,
herramientas y demds utensilios precisos para la realizacion completa de los frabagjos de
instalacion serdn por cuenta del adjudicatario, al objeto de que el suministro quede en perfectas
condiciones de funcionamiento.

La instalacién y puesta en funcionamiento del equipo se realizard de forma coordinada con la
propiedad y en presencia del personal del servicio al que va dirigido y de un técnico de la seccion
de electromedicina. La propiedad autorizard y supervisard las obras y la instalacion del equipo, en
coordinacién con el departamento de ingenieria y mantenimiento del Hospital. La fecha de
instalacion deberd ser comunicada a dicho servicio y al que vaya dirigido con antelacién
suficiente, mediante documento escrito (carta, fax o correo electrénico) con el correspondiente
calendario de actuaciones.

El tiempo de instalacién de los equipos se entiende como el tiempo desde que el equipo entra en
el Hospital hasta se realicen las pruebas necesarias que acrediten el funcionamiento del equipo
suministrado.

4. MANTENIMIENTO INTEGRAL DEL EQUIPO.

Durante el periodo de garantia del aparato, 24 meses, estard incluido el mantenimiento integral
"todo riesgo”, es decir, se contemplard tanto el preventivo con al menos dos revisiones anuales,
como el correctivo y técnico legal, incluyéndose todos los gastos sin ningun tipo de restriccion.

Por todo ello, se incluyen en este contrato todos los materiales necesarios para la prestacion del
servicio, tanto la sustitucion peridédica de elementos susceptibles de desgaste como las piezas de
repuesto en las intervenciones correctivas.

Todos los materiales que se sustituyan deberdn ser idénticos en marca, modelo a los instalados. Si
por causa justificada, hubiese que modificarlos, el adjudicatario presentard debidamente
documentada la propuesta correspondiente y no procederd a su instalacién sin la debida
autorizacion de la Gerencia del Area Sanitaria Il.

Asimismo, estdn incluidos todos los costes y gastos de desplazamiento del personal del servicio de
mantenimiento. El adjudicatario entregard al servicio técnico del Hospital las hojas de las revisiones
en las cuales se especificardn las piezas sustituidas con sus referencias y se detallardn las
intervenciones realizadas.

El adjudicatario comunicara al servicio de mantenimiento del Hospital, las fechas de las
operaciones de mantenimiento preventivo con suficiente antelacién acorddndose el horario en
funcidon de la actividad del servicio donde se ubica el equipo.

Ante una solicitud de asistencia o de suministro de repuesto que se realice durante la duracién del
periodo de garantia, el adjudicatario deberd responder conforme a los dos siguientes pardmetros:
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1. Tiempo de Respuesta: Definido como el tiempo transcurrido entre la comunicacién de una
incidencia o averia hasta que un determinado equipo de especialistas estd en disposicion
fisica para proceder a su solucién, no deberd ser nunca superior a é horas laborales.

2. Tiempo de rectificaciéon de la averia o incidencia (TREC): Definido como el tiempo que
media entre el momento en que la persona pertinente acude a la sala y el momento en
que se corrige el fallo, dependerd del tipo de reparacién a realizar, asi distinguiremos:

v' Reparaciéon ordinaria: que deberd ser resuelta por el adjudicatario en un plazo no
superior a 48 horas.

v Reparacioén de medio o alto alcance: Si por la indole de la averia la reparaciéon
requiriese mayor plazo, el adjudicatario deberd noftificarlo razonadamente a la
propiedad reservdndose ésta la facultad de comprobacién y autorizacién.

El adjudicatario se compromete a que todos los trabajos de mantenimiento serdn efectuados por
personal especializado de la empresa.

5. OTRAS.

La empresa adjudicataria deberd realizar los trabajos que sean necesarios para integrar los
equipos ofertados con los sistemas de informacidn disponibles en el hospital, asi como con
aquellos sistemas corporativos o departamentales que sean necesarios, sin que ello suponga
ningun coste adicional. Asi mismo, los productos software vy licencias que los equipos ofertados
requieran para la integracién con los sistemas mencionados anteriormente serd por cuenta del
adjudicatario.

Frente a cambios de version y actualizaciones, la empresa adjudicataria deberd revisar vy
garantizar el funcionamiento de todas las interfaces desarrolladas en el marco del proyecto.

