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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE HAN DE REGIR EN LA CONTRATACION DEL
SUMINISTRO, INSTALACION Y PUESTA EN MARCHA DE UN PROCESADOR AUTOMATICO DE
TEJIDOS CON DESTINO AL SERVICIO DE ANATOMIA PATOLOGIA DEL 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
procesador vertical para el fijado, deshidratacién, aclarado e infilfracién por parafina de
muestras de tejido de forma totaimente automatizada, de tipo dual con calentamiento
convencional por resistencia y por microondas en el mismo equipo que permita
procesados rapidos diurnos y procesado habitual nocturno.

El equipo serd instalado en el Servicio de Anatomia Po’rblégicc del Hospital Carmen vy
Severo Ochoa del Area Sanitaria Il del Servicio de Salud del Principado de Asturias.

El presente pliego tiene por objeto describir las caracteristicas técnicas que regirdn en la
contratacién del suministro.

El Histoprocesador a adquirir, objeto del presente procedimiento, deberd contar con las
caracteristicas minimas que a continuacién se detallan.

2. CARACITERISTICAS TECNICAS

e Procesador de tejidos automdtico de tipo dual con calentamiento por resistencia
y por microondas en el mismo equipo que permita procesados répidos diurnos por
microondas y procesado habitual nocturno.

e Procesador vertical de pie.

e Sistema cerrado (hermético), que evite la exposicion del personal a productos
quimicos téxicos y a la emision de vapores téxicos

e Procesador por presién/vacio. El usuario deberd poder intensificar y acelerar el
procesamiento de las muestras mediante calor, ciclos de vacio, ciclos de presidon y
la combinacién de ambos.

e Deberd permitir el uso de reactivos comerciales de procedencia libre.

e El equipo deberd, obligatoriamente, adaptarse a protocolos de histoprocesado
libres de xileno y formaldehido usados en el HCSO.
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e La capacidad de procesado por sesién serd de hasta 300 casetes de tamaio
estandar. Minimo de 100.

e El sistema de carga y descarga de los reactivos (rellenado y drenaje de los
reactivos), deberd ser directo, sin requerir trasvase manual desde los contenedores
comerciales a las cdmaras de procesamiento.

e Deberd incluir procedimientos de seguridad de las muestras ante cualquier motivo
de interrupcién del trabagjo como corte de fluido eléctrico, volumen inadecuado
de reactivo, efc.. En caso de fallo eléctrico, el sistema debe quedar en un modo
de parada segura con la retorta llena con un reactivo seguro.

e El equipo tendrd la capacidad de procesado en modo continuo para realizar
procesos rapidos de biopsias en jornada matinal o vesperting, sin interferir con el
proceso nocturno.

e También debe tener la posibilidad de trabajar en lotes de muestras sin necesidad
de limpiar la retorta.

e Poseer sistema de extraccién de vapores y transferencia de parafina. El equipo
vendrd dotado de un sistema de exfraccién (aspirado + filfracidn) contfinua de
vapores. Si el aire recircula internamente, debe contar con un sistema de
condensacion para la extraccién de disolventes.

e El equipo debe contar con sistema de alarma, preferiblemente visual y sonora, que
avise de incidentes en su funcionamiento y notifique y registre los fallos

e El equipo contard con, al menbs, un puerto de fransferencia de datos USB.
e Fabricacién conforme a la normativa de seguridad UL, CSA, IVD.

3. CONDICIONES DE SUMINISTRO E INSTALACION.
3.1 Condiciones de suministro.

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

El adjudicatario se hard cargo de todos los trabajos y trdmites administrativos para la
retirada y destruccién del actual procesador de tejidos, estando los mismos incluidos en
el precio de este contrato.

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

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

El equipo serd nuevo y se suministrard con todos aquellos dispositivos o elementos de
interconexién, accesorios de anclaje o fijacién necesarios para un total y correcto
funcionamiento y obtencién 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 refirada de elementos de embalaje o cualquier otro residuo que
se produzca en el montaje, comprometiéndose a dejar la zona libre de obstaculos y en
buen estado de limpieza.

El equipo ofertado serd la Ultima versiéon tecnolégica disponible del equipo objeto de
adjudicacién en el momento de la instalacién en todos sus componentes, no estando el
equipo discontinuado en el mercado o en situacidn de anuncio de discontfinuidad en un
futuro préximo.

Se entiende también como equipo, el software que incluya, su actualizacién 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 instalacion, 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 descripcidon y
operatividad del equipo, y que serédn como minimo los siguientes:

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

e« De uso: con las caracteristicas del equipo, una explicaciéon detallada de los
principios de funcionamiento, de los confroles, operaciones de manejo vy
seguridad del paciente, alarmas y operaciones rutinarias para verificacion del
funcionamiento apropiado del equipo previsto a su uso diario, etc.

e De mantenimiento y técnicos: incluirdn esquemas eléctricos y mecanismos
completos, despiece, recambios y accesorios, operaciones de mantenimiento
preventivo, calibracién y ayuda en la localizacién de averias, etc.
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Los rétulos, indicadores y etiquetas del equipo también deberdn estar en castellano y ser
suficientemente explicativos.

El adjudicatario facilitard la actualizaciéon de los manuales y el software en su caso,
cuando se incorpore alguna modificacién 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.

3.2 Instalacién.

Los licitadores presentardn una memoria indicando las condiciones iddoneas de
instalacién 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 instalacién 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 instalacidon del equipo y de todos los elementos auxiliares, de forma que queden
completamente operativos, y reuniendo las condiciones de seguridad que sean exigidos
por el Organismo Regulador. Ademds legalizard estas instalaciones en cumplimiento de
la legislacién vigente. Estard todo incluido en el importe de la oferta.

