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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE HA DE REGIR PARA LA ADQUISICION DE DOS LAVADORAS
TERMODESINFECTADORAS PARA LA LIMPIEZA Y DESINFECCION TERMICA DEL INSTRUMETAL PARA EL
SERVICIO DE ESTERILIZACION DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO DE FUENLABRADA.
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1. OBIJETO

El presente pliego de prescripciones técnicas tiene por objeto regular y definir el alcance y condiciones de
prestacion que habran de regir la adquisicion de dos lavadoras termodesinfectadoras para la limpieza y
desinfeccién térmica de instrumental para el Servicio de Esterilizacion del Hospital Universitario de
Fuenlabrada.

PRECIO IMPORTE
LOTE DESCRIPCION SERVICIO UNITARIO TOTAL
UDES
SIN IVA
SIN IVA SIN IVA
Lavadora L
1 2 . Esterilizacion 45.000,00 € | 90.000,00 € 108.900,00 €
Termodesinfectadora
TOTAL...coeueecieeeeireeereeeaneesssssesssssssesasseessssssanne 108.900,00 €

El objeto del presente documento es exponer las condiciones técnicas que debe reunir el equipamiento
electromédico que constituye el objeto de la compra, asi como las condiciones de suministro, instalacién,
puesta en marcha, servicio técnico posterior y capacidad de los suministradores, para la provision de
equipos para el Hospital Universitario de Fuenlabrada.

Los términos seguidamente descritos forman parte inseparable y son de igual cumplimiento para todos
los licitadores del concurso que las descripciones técnicas de los equipos a adquirir.

2. CARACTERISTICAS TECNICAS

Para llevar a cabo este objetivo es necesario definir las especificaciones técnicas requeridas de los equipos
en funcién del requerimiento del servicio de destino del Hospital Universitario de Fuenlabrada para

garantizar la maxima calidad.

CARACTERISTICAS TECNICAS MINIMAS:

- Capacidad de carga como minimo para 15 cestas DIN 1/1.

- Lavadora de doble puerta, con sistema de lavado, desinfeccion y secado de todo tipo de material
médico y quirurgico.

- Las puertas estaran construidas de vidrio templado (frio al tacto), que permite visualizar el ciclo.
El accionamiento de la puerta serd automatico de deslizamiento vertical.

- Constard de varios programas. Indicar nimero de programas.

- Incluird sistema de visualizacion del estado de funcionamiento de la lavadora (preparada para
carga/descarga, en marcha o aviso técnico).

- Incluird sistema de ventilacidn y extraccion, asi como sistema de secado con aire filtrado HEPA.

- Cédmarade lavado, brazos aspersores, tuberias, racks, etc. construidos en acero inoxidable calidad
AISI 316L.

- Bomba de impulsidn de agua de construida en acero inoxidable.
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- Condensador de vapor incorporado.

- Pantallas tactiles en ambos lados (al menos de 6”) a altura ergondmica e impresora térmica en
zona de limpio.

- Dispondra de un minimo de 3 bombas dosificadoras para detergente.

- Validacién del proceso de limpieza y desinfeccidn segin normativa UNE EN-ISO 15883 anexos 1y
2.

- Ciclo de autodesinfeccién.

- Accesibilidad frontal para mantenimiento.

- Conexion informatica Ethernet.
ACCESORIOS INCLUIDOS.
2 Rack de Lavado de 3 Niveles

e 3 niveles de lavado, con brazo de lavado cada nivel (lo mas largos posible, indicar longitud) mas
2 brazos rociadores cilindricos adicionales en la cdmara de la lavadora (en el techo y en la base)

e Asideros frios de sujecion

e Carga por los 4 lados del rack

e Construido en acero inoxidable calidad AlSI 304

e Distancia entre niveles: indicar

2 Rack de Lavado de 4 Niveles

e 4 niveles de lavado, con brazo de lavado cada nivel (los mas largos posible, indicar longitud) mas
2 brazos rociadores cilindricos adicionales en la cdmara de la lavadora (en el techo y en la base)

e Asideros frios de sujecion

e (Carga por los 4 lados del rack

e Construido en acero inoxidable calidad AlSI 304

e Distancia entre niveles indicar

2 Rack de Lavado de contenedores

e Capacidad como minimo 4 contenedores de dimensiones 600x150x300
e Deberd de facilitar el posicionamiento de tapas, cobertor de tapa y hasta 2 filtros de
contenedor.

