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- Pliego Prescripciones Técnicas
Mlj;:v(';'i"ano ) Suministro e Instalacién Autoclaves

de salud Servicio Esterilizacion

1. OBJETO

El objeto del presente documento es describir las Prescripciones Técnicas que
debe reunir el Procedimiento que se convoca para el “Suministro, instalacion,

puesta en funcionamiento y el mantenimiento integral de 3 equipos de

firma se muestran en los recuadros.

-0050569h34e7

esterilizacion, mediante arrendamiento con opcién a compra”, para el

Servicio de Esterilizacién del Hospital Clinico Universitario "Virgen de la
Arrixaca”.

Los términos seguidamente descritos forman parte inseparable y son de igual
cumplimiento para todos los licitadores del concurso.

Todos los equipos seran nuevos, no aceptandose equipos reacondicionados o
previamente usados, no pudiendo ser su fecha de fabricacién mayor de dos afios

y debiendo ofertarse en cada caso la ultima tecnologia existente en el mercado.

2. ALCANCE Y PRESCRIPCIONES GENERALES DEL CONTRATO

« ALCANCE DEL CONTRATO

12/09/2019 13:53:38

El alcance de la presente licitacion contempla la realizacion de:
« El suministro, la instalacién y la puesta en funcionamiento del
equipamiento.
« El mantenimiento integral durante el plazo previsto en el Pliego de
Clausulas Administrativas de 5 anos.

« La legalizacion, registro, alta, etc.; asi como cualquier otra

imprimible de un documen
rastada accediendo a la

documentacién y/o gestidn que sea preceptiva en cumplimiento de la

legislacion/normativa vigentes en el momento de la instalacion y puesta

en marcha de los equipos.
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- PRESCRIPCIONES GENERALES A CUMPLIR POR LA OFERTA TECNICA

1. Los equipos a arrendar y suministrar tendrdan que cumplir con las
especificaciones, composicion y caracteristicas establecidas como minimas
en el apartado de “Especificaciones Técnicas”.

2. Con objeto de facilitar el proceso de evaluacidn y seleccion debera
proporcionarse la maxima descripcién, hojas de datos técnicos de producto
(Product Data), e informacidn que permita realizar una completa valoracién

de las diferentes ofertas presentadas. La falta de informacién, ausencia de

firma se muestran en los recuadros.

-0050569h34e7

hojas de datos de producto de los componentes ofertados o respuesta a las

cuestiones técnicas planteadas que no pueda ser debidamente contrastada
podra ser motivo de que la oferta no sea valorada.

3. Se adjuntara un programa de asistencia técnica en la puesta en marcha de
los equipos, relacionado con el uso eficiente de los mismos y la resolucion
de dudas y problemas que pudieran surgir en el inicio de su puesta en
servicio.

4. Se adjuntara un Plan de Mantenimiento Integral que describa de forma
detallada la metodologia de trabajo que proponen para la prestacion de este
servicio conforme a lo dispuesto en el presente Pliego.

5. En todos los casos se incluirdan todos aquellos elementos y accesorios que

puedan ser necesarios para el correcto funcionamiento de los equipos.

12/09/2019 13:53:38

6. Se adjuntarda un programa de Formacién de Personal para llegar al
adiestramiento del equipo humano que posteriormente debe hacerse cargo
del equipamiento sobre: uso, manejo y mantenimientos de usuario.
Distinguiendo entre formaciones de técnicos (orientada al aspecto técnico de
los equipos) y facultativos (orientada al uso y explotacidn de los equipos);
segun cada caso. Especificar metodologia, niumero de personas, lugar y

duracion del mismo.

imprimible de un documen
rastada accediendo a la

7. Se adjuntard también un programa de Formacién de Personal Técnico,

especificando metodologia, numero de personas, lugar y duracion del

mismo.
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8. Se incluird un cuadro resumen en el que figuren los consumos de los
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equipos instalados (agua, electricidad, consumibles, etc.)

3. DESCRIPCION Y ESPECIFICACIONES TECNICAS MINIMAS
DEL EQUIPAMIENTO

El equipamiento a suministrar serd de 3 esterilizadores con las siguientes

caracteristicas técnicas minimas:

» Esterilizador a vapor, de 2 puertas (limpio-estéril) y con capacidad para 8 UTE

(Unidades Técnicas de Esterilizacién).

