Ref: 47/153000.9/22

‘; Hospital Direccion Gerencia
sauvacrida @GUAadarrama

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE HAN DE REGIR EN EL CONTRATO DE
SUMINISTRO E INSTALACION DE UN SISTEMA ROBOTIZADO PARA EL REACONDICIONAMIENTO
Y/O LA IDENTIFICACION UNITARIA DE LAS DOSIS DE MEDICAMENTOS PARA EL SERVICIO DE
FARMACIA DEL HOSPITAL GUADARRAMA (EXPEDIENTE A/SUM-019976/2022)

1. OBJETO DE CONTRATO

Este contrato tiene por objeto la adquisicion e instalacion de un sistema robotizado para la identificacion
unitaria de las dosis de medicacion, la fragmentacion automatizada del blister original y su
reacondicionamiento en envases unitarios, con destino al Servicio de Farmacia del Hospital Guadarrama.

En el presente documento se describen las prescripciones técnicas que deben reunir los equipos incluidos
en el procedimiento de contratacion que se convoca, asi como las condiciones de suministro, instalacion
y puesta en marcha de dichos equipos.

2. CARACTERISTICAS TECNICAS ESPECIFICAS

El adjudicatario suministrard e instalar4 el sistema robotizado para el reacondicionamiento y/o la
identificacion unitaria de las dosis de medicamentos en el Servicio de Farmacia del Hospital Guadarrama.
La instalacion incluye el transporte, montaje, conexion, integracion y puesta en marcha del equipo,
ademas de la formacion in situ del personal encargado de su uso.

El equipo a suministrar debera cumplir las especificaciones técnicas que se indican a continuacion, en el
buen entendimiento de que si alguna de las caracteristicas establecidas en ellas determinara una marca
0 modelo exclusivo, deberan considerarse Unicamente como guia u orientacion.

Como requisito general, la adquisicién, suministro e instalacion cumplira, como minimo, con las siguientes
especificaciones:

El equipo estara destinado a:
e Fragmentar de forma automatizada y programable blisteres originales de medicacion.
e Corte y reenvasado automatizado de medida estandar para comprimidos, capsulas y blisteres.
¢ Reenvasado automatizado de ampollas y viales.
e Reenvasado semiautomético de jeringas.
e Identificacion unitaria.

Dispondra de:
e Software programable con la Guia Farmacoterapéutica del Hospital.
¢ Equipo totalmente automatico para el proceso completo de disefio de corte, corte y reenvasado
de formas farmacéuticas orales. Capacidad minima de reenvasado: 2.000 unidades/hora.
e Sistema computerizado de corte de blister para unitarizacion de formas farmacéuticas orales.
Capacidad minima de corte: 1.500 unidades /hora.

e Disefio de corte de varios formatos de blisteres, con posibilidad de disefio de nuevos si se modifica
la Guia Farmacoterapéutica del Hospital.

e Proceso de corte agil y seguro, sin pérdida de medicamentos.

e Sistema automatizado de corte con cargador automéatico de blisteres. Capacidad minima de carga
automatica de 60 blisteres.
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e Reenvasado automatico de todo tipo de medicamentos sélidos (comprimidos, grageas,
cépsulas...).

e Reenvasado automatico de diferentes tamafios de ampollas y viales, incluyendo los dispositivos
necesarios para ello.

¢ Reenvasado semiautomatico de jeringas (sobres de 10x10 cm), incluyendo todos los accesorios
necesarios para ello.

e Debe ser apta para el reenvasado de medicamentos fotosensibles.

o Debe ser apta para el reenvasado de medicamentos peligrosos (por tanto no debe permitir la
formacion de polvo que pueda ser inhalado por el manipulador, y debe cumplir con las normas
gue habilitan a una CSB - tipo I).

e Etiqueta que incluye cbdigo de barras y cddigo datamatrix para total trazabilidad del medicamento.

e Embalaje de diferentes tamafios, personalizado con imagenes de alerta e informacion sobre el
Hospital y la medicacion, configurable por el Servicio de Farmacia. =

¢ Identificacion diferencial para medicamentos especiales por colores.

e Interfaz sencilla e inteligente, con pantalla tactil con display sensible a color para controlar el
sistema de unitarizacion y monitorizar la impresora.

e Software intuitivo que guie al operador en todas las etapas del proceso.

e Configuracion de impresion personalizada.

e Sellador de paquetes unitarizados.

e Limpieza sencilla.

e Sistema de seguridad para el usuario durante todo el proceso y ergonomia en su manejo para el
operador.