4 Carro de Carga/Descarga de Racks

e Construido en acero inoxidable calidad AlSI 304
e Dimensiones: 760x950x950mm

En todos los casos se incluiran todos aquellos elementos y accesorios que puedan ser necesarios para un
correcto funcionamiento de los equipos.
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3. ALCANCE DE LAS CARACTERISTICAS TECNICAS DE LOS ELEMENTOS

Los equipos a suministrar tendran que cumplir con las especificaciones, composicidon y caracteristicas
establecidas como minimas, que deben entenderse como orientativas, en el apartado de “Especificaciones
Técnicas”

Si el licitador desea incorporar alguna informacion a mayores debera reflejarlo claramente.

Con objeto de facilitar el proceso de evaluacidn y seleccién deberd proporcionarse de manera obligatoria
la maxima descripcidn, hojas de datos técnicos de producto (Product Data), productos e informacidn que
permita realizar un completo andlisis de las diferentes ofertas presentadas. La falta de informacion,
ausencia de hojas de datos de producto de los componentes ofertados 6 respuesta a las cuestiones
técnicas planteadas que no pueda ser debidamente contrastada podra ser motivo de que la oferta no sea
valorada.

Es de cumplimiento obligatorio presentar una lista de equipos similares al ofertado que se hayan instalado

en los ultimos 3 afos en Espafia, clasificados por modelo, afio de instalacidon y centro.

Cualquier informacion adicional que el licitador estime de interés para el proceso de evaluacidn, puede

ser incluida como anexo.

4. LEGISLACION

Los productos presentados a este concurso deberan cumplir la legislaciéon vigente relativa a productos
sanitarios de acuerdo al nuevo Real Decreto 1591/2009 de 16 de Octubre, en vigor el 21 de Marzo del
2010 y que transpone la directiva 2007/47/CE del Parlamento Europeo y del Consejo del 5 septiembre de
2007 por el que se regulan los productos sanitarios que les sea de aplicacion llevando el marcado CE (en
base a la directiva 2007/47/CE) en donde corresponda, acompafiado del nimero de identificacion del
organismo notificado (con excepcion en los productos de Clase 1). Se incluird documento acreditativo del

cumplimiento de los requisitos establecidos en la legislacion vigente.

Todo el software incluido deberd cumplir con la Ley Organica de Proteccion de Datos de Caracter Personal
15/1999.

Asimismo, cuando corresponda, se acreditara cualquier otra legislacién que sea de aplicacidn.

5. CONDICIONES DE SUMINISTRO Y ENTREGA DEL EQUIPO

El plazo de entrega de los equipos sera inferior en dias al indicado en la tabla adjunta y contado en dias
naturales a partir de la formalizacidn del contrato. Por razones de obra, logistica o determinacién del

Hospital, este plazo de entrega podra alargarse y se deberd coordinar con el Hospital.

PLAZO DE ENTREGA ( dias

N2 DE LOTE DESCRIPCION
naturales)

1 Lavadora Termodesinfectadora 30
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Al tratarse de un Hospital la entrega y el orden de debe estar en estrecha relacidn con el Hospital. Si por
las razones anteriores el Hospital se viese en la obligacidon de retrasar la entrega del material ofertado y
adjudicado en la oferta, el adjudicatario debera suministrar el equipo y sus componentes actualizados a la
nueva fecha de entrega al equivalente al hardware y software al ofertado incluso actualizando el modelo
si este hubiese cambiado.

El adjudicatario estara 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 durante un periodo de 10 afios. Debera indicar del equipo ofertado la
fecha de comercializacion.

