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SUMINISTRO DE UN CONGELADOR ULTRARAPIDO DE PLASMA
(P.A. SUM. 021-2018)

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS

1.- DESCRIPCION DEL SUMINISTRO

Caracteristicas técnicas del Ultracongelador
e Congelacion rapida del plasma a -75°C. para preservar los factores de
plasma sanguineo en el cumplimiento de las normas CAT, con

certificacion de la congelacion de las bolsas de plasma sin bolsas
patron.

e Ordenador con interfaz de usuario con pantalla tactil para garantizar la
identificacion de todas las bolsas y del operador, asi como la validacion
de la temperatura final.

e Certificado segun la directiva 93/42/CEE para Dispositivos Médicos
e Integracion en el sistema informético del CTCM

e Cuatro o mas estantes con capacidad minima a 40 bolsas - 250/400 ml
e Fabricado en acero con pinturas resistentes a la corrosion
e Interior de acero Inoxidable

e Estantes de aluminio anodizado, con placas de alineacién para evitar
pliegues.

e Puerta con cerradura magnética y juntas de goma en PVC.
e Espesor del aislamiento: superior a 120 mm

e Alarma acustica y visual y registro de alarmas

e Bajo nivel de ruido

e Refrigerantes ecologicos libre CFC

2.- CONSIDERACIONES GENERALES
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Los equipos, aparatos y materiales deberan cumplir los estandares nacionales y
comunitarios, particularmente los requisitos de calidad y de seguridad
correspondientes (Directiva 93/42/CEE, rectificada por Directiva 2007/47/EC de
productos sanitarios)

Las empresas en caso de ser adjudicatarias, deberan:

e Realizar el montaje, puesta en marcha, pruebas de funcionamiento e
instruccion al personal que vaya a manejar el material. El manejo de los
aparatos se debera realizar en horario compatible con los turnos del
Centro para que pueda acudir todo el personal que requiera su manejo.

e Garantizaran el suministro de accesorios y repuestos necesarios para
mantener el material en perfecto estado de funcionamiento durante un
minimo de 5 afos.

El adjudicatario entregara a la firma del contrato en soporte electrénico:
e Manual de uso de los equipos en castellano.

e Ficha técnica de los equipos.
e Relacion de los fungibles necesarios para el funcionamiento del equipo.

3.- PLAZO DE GARANTIA

Se establece un plazo minimo de garantia de dos afios, pudiendo ser ampliado
por las empresas participantes y comenzara a contar desde la fecha del acta de
recepcion formal o conformidad del material suministrado. Durante el periodo de
garantia, el proveedor realizara, sin cargo alguno para este Centro, todas las
funciones necesarias para el mantenimiento (preventivo y correctivo), incluye las
revisiones preventivas de seguridad y control del funcionamiento, ajustes,
calibraciones y otras operaciones necesarias para el correcto funcionamiento del
equipo.

Las operaciones correctivas .seran las necesarias para la reparacion de averias
incluyendo las piezas de recambio, sustituyendo en caso necesario los
materiales y garantizando la permanente disponibilidad y operatividad del
mismo.

Mantenimiento Técnico-legal al menos durante el periodo de garantia solicitado.
Sin que se devenguen gastos por mano de obra, dietas, desplazamientos, piezas
cuya sustitucion sea necesaria y tampoco por la reposicion de aquellos
materiales que, no siendo fungibles, deben ser cambiados periédicamente.

El adjudicatario entregara al servicio técnico del Centro de Transfusion las hojas
de las revisiones en las cuales se especificaran las piezas sustituidas con sus
referencias y se detallaran las intervenciones realizadas, asi como las piezas
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El adjudicatario comunicara al servicio técnico las fechas de las operaciones de
mantenimiento preventivo con suficiente antelacién acordandose el horario en
funcioén de la actividad del servicio donde se ubica el equipo.

Las revisiones y reparaciones realizadas al equipo durante el periodo de garantia
se realizaran en el lugar donde esté instalado el equipo. El Centro de Transfusion
autorizara en su caso, la reparacion fuera del Centro, previa justificacion.

Los adjudicatarios se comprometen a que todos los trabajos de mantenimiento
seran efectuados por personal especializado de la empresa.

4.- INSTALACION, PUESTA EN MARCHA Y FORMACION

SERVICIO TECNICO

El horario del servicio técnico sera como minimo de 8 a 15:00 h, de lunes a
viernes, con atencion telefénica en el mismo horario. El tiempo de respuesta
presencial ante una averia no podra ser superior a 12 horas en dias laborables
y 48 horas en dias festivos a contar desde la solicitud de asistencia hasta la
presencia fisica del técnico en Centro en caso de ser necesaria.

Se debera indicar direccién, teléfono y fax del servicio de asistencia técnica de
la firma licitadora, asi como el tiempo de respuesta en caso de averia.

Si por algun motivo excepcional, no fuera posible reparar el equipo por las
razones indicadas anteriormente, el adjudicatario tendra la obligacién de sustituir
el equipo por uno de iguales o superiores caracteristicas en el plazo de 7 dias
naturales desde que se le comunique la averia.

Para el caso de que el tiempo de parada exceda de 24 horas el equipo, cuando
mediara solicitud de la Direccion del Centro, debera ser sustituido por otro de
iguales caracteristicas en un plazo no superior a 24 horas

INSTALACION DEL EQUIPAMIENTO

El equipo ofertado se suministrara con todos aquellos dispositivos o elementos
de interconexién, accesorios de anclaje o fijacion necesarios para su instalacion.
Los equipos seran montados en los locales de destino definitivo, indicando las
actuaciones necesarias para la introduccion del equipo a la sala. Se incluiran
todos aquellos equipos e instalaciones auxiliares necesarios para el correcto
funcionamiento del equipo principal.

Se tendrd 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 comprende la entrega en el Centro de Transfusion y el montaje en
los locales de destino definitivo, asi como cualquier otra operacion requerida para
su completa puesta a disposicion.

El adjudicatario se compromete a realizar las operaciones necesarias de forma
gue los equipos queden completamente operativos y reuniendo las condiciones
de seguridad que sean exigidos por el Organismo Regulador.

El Centro de Transfusion autorizara y supervisara la instalacion del mismo. La
fecha de instalacion deberé ser comunicada al Centro con antelacion suficiente,
mediante documento escrito (carta o fax) con el correspondiente calendario de
actuaciones.

Una vez finalizadas la instalacién de los equipos se entregara la documentacion
técnica necesaria para su correcta explotacion.

La empresa adjudicataria, una vez instalado el equipo, realizara la puesta en
marcha correspondiente.

En la documentacién técnica del Procedimiento, se incluira el protocolo a realizar
para la puesta en marcha de los equipos.

FORMACION

La empresa adjudicataria debera formar, sin cargo alguno para este Centro, al
personal que determine el Servicio de Fraccionamiento en el manejo y uso de
los equipos suministrados.

Incluye una completa formacion en el manejo del equipo, en su mas 6ptima
utilizacién, tanto desde el punto de vista operativo como funcional.

Esta formacion deberd ir dirigida el personal técnico para utilizar el equipo en la
forma prevista por el fabricante y efectuar las rutinas de servicio.

Asimismo el adjudicatario deberd aportar la documentacion e informacion
necesaria para facilitar la formacién del personal que efectuara las inspecciones
periodicas y el mantenimiento preventivo necesarios una vez transcurrido el
plazo de garantia.

LA DIRECTORA GERENTE
Fdo: Luisa Barea Garcia
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