« Dimensiones aproximadas de camara: 670x670x1296 mm.

» Con generador de vapor eléctrico incorporado, construido en acero inoxidable AISI

316L. Con potencia del generador suficiente para la esterilizacién de 8 UTE, debiendo

quedar acreditados los rendimientos, ahorros y eficiencia energética del mismo.

Sistema de control inteligente de la activacion de las resistencias y del llenado del

generador para garantizar un minimo consumo eléctrico.

* Recadmara continla en acero inoxidable AISI 316L, que garantice la ausencia de

“puntos frios” en la cAmara.

Camara y puertas (separacidbn zona limpia / zona estéril) construidas en acero

inoxidable AISI 316L.

* Funcionamiento totalmente automético, con la posibilidad de que este también pueda

ser manual a criterio del operario, pudiendo ajustarse en tal caso los parametros de

funcionamiento (tiempos, temperatura, ciclos, etc.) en base a las necesidades

especificas que se requieran en cada momento.

« Depositos de agua independientes, con serpentin de recuperacion de calor de los

condensados para pre-calentamiento del agua del generador y eliminacion de los

gases no condensables.

» Control y registro independientes mediante 2 PLC. Microprocesador industrial y

pantalla tactil de facil uso y entendimiento.

e« Sensores de temperatura y sensores de presidbn para garantizar una correcta

independencia de lecturas de la camara. Estos sistemas deberan ser redundantes con

el fin de prevenir posibles fallos de lectura o funcionamiento por error o averia en

alguno de ellos.

e Cada autoclave tendra un sistema de gestion interno que podra funcionar y consultar
en modo isla autbnomo a través de display. También tendra conexion de dicho sistema
a un PC que sera suministrado con todo el software y periféricos necesarios, licencias
incluidas, etc,
Por tanto, las tres autoclaves en conjunto incluiran un sistema de gestiobn que
intercomunicaran las tres autoclaves y volcaran los datos al PC suministrado, para
gestion de histdricos y todos los pardmetros fisicos de los equipos. Todo el sistema
sera integrable y tendra comunicacion para aportar datos al sistema de trazabilidad
existente en el Hospital.

* Puerto de comunicacion Ethernet.

« Deberan ser integrables en el sistema de trazabilidad existente en el hospital y permitir

la exportacion de histéricos a otros soportes digitales.

12/09/2019 13:53:38

: https://sede.carm.es/verificardocumentos e introduciendo del cddigo seguro de verificacion (CSV) CARM-fed6fb90-d553-1c0a-5fae-0050569h34e7
.

Su autenticidad puede ser contrastada accediendo a la siguiente direcc
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« Dotacion de puntos de acceso para sondas de temperatura y presion para la
realizacion de validaciones y cualificaciones segun indica la norma.

» Conexién de las conducciones de vapor por sistema Clamp, de gran estanqueidad y
facil/rapido desmontaje.

« Dotado de impresora alfanumérica para el registro detallado de los procesos de
esterilizaciéon. Posibilidad de impresion del registro del ciclo en una impresora externa
para incluir la grafica del ciclo.

e Conducciones de vapor asi como los componentes del circuito de entrada de vapor a
camara-recamara fabricados en acero inoxidable AISI 316L.

» Puertas verticales deslizantes, de accionamiento neumatico automatico con bloqueo de
seguridad, o con cualquier otro sistema de cierre alternativo que esté disefiado y
cumpla con los requisitos necesarios para el correcto funcionamiento de los equipos.
Sistema de seguridad por bloqueo de puerta una vez iniciado el ciclo y sistema de
seguridad para impedir el avance de la puerta en caso de obsticulos. Sistema de
monitorizacion del estado de las puertas para evitar abrir una puerta cuando la otra ya
estd abierta o se haya dado la orden de apertura.

» Junta de puerta en silicona de alta calidad y durabilidad, con sistema de presurizacion
con aire comprimido o vapor, que controle y monitorice la presion de trabajo de la junta
durante todo el ciclo, garantizando la hermeticidad de la puerta.

e Se acreditard el disefio del sistema de intercambio térmico para el funcionamiento de
los equipos.