6. GARANTIA

El plazo de garantia de los equipos incluidos sus sistemas adicionales, componentes y accesorios, serd
como minimo el establecido en el cuadro adjunto, en la que debera constar la conformidad de su
instalaciéon, funcionamiento y haber superado el test de aceptacion realizado en presencia de las personas

designadas por el Hospital y el proveedor y comenzara a contar desde el acta de recepcién del equipo.

. PERIODO GARANTIA
N2 DE LOTE DESCRIPCION ’O 06
MINIMO ( meses)
1 Lavadora Termodesinfectadora 24

La garantia total incluira todos los componentes del equipo, elementos auxiliares, instalaciones y piezas
de repuestos, mano de obra, desplazamientos, dietas y demds costes que puedan derivarse del
cumplimiento de la misma con unos plazos de intervencidn en la asistencia técnica iguales a los ofertados
para los contratos de mantenimiento.

De igual forma, la garantia incluird las revisiones preventivas de acuerdo al fabricante. A tal efecto, en la

documentacion técnica, se deberd incluir el nimero y alcance de las revisiones.

7. CONDICIONES DE INSTALACION Y ACEPTACION DEL EQUIPO

Los equipos ofertados se suministraran con todos aquellos dispositivos o elementos de interconexion,
accesorios de anclaje o fijacién necesarios para un total y correcto funcionamiento y obtencién de los
correspondientes permisos y autorizaciones requeridos por la legislacion vigente vy, si fuera el caso,
debidamente integrados con los Sistemas de Informacién de que disponga el Hospital. Serdn montados en
los locales de destino definitivo, indicando las actuaciones necesarias para la introduccién del equipo en
la sala. Se incluirdn todos aquellos equipos e instalaciones auxiliares necesarios para el correcto
funcionamiento del equipo principal. Se tendra en cuenta 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.
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La instalacion y puesta en funcionamiento de los equipos se realizara de forma coordinada con el Hospital
y en presencia del personal del Servicio al que va dirigido y de un técnico de la Seccion de Electromedicina.
El Hospital autorizard y supervisara la instalacion del mismo (en coordinacién con el Servicio de Ingenieria

y mantenimiento, Seccién de Electromedicina). La fecha de instalacién deberd ser comunicada a dicho

Servicio y al gue vaya dirigido con antelacidn suficiente, mediante documento escrito (carta, fax o correo

electronico) con el correspondiente calendario de actuaciones.

El tiempo de instalacién de los equipos sera inferior al indicado en la tabla, entendido como el tiempo

desde que el equipo entra en el Hospital hasta que esta en disposicion de hacer el test de aceptacion del

equipo:
N2 DE LOTE DESCRIPCIGN Tiempo de instalacion (dias
naturales)
1 Lavadora Termodesinfectadora 7

La empresa adjudicataria, una vez instalado el equipo, realizara la prueba o test de aceptacion técnica
correspondiente. Estas pruebas se realizardan en presencia del personal, técnicamente cualificado,
autorizado por la Institucidn. En un periodo no superior a 8 dias naturales se entregara al Responsable de
Electromedicina, un informe escrito en el que consten los resultados de la prueba efectuada, y que servira
de referencia para establecer el nivel de calidad base de rendimientos del equipo. Se entregaran dos
copias, una al Servicio de Esterilizacion y otra al Servicio de Ingenieria y Mantenimiento (Seccidn de
Electromedicina). En la documentacion técnica del Concurso, como Anexo, se incluira el protocolo a
realizar para la prueba de aceptacion técnica del equipo. Posteriormente se realizara el acta de recepcion

del equipo, desde el punto de vista técnico y funcional.

Se considera condicion imprescindible para cumplir las especificaciones técnicas, a la recepcion del
material adjudicado, la entrega de la documentacién o manuales de usuario en castellano (2 juegos) y la
documentacidén técnica o manuales de servicio técnico con inclusiéon de despieces, planos o esquemas,
identificacion de componentes, métodos de calibraciones externas o internas, resoluciéon de averias,
configuracion técnica, etc.; asi como las recomendaciones de mantenimientos preventivo, predictivo y

correctivo a realizar en el equipo.

8. FORMACION

Se adjuntara un programa de Formacion 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 y usuarios; segin cada caso. Especificar metodologia,

numero de personas, lugar y duracién del mismo.

