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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS:

“SUMINISTRO E INSTALACION DE UN SISTEMA DE
CROMATOGRAFIA LIQUIDA DE ALTA RESOLUCION PARA EL
SERVICIO DE RADIOFARMACIA DEL HOSPITAL CLINICO
UNIVERSITARIO VIRGEN DE LA ARRIXACA”
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1. OBIJETO

El presente Pliego de Prescripciones Técnicas en adelante PPT, tiene por objeto definir por parte
del Hospital Clinico Universitario Virgen de la Arrixaca, en adelante HCUVA, las caracteristicas
técnicas que deben regir la contratacidon del suministro e instalaciéon de equipamiento un sistema
de cromatografia liquida de alta resolucién con destino al Servicio de Radiofarmacia del Hospital
Clinico Universitario Virgen de la Arrixaca, Area | Murcia Oeste del HCUVA.

Los equipos serdan nuevos y en ningln caso remanufacturados. Se ofertard la Ultima tecnologia
disponible en el momento, indicdndose en la oferta fecha en la que el equipamiento ofertado se
encuentra en el mercado, asi como el tiempo durante el cual garantiza el suministro de repuestos,
adquiriendo, por tanto, el compromiso firme de disponibilidad de los mismos.

Las empresas adjudicatarias vendran obligadas a la retirada del actual equipo que existe en el
Servicio de Radiofarmacia, que se efectuarda en condicion de residuo de aparato eléctrico y
electrénico (RAEE), conforme a las exigencias de la normativa especifica aplicable (RD 110/2015,
de 20 de febrero, sobre residuos de aparatos eléctricos y electrénicos).

La retirada del equipo y la gestidn posterior del mismo como RAEE se efectuard mediante alguna
de las opciones que se contemplan en el apartado 32 del modelo que se aporta en el Anexo | del
presente PPT (“ACUERDO DE CESION / ENTREGA DE EQUIPOS CLASIFICADOS COMO APARATOS
ELECTRICOS Y ELECTRONICOS (EN ADELANTE AEE) y RESIDUOS DE LOS MISMOS”).

Antes de la retirada del equipo el adjudicatario debera haber aportado el modelo del Anexo |
debidamente cumplimentado, asi como la documentaciéon complementaria a adjuntar, en cada
caso, segun opcidn de gestién del residuo seleccionada por el mismo conforme al apartado 32 del
modelo. La retirada no podrd efectuarse sin la previa validacion y firma por ambas partes.

2. EQUIPAMIENTO A SUMINISTRAR Y CARACTERISTICAS MiINIMAS

La empresa Adjudicataria serad la encargada de la instalacion y puesta en marcha de todo el
equipamiento objeto de contrato, asi como de la formacién al personal del HCUVA, para su
correcto uso.

Se adjuntan unidades a suministrar y caracteristicas minimas que debe cumplir el equipamiento.
N2 Unidades: 1

Caracteristicas:

Sistema de cromatografia liquida de alta resolucién para trabajo en cromatografia convencional y
ultrarrapida con la siguiente configuracion minima: inyector de muestra, detector de
espectrofotometria UV Visible, sistema de bombas y estacién de control y procesado. Deberd
cumplir las caracteristicas técnicas minimas que a continuacion se indican:

e Compatible con sistema de deteccidon de radiactividad Flow Count FC-3300, de Eckler
Ziegler.
e Sensor automatico de fugas en el sistema.
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e Inyector manual con valvula tipo Rheodyne de 2 posiciones y 6 puertos, con bucles de
muestra de 20 ul, jeringa de 50 pl y soporte.

e Detector de espectrofotometria ultravioleta visible con rango de longitud de onda de 190 a 600
nm, en intervalos de 1 nm y precisién de longitud de onda <+0.1nm. Con celda de flujo de 10
mm de paso dptico.

e Sistema de bomba cuaternaria con desgasificador integrado, que permita trabajar con hasta 4
solventes, en isocrdtico y gradiente con curvas pre-programadas y con presion de trabajo
maxima de 600-650 bares hasta 5 ml/min. Rango de flujos seleccionable de entre 0.001 y 5
ml/min en incrementos de 0.001 ml/min. Composicidn ajustable entre 0% y 100% de cada canal
en incrementos de 0.1%.

e PC con monitor e impresora, con software de gestién que permita control completo del
equipo, adquisiciéon de datos, gestion y procesado de datos, realizacion de informes y
trazabilidad del proceso.