» Manodmetros en el panel frontal (camara y vapor) en zona no estéril y de cAmara en
zona esteéril.

« Frontal retro-iluminado de gran visibilidad con unidad de control integrada que permite
gestionar la visualizacion de diferentes situaciones, como por ejemplo, el estado de
proceso, alarmas, etc., facilitando la utilizacion diaria del equipo.

« Diseflados y construidos bajo un Sistema de Gestion de la Calidad de acuerdo a las
normas internacionales EN 1SO 9001 y EN ISO 13485, certificados por entidades de
acreditaciéon. En su caso se aceptardn también aquellos que estén disefiados y
construidos bajo Sistemas de Gestion de la Calidad de reconocido prestigio
internacional.

» Construccion y funcionamiento de acuerdo a los requisitos de la Norma Europea EN
285:2015.

12/09/2019 13:53:38

Directiva europea 93/42/CEE relativa a los producto s sanitarios.
Directiva europea 2014/68/UE sobre equipos a presi  6n (DEP)
Directiva europea 2014/30/UE de compatibilidad ele  ctromagnética.
Directiva europea 2014/35/UE de baja tension.

Directiva europea 2006/42/CE relativa a las maquin  as.

istrativo archivado por la Comunidad Auténoma de Murcia, segdn articulo 27.3.c) de la Ley 39/2015. Los firmantes y las fechas de firma se muestran en los recuadros.

ico admil
Su autenticidad puede ser contrastada accediendo a la siguiente direccion: https://sede.carm.es/verificardocumentos e introduciendo del cddigo seguro de verificacion (CSV) CARM-fed6fb90-d553-1c0a-5fae-0050569h34e7

e CICLOS DE PROCESAMIENTO. Al menos tendré los siguientes ciclos:

0 Test de fugas de vacio.
0 Precalentamiento.

= 0 Test de Bowie-Dick.

= 0 Estandar de 134°C.

2 o Estandar de 121°C.

%_ o Rapido.
o Contenedores.
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o Priones.

« Incluiran dos carros de carga elevables eléctricos por cada equipo.

« Un RACK por cada equipo.

e Seran de tipo autbnomos con un SAl incorporado por cada equipo, los cuales deberan
dar suministro suficiente para el funcionamiento ininterrumpido de los sistemas
electronicos correspondientes.

e Se valoraran el ahorro tanto energético como de consumo de agua en la produccion de
vapor de los equipos.

* Se deberan adaptar las conducciones existentes de la instalacion actual.

* Adaptables a las dimensiones de los huecos existentes en el Servicio de Esterilizacion.

e Facil accesibilidad para mantenimiento y posibilidad de traslado a futuras ubicaciones.

« Programables en lo referente a encendido y apagado automatico, asi como al tipo de
ciclo a aplicar.

» Se valorara la disminucion en el tiempo de ciclado de los equipos.

e La repuesta a las averias durante el periodo establecido en el presente pliego debera
ser inferior a 12 horas.

» Eltiempo para recepcion de piezas necesarias para las reparaciones o mantenimientos
gue sean necesarios, deberd ser inferior a 24 horas.

e Se incluira en el suministro de los equipos cualquier instalacién y/u obra que sea
necesario realizar en el Servicio de Esterilizacion del HCUVA para dejar los equipos en
perfecto estado de funcionamiento, segun lo especificado en el presente pliego, asi
como en la normativa vigente aplicable.

e Se deberé dotar a la instalacion de evacuacion de agua de los elementos y/o sistemas
necesarios previos al vertido del sobrante resultante del funcionamiento de los equipos
(arquetas de enfriamiento en acero inoxidable, etc.), de modo que el agua vertida
cumpla con todos los pardmetros y requisitos marcados por normativa vigente actual
(temperatura, composicién, etc.).

» Se debera sustituir la totalidad de la instalacion eléctrica existente para el suministro a
los equipos, no permitiéndose la reutilizacion de esta ni en su totalidad ni en parte.