Se adjuntard también un programa de Formacion de Personal Técnico, especificando metodologia,
numero de personas, lugar y duracién del mismo (servicio de Electromedicina). Se certificara la formacion

a las personas que la reciban.
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Se entiende en cualquier caso que la amplitud y calidad de la formacidn serd la precisa para el perfecto

manejo y maximo rendimiento de los equipos.

Cualquier modificacién/actualizacién de los equipos conllevard un periodo de formacién del personal en

los mismos términos sefialados anteriormente.

9. CONTRATO/SERVICIO TECNICO

Indicar localidad, direccion y teléfono del Servicio Técnico mas cercano, detallando personal técnico y

cualificacién profesional, asi como el resto de la organizacidn del servicio técnico en el dmbito nacional.

El licitador ofrecera la posibilidad de establecer un Contrato de Mantenimiento integral sin exclusion
alguna, una vez finalizado el periodo de garantia. Describir detalladamente y de forma independiente para
cada uno de los equipos ofertados las diferentes modalidades posibles indicando sus coberturas y precios.

El importe del mismo, en ninglin caso sobrepasara el porcentaje indicado en la tabla siguiente:

N2 DE LOTE EQUIPO % (IVA incluido)(*)

1 Lavadora Termodesinfectadora 8%

(*) Valores para un Contrato de Mantenimiento Integral sin ningun tipo de exclusion.

Se debera especificar para las diferentes opciones de mantenimiento el precio anual total, expresado en
porcentaje sobre el precio unitario del equipo a suministrar (IVA incluido). Las opciones a considerar seran,

como minimo, las siguientes:

e Tipo A: Mantenimiento integral de tipo “a todo riesgo”, en la que estarian incluidos todos los
gastos, sin ninguna restriccion, que se deriven de la reparacién del aparato averiado, incluyendo

el mantenimiento preventivo, el correctivo, el técnico legal y todos los materiales y repuestos.

e Tipo B: Mantenimiento a todo riesgo con algun tipo de restriccién o exclusién. Similar al anterior,
pero con exclusién de algun elemento o componente que el ofertante considere oportuno. Esta
modalidad especificard claramente qué incluye el contrato, con determinacién expresa de las

piezas que quedan excluidas y su valoracién con IVA.

e Tipo C: Mantenimiento preventivo, limitado a las labores de mantenimiento preventivo y en las

condiciones que el ofertante especifique.

Todas las actualizaciones de software de los productos ofertados durante el periodo de garantia y/o

durante el contrato de mantenimiento integral estaran incluidas sin coste para el centro.

Indicar el tiempo de respuesta con presencia fisica del Servicio Técnico, en caso de averia. Definir el
horario de la cobertura. El tiempo de respuesta no serd superior al indicado en el cuadro adjunto.

Especificar condiciones del mismo.

Ne DE Tiempo Respuesta Servicio
EQUIPO P
LOTE Técnico (horas)
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1 Lavadora Termodesinfectadora <5 horas

Especificar periodo de operatividad (uptime) del tiempo util de funcionamiento. Se contabiliza éste en
base a 365 dias anuales menos el tiempo empleado en la realizacién del mantenimiento preventivo. Serd
como minimo el indicado en el cuadro adjunto.

Periodo Operatividad
DE EQUIPO .
LOTE (uptime)
1 Lavadora Termodesinfectadora 98%

Se ha de incluir en la oferta el listado valorado y codificado de todos los accesorios y fungible que utiliza

y requiere el sistema; asi como la frecuencia de reposicidn (por cada ciclo, por horas, etc.).

10. CONSUMO DE MATERIAL FUNGIBLE Y/O REACTIVOS.

Cuando para la utilizacion del bien objeto de contrato sea necesario el consumo de material fungible, en

la oferta técnica debera incluirse al menos la siguiente informaciéon complementaria:

e Consumo de unidades por ciclo (precio IVA incluido)..

e |dentificacion del fungible.

e Siel fungible utilizado es exclusivo del equipo ofertado y de la casa comercial ofertante.

e En caso de que los materiales fungibles tengan caducidad, habra de indicarse los plazos medios
de la misma.

e Listado de precios de material fungible necesario para el normal funcionamiento del equipo.

