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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE RIGE LA CONTRATACION DEL
SUMINISTRO DE UN ESTERILIZADOR Y UN MONITOR PARA RESONANCIA
MAGNETICA PARA EL HOSPITAL UNIVERSITARIO DE MOSTOLES MEDIANTE
PROCEDIMIENTO ABIERTO CON PLURALIDAD DE CRITERIOS.

EXPTE.: A/ISUM-010771/2017

PRIMERA.- DEFINICION DEL OBJETO: ARTICULO/CANTIDAD/PRECIO

El objeto del presente documento es describir las Prescripciones Técnicas que
deben reunir los productos incluidos en el Procedimiento que se convoca para la
adquisicion de UN ESTERILIZADOR Y UN MONITOR PARA RESONANCIA
MAGNETICA, asi como las condiciones de suministro, instalacién y puesta en marcha
de dichos equipos.

Lote |Denominacien = .~ . . |Cantidad
1 | Esterilizador a vapor . 1
2 | Monitor multiparamétrico para Rescnancia Magnética 1

SEGUNDA.- DESCRIPCIONES TECNICAS DE LOS ARTICULOS

LOTE 1: ESTERILIZADOR A VAPOR

Autoclave esterilizador a vapor. Equipo disefiado para procesar mediante esterilizacion
con calor humedo el material antes de su transferencia a zona limpia o barrera,
caracteristicas:

¢ Dimensiones minimas utiles de la camara: 659 x 670 x 996 mm (ancho x alto x
profundo)

¢ Dimensiones totales: maximo 1115 x 1954 x 1400 mm (ancho x alto x profundo)

e Volumen: 445 litros minimo.

e Capacidad: 6 médulos de esterilizacion.

e Peso bruto: 1250 kg aprox.

» Peso neto: 1100 kg aprox.

¢ Potencia: 51 kW aprox

¢ Tension trifasica 11l 400 V/50 Hz

e Generador de vapor 48 kW aprox '

s Recamara de presurizacion, independiente de la camara, construida en acero
inoxidable AISI 304 o equivalente.

» Paneles frontales de acabado y sellado en acero inoxidable AlSI-304 o equivalente.

Presoripcliones Técnicas: A/SUM- Aparaigfe Médico para ¢l Hospital Universifario da Méstoles 17




H@Sp ital Universitario
Viostoles

o Argueta sifonica de desagile en acero inoxidable AlS| 304 o equivalente.

« Montajes, plafones, embellecedores externos y dinteles de remate a la obra en
acero inoxidable AlS| 304 o equivalente.

e Provisto de 2 puertas para entrada y salida del material. L.as puertas estaran
construidas en acero inoxidable de calidad AlS! 316L o equivalente con juntas de
silicona.

» Elsistema de apertura sera automatico, eléctrico, de deslizamiento horizontal y
cierre estanco neumatico, proporcionando sellado estanco entre zonas y
presurizacién independiente de burletes.

¢ Dotado de la siguiente seguridad entre puertas:

o Enclavamiento electromecanico de puertas para impedir la apertura
simultanea.

o Bloqueo neumatico de puerta una vez iniciado el ciclo.

o Microrruptores de final de proceso para asegurar un cierre correcto de las
puertas.

o Sistema de seguridad para impedir el avance de las puertas en caso de
obstaculos.

o Mando de seguridad con llave para garantizar la inmovilidad de la puerta.

« Dotado de sistemas de paso para sondas de temperatura y presion para
calificaciones normativas y de registrador para la inspeccion de temperatura y
presion en camara durante el ciclo.

« Manémetros de presién de cdmara, de recdmara, red de vapor y aire comprimido.

¢ Vacio mediante eyector de agua.

» Deposito con sistema de ahorro de agua con controles de nivel y temperatura.

¢ Funcionamiento totalmente automatico.

e Recamara contintda.

¢ Aguas separadas.

» Equipo de mando con microprocesador industrial y pantalla tactil que permita, con
codtgo de acceso, un dialogo cémodo y facil entre operador y sistema:

o Seleccion de programas e inicio de ciclos.

o Informacién en tiempo real: visualizacién de fases, numero de proceso, hora
de inicio, duracion, visualizacion de graficos, temperaturas, presion,
visualizacion de alarmas,...

o Programacién de los parametros para cada ciclo: tiempo, temperaturas,
nimero de vacios y prevacios, presiones,...

o Entrada programa mantenimiento.

¢ Visualizacion estadisticas:
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o Impresora digital de todos los parametros del proceso: prevacio,
esterilizacidn, desvaporizacién, secado, igualacién, temperatura, presion,
tiempo, alarmas,...

o Sonda moévil en producto con lectura en la impresora,

e Se ejecutaran los siguientes programas de validacion- parametros variables- en un
rango de temperaturas de 100°C a 135°C:

Test de Vacio (para verificacion estanqueidad),

Test de Bowie & Dick (comprobacion de la penetracion del vapor en textiles),
Precalentamiento

Estandar

Rapido

Contenedores

Especial priones

Textil-Caucho

o 0 ¢ O 0 © O 0

+ Nivel de sonido en funcionamiento inferior a 70dB.