e Sistema de seguridad automatico que impida iniciar un reenvasado con un medicamento que no
es el que se desea reenvasar. Las unidades de bolsas/sobres que haya que dejar como seguridad
entre el reenvasado de un medicamento y otro diferente seran inferiores a 10.

e Las bolsas reenvasadas no deben liberarse de una en una, sino que permaneceran unidas
(precortadas) en una tira, para que se puedan agrupar en paquetes de tiras precortadas de 5 a 10
bolsas y asi facilitar el contaje y control de calidad del total de unidades reenvasadas.

o Apertura facil de las bolsas/sobres, sin esfuerzo del manipulador y sin riesgo de rotura del
contenido.

e Debe contar con el certificado CE.

» Software
e Debe permitir importar base de datos de medicamentos.
o Debe permitir la emision de informes personalizados y exportables a Excel.
e Debe permitir generar archivos de impresora, historial de acceso y trazabilidad de uso.
o Software con légica persuasiva que informe el paso a paso de cada operacion.
¢ Debe incluir funcién de control de la productividad del operador y del equipo.
e Control de acceso y diferentes perfiles de usuario.
e Trazabilidad total de las funciones utilizadas por el operador.
o Caracteristica para importar y exportar base de datos de Excel, facilitando la creacion de nuevos
disefios de empaque.
e Sistema de seguridad para la entrada inequivoca de productos en el circuito de unitarizacion.
e Impresién de alta duracion y bajo coste mediante transferencia térmica.
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» Formacion

¢ El adjudicatario impartira en castellano al personal del Servicio de Farmacia toda la formacién
tedrica y practica necesaria sobre uso, manejo y mantenimientos de usuario, consensuado con el
Servicio de Farmacia del Hospital.

e La formacion se iniciard una vez instalado el equipo y contando con todos los datos necesarios
para su puesta en marcha de forma 6ptima, de manera que se cubran todas las necesidades de
formacion en los sistemas.

¢ La formacién se impartird por un entrenador certificado, debiendo atender, hasta su correcto uso
por parte del personal del Centro, todas las dudas u otras necesidades que puedan surgir.

e Tras la instalacién y puesta en marcha, el adjudicatario debera proporcionar apoyo téchico
telefénico en castellano.

e La formacion del personal implicado debera estar incluida en el precio de la oferta.

3. CARACTERISTICAS TECNICAS GENERALES

El proceso de instalacién, integracidén y puesta en marcha del equipo contara con la presencia in situ de
especialistas y técnicos, asegurando que los sistemas quedan listos para su éptimo uso.

Los equipos deben estar instalados de manera que proporcionen un funcionamiento sin vibraciones,
silencioso, preciso y fiable.

En todos los casos se incluirdn los elementos de hardware y software necesarios para el correcto
funcionamiento de los equipos, incluyendo el soporte de permisos Yy licencias necesarias. La instalacién,
configuracion, pruebas y puesta en marcha estaran incluidas en el precio de la oferta.

Todos los equipos ofertados habran de cumplir la Directiva de la Unidén Europea sobre la Restriccion del
uso de ciertas sustancias peligrosas en equipamientos eléctricos y electronicos, asi como la adaptacion
a la directiva europea de antifalsificacion, vigentes en la actualidad.

Los equipos ofertados deberan contar con un amplio Servicio de Asistencia Técnica en funcionamiento,
presencia fisica de técnicos de soporte en Madrid (en menos de ocho horas de lunes a viernes) y soporte
telefénico en castellano en una jornada laboral tipo de lunes a viernes, de 08:00 a 17:00 h., con acceso
remoto del técnico de soporte en caso de ser necesario. Se realizar4 al menos una visita anual para
verificar el correcto funcionamiento.

Se garantizara cobertura de seguridad antivirus para todos los equipos incluidos en el proyecto.

4. CONDICIONES GENERALES DEL SUMINISTRO

» Sobre los equipos y su instalacion

Los equipos ofertados seran montados en los locales de destino definitivo, indicando las actuaciones
necesarias para su implantacién, que seran descritas en el documento de implantacién. Este documento
debera ser necesariamente adjuntado en la oferta e incluir4, ademas de condiciones técnicas de
implantacion, plazos y medios a utilizar.
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Se incluirdn todos aquellos equipos, instalaciones auxiliares y material fungible minimo que sean
necesarios para la puesta en servicio de todas sus funcionalidades.

Se incluirdn igualmente las bases de datos de medicamentos y software necesario para el funcionamiento,
segun las necesidades del Servicio de Farmacia del Hospital.