12/09/2019 13:53:38

4. ESPECIFICACIONES TECNICAS MINIMAS DEL MANTENIMIENTO
INTEGRAL

: https://sede.carm.es/verificardocumentos e introduciendo del cddigo seguro de verificacion (CSV) CARM-fed6fb90-d553-1c0a-5fae-0050569h34e7

« OBJETO

Durante el periodo de duracién del contrato (5 afios), el adjudicatario estara

obligado al Mantenimiento Integral, sin exclusion alguna, de los

equipos y sistemas adjudicados, incluidas las actualizaciones de

Su autenticidad puede ser contrastada accediendo a la siguiente direcc
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software que fueran necesarias durante los plazos previstos en el Pliego de
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Clausulas Administrativas para cada uno de los equipamientos.

En el presente Pliego se recogen las prescripciones técnicas y las condiciones
especiales que regiran en dicho mantenimiento, debiendo presentarse por el
licitador un Plan de Mantenimiento Integral que describa la metodologia a

seguir, distinguiendo los siguientes conceptos o capitulos:

A.- Mantenimiento preventivo.
B.- Mantenimiento correctivo.

C.- Mantenimiento técnico - legal.

« FINALIDAD DEL MANTENIMIENTO INTEGRAL

La finalidad de un Servicio de Mantenimiento Integral es la de mantener en
todo momento los equipos objeto de la presente adjudicacion, en perfecto
estado de funcionamiento, mediante la ejecucidén de distintas operaciones y
tareas, entendiéndose en todo caso que los requisitos exigidos en estos
pliegos tienen la consideracién de minimos o basicos y que lo pretendido es
la consecucidn de los objetivos de calidad determinados por el Hospital

Clinico Universitario "Virgen de la Arrixaca”, y que se indican a continuacién:

- Conseguir el mejor estado de conservacion de las partes y elementos
componentes.

- Facilitar la obtencidn de las funciones y las prestaciones que deben
cumplir.

- Asegurar el funcionamiento continuo y eficaz de los equipos,
minimizando las posibles paradas como consecuencia de averias.

- La seguridad integral referida a los aspectos técnicos de estos equipos.

- El cumplimiento de la nhormativa referente a los equipos objeto del
contrato.

- La prestacion de un eficiente y eficaz servicio de mantenimiento de los

equipos.

Gerencia de Area de Salud N° | Murcia-Oeste 6/18
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+ PRESTACIONES

Definiremos en este apartado las prestaciones que incluye el Mantenimiento

Integral de los equipos y sistemas objeto de la presente contratacion.

« ALCANCE

El Servicio de Mantenimiento Integral de los equipos objeto de la presente

firma se muestran en los recuadros.

-0050569h34e7

contratacion.

. METODOLOGIA

Las ofertas técnicas deberan expresar claramente la metodologia de trabajo
gue proponen para la prestacidon de este servicio y que deberan constar como
minimo de los siguientes apartados considerados como bdsicos y necesarios
para la consecucion de los objetivos de calidad establecidos por el Hospital

Clinico Universitario "Virgen de la Arrixaca”:

o Mantenimiento preventivo

En la oferta técnica se indicardn las actuaciones de mantenimiento preventivo

12/09/2019 13:53:38

que el adjudicatario piensa llevar a cabo sobre el equipamiento objeto de esta
contratacion, de forma programada y en las que se incluirdn todas las
actividades de limpieza, mediciones, comprobaciones, regulaciones, chequeos,
ajustes, reglajes, engrases, etc., y todas aquellas acciones que tiendan a
asegurar un estado 6ptimo de los equipos y sistemas desde el punto de vista

funcional, de seguridad, de rendimiento energético e incluso de proteccién de

imprimible de un documen
rastada accediendo a la

medio ambiente. Formaran necesariamente parte de dichas actuaciones

aquellas expresamente recomendadas por el fabricante.

=
=
=
=
=
=
<
=]
o
=
|
=
=
S|
=
=
olfl

El mantenimiento preventivo incluird la realizacion de la validaciéon de los
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equipos por un organismo autorizado con la periodicidad que la certificacion

ISO del servicio especifique.

o Mantenimiento correctivo

El mantenimiento correctivo sera realizado sobre la totalidad de los equipos
objeto de esta contratacion y sus componentes, realizandose sobre los mismos
todo tipo de actuaciones tendentes a su reparacién y puesta en servicio en los

plazos mas exiguos posibles.

firma se muestran en los recuadros.