ACCESORIOS:

e Chasis interior de carga, construidos en acero inoxidable 304 o equivalente, en un
nimero no inferior al correspondiente a 2 cargas completas, con estante base y 2
estantes intermedios regulables en altura y provistos de ruedas especiales para altas
temperaturas, 2 de ellas con freno

o Carro eléctrico de carga/descarga de altura variable .Construido en acero inoxidable
calidad AlS! 304. Dispone de 4 ruedas, 2 de ellas dotadas de freno, con asidero
superior que facilita el movimiento y el desplazamiento. Regulacion de altura
eléctricamente

Normativa:
~ o Marcado CE segln Directiva de Producto Sanitario 93/42/CEE de Productos

Sanitarios y R.D. 1591/2009

* Normas EN 285:2007 "Grandes Esterilizadores de vapor”,

» Directiva de Equipos a presion 97/23/CE (Norma EN-13445:2002) UNE-EN-ISO
17665-1.

+ Normas internacionales de Calidad 1SO 9001 y EN ISO 13485 otorgados por
organismo control.

* Construccién y funcionamiento segin marco legal vigente correspondiente:
Directivas de Compatibilidad Electromagnética 2004/108/CE

+ - Directiva europea 2006/95/CE de baja tensién

« Directiva europea 2006/42/CE relativa a tas maquinas
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[ LOTE 2: MONITOR MULTIPARAMETRICO PARA RESONANCIA MAGNETICA

e Monitor multiparamétrico y carro de transporte compatible con resonancia

magnética de hasta 3Teslas.

Para pacientes adultos/pediatricos/neonatos criticos y sedados/anestesiados.

Pantalla color 2 15 pulgadas. Alta resolucion.

Al menos 6 canales (2 ECG, Sp02, ET CO2, respiracion, TA no invasiva).

Sensor SpO2 sin cables, baterfas recargables.

Transmisor ECG sin cables, baterias recargables. Varios filtros para ECG para

adecuar el procesamiento digital de la sefial al tipo de secuencia de adquisicién

utilizada.

Baterias intercambiables en los diferentes sensores de duracion > 5 horas

Bateria monitor duracion > 5 horas

Andlisis ETCO2 con curva y digitos

Andlisis de agentes halogenados con deteccién automatica/seleccion manual del

agente inhalatorio. '

e Alarmas configurables de parametros con niveles de prioridad y ajuste de volumen
SONOro

e Alarma de bateria baja

e Conexién sensores al monitor y con monitor repetidor sin necesidad de instalacion
de wifi por parte del Hospital ‘
Conectividad Ethernet y/o otras.
Colores de las curvas seleccionables

ACCESORIOS:
¢ |Instalado en carro movil
« Manguitos TA de diferentes tamarios: desde neonatos hasta obeso moérbido
» Sensores de pulsioximetria de diferentes tamarios reutilizables.
o Cargador baterias de los trasmisores inalambricos
e Lineas de CO; y agentes halogenados (anestesia) para pacientes en respiracion
espontanea e intubados (criticos, anestesiados) _

OPCIONES/MEJORAS:
¢ Almacenamiento de tendencias y configuraciones.
e Indicador de campo magnético y alarma de cercania
« Visualizacién en pantalla del estado de las baterias
s Conectividad a sistemas de informacion hospitalario via HL7

TERCERA.- Consideraciones generales:

« Las medidas o rangos utilizados tienen caracter orientativo o aproximado.
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e Se entiende por equipo el conjunto completo del equipo, maquina u aparato con
todos los accesorios imprescindibles para su funcionamiento.

o E| adjudicatario adquiere el compromiso firme de disponibilidad de repuestos
durante la vida del equipo, durante al menos 10 afios.

» Los equipos se entregaran con la ultima versién de software disponible. Se
actualizaran los programas ofertados, sin coste adicional, durante los dos
primeros afnos.

CUARTA.- Marcado CE vy directiva de Productos Sanitarios.

Se exigira el cumplimiento de la Directiva 93/42/CEE, y R.D. 1591/2009, que
establece criterios claros en lo referente a la seguridad y clasificacion del producto
sanitario.

QUINTA.- Documentacion.

El adjudicatario del Procedimiento debera remitir dos manuales de usuario {(uno
para el Servicio Médico correspondiente y otro para custodia del Servicio Técnico) en
formato papel y en formato electrénico. Ademas se adjuntard un manual técnico con toda
la informacion correspondiente a solucién de averias, planos eléctricos, despieces,
diagramas de blogues, etc.

