D SERVICIO DE SALUD GERENCIA AREA SANT o !
DEL FRINCIFAD O DE ASTURIAS EXPEDIENTE Direccién Econémica y de Profe__sionales

A3-16.04-A Seccion de Suministros

L PLIEGO PRESCRIPCIONES TECNICAS

1.- OBJETO

El presente pliego tiene por objeto describir las prescripciones técnicas que regiran la adquisicion
de los siguientes EQUIPOS, asi como su instalacién y puesta en funcionamiento, para el Hospital
Universitario San Agustin de Avilés {(en adelante HUSA), Area Sanitaria III del Servicio de Salud del
Principado de Asturias:

LOTE 1.- Un PLETISMOGRAFO, con destino a la Unidad de Gestién Clinica de Neumologia del
HUSA.

LOTE 2.- Un PROCESADOR DE TEJIDOS con destino al Laboratorio de Anatomia Patolégica del
HUSA.

2.- CARACTERISTICAS TECNICAS MINIMAS REQUERIDAS
.1 LOTE 1.- MOGRA

e Cabina pletismografica acristalada con volumen interno de entre 700 y 900 L con:
-Tecnologia barométrica y estabilizacién répida para las distintas mediciones que se
pretenden realizar.

-Transductores de presién-cabina y presidn-boca, preferentemente integrados.
-Transductor para determinacién de flujos y volimenes.

-Sistema de cierre bidireccional con manillas y medidas anticlaustrofobia.
-Interfono para comunicacién con el paciente.

¢ Ha de permitir la realizacién o determinacion de :
-Capacidad vital lenta.
-Curvas flujofvolumen:
-Volimenes y capacidades pulmonares (estaticos y dinamicos)
-Resistencia de la via aérea
-Presiones maximas (PIM, PEM)
-P 0.1
-Programa  integrado para pruebas de provocacion bronquial. Pruebas de
broncodilatacion.

* Sistema de medicién de flujos por neumotacdgrafo de alta precision que no requiera
linealizar fa medida, con sistema anticondensante de humedad y con filtro antibacteriano y
antivirico.

e Dosimetro automatizado con medicién neumotacogréfica de dosis administrada, flujograma
y filtrado de aire espirado.

¢ Calibracion automatica del transductor de presién en boca.
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« Correccion automdatica de temperatura y presion.
e Medida de difusion pulmonar (DLCO) por el método de respiracién Gnica y analizadores
rapidos de gases. Debera facilitar la monitorizacidn de presién durante la fase de apnea y

tiempos reducidos de calibracidn. Posibilidad de disponer de estudio de difusién por medio
de maniobras sin apnea.

¢ Analizador de gases de facil mantenimiento.

« Funcionamiento con una Unica botelia de gases.

o Posibilidad de recuperar y reanalizar estudios previos.

« Las medidas han de seguir las normativas de ERS/ATS 2005.

» Estacion meteoroldgica digital integrada, con registro de temperatura, presion atmosférica
y grado de humedad.

e Equipo provisto de ordenador de Ultima generacién con procesador de alta velocidad que
incluya sistema informético adecuado, monitor (minimo 19”) y soffware compatible. Mesa
de ruedas para equipo informatico y accesorios. Sistema de control integrado en soporte
giratorio de transporte con ajuste de altura.

¢ Accesorios adecuados al uso al que esta destinado el equipo, como jeringas de calibracion,
pinzas nasales, boquillas tipo “buzo” para evitar fugas, filtros.

« Posibilidad de realizar pruebas fuera de la cabina o con extension de la misma para
pacientes que precisen silla de ruedas.

El EQUIPO ofertado se suministrara e instalara con todos aquellos dispositivos o elementos de
interconexion, accesorios de anclaje o fijacion necesarios para un total y correcto funcionamiento
(de forma que si incluye software, incluira la actualizacion del mismo cuando fuera necesaria, asi
como las licencias para su uso) y obtencidn de los correspondientes permisos y autorizaciones
requeridos por la legislacion vigente y, si fuera el caso, debidamente integrados con los Sistemas
de Informacién de que disponga o decida el Hospital.

-2 LOTE 2.- PROCESADOR D I

-TIPO DE EQUIPO: Procesador Automatico de Tejidos. Sistema cerrado. Ciclos de presion — vacio.

-Capacidad minima: 300 cassettes de inclusién en una sola sesién.

-Proceso automatico de descarga y carga de los reactivos de deshidratacion, clarificacién e
infiltracidn en sistema herméticamente cerrado.

-Manejo del procesador y del software mediante pantalla tactil.
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-Disponibilidad de protocolos de rutina incluyendo posibilidad de ciclos rapidos, de modificacién de
hora de finalizacion e inicio de programas y de inicio retardado.

-Posibilidad de rellenado y drenaje directo de los reactivos desde los contenedores.

-Debe utilizar recipientes o garrafas convencionales {comerciales) de reactivos que permitan su
recambio con la minima exposicién del personal técnico a su contenido evitando el trasvase

manual.