-0050569h34e7

Se entiende incluido en el mantenimiento correctivo todas las reparaciones,
sustituciones, actualizaciones del equipo; del software, del hardware, y de las
instalaciones anexas suministradas por el adjudicatario, asi como todos sus
componentes externos e internos, accesorios, fungibles y consumos tanto
eléctricos como electroénicos ,informaticos y/o industriales que, por uso normal,
desgaste, mal uso fortuito del personal del centro, o fallos de la instalacion
eléctrica no provenientes de un inadecuado mantenimiento (picos de tensidn
de red, cortes de suministro, etc.) sean necesarios para su correcto

funcionamiento durante la duracion del contrato.

Si las reparaciones implicaran parada de equipos, instalaciones, sistemas o

12/09/2019 13:53:38

riesgo de parada sobre otras instalaciones subsidiarias en marcha vitales
en el funcionamiento diario del Centro, como por ejemplo la actividad
quirdrgica, se requerira la autorizacién previa de la Direccién o persona en
quien aquella delegue y seran realizadas en los horarios mas idéneos a su

juicio.

Todas las actuaciones de mantenimiento deberdn ejecutarse con el

imprimible de un documen
rastada accediendo a la

conocimiento y autorizacién previa del Servicio Técnico de Mantenimiento

establecido por el Hospital Clinico Universitario "Virgen de la Arrixaca”.
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La reparacién de las averias de equipos debera ser resuelta por el adjudicatario
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en un plazo no superior a 24 horas. Si por la indole de la averia la reparacion
requiriese mayor plazo, el adjudicatario debera notificarlo razonadamente a la
Direccién y/o a quien ésta designe, reservandose éste la facultad de

comprobacion.

A requerimiento por escrito del Jefe de Servicio de Esterilizacidon y/o Medicina
Preventiva, el adjudicatario se compromete a la sustituciéon de cualquier equipo
objeto de este contrato que, manifiestamente y de modo repetitivo, no ofrezca

la calidad de prestaciones requerida por el Servicio de Esterilizacién y/o

firma se muestran en los recuadros.

-0050569h34e7

Medicina Preventiva, y que pueda afectar a la seguridad del paciente, por otro

de iguales o superiores caracteristicas.

o Mantenimiento técnico - legal

El mantenimiento técnico - legal sera realizado sobre aquellos equipos que, de
acuerdo a las especificaciones de los reglamentos industriales o sanitarios de
obligado cumplimiento, tanto de caracter general, comunitario, nacional o
autondmico, lo requieran. El adjudicatario correrd a cargo del coste y gestion
integral de todas las pruebas reglamentarias industriales que le sean de
aplicacion segun la normativa vigente en cada momento, acreditando con copia

de todas las legalizaciones, pruebas periddicas, etc., a la Direccidon Técnica del

12/09/2019 13:53:38

hospital.

Sera igualmente de obligado cumplimiento, la normativa que dicte el Hospital

Clinico Universitario "Virgen de la Arrixaca”.

La empresa adjudicataria, como responsable del Mantenimiento Integral de los

equipos, sera la titular de los Libros Oficiales de Mantenimiento y, en

imprimible de un documen
rastada accediendo a la

consecuencia, de su legalizacion, actualizaciéon y correcta cumplimentacion. No

obstante, todas las gestiones que fuera necesario realizar para dicha

legalizacién correran por cuenta del adjudicatario.
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imprimible de un documen
rastada accediendo a la

TOMAS BORJA, ANTONIO
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Se incluye en el mantenimiento técnico - legal, las inspecciones periddicas a
realizar por las empresas colaboradoras de la Administracién competente, en

orden al cumplimiento de la normativa vigente.

Sera responsabilidad del adjudicatario la notificacién a la Direccién de cualquier
cambio de la legislacion, durante la vigencia del contrato, que obligue a la

modificacion total o parcial de las instalaciones o de los equipos.

El adjudicatario reportara trimestralmente a la Direccién del Centro informes
sobre los trabajos y tareas efectuadas, el cumplimiento de los programas de

mantenimiento, incidencias, etc.

El sistema de gestion del adjudicatario estara conectado con el sistema de
gestiéon del Centro de tal forma que sea posible la supervision por parte de la
Direccion del mismo de las Ordenes de Trabajo de mantenimiento generadas

desde Hospital, su estado y su parametrizacién por ambas partes.