11. PROTECCION DEL MEDIO AMBIENTE

Dentro de las actividades del Hospital Universitario de Fuenlabrada, ocupa un lugar destacado la
proteccidon del Medio Ambiente y pasa a ser un importante objetivo mas allad de la propia actividad.Por
este motivo, es fundamental que las empresas que nos ofrecen sus productos y / o servicios adquieran el
compromiso de prevenir y reducir los impactos ambientales con una actitud responsable frente al Medio
Ambiente.

PROHIBICIONES Y OBLIGACIONES:

- Prohibido realizar cualquier tipo de vertido de productos peligrosos que no esté autorizado.
- Obligacién de cumplir con los Requisitos Legales aplicables en el desarrollo de la actividad.

- Obligacion de Informar de todos los incidentes con repercusion ambiental que tengan lugar en
el desarrollo de la actividad al Hospital Universitario de Fuenlabrada.

- Evitar las emisiones al aire, suelo y agua.

- Reduccion de ruidos y olores.
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- Realizar un uso controlado de la energia y optimizar el consumo de recursos naturales no
renovables.

- Minimizar y gestionar adecuadamente los residuos manteniendo un cuidado ambiental durante
el manejo, transporte, preparacion, utilizacion y eliminacidn final de los mismos fundamentalmente
cuando se trate de residuos peligrosos.

- Reducir en lo posible y de forma continuda los impactos ambientales importantes que genere su
actividad haciendo uso de unas buenas practicas ambientales.

CONDICIONES PARTICULARES SOBRE RESIDUOS:

- Los residuos seran segregados en origen, los contenedores que los contienen estaran
perfectamente identificados y etiquetados.
- Los residuos urbanos (papel, cartén, orgdnicos, etc.) seran gestionados en los contenedores
municipales o a través de gestores autorizados.
- Promover el uso racional de los recursos naturales (agua, energia, etc.) y la minimizacion,
reutilizacién, reciclado de los residuos. (p.e. no malgastar el agua, apagar las luces de aquellas
instalaciones que no vayan a ser utilizadas).
- No utilizar, en la medida de lo posible, productos de limpieza que estén considerados como
peligrosos (si son peligrosos, viene indicado en la etiqueta del envase mediante un pictograma).
- En caso de utilizar productos peligrosos de limpieza, no realizar vertidos de los mismos a la red
de saneamiento que no esté autorizado en las especificaciones del producto.

BUENAS PRACTICAS AMBIENTALES:

- Retiraday adecuada gestion de los residuos generados en el desarrollo de la actividad, prestando
especial atencién a los residuos peligrosos que pudieran generarse, como: Envases de los productos
quimicos utilizados que puedan ser peligrosos (productos de limpieza).

- No malgastar el agua.

- Apagar las luces de aquellas instalaciones que no van a ser utilizadas y de aquellas donde se
terminan las tareas de limpieza.

12. INCORPORACION AL CONTRATO.

El presente Pliego, asi como el de Clausulas Administrativas Particulares, sera incorporado como
estipulacidn al contrato que se suscriba con el adjudicatario.

Por el Hospital Universitario de Fuenlabrada,
EL DIRECTOR GERENTE

CONFORME:
EL ADJUDICATARIO Firmado digitalmente por CARLOS MUR DE VIU BERNAD
FECHAY FIRMA Emitido por FNMT

Fecha: 2019.03.26 13:30:06 CET
Huelladig.: 64b2967¢c20ed4223b851f072e9ed9a6c185a10ed

PROCEDIMIENTO ABIERTO SIMPLIFICADO.-Pliego de cldusulas técnicas PA SUM 19/013 Adquisicion de dos lavadoras
termodesinfectadoras para la limpieza y desinfeccion térmica de instrumental del Hospital Universitario de Fuenlabrada

Pdg. 9de 9

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en www.madrid.or?lcs/

mediante el siguiente codigo seguro de verificacion: 0927252673914178991418 |||||| Ilm""
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