3. SUMINISTRO, INSTALACION Y PUESTA EN MARCHA

e El suministro incluye el transporte, montaje, instalacion y puesta en funcionamiento de todos
los elementos incluidos en el objeto de este contrato, en el Servicio donde indique el HCUVA.

e El suministro se efectuara en un transporte adecuado, siendo responsabilidad exclusiva del
proveedor el mantenimiento de las condiciones de la mercancia hasta el momento de su
entrega en el hospital y la emisién por parte de éste del acta de recepcidn conforme.

e Enlos casos en que no pueda llegar a realizarse la entrega con caracter definitivo por hallarse
en obras u otras causas debidamente justificadas en la dependencia a la que vaya destinado el
objeto del presenta contrato, el mismo quedara en depdsito hasta que se pueda hacer la
recepcion definitiva.

e Para todos los articulos que componen el objeto del presente contrato, se entenderad incluido
cualquier componente, conexidn, pieza, utensilio, canalizacion, accesorio, material, equipo,
elementos de seguridad y proteccidn (fio. Mdviles y opcionales etc., necesarios para su
competo y optimo funcionamiento, es decir, el suministro se entregard en perfectas
condiciones de uso para el fin que vaya destinado. La instalacion comprende la entrega en el
Hospital destinatario y el montaje en los locales de destino definitivo, asi como cualquier otra
operacién requerida para su completa puesta a disposicion.

e la ubicacién definitiva del suministro e instalacion a realizar serd determinada por el HCUVA.
Asi mismo, todas las maquinas, aparatos, equipos especiales, materiales, piezas, accesorios,
herramientas y demads utensilios precisos para la para la realizacién completa de los trabajos
de instalacién, seran por cuenta del adjudicatario, con objeto de que el suministro quede en
perfectas condiciones de funcionamiento.

e Los dafios que se produzcan en las dependencias del Hospital al instalar el material
adjudicado, seran subsanadas por la empresa adjudicataria y el coste sera asumido por ella.

e Los equipos ofertados cumpliran en todo momento con la normativa europea en vigor,
aquellos equipos o aparatos de procedencia extrajera, vendran obligados a presentar un
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certificado de homologacién de los citados equipos. El adjudicatario debera contar con todas
las autorizaciones preceptivas expedidas por los organismos y autoridades competentes,
debiendo remitir a tal efecto las correspondientes certificaciones junto con el resto de
documentacion al 6rgano de contratacion.

e Todas las adaptaciones necesarias para la instalacion de los equipos, asi como la puesta en
marcha, se haran en coordinacién con las directrices que marquen los servicios facultativos y
técnicos del hospital de ingenieria, informatica, prevencion de riesgos, medioambiente, etc. El
Adjudicatario deberd proporcionar toda la documentacién que a criterios del servicio de
ingenieria del HCUVA sea preceptiva para cualquier tramite ante alglin organismo oficial.

e La instalacién del equipo sera realizada por personal cualificado. La empresa adjudicataria,
una vez instalado el equipo y en presencia del personal técnicamente cualificado y autorizado
por el HCUVA, realizara las pruebas necesarias que acrediten el funcionamiento del equipo
suministrado, quedando reflejadas dichas circunstancias en el Acta debidamente firmada por
el responsable autorizado del Hospital. La empresa adjudicataria, debera coordinar la puesta
en marcha con el Hospital al menos una semana antes de efectuar la entrega del
equipamiento.

e El adjudicatario debera entregar al Servicio destinatario y al Servicio de Mantenimiento del
HCUVA, los manuales de uso integramente en castellano, correspondientes a la mejor
descripcidn y operatividad del equipo y que serdn como minimo los siguientes:

» De instalacion: aportando ademas del manual de instalacidn, la informacién y rotulado
sobre equipos que representen un riesgo especial para el paciente o usuario.

» De uso: con las caracteristicas del equipo, una explicacidn 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.

» De mantenimiento y técnicos: incluirdan esquemas eléctricos y mecanicos completos,
despiece, recambios y accesorios, operaciones de mantenimiento preventivo, calibracion
y ayuda en la localizacién de averias.