El EQUIPO ofertado se suministrara e instalaré con todos aquellos dispositivos o elementos de
interconexidn, accesorios de anclaje o fijacién necesarios para un total y correcto funcionamiento
(de forma que si incluye software, incluira la actualizacion del mismo cuando fuera necesaria, asi
como las licencias para su uso) y obtencion de los correspondientes permisos y autorizaciones
requeridos por la legislacion vigente y, si fuera el caso, debidamente integrados con fos Sistemas
de Informacién de que disponga o decida el Hospital.

3.- INSTALACION

Se entenderd por instalacion la entrega en el Hospital del EQUIPO ofertado, su distribucién fisica,
el proceso de colocacidn, la conexion de los distintos suministros, la conexién y puesta en marcha
del equipamiento en su ubicacién definitiva. Se entregara en condiciones de funcionamiento
completo que incluye la retirada de embalajes o cualquier otro residuo que se produzca en el
montaje, comprometiéndose a dejar la zona libre de obstaculos y en buen estado de limpieza,

La instalacidn y puesta en funcionamiento se realizara de forma coordinada con el Hospital y en
presencia del personal del Servicio al que va dirigido y de un técnico del Servicio de Ingenieria y
Mantenimiento del HUSA. La fecha de instalacién debera ser comunicada con antelacién suficiente,
mediante escrito (e-mail o fax) con el correspondiente calendario de actuaciones. El tiempo de
instalacién sera inferior a 7 dias naturales, entendido como el tiempo desde que el EQUIPO entra
en el Hospital hasta que estd a disposicion de hacer el test de aceptacion del mismo.

La empresa adjudicataria, una vez instalado el EQUIPO y en presencia del personal técnicamente
cualificado del Servicio de Ingenieria y Mantenimiento del HUSA, realizara la prueba o test de
aceptacion técnica correspondiente que acredite el correcto funcionamiento del equipo
suministrado, quedando reflejada en Acta debidamente firmada por el responsable autorizado del
Hospital, que acreditara tanto la correspondencia del equipo y sus componentes con la oferta
realizada y adjudicada como la correcta instalacion y puesta en funcionamiento del mismo.

4.- CONDICTONES GENERALES

La empresa adjudicataria deberé suministrar, una vez instalado el EQUIPO y realizada la puesta en
marcha, todos los Manuales completos, en castellano, correspondientes a la mejor descripcién y
operatividad del equipo, y seran como minimo los siguientes (no dandose por recepcionado en
tanto en cuanto no sean suministrados los manuales):

a) De instalacién: deberé aportar junto con el manual de instalacién, la informacién y
rotulado sobre el equipo y si representa un riesgo especial para el paciente.
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b) De uso: con las caracteristicas del equipo, una descripcion 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 previo a su uso diario, etc.

c) De mantenimiento y técnicos: incluiran esquemas eléctricos y mecanicos completos,
lista valorada de despiece, recambios y accesorios, operaciones de mantenimiento
preventivo, calibracién y ayuda en la localizacion de averias, etc.

d) Descripcion del Equipo y todos y cada uno de sus componentes principales, con sus
correspondientes n(imeros de serie.

e) Documento especificando el pais de origen del material.
f) Afio de comienzo de fabricacién de los productos y periodo de vigencia de los mismos.
Como complemento a lo previsto en los parrafos anteriores habran de suministrarse las

documentaciones correspondientes a |las modificaciones que afecten a su equipamiento durante la
vida del mismo.

5.- GARANTIAS Y SERVICIO TECNICO

El plazo de garantia del EQUIPO, incluidos sus sistemas adiciones, componentes y accesorios,
sera de dos afios, contados a partir de la fecha de puesta en funcionamiento. La garantia

incluira:

La sustitucion del EQUIPO en caso de vicios o defectos importantes (materiales y de
funcionamiento).

- Mantenimiento preventivo programado: revisién periddica de seguridad y control de
funcionamiento, ajustes, calibraciones y otras operaciones necesarias para el correcto
funcionamiento del equipo.

- Todas las operaciones correctivas necesarias para la reparacion de averias, incluidas todas
las piezas de recambio.

- Todos los gastos de mano de obra, gastos de desplazamiento del personal del servicio
técnico de la empresa, dietas y demas costes que puedan derivarse del cumplimiento de la

misma.

- Todas las actualizaciones de software de los productos ofertados durante el periodo de
garantia estaran incluidas sin coste para el Hospital.

El adjudicatario entregara al Servicio de Ingenieria y Mantenimiento del HUSA las hojas de las
revisiones en las cuales se especificaran las piezas sustituidas con sus referencias y se detallaran
las intervenciones realizadas. El plazo de garantia de las reparaciones efectuadas (piezas y mano
de obra) sera el mismo que el ofertado para el equipo y contado desde la fecha de la reparacion
con la conformidad del Servicio de Ingenieria y Mantenimiento del HUSA.

El adjudicatario se compromete a que todos los trabajos de mantenimiento seran efectuados por
personal especializado de la empresa.
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Ante una solicitud de asistencia o de suministro de repuesto que se realice durante el periodo de
garantia, el adjudicatario debera responder conforme a los dos siguientes pardmetros:

1. Tiempo de Respuesta. Definido como el tiempo transcurrido entre la comunicacion de una
incidencia o averia hasta que un determinado equipo de especialistas esta en disposicion fisica
para proceder a su solucion, no debera ser nunca superior a 12 horas laborales.