El sistema de gestién deberd acreditar de forma continua el estado y

actuaciones que en cada momento se realicen sobre los equipos.

5. Medios personales

« MEDIOS HUMANOS

El adjudicatario deberad disponer de un interlocutor valido responsable del

contrato y localizables las 24h del dia los 365 dias del afio.

Debera detallar la planificacidn de recursos humanos asignados al objeto del
servicio, indicando tanto las calificaciones técnicas de cada operario, como el

horario del Servicio Técnico prestado.
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« MEDIOS MATERIALES

o Materiales v equipos de mantenimiento

Los materiales de mantenimiento seran todos aquellos de uso continuado en
las labores propias de mantenimiento, asi como el pequefio material de
cualquier equipo o instalacion. Asimismo, el adjudicatario aportara las
herramientas, equipos de medida y demas equipos auxiliares necesarios para

el cumplimiento de sus obligaciones.

firma se muestran en los recuadros.

-0050569h34e7

Igualmente, la empresa adjudicataria estara obligada a disponer de los medios,
métodos y elementos de proteccién, tanto para las instalaciones, como para el
personal, debiendo cumplir escrupulosamente todo lo legislado en materia de

Prevencion de Riesgos Laborales.

o Materiales de equipos

Los materiales propios de los equipos seran todos aquellos que ocupan un
lugar permanente en el equipo y resulte necesario sustituirlos por rotura,

desgaste o incorrecto funcionamiento.

Todos los materiales empleados para el desarrollo de los trabajos objeto del

Mantenimiento Integral de esta contratacién, deberan ser idénticos en marca y

12/09/2019 13:53:38

modelo a los instalados. Si por causa justificada, hubiese que modificarlos, el
adjudicatario presentara debidamente  documentada la propuesta
correspondiente y no procederd a su instalacion sin la debida autorizacion de la

Direccién del Centro o de quien ésta designe.

rastada accediendo a la

« CALIDAD DEL SERVICIO

imprimible de un documen

Lo hasta aqui requerido debe considerarse como medios para conseguir la

finalidad pretendida y, en consecuencia, seran exigidos y valorados como

TOMAS BORJA, ANTONIO

grado de cumplimiento y calidad del servicio. No obstante, por la importancia
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que tienen en el objetivo final, esto es, la total disponibilidad de equipos,
se tendran en cuenta, conforme a lo previsto en el Pliego de Clausulas
Administrativas, los siguientes parametros que tendran la consideracién de

criticos en cuanto a la calidad del servicio se refiere:

1. Tiempo de Respuesta: Definido como el tiempo transcurrido entre la
comunicacién de una incidencia o averia hasta que un determinado equipo de

especialistas esta en disposicidn fisica para proceder a su solucion.

firma se muestran en los recuadros.

-0050569h34e7

El licitador indicara el tiempo de respuesta que oferta, si bien éste nunca sera

superior a 12 horas laborales. Se valorara un menor tiempo de respuesta.

2. Tiempo de rectificacion de la averia o incidencia (TREC):
Es 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.
A la hora de determinar el tiempo de rectificacion de un equipamiento tenemos
que distinguir entre:

= Reparacién ordinaria: que deberd ser resuelta por el adjudicatario en

un plazo no superior a 24 horas laborables.

» Reparacién de medio o alto alcance: Si por la indole de la averia la

reparacion requiriese mayor plazo, el adjudicatario debera notificarlo

razonadamente a la Direccion reservandose ésta la facultad de

12/09/2019 13:53:38

comprobacién y autorizacion.

3. Periodo de disponibilidad (PD)
Se debera mantener el periodo de disponibilidad, entendido como el periodo
de operatividad (uptime) del tiempo Gtil de funcionamiento previsto en la

proposicidn técnica y contabilizada en base al nUmero de jornadas de trabajo

imprimible de un documen
rastada accediendo a la

planificadas anuales, sin que en ningun caso pueda ser menor del 95%.

Este periodo se computard en cada trimestre natural. El calculo de la
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disponibilidad se realizard en base a 24 horas diarias los 365 dias del afio,
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tomando este parametro como base para el cdlculo de la penalizacién por
incumplimiento del Periodo de disponibilidad conforme a lo previsto en el

Pliego de Clausulas Administrativas.