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

e El adjudicatario facilitara en castellano la actualizaciéon de los manuales cuando se incorpore
alguna modificacién al equipamiento objeto del contrato, asi como cualquier variaciéon que se
produzca en la actual normativa, no suponiendo coste alguno para el Hospital.

e El adjudicatario debera suministrar, en su caso, una copia del software especifico, debiendo
aportar todas las licencias del software requerido, los controladores necesarios (Drivers) de
los periféricos conectados al equipo (el de la pantalla, tarjetas graficas, tarjeta principal...).
Dejara copia de toda la documentacion técnica de los equipos integrantes, asi como copia de
programas, software, licencias, claves de acceso, etc., para la correcta explotaciéon del
sistema.

e El adjudicatario se compromete a suministrar las actualizaciones del software que se
produzcan durante la vigencia del contrato, incluida garantia, sin coste para el HCUVA.
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4. GARANTIA Y MANTENIMIENTO. ASISTENCIA TECNICA.

La empresa adjudicataria nombrara a un responsable, comprometiéndose al asesoramiento
técnico que requiera el personal del Servicio, para el correcto funcionamiento del
equipamiento suministrado objeto de contrato.

El plazo de garantia minimo para el equipo serd de 1 afio.

El cOmputo de la garantia empezara a contar una vez recibido o, en su caso, instalado de
conformidad el equipamiento objeto del contrato, acreditado mediante la correspondiente
acta de recepcion.

El licitador aportara certificado del fabricante en el que se especifique la vida util del
equipamiento a partir del momento de presentacion de la oferta y la fecha hasta la cual se
compromete a dar soporte técnico del fabricante.

Los licitadores indicardn en oferta técnica datos de contacto del servicio técnico para la
recepcion de avisos y gestion de incidencias. Adjuntando tiempos de respuesta ante solicitud
de asistencia técnica.

La garantia incluird un mantenimiento integral del equipo. La empresa adjudicataria durante
el periodo de garantia tendra la obligacion de realizar:

v' La sustitucion del equipo en caso de defectos importantes o fallos de funcionamiento
reiterados, a peticion del Jefe de servicio afectado.

v' Mantenimiento preventivo programado: revision periddica de seguridad y verificacién
funcional, ajustes, verificaciones y otras operaciones necesarias para el correcto
funcionamiento del equipamiento con periodicidad que establezca fabricante.

v" Actualizaciones de software necesarias.

v' Todas las operaciones correctivas necesarias para la reparacion de averias y defectos,
incluidas las piezas de recambio necesarias, siendo siempre nuevas e idénticas en marcay
modelo a las instaladas.

v" Mano de obra y desplazamientos del personal del servicio técnico, asi como los posibles
portes.

Después de cada intervencion, el adjudicatario entregard al Servicio de Mantenimiento partes
justificativos y resultados de las verificaciones realizadas.

El licitador debera detallar las operaciones de mantenimiento preventivo a realizar al equipo
durante el periodo de garantia, que se haran por cuenta del adjudicatario. Las fechas y
horarios para la realizacion de dichas operaciones seran acordadas entre el adjudicatario y el
Servicio en el que se ubique el equipo.

Las revisiones y reparaciones realizadas al equipo durante el periodo de garantia se realizardn
en el lugar dénde esté ubicado. La necesidad de traslado del equipo debera ser justificada de
forma razonada.
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Todas las actuaciones sobre el equipamiento se realizardn acordes al procedimiento de calidad del
HCUVA cuyos puntos principales se enumeran a continuacion:

e Cuando se detecte una averia el Servicio afectado serd quien comunique y registre
mediante Websap al Servicio de Ingenieria, Obras y Mantenimiento del HCUVA, dicha
averia. El Servicio de Ingenieria Obras y Mantenimiento dara aviso a la empresa de
mantenimiento mediante teléfono, correo electrénico o mediante otro medio con el que
quede constancia escrita del mismo.

La empresa adjudicataria comunicara, en la medida de lo posible, en el mismo instante de
la llamada, el dia y la hora en la cual se realizara el mantenimiento correctivo en el
equipo. Si no es posible proporcionar dicha informacién en el momento de la llamada, se
comunicard posteriormente y lo antes posible tanto al Servicio afectado como al Servicio
de Obras y Mantenimiento del HCUVA, ya sea telefonicamente o a través de correo
electrénico.

e Cumplimiento de los tiempos maximos de respuesta (TMR) y de los tiempos maximos de
resolucidn de averias (tmr).

e Una vez realizada la accién correctiva, la empresa adjudicataria hara llegar el Parte de
Trabajo a las personas responsables del Servicio afectado y del Servicio de Ingenieria,
Obras y Mantenimiento del HCUVA. Estos partes de trabajo deberdn quedar registrados
en los Libros o Registros digitales del equipo y quedardn a disposicidn de la persona que
el HCUVA determine para el seguimiento y control del contrato.

Los partes de trabajo incluirdan como minimo la siguiente informacion:

- Datos del equipo objeto intervencién; Nimero y denominacidon de maquinaria, marca,
modelo, nimero inventario, nimero serie y ubicacion del equipo.

- Fechay hora inicio de la averia.

- Diagnéstico de averia y causa.

- Acciones llevadas a cabo, y confirmacién que el equipo queda en condiciones
correctas de funcionamiento

- Repuestos utilizados.

- Cualquier observacidon o recomendacion que estimen oportuna.

- Horainicio - hora fin de la intervencién.

- Datos y firma del técnico que realiza la intervencién, y del Responsable del Servicio
afectado.

5. FORMACION.

La Empresa Adjudicataria llevard a cabo una formacion para el personal que designe el Hospital,
sobre el funcionamiento y mantenimiento del equipamiento objeto de contrato, tanto desde el
punto de vista operativo como funcional y distribuido en los siguientes médulos:

e Aprendizaje.
e Asesoramiento.

e Actualizaciones.

Esta formacidn se llevard en las fechas que se consideren adecuadas por ambas partes.
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La formacién incluird la formacion-informacidn inicial, previa a la puesta en marcha y la formacién
continuada del equipo humano responsable del manejo, en caso que sea necesaria.

6. INTEGRACION CON LOS SISTEMAS DE INFORMACION CORPORATIVO.

La estrategia de integracidn con otros Sistemas de Informacién definida como modelo corporativo
por el Servicio Murciano de Salud, se caracteriza por la adopcién de estdndares de comunicacién
sanitarios.

En el dmbito tecnolégico:
e HL7 2.5y 3 como estandar de mensajeria debiendo adaptarse a las evoluciones que
se realicen desde el Servicio Murciano de Salud en la adopcién de nuevas versiones.

e TCP/IP como protocolo de comunicacién.

En el ambito funcional:

Los licitadores deberan presentar en su oferta un documento en el que conste como
implementaran la integracion de los equipos objeto del concurso, para realizar la integracion con
los diferentes sistemas informdticos del Servicio Murciano de Salud, hospitalarios vy
departamentales. Fijando los estandares en dicha implementacién.

Se valorara sin caracter excluyente con otros, la utilizacién de los siguientes estandares.
-IHE como guia de implementacidon de los mencionados estandares en los perfiles que sean
aplicables y segln se indique desde el Servicio Murciano de Salud.

- En las guias de implementacion que publiquen HL7, especialmente las que publique HL/ Espafia.

Para evaluar los servicios que incorporan, por cada equipo ofertado, se aportara el
correspondiente documento declarando las funcionalidades de los mismos.

La empresa adjudicataria deberd realizar los trabajos que sean necesarios para integrar los
equipos ofertados con los sistemas de informacién disponibles en el Servicio Murciano de Salud,
asi como con aquellos sistemas corporativos o departamentales que sea necesario, sin que ello
suponga ningun coste adicional para el Servicio Murciano de Salud.

Asi mismo, los productos software y licencias que los equipos ofertados requieran para la
integracion con los sistemas mencionados anteriormente serd por cuenta del adjudicatario.

Frente a cambios de versidn y actualizaciones, la empresa adjudicataria deberd revisar y
garantizar el funcionamiento de todas las interfaces.

El Servicio Murciano proveera el almacenamiento necesario debiendo asegurar el adjudicatario la
integracion con dicho sistema.

La instalacién, configuracién, coste de licencias, mantenimiento y cualquier otro requisito
necesario correra por cuenta del adjudicatario.
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Para la puesta en marcha de esta infraestructura, el adjudicatario se deberd coordinar y seguir las
indicaciones que desde el servicio de informatica de hospital y desde la SGTI (Subdireccién
General de Tecnologias de la Informacidn) del Servicio Murciano de Salud se establezcan.

-

Fdo. M2 Teresa Martinez Martinez
Responsable Unidad Radiofarmacia
Hospital Clinico Universitario Virgen de la Arrixaca
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