La instalacion debera realizarse sin dafiar la estructura existente en las instalaciones del hospital. De ser
asi, correra a cargo del Adjudicatario su restablecimiento.

Los trabajos de albafileria, pintura, etc. correran a cargo del Adjudicatario. El hospital proveera de los
suministros bésicos (electricidad, red, etc.) en las condiciones indicadas en el documento de implantacion.

La entrega e instalacion incluye la retirada de elementos de embalaje o de cualquier otro desperdicio que
se produzca en el montaje, debiendo velar por el orden y la limpieza de las zonas donde se realicen los
trabajos, asi como de la gestion ambiental del embalaje retirado.

Al objeto de no interrumpir el normal desarrollo de las actividades terapéuticas, la completa instalacion
debera realizarse en horario acordado con los responsables del centro.

El personal de la empresa adjudicataria que acuda a prestar los servicios sefialados, debera cumplir las
disposiciones vigentes en materia de legislacion laboral, de seguridad social y prevencion de riesgos
laborales, incluida la gestion de residuos.

El montaje incluira todos los medios necesarios, incluso de elevacion y/o transporte y el equipo necesario.

Cualquier software, licencias o hardware necesario para el funcionamiento de este equipo médico, debera
ser suministrado por el proveedor adjudicatario.

El equipo se entregara con la ultima version de software disponible. Se actualizaran los programas
ofertados, sin coste adicional, durante el plazo de duracion de la garantia.

Alfinalizar la garantia, el adjudicatario emitira un certificado de instalacion de la Gltima version del software
disponible a la fecha de emision del mismo.

No se considerara finalizada la implantacién hasta su completa integracion informética y dotacién de base
de datos necesarios.

La instalacién, configuracién, pruebas, puesta en marcha, documentacion y licencias de software propias
y de terceros necesarias, deben estar incluidas en el precio de la oferta.

» Leqislacion

Los licitadores acreditaran, mediante la oportuna documentacion, que el equipamiento ofertado cumple
con la legislacion y la normativa espafiola y comunitaria vigente que sea de aplicacion, 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.
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Asimismo, deberan acompafiar a la ficha técnica de los productos la copia de los certificados de marcado
CE de los mismos.

Todos los equipos ofertados habran de cumplir la Directiva de la Unién Europea sobre la Restriccion del
uso de ciertas sustancias peligrosas en equipamientos eléctricos y electronicos, asi como la adaptacion
a la directiva europea de antifalsificacion, vigentes en la actualidad.

Todo el software incluido debera cumplir con la normativa vigente sobre Proteccion de Datos de Caréacter
Personal.

Los productos y accesorios deberén estar conformes, en el momento en el que se realice su suministro,
con las condiciones que les sean de aplicacién, constando la declaracion conforme del fabricante que
acredite el cumplimiento de las normas técnicas de aplicacion obligada para cada uno de los equipos que
oferten. Para ello deberan aportase, como parte integrante de la oferta, los certificados de conformidad
correspondientes.

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

» Manuales

El adjudicatario deberé entregar con el equipo dos ejemplares (uno para el Servicio de Farmacia y otro
para custodia del Servicio Técnico de Mantenimiento) de todos los Manuales, integramente en
castellano, correspondientes a la descripcion y operatividad del equipo, y que seran como minimo los
siguientes:

e Manual de uso: con las caracteristicas del equipo, una explicacion 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 habitual, etc.

¢ Manual de mantenimiento y técnico: incluird esquemas eléctricos y mecanismos completos,
despiece, recambios y accesorios, operaciones de mantenimiento preventivo, calibracién y
ayuda en la localizacién de averias, etc.

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

En la oferta técnica bastara con la indicacion del tipo de manuales que se incluyen. Se anexaran también
protocolos de mantenimiento y periodicidad de los mismos. Se entiende que parte o toda la
documentacién solicitada puede constituir un valor especifico de la empresa ofertante por lo que el
Hospital asegurara su uso exclusivamente dentro de la institucion.

» Pruebas de aceptacion del equipo
Como condicién de recepcién de los equipos, la empresa adjudicataria, una vez ejecutada la instalacion
del equipamiento, realizara las pruebas o test de aceptacion técnica correspondiente.
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Estas pruebas se realizaran en presencia de un representante del Hospital Guadarrama y deberan
garantizar el cumplimiento de los requisitos técnicos exigidos en este pliego, asi como el buen
funcionamiento del equipo.

