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EXPEDIENTE: A/SUM-024837/2023

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE HA DE REGIR EN EL
CONTRATO DE SUMINISTRO E INSTALACION DE UNA PLANTA DE
TRATAMIENTO DE AGUA DE DOBLE OSMOSIS INVERSA PARA LA UNIDAD DE
DIALISIS DEL SERVICIO DE NEFROLOGIA DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO
DEL TAJO, A ADJUDICAR POR PRODEDIMIENTO ABIERTO.

1. OBJETO DEL CONTRATO

El presente pliego recoge las prescripciones técnicas que regulan la contratacion del
suministro e instalacioén de una planta de tratamiento de agua por osmosis para el servicio de
didlisis del Hospital Universitario del Tajo.

Si alguna de las caracteristicas establecidas en las especificaciones técnicas determinara una
marca 0 modelo exclusivo, dicha indicacion debera entenderse como equivalente.

Los objetivos especificos son los siguientes:

e El sistema estard disefiado para la obtencion de agua doblemente osmotizada,
suficiente para alimentar a los 17 monitores a un flujo aproximado de 1400 I/h.

e Los equipos de 6smosis serd productos sanitarios clasificados en la categoria Il B,
segun la directiva comunitaria 93/42/CCE del Consejo de 14 de junio de 1993 relativa
a productos sanitarios.

e El agua producida debe cumplir las normas tanto de calidad quimica, microbiolégica
y fisica, descritas en la Guia de Gestion de calidad del liquido de didlisis de la
Sociedad Espafiola de Nefrologia (SEN), normas ISO 23500:2019 vy las
recomendaciones del ministerio de sanidad, Unidad de Depuracién Extrarrenal.
Estandares y Recomendaciones de calidad y seguridad 2009-2010. La planta de
tratamiento de agua purificada de alta calidad (ultrapura) para todo tipo de
hemodialisis.

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en www.madrid.org/csv

mediante el siguiente cddigo seguro de verificacion:

2. ALCANCE DEL CONTRATO

El presente contrato comprende las siguientes actuaciones:

o Retirada del equipo actual.

e Renovacion etapas del pretratamiento.

e Suministro e instalacion del equipo nuevo.

e Intalacién grupo de bombeo doble redundante con variador de frecuencia.
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e Ajustes, puesta en marcha y pruebas de funcionamiento.
e Todas las obras e instalaciones necesarias para la instalacion de la planta.

3. DATOS DE PARTIDA'Y ESPECIFICACIONES PREVIAS

3.1 DESCRIPCION GENERAL

La desinfeccidn térmica serd en linea, sin depdsitos intermedios y abarcard las membranas,
anillo y monitores.

Al ser automaética se puede programar la desinfeccidn las veces que se precise a fin de evitar la
formacion del biofilm y con ello disminuir el riesgo de inflamacidn cronica de los pacientes de
hemodialisis.

La desinfeccion por calor disminuye en gran medida el riesgo de atascos de los desagties de los
monitores de hemodidlisis.

Los nuevos equipos de 6smosis pueden incorporar software para el control, incluso remoto, de
los parametros de produccién del equipo, tales como presion, conductividad, temperaturas y
caudales.

Adicionamente se pueden monitorizar los pardmetros principales del pretratamiento mediante
el control automatico del calcio (dureza), cloro en el agua previa a la 6smosis. Un software que
notifica de inmediato y registra los fallos que puedan ocurrir en el pretratamiento y en el propio
tratamiento del agua osmotizada.

La nueva instalacion dispondra de juegos de de valvulas en carbon, que permitan el cambio
parelelo y serie de los decloradores segun nivles de cloro en agua de entrada.

Se dispondra de filtro de endotoxinas.

Durante la fase de implantacion de la nueva planta, habran de convivir en la misma sala, el
nuevo y el viejo equipo.

Las osmosis actuales son mas eco-eficientes por el ahorro de agua (> 1.2 toneladas al dia) y por
el ostensible ahorro del gasto energético ( -40%).

La planta de 6smosis se instalara en la sala de tratamiento de agua del servicié de didlisis
ubicado en la planta O del Hospital.
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4. NORMATIVA

El equipo sanitario presentado a este procedimiento, debera cumplir la legislacion vigente (Real
Decreto 1591/2009) llevando el marcado CE (en base a la directiva 93/42/CEE), acompafiado
del namero de identificacion del organismo notificado (con excepcion en los productos de
Clase I). Se incluird documento acreditativo del cumplimiento de los requisitos establecidos en
la legislacion vigente.

Todo el software incluido deberd cumplir con la Ley Orgénica de Proteccion de Datos de
Carécter Personal 3/2018.

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

5. ENTREGA DE MATERIAL Y PLAZO DE ENTREGA

El suministro del equipo se realizara en el Hospital Universitario del Tajo, sito en Avda.
Amazonas Central s/n, 28300 Aranjuez (Madrid). La instalacion y puesta en funcionamiento se
realizara de forma coordinada con el personal asistencial en los diferentes centros dependientes
del Hospital. El Hospital autorizara y supervisara la instalacion del mismo (en coordinacion con
el Jefe de Servicio de Mantenimiento).

El plazo de entrega de los equipos seré inferior a 5 meses, contado a partir de la formalizacion
del contrato.

La fecha de instalacion deberd ser consensuada con el Servicio de Mantenimiento, con el
correspondiente calendario de actuaciones.

Si por incumplimiento de lo anterior, el Hospital se viese en la obligacion de retrasar la entrega
del material ofertado y adjudicado en la oferta, el adjudicatario deberd suministrar el equipo

y sus componentes actualizados a la nueva fecha de entrega.

6. CALIDAD DEL AGUA Y DISENO DE LA INSTALACION

El alcance del concurso incluye los siguientes elementos:

— Pretratamiento

— Instrumentacion del pretratamiento

— Equipo de osmosis inversa.

— Equipo de ultrafiltracién y desinfeccién térmica.
— Anillo de distribucion con 17 tomas de dialisis.
— Ultrafiltro 0,2 um para retencién endotoxinas.
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AGUA ULTRAPURA PARA HEMODIALISIS

Microbiologia

Nivel maximo admisible de pureza microbiolégica. El agua ultrapura que se emplea para diluir
el concentrado de didlisis, desde el punto de vista de los requisitos bacteriologicos, debe
contener menos de 10 UFC/100 ml (0,1 UFC/ml).

Niveles de pureza microbioldgica de actuacion
Se recomienda que se lleven a cabo acciones correctoras cuando aparezca crecimiento
bacteriano en los cultivos, con presencia de mas de 5 UFC/100 ml de bacterias aerobias viables.

Niveles maximos admisibles de endotoxinas
El contenido de endotoxinas en el agua ultrapura para HD no debe exceder las 0,03 UE/ml,
medido mediante una prueba LAL con suficiente sensibilidad.

Niveles méximos de contaminantes quimicos en el agua ultrapura

El agua ultrapura debera tener una conductividad maxima de 5 microS.cm™ a 25°C.

Si a pesar de contar con un tratamiento del agua con doble 6smosis en serie 0 una 6smosis mas
un electrodesionizador en serie no se alcanza 5 microS.cm™ de conductividