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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS:

“SUMINISTRO E INSTALACION DE UN TANQUE DE ALMACENAMIENTO DE
PRODUCTOS DE TERAPIA CELULAR EN FASE GASEOSA A -1902C Y DE UN
EQUIPO DE CONGELACION CONTROLADA, PARA EL SERVICIO DE
HEMATOLOGIA DEL HOSPITAL CLINICO UNIVERTISARIO VIRGEN DE LA

ARRIXACA”
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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 contratacion del suministro e instalacién un Tanque de
almacenamiento de productos de terapia celular en fase gaseosa a -1902 y de un equipo de
congelacién controlada para el HCUVA.

Los equipos seran nuevos y en ningin caso remanufacturados. Se ofertard la dltima 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.

2. EQUIPAMIENTO A SUMINISTRAR Y CARACTERISTICAS MINIMAS

La empresa Adjudicataria sera la encargada de la instalacién 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.

21, LOTE 1: TANQUE NITROGENO FASE GASEOSA -1902C.
N2 Unidades: 1

Caracteristicas:

Recipiente para almacenamiento de muestras en fase vapor de nitrégeno.

Capaz de mantener temperaturas <1902C en la parte superior.

Certificado CE como producto sanitario segun la directiva 93/42/EEC.

Control de temperatura en tres puntos distantes entre si (cerca del fondo, mitad de
recipiente, cerca de la tapa).

Precision de las sondas 21 2C y resolucion <0,1 2C.

Certificado de calibracion de las sondas utilizadas para -1602C.

Medicion del nivel de nitrégeno.

Capacidad de comunicar registro de temperaturas de cada sonda, el nivel de N2 y las
alarmas con el Centro de Soporte del Servicio Murciano de Salud mediante MODBUS TCP.

9. Control automatico de nivel de nitrégeno.

10. Ruedas giratorias de larga duracién.

11. Escalerilla plegable.

12. Capacidad total >700 L.

13. La apertura del recipiente no debe implicar a la totalidad de la parte superior del mismo
pero debe ser suficiente para introducir los racks con los productos.
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14. Capacidad para almacenar >250 bolsas de hasta 150 mL de productos de terapia celular.
15. El sistema de racks de almacenamiento sera compatible con el disponible actualmente en

el Servicio para poder actuar répida y eficazmente como tanque de contingencia. En
concreto el sistema deberda admitir racks con medidas 640 x 300 x 20 mm, para >250
placas de aluminio con medidas 298 x 14 x 156 mm capaces de contener bolsas con hasta
150 mL de productos de terapia celular.

16. Plataforma giratoria interna.

22.  LOTE 2: EQUIPO DE CONGELACION CONTROLADA
N¢ Unidades: 1

Caracteristicas:
Equipo para realizar congelar productos de terapia celular de modo controlado.

1. Descenso de temperatura programable con ritmos variables (grados/minuto) en el mismo
programa de congelacién.

2. Capaz de congelar los productos hasta <-120°C.

3. Control independiente de la temperatura de la camara, de las bolsas y de los tubos, con
las respectivas sondas.

4. Capaz de contener y congelar simultdneamente 26 carcasas de aluminio con medidas 298
x 14 x 156 mm, dejando espacio libre entre las mismas, y 21 gradilla de criotubos.

5. Capacidad para ejecutar >12 programas, todos ellos editables.

6. Display en castellano.

7. Sistema de trazabilidad integrado, incluyendo registro y publicacién/exportacién de los
procesos realizados.

8. Sistema automatico de reactivacion del programa en curso en caso de fallo de red
eléctrica.

9. Alarma acustica y optica.

10. SAl

11. Modo manual de emergencia

Sera una mejora a evaluar la conexién de alarmas del equipo con el Centro de Soporte del Servicio
Murciano de Salud mediante MODBUS TCP. La empresa licitadora que oferte dicha mejora debera
cumplir todos los requisitos que se indican en el punto 6. Integracién con los sistemas de
informacion corporativos del SMS, de este PPT.

\CIGN Y PUESTA EN MARCHA

¢ 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 emision por parte de éste del acta de recepcién conforme.
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En los 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 quedarad en depdsito hasta que se pueda hacer la
recepcion definitiva.

Para todos los articulos gue componen el objeto del presente contrato, se entendera incluido
cualquier componente, conexidn, pieza, utensilio, canalizacién, accesorio, material, equipo,
elementos de seguridad y proteccién (fio. Méviles y opcionales etc., necesarios para su
competo y dptimo funcionamiento, es decir, el suministro se entregaréd en perfectas
condiciones de uso para el fin gue vaya destinado. La instalacion comprende la entrega en el
Hospital destinatario y el montaje en los locales de destino definitivo, asi como cualquier otra
operacion requerida para su completa puesta a disposicién.

La ubicacion definitiva del suministro e instalacion a realizar sera determinada por el HCUVA.
Asi mismo, todas las maquinas, aparatos, equipos especiales, materiales, piezas, accesorios,
herramientas y demas 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.

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.

El equipo ofertado cumplird en todo momento con la normativa europea en vigor, aguellos
equipos o aparatos de procedencia extrajera, vendran obligados a presentar un certificado de
homologacion de los citados equipos. El adjudicatario deberd 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
documentacién al érgano de contratacion. El equipo ofertado debera tener marcado CE.

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

La instalacion del equipo serd 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.

El adjudicatario debera entregar al Servicio destinatario y al Servicio de Mantenimiento del

HCUVA, los manuales de uso integramente en castellano, correspondientes a fa mejor

descripcidn y operatividad del equipo y que seran como minimo los siguientes:

» De instalacién: aportando ademas del manual de instalacién, la informacién y rotulado
sobre equipos que representen un riesgo especial para el paciente o usuario.
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» De uso: con las caracteristicas del equipo, una explicacién 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: incluirdn esquemas eléctricos y mecanicos completos,
despiece, recambios y accesorios, operaciones de mantenimiento preventivo, calibracion
y ayuda en la localizacién de averias.

e El adjudicatario deberd realizar y entregar al Servicio destinatario y al Servicio de
Mantenimiento del HCUVA al finalizar la instalacién del equipo el informe de la Cualificacién
del Disefio (DQ - Design Qualification), Cualificacion de Instalacion (IQ - Instalation
Qualification), Cualificacién de Operacién (0Q — Operation Qualification) y Cualificacién de
Funcionamiento (PQ — Performance Qualification). Deberan incluirse las instrucciones para la
recualificacion y bajo qué circunstancias se requeriria una recualificacion.

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

e El adjudicatario facilitara en castellano la actualizacion de los manuales cuando se incorpore
alguna modificacion al equipamiento objeto del contrato, asi como cualquier variacién 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 documentacién técnica de los equipos integrantes, asi como copia de
programas, software, licencias, claves de acceso, etc., para la correcta explotacion 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.

e 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.

e El plazo de garantia minimo sera de 2 afios.

e 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.

e 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.
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e Los licitadores indicaran en oferta técnica datos de contacto del servicio técnico para la
recepcién 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 obligacidon de realizar:

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

¥' Mantenimiento preventivo programado: revisién peridédica de seguridad y verificacién

funcional, ajustes, verificaciones y otras operaciones necesarias para el correcto

funcionamiento del equipamiento con periodicidad que establezca fabricante.

Actualizaciones de software necesarias.

Todas las operaciones correctivas necesarias para la reparacién de averias y defectos,

incluidas las piezas de recambio necesarias, siendo siempre nuevas e idénticas en marca y

modelo a las instaladas.

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

AN

¢ Después de cada intervencidn, el adjudicatario entregara al Servicio de Mantenimiento partes
justificativos y resultados de las verificaciones realizadas.

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

e las revisiones y reparaciones realizadas al equipo durante el periodo de garantia se realizaran
en el lugar dénde esté ubicado. La necesidad de traslado del equipo debera ser justificada de
forma razonada.

Las empresas licitadoras presentaran las condiciones técnicas de un futuro contrato de
mantenimiento, una vez finalizado el plazo de garantia inicial, donde quedaran incluidos todos los
gastos que pudieran darse ante una averia, sin ningin tipo de restriccién. Deberan indicar,
ademds, el porcentaje que supone dicho mantenimiento sobre el precio de adquisicion del equipo
al que se refiere.

La Empresa Adjudicataria llevara a cabo una formacién 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.
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Esta formacion se llevara en las fechas que se consideren adecuadas por ambas partes.

La formacién incluira la formacién-informacién inicial, previa a la puesta en marcha y la formacién
continuada del equipo humano responsable del manejo, en caso que sea necesaria.

! - 6. IN "-.‘ m.@ 1= J E IINF ' m ) PORATIV o - =
La estrategia de integracién con otros Sistemas de Informacién definida como modelo corporativo
por el Servicio Murciano de Salud, se caracteriza por la adopcién de estandares de comunicacion
sanitarios.

La empresa adjudicataria debera realizar los trabajos que sean necesarios para integrar el equipo
ofertado 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.

Los licitadores deberan presentar en su oferta un documento en el que conste como
implementaran la integracidon del equipo objeto del concurso, para realizar la integracién con los
diferentes sistemas informaticos del Servicio Murciano de Salud, hospitalarios y departamentales,
en especial con Centro de Soporte del SMS. Fijando los estdndares en dicha implementacién.

La Conexién se realizara mediante MODBUS TCP.

La empresa adjudicataria deberd configurar las alertas por nivel y debera de indicar al Centro de
Soporte en qué posicion de memoria tendran que leer la temperatura, el nivel y las alarmas
configuradas, tal y como se ha hecho con otros equipos del Servicio de Hematologia.

Asi mismo, los productos software, licencias, instalacién, configuracién, mantenimiento y
cualquier otro requisito necesario que los equipos ofertados requieran para la integracién con los
sistemas mencionados anteriormente sera por cuanta del adjudicatario.

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

Para la puesta en marcha de estas infraestructuras, el adjudicatario se debera coordinar y seguir
las indicaciones que desde el Servicio de Ingenieria, Obras y Mantenimiento del hospital y desde
la SGTI (Subdireccion General de Tecnologias de la Informacién) — Centro de soporte de
tecnologias de la informacion del Servicio Murciano de Salud se establezcan.
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Responsab,lz,,efl.’abor orio Terapia Celular y Titular del Servicio de Hematologia
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