En un periodo no superior a una semana se entregara al representante del Hospital Guadarrama un
informe escrito en el que consten los resultados de la prueba efectuada.

Estas pruebas son un requisito indispensable para la firma del acta de recepcion del equipo.

5. GARANTIA Y ASISTENCIA TECNICA

El equipo suministrado, incluidos sus componentes y accesorios, estardn garantizados contra todo
defecto de fabricacion y anomalia de funcionamiento por un periodo minimo de DOS ANOS, contados
desde la firma del acta de recepcion del equipo, e incluirédn en este periodo los mantenimientos correctivos
gue sean necesarios, los mantenimientos preventivos que recomiende el fabricante y las revisiones
técnico-legales que se requieran.

La garantia abarcard todas las actuaciones que permitan que el equipo suministrado esté en todo
momento en las éptimas condiciones de uso.

La garantia total incluira todos los componentes del equipo, elementos auxiliares, instalaciones y piezas
de repuesto, la sustitucion completa de los elementos defectuosos, su desmontaje y nueva instalacion, la
mano de obra, desplazamientos, transporte, dietas y demas costes que puedan derivarse del
cumplimiento de la misma, entendiendo como plazo en el que deberan mantener estas condiciones el
periodo minimo de dos afios establecido en el primer parrafo de este apartado, quedando entendido que
el coste de mantenimiento para el hospital durante ese periodo sera cero. Esto es aplicable tanto a los
equipos mecanicos como a los sistemas informaticos asociados. Se incluiran por tanto todas las
actualizaciones de software y base de datos de medicamentos durante el periodo de vigencia de la
garantia.

En el caso de averia por mal uso claro del usuario, se debera presentar un informe al servicio técnico del
hospital y, una vez aprobado, el adjudicatario cubrira los costes de mano de obra y desplazamientos, pero
no los repuestos.

El adjudicatario deberd asumir el compromiso de disponibilidad de repuestos para el mantenimiento
preventivo y correctivo necesario durante la vida Gtil del equipo, que como minimo sera de 10 afos,
contados desde la adjudicacién.

El tiempo maximo de respuesta para la atencion de averias no podra ser superior a 8 horas, comprendidas
dentro de una jornada laboral tipo de 08:00 a 17:00 h.

Durante todo el periodo de garantia, la empresa adjudicataria se compromete a cumplir las clausulas
establecidas en este pliego, asi como a corregir las deficiencias en el plazo maximo de 24 horas, a contar
desde la puesta en conocimiento por parte del Hospital Guadarrama.

Los licitadores deberan presentar una propuesta de contrato de mantenimiento para cuando venza el
periodo de garantia, especificando todas las coberturas incluidas, duraciéon y precio anual, impuestos
incluidos.
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6. DOCUMENTACION TECNICA
Con objeto de acreditar el cumplimiento de las caracteristicas técnicas recogidas en este pliego, los
licitadores deberan presentar la siguiente documentacion en castellano:

= [ndice de la documentacién aportada.

= Memoria descriptiva del equipamiento ofertado que recoja las caracteristicas técnicas requeridas en
este Pliego y su cumplimiento, detallando marca, modelo, tamafio, el numero de todos los
componentes del equipo, etc.
Para facilitar una correcta evaluacion, las empresas licitadoras proporcionaran, igualmente, las fichas
técnicas del equipo y otros datos técnicos adicionales, catalogos y todos aquellos documentos que
estimen adecuados.
Se indicaran con claridad los materiales y los complementos que estan incluidos en la oferta
presentada.

= Compromiso de gestion de residuos, firmado por el Apoderado, a la finalizacién de la vida util o cuando
cause baja el equipo ofertado, en cumplimiento de la ley actual vigente sobre aparatos eléctricos y
electrénicos y la gestidon de sus residuos. En ningln caso supondra coste alguno para este Hospital.

= El resto de la documentacion solicitada en este Pliego.

= Otros documentos: certificados, homologaciones, protocolos y, en general, toda aquella informacion
adicional que el licitador considere necesario aportar para la verificacion del cumplimiento de las
prescripciones técnicas exigidas en este Pliego.

Esta documentacion debera incluirse en el SOBRE UNICO (Ver apartado 8 de la clausula 1y clausula 11
del PCAP).

LA DIRECTORA GERENTE DEL HOSPITAL GUADARRAMA

Firmado digitalmente por: SALAZAR DE LA GUERRA ROSA MARIA
Fecha: 2022.05.26 13:50

CONFORME:
EL ADJUDICATARIO
FECHA'Y FIRMA
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