2. Tiempo de rectificacion de fa averia o incidencia (TREC): Definido como el tiempo que media
entre el momento en que el personal técnico de la empresa adjudicataria acude a la sala y el
momento en que se corrige el fallo, que dependera del tipo de reparacion a realizar,
distinguiendo:

— Reparacion ordinaria: Debera ser resuelta por el adjudicatario en un plazo no
superior a 24 horas.

— Reparacion de medio o alto alcance: Si por la indole de la averia la reparacion
requiriese mayor plazo, el adjudicatario deberd notificarlo razonadamente al
Servicio de Ingenieria y Mantenimiento del HUSA reservandose éste la facultad de
comprobacion y autorizacion.

6.- OFERTA TECNICA

La OFERTA TECNICA presentada, para cada uno de los LOTES, deberé contener, como minimo, los
siguientes aspectos, NO admitiéndose propuestas de equipos cuya fecha de fabricacion
sea anterior al 1 de enero de 2016.

6.1 - Caracteristicas Técnicas detalladas del Equipo ofertado, catalogos y fotografias que acrediten
el cumplimiente de las Caracteristicas Técnicas Minimas requeridas (ver apartado 2 de este

Pliego).

6.2 - En el MANTENIMIENTO del EQUIPO ofertado han de incluir, como obligatorio durante el
periodo de garantia (2 afios minimo y cualquier otro periodo ampliado que se ofrezca) y asi
ha de ser redactado explicitamente en la oferta técnica lo siguiente:

a)} Mantenimiento preventivo programado: revision periddica al menos anual para el control
del funcionamiento, ajustes, calibraciones, etc.

b) Todas las operaciones correctivas necesarias para las reparaciones de averias o
disfunciones que eviten el funcicnamiento optimo del equipo, incluidas TODAS las piezas
de recambio.

c) Compromiso de comunicar al Servicio de Ingenierfa y Mantenimiento del Area Sanitaria
III las fechas de las operaciones de Mantenimiento Preventivo con una antelacion
minima de 7 dias laborables, acordandose dicha fecha y hora en funcién de las
necesidades y actividad de! Servicio donde se ubica el equipo.

d) Las revisiones y reparaciones se realizaran en el lugar en el que esté instalado el

EQUIPO, debiendo autorizar la Direccién del Area Sanitaria III o en quien ella delegue,
previa peticion, la reparacion fuera del centro. Todos los costes de traslados u otros
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derivados de ellos correran a cargo del adjudicataric. En el caso de que el tiempo de
parada del equipo exceda de 24 horas, cuando mediara solicitud por parte de la
Direccién del Hospital, sera sustituido por otro de iguales caracteristicas sin coste para el
Hospital.

6.3 - Indicacién de la ubicacién del Servicio Técnico mas préximo, localidad, direccién, y teléfono,
horario de trabajo y forma de localizacion.

6.4 - Declaracion por escrito del compromiso a suministrar todas aquellas piezas de repuesto,
despieces, etc. que le pudieran ser requeridas, indicando el tiempo maximo de compromiso
del suministro. Debera garantizar que van a existir piezas de repuesto para el EQUIPO
ofertado durante al menos diez aios desde su instalacién.

6.5 - Declaracidon por escrito de que el EQUIPO ofertado es de nueva utilizacién, no habiendo
sido previamente utilizado para ningun tipo de cometido, ni tan siquiera para
demostraciones, debiendo indicar claramente el licitador la fecha de inicio de
comercializacion asi como la fecha de fabricacion aproximada del equipo que suministrara en
taso de resultar adjudicatario.

7Z.- NORMATIVA APLICABLE

El adjudicataric se responsabilizaré de obtener la legalizacion de todos y cada uno de los
componentes que formen parte del EQUIPO, corriendo por cuenta de éste su tramitacion ante los
organismos pertinentes.

Todo el software incluido debera cumplir con la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de
Proteccion de Datos de Caracter Personal.

Los equipos o aparatos ofertados cumplirdn lo prescrito en el Real Decreto 1591/2009, de 16 de
octubre, por el que se regulan los productos sanitarios. Todos los componentes del sistema
cumpliran la normativa espafiola y comunitaria vigente que sea de aplicacién, siendo
responsabilidad del proveedor la obtencidn de los certificados de homologacién o declaracién de
confoermidad CE.

En Avilés, a 30 de junio de 2016

GERENTE DEL AREA SANITARIA III,
{Por delegacidn de la Direccidn Gerencia del Servicio de Salud del Principado de Asturias,
Seglin Resolucién de 3 de agosto de 2012, BOPA N.© 182 de 6-VIII-2012).

H ey

iy

TR (JE & F 4 f
__Fdo.iB 2goiia Martinez Arggelles
4.'_-'erer'a-:ia T

KR W MR AgAST e el ! Pig.6de 6