Asi mismo, todas las mdaquinas, aparatos, equipos especiales, materiales, piezas,
accesorios, herramientas y demds utensilios precisos para la realizacién completa de los
trabajos 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 seccidén de electromedicina. La propiedad autorizard y supervisard las
obras y la instalacién del equipo, en coordinacion con el departamento de ingenieria y
mantenimiento del Hospital. La fecha de instalacién deberd ser comunicada a dicho
servicio y al que vaya dirigido con antelacion suficiente, mediante documento escrito
(carta, fax o correo electronico) 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 readlicen las pruebas necesarias que acrediten el
funcionamiento del equipo suministrado.
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4. MANTENIMIENTO INTEGRAL DEL EQUIPO.

Durante el periodo de garantia del aparato, 24 meses minimo, estard incluido el
mantenimiento integral "todo riesgo”, es decir, se contemplaréd el preventivo, el correctivo
y técnico legal, asi como las averias por negligencia, es decir, se incluirdn todos los
gastos sin ningun tipo de restriccion.

Por todo ello, se incluyen en este contrafo todos los materiales necesarios para la
prestaciéon del servicio, tanto la sustitucién periddica de elementos susceptibles de
desgaste como las piezas de repuesto en las intervenciones corectivas y las
actualizaciones de software que el fabricante desarrolle.

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 autorizacién de la Gerencia del Area Sanitaria I,

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 acordaré con el servicio de electromedicina del Hospital, las fechas de
las operaciones de mantenimiento preventivo teniendo en cuenta el horario en funcidn
de la actividad del servicio donde se ubica el equipo.

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

5. OIRAS.

La empresa adjudicataria deberd redlizar los trabajos que sean necesarios para integrar
los equipos ofertados con los sistemas de informacion 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 y licencias que los
equipos ofertados requieran para la integracién con los sistemas mencionados
anteriormente serd por cuenta del adjudicatario.

Frente a cambios de versidn y actudlizaciones, la empresa adjudicataria deberd revisar y
garantizar el funcionamiento de todas las interfaces desarrolladas en el marco del
proyecto.
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6. PRECIO.
PRESUPUESTO
N MAXIMO DE PRESUPUESTO
’ OBJETO DEL CONTRATO | UNIDADES IVAAL21% TOTAL CON
LOTE LICITACION SIN VA
IVA
Procesador
Unico | Qutomaticode ] 4500000€ | 9.450,00€ | 54.450,00€
muestras
histoldgicas
Cangas del Narcea, a 29 de junio de 2018.

lgnaci® Jesus G

s Gonzdlez

Jefe de Secdidén de Anjatdrmqja Patoldgica
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Diligencia para hacer constar que el presente Pliego de prescripciones Técnicas para la
contratacién del suministro de un Procesador de tejidos con destino al Servicio de Anatomia
Patolégica 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 Contratacion del Area Sanitaria Il de
Asturias el dia 14 de agosto de 2018.

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

Carlos Pintado Vdzquez
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ANEXO | = ENCUESTA TECNICA

I. Datos del Equipo.

Denominacién del equipo:

Denominacion del Equipo:
Marca:

Modelo:

Firma Comercial que Io distribuye:
Empresa Fabricante:

Certificado de homologacion:

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

ll. Caracteristicas Principales y Datos Técnicos Relevantes.

Hl.  Servicio y uso:

a) zCudnto tiempo hace que estd este modelo en el mercado?

Afos [ ] Meses [ ]

b) Estd incluido en la adquisicidn 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: sild No[

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: si[] No
W
|E:n‘ caso afirmativo, zva a ser este quien mantenga los equipos ofertados?2 i [] No

Si los equipos ofertados van a ser mantenidos por una empresa diferente a la licitadora
especificar:
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¢ Nombre empresa:
e 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:  Si 0 Nol

V. Servicio técnico:

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

b) Existe delegacién del servicio técnico en Asturias: sild Nold
e En caso afirmativo: w
o Direccién:
o Teléfono:
o Persona responsable de contacto:
e En caso Negativo:
o Ubicacién delegacion desde donde se va a dar servicio al centro:
o Direccién:
o Teléfono:
o Persona de contacto:
o Tiempo de respuesta:

c) Indicar otras 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 gque
utilicen este equipo. Los mds préximos a nuestro centro sanitario, (dentro de nuestra
comunidad o en las limitrofes):

(@]

o
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ANEXO Il = PUESTA EN MARCHA Y FORMACION

Plazo de Enirega y de instalacion: (En dias naturales)

Puesta en marcha:
a) La puesta en marcha serd responsabilidad del: Proveedor XI Hospital []

(Incluir condiciones técnicas)

sExiste algun coste adicional? sil] No [X

Si lo hubiera, incluir condiciones técnicasy costeen €: [ ]

Programa de formacién:
e Curso de adiestramiento en el manejo y uso del equipo: siX No (]
En caso afirmativo:
o N°de personas:
o Duracién:
o Lugar de Celebracioén:

e Curso de formacién para mantenimiento destinado a personal del servicio de
electromedicina. : silkI  Nol

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

e 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.

GOBERNO DEL PRINCIPADO DE ASTURIAS L. Sienra, | | — 33800 Cangas del Narcea — Asturias
Pégna 10de 10 Te 985 812 071 - Fax 985 813 003

suministrosarea2@sespaprincastes