El licitador indicard la disponibilidad que se compromete a conseguir, no

pudiendo en ningun caso ser inferior al 95%.

6. LEGISLACION

firma se muestran en los recuadros.

-0050569h34e7

Los licitadores acreditaran, mediante la oportuna documentacién, que el

equipamiento ofertado cumple con la legislacién y la normativa espafola y
comunitaria vigente que sea de aplicacién, asi como la que pudiera producirse
durante el periodo de vigencia de la garantia, siendo por cuenta del

adjudicatario cualquier gasto que se derive de su aplicacion.

Asimismo, deberan acompanar a la ficha técnica de los productos la copia de

los certificados de marcado CE.

Los productos y accesorios deberan estar conformes, en el momento en el
gue se realice su suministro, con las condiciones que les sean de aplicacion,

constando la declaracién conforme del fabricante que acredite el

12/09/2019 13:53:38

cumplimiento de las normas técnicas de aplicacién obligada para cada uno de

los equipos que se oferten.

Asimismo, cuando corresponda, se acreditara cualquier otra legislacidon que

sea de aplicacion.

imprimible de un documen
rastada accediendo a la

7. CONDICIONES DE SUMINISTRO, INSTALACION Y RECEPCION DE LOS
EQUIPOS
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« CONDICIONES DE SUMINISTRO.
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Si por cualquier razén justificada, la propiedad se viese en la obligacién de
retrasar la entrega de los equipos, el adjudicatario debera suministrar estosy
sus componentes actualizados, a la nueva fecha de entrega, al equivalente
del hardware y software ofertados, incluso, actualizando el modelo si este

hubiese cambiado.

La adquisicién que se concursa, incluye no sélo el suministro de los equipos

sino también el cumplimiento de las condiciones y obligaciones que se

firma se muestran en los recuadros.

-0050569h34e7

detallan a continuacion:

o SUMINISTRO DE LOS EQUIPOS:

Los equipos ofertados se suministraran con todos aquellos dispositivos o
elementos necesarios para un total y correcto funcionamiento. Sera por
cuenta del adjudicatario la retirada 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.

Se entiende también, para todos aquellos equipos que incluyan software, la

actualizacidon del mismo cuando fuera necesaria, asi como las licencias de uso

12/09/2019 13:53:38

que se le requieran.

o MANUALES:

Los adjudicatarios deberan entregar con los equipos, al servicio destinatario y
a la Direccién del Centro, todos los Manuales integramente en castellano,

correspondientes a la descripcidn y operatividad del equipamiento, y que

imprimible de un documen
rastada accediendo a la

seran como minimo los siguientes:

+ De instalaciéon: aportando ademas del manual de instalacion, la
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informacidn y rotulado sobre los equipos que representen un riesgo
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especial para el usuario.

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

« De mantenimiento y técnicos: incluiran esquemas eléctricos y
mecanismos completos, despiece, recambios y accesorios,
operaciones de mantenimiento preventivo, calibracién y ayuda en la
localizacion de averias, etc.

Los rotulos, indicadores y etiquetas del equipo, también deberan estar en

castellano y ser suficientemente explicativos.

o PIEZAS DE REPUESTO:

El adjudicatario estard dispuesto a suministrar todas aquellas piezas de
repuesto, despieces, etc. que le pudieran ser requeridas, indicando el tiempo
maximo de compromiso de suministro. Debe garantizar que van a existir
piezas de repuesto hasta la finalizacién del plazo de vida util del equipo, mas
alld del mantenimiento integral de los equipamientos descrito en el presente
pliego. Debera indicar para cada modelo de equipo ofertado la fecha de

comercializacion del mismo.

o FORMACION:

Incluye una completa formacion en el manejo del equipo, en su mas 6ptima

utilizacién, tanto desde el punto de vista operativo como funcional.

Esta formacién debera ir dirigida al personal usuario y al personal técnico para
utilizar los equipos en la forma prevista por el fabricante y efectuar las rutinas
de servicio.

Asimismo, el adjudicatario deberd aportar la documentacién e informacion
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necesaria para facilitar la formacién del personal que efectuara las inspecciones
periddicas y la supervision del mantenimiento preventivo necesarios una vez
transcurrido el plazo de mantenimiento integral a realizar por el propio
adjudicatario. Deberad expresar su compromiso de impartir, en caso de ser
requerido, un curso de formacidn técnica para el personal de mantenimiento

que designe el hospital destinatario del conjunto de los equipos.

Debera incluirse el programa especifico de los cursos, en su caso, profesorado
y planificacion prevista de los mismos. Su duraciéon (en dias/semanas) y el
numero de técnicos asistentes se adecuara a la complejidad del equipo y en
cualquier caso debera conseguir el pleno rendimiento funcional de la central

con los profesionales usuarios del mismo.

Se entiende, en cualquier caso, que la amplitud y calidad de la formacién sera

la precisa para el perfecto manejo y maximo rendimiento de los equipos.

Cualquier modificacién/actualizacién de los equipos conllevara un periodo de

formacion del personal en los mismos términos sefialados anteriormente.

- CONDICIONES DE RECEPCION DE LOS EQUIPOS

La empresa adjudicataria, una vez ejecutada la instalacion del equipamiento,
realizara las pruebas o test de aceptacion técnica correspondientes. Estas
pruebas se realizardn en presencia del personal, técnicamente cualificado,
autorizado por la propiedad. En un periodo no superior a 8 dias naturales, se
entregara a la propiedad un informe escrito en el que consten los resultados de
la prueba efectuada (tanto en formato papel como en formato PDF), y que
servira de referencia para establecer el nivel de calidad base de rendimientos

de los equipos.

Se entregaran a la Direccion tres copias de dicho documento, una de ellas
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formard parte del acta de recepcién de los suministros. En la documentacién
técnica del Concurso, se incluird el protocolo a realizar para la prueba de

aceptacioén técnica del equipo.

Se considera condicién imprescindible para cumplir las especificaciones
técnicas, a la recepcidn del material adjudicado, la entrega de la
documentacién o manuales de usuario en castellano (2 juegos) y la
documentacion técnica o manuales de servicio técnico con inclusién de

despieces, planos o esquemas, identificacion de componentes, métodos de

firma se muestran en los recuadros.

-0050569h34e7

calibraciones externas o internas, resoluciéon de averias, configuracién técnica,

etc.; asi como las recomendaciones de mantenimientos. Ademas de las
pertinentes copias en papel, debera aportarse la totalidad de dicha

documentacién en formato PDF.

. INSTALACION DE LOS EQUIPOS

El adjudicatario ejecutard a su cargo todas las obras de adaptacion, incluidas
las instalaciones anexas necesarias y/o la modificacion de las instalaciones

existentes.

Seran de nueva ejecucidén las instalaciones eléctricas, de saneamiento y de

12/09/2019 13:53:38

fontaneria, incluyéndose en todo caso todos los equipos auxiliares que fueran

necesarios, asi como los proyectos, legalizaciones, etc., pertinentes.

La empresa deberd hacerse cargo del desmontaje previo de los equipos

existentes, asi como de la correcta gestion de los residuos resultantes.

El adjudicatario deberad ejecutar todos los cerramientos necesarios de obra,

imprimible de un documen
rastada accediendo a la

paneles de acero inoxidable y/o similar, para la correcta ejecucion,

estanqueidad, separacion de zonas y estética final del sistema global de los

equipos del Servicio de Esterilizacién, tanto de los nuevos equipos instalados,
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como de los preexistentes que se conserven sin desmontar.
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Todo ello debera contar previamente con la autorizacidon del responsable
técnico del hospital y servicios relacionados (Servicio de Esterilizacion,

Medicina Preventiva, etc.).

También deberd hacerse cargo el adjudicatario de la reposicion de todos
aquellos elementos que resulten deteriorados o mermada su funcionalidad por

el normal uso de los equipos durante la duracion del contrato.

Fdo.: Antonio Tomas Borja
SUBDIRECTOR DE GESTION Y SERVICIOS GENERALES

Fecha y firma al margen
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: https://sede.carm.es/verificardocumentos e introduciendo del cddigo seguro de verificacion (CSV) CARM-fed6fb90-d553-1c0a-5fae-0050569h34e7

Su autenticidad puede ser contrastada accediendo a la siguiente direcc
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