En la oferta técnica bastara con la indicacién del tipo de manuales que se incluyen,
su numero y el idioma. Ambos documentos deberan estar redactados en lengua
castellana. Se anexaran también protocolos de mantenimiento y periodicidad de los
mismos. Se entiende que parte o toda la documentacion solicitada puede constituir un
valor especifico- de la empresa ofertante por lo que el Hospital asegurard su uso
exclusivamente dentro de la institucion. '

SEXTA.- Mantenimiento.

El plazo de garantia de los equipos, incluidos sus componentes y accesorios, sera,
como minimo de 2 afos, contado desde la recepcién formal del equipo en la que conste
la conformidad de su instalacion, funcionamiento y haber superado el test de aceptacion.

La garantia total incluird todos los componentes del equipo, elementos auxiliares,
instalaciones y piezas de repuesto, mano de obra, desplazamientos, dietas y demas
costes que puedan derivarse del cumplimiento de la misma. Asi como los
mantenimientos preventivos y las revisiones técnico-legales durante este periodo de
garantia si las requieran.

Se establecera en el expediente el precio maximo del mantenimiento tras el
vencimiento de la garantia, que en el caso del todo riesgo vendra indicado en valor
absoluto anual incluido impuestos. Ademas se indicaran los precios y coberturas de otras
modalidades de contrato de mantenimiento (preventivo, preventivo+materiales,
franquicias, etc.). Con preferencia los mantenimientos seran realizados por la empresa
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fabricante o por los Servicios de Asistencia Técnica que presenten la correspondiente
homologacion.

Saluchacng

Se debera adjuntar tabla con los precios de tarifa correspondientes al afio en curso
referidos a costes de las intervenciones de mantenimiento correctivo tales como: coste
hora operario, desplazamientos, dietas, efc.

Se debera confirmar por escrito que el tiempo maximo de respuesta tanto en el
mantenimiento contratado como en el "a peticion" no superara en ningln caso las 8
horas, valorandose tiempos menores. El tiempo total de resolucién de averia no
superaran las 72 horas totales comprendidas en dias laborables.

El tiempo de actividad utif (uptime) sera del 95% estabieciendose como periodo
base un horario de 8 horas diarias durante 6 dias a la semana.

Se incluira relacién de equipos similares instalados con diferenciacion entre territorio
nacional e internacional, asi como en Instituciones Publicas o Privadas.

SEPTIMA.-Repuestos y consumibles.

Se entregara tabla con los precios de los recambios y consumibles mas usuales, asi
como una estimacién de consumo anual de los mismos.

OCTAVA.-Compatibilidad informatica.

Se debera entregar “declaracion de conformidad” que acredite la compatibilidad
informatica de los equipos a adquirir, en los lotes que asi lo requiera.

NOVENA.-Implantacion.

Junto con la informacién general del expediente se deberd incluir un pliego de
implantacién de tipo general del equipo con indicacion de datos como: consumo eléctrico,
peso, rango de temperaturas de funcionamiento, tipo de proteccién 1P, grado de
proteccion frente a corrientes de fuga, etc. Y se facilitaran todos aquellos datos que a
juicio de! Servicio Técnico del Hospital puedan considerarse relevantes. En caso de que
haya que desmantelar un equipo existente para la implantacion del nuevo la empresa
adjudicataria debera hacerse cargo de las labores de retirada y destruccion, presentando
al Hospital el Certificado de Destruccion.

DECIMA.-Trabajos comprendidos

Estan incluidos los siguientes trabajos que completan la instalacion y puesta en marcha
del equipo objeto del contrato:

o Desmontaje y retirada del equipo o equipos obsaletos si asi se indicase por el
Servicio Téchico del Hospital.

e Carga/descarga, desplazamiento y ubicacion en su emplazamiento definitivo.
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¢ Trabajos de puesta en marcha.
e Retirada de cajas, embalajes o envoltorios voluminosos.

DECIMOQ PRIMERA.- Formacion.

Se exige como parte de la compra el ofrecimiento de los cursos de formacion en el
manejo del equipo que sean necesarios para el adiestramiento de ios usuarios. Ademas,
a peticién del Servicio Técnico, se deberan tambien ofertar cursos de caracter técnico sobre
el equipo adquirido que finalicen con la acreditacién y homologacion del personal propio del
Hospital por parte de la empresa fabricante. _

DECIMO SEGUNDA.-Compatibilidad electromagnética.

Se asegurard la compatibilidad electromagnética (EMC) y de interferencias
electromagnéticas (EMI) segdn lo aprobado en la Directiva Comunitaria 93/42/CEE y R.D.
1591/2009. Se acreditara debidamente. En lotes 1y 2.

DECIMO TERCERA.-Albaran y/o hoja de entrega.

En el albaran y/o hoja de entrega para su entrada en el Hospital a través del Almacén
General debera figurar, ademas de los datos contables, de forma clara y por cada uno de
los equipos, los siguientes datos:

DESCRIPCION:

MARCA:
MODELO:

N° SERIE:

PROVEEDOR:

Méstoles a 20 de julio de 2017
GERENTE
ORA MEDICO
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