6. PRECIO.
PRESUPUESTO
N.° ; PRESUPUESTO
OBJETO DEL CONTRATO UNIDADES MAXIMO DE IVA AL21%
LoTE TOTAL CON IVA

LICITACION SIN IVA
Esterilizador a baja

Unico 1 73.000,00 15.330,00 88.330,00
temperatura

Cangas del Narcea, a 03 de agosto de 2017
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Diligencia para hacer constar que el presente Pliego de prescripciones Técnicas para la
contratacion del suministro de esterilizador a baja temperatura con destino al Servicio de
Esterilizacién del Hospital Carmen y Severo Ochoa del Area Sanitaria Il del Servicio de Salud del
Principado de Asturias ha sido aprobado por el Organo de Contratacién del Area Sanitaria Il de
Asturias el dia 07 de septiembre de 2017.

EL GERENTE DEL AREA SANITARIA II,
(P.D. Resolucién del 3 de agosto de 2012 BOPA n° 182 de 06/08)

Carlos Pintado Vazquez
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ANEXO | — ENCUESTA TECNICA

I. Datos del Equipo.
Denominacion del equipo:

« Denominacién del Equipo:

e Marca:

e Modelo:

* Firma Comercial que lo distribuye:

¢ Empresa Fabricante:

e Certificado de homologacion:

o Certificado de calidad de la firma comercial, si lo hubiere:

Il.  Caracteristicas Principales y Datos Técnicos Relevantes.

lll.  Servicio y uso:
a) 3Cudnto tiempo hace que estd este modelo en el mercado?
Anos [ ] Meses [ ]

b) Estd incluido en la adquisicion del equipo el suministro de los consumibles necesarios para
comenzar con su frabajo normal:  SiL] No []

En caso negativo, indicar qué falta y precio unitario:
c) Los consumibles y accesorios son compatibles con los de otras firmas: sil] Noll

En caso afirmativo, indicar cuales:

IV. Caracteristicas de las empresas licitadoras:
a) La empresa licitadora es fabricante de los equipos que oferta: sil] No []
b) La empresa licitadora tiene servicio técnico propio: sil] No []

En caso afirmativo, sva a ser este quien mantenga los equipos ofertados2  Si [] No []
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Si los equipos ofertados van a ser mantenidos por una empresa diferente a la licitadora
especificar:

«  Nombre empresa:
» Direccién:
» Persona de contacto:

c) Adjuntar carta de compromiso en la oferta técnica en donde la empresa citada con
anterioridad se comprometa a mantener los equipos ofertados: Sil ] No []

V. Servicio técnico:

a) Composicion (deberd realizarse una descripcion del servicio técnico, indicando sus
delegaciones y el nUmero total de técnicos que lo componen)

b) Existe delegacion del servicio técnico en Asturias: sil] No []
* En caso afirmativo:
o Direccion:
o Teléfono:
o Personaresponsable de contacto:
* En caso Negativo:
o Ubicacion delegacion desde donde se va a dar servicio al centro:
o Direccion:
o Teléfono:
o0 Persona de contacto:
o Tiempo de respuesta:

c) Indicar otfras caracteristicas del servicio técnico que prestard la empresa adjudicataria:

VI. Relacién de equipos instalados:

Indicar tres centros sanitarios, mencionando servicio, persona de contacto y teléfono, en que
utilicen este equipo. Los mds préximos a nuestro centro sanitario, (dentro de nuestra
comunidad o en las limitrofes):

[0}
[0}

(0]
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ANEXO Il — PUESTA EN MARCHA Y FORMACION

I.  Plazo de Entrega y de instalacién: (En dias naturales)

ll. Puesta en marcha:
a) La puesta en marcha serd responsabilidad del: Proveedor [X] Hospital []

(Incluir condiciones técnicas)

sExiste algun coste adicional? Si[] No [X]

Si lo hubiera, incluir condiciones técnicas y coste en €: | ]

1. Programa de formacién:
» Curso de adiestramiento en el manejo y uso del equipo: SilX No []
En caso afirmativo:
0 N°de personas:
o Duracion:
o Lugar de Celebracion:

« Curso de formacién para mantenimiento destinado a personal del servicio de
electromedicina. Sik No []

En caso afirmativo:
o N°de personas:
o Duracién:
o Lugar de Celebracion:

« Especificar cudndo darian el adiestramiento al usuario y en que condiciones:

Fecha:

Firma:

Nota: Este documento deberd ir debidamente firmado por la Empresa en el sobre n°® 2 de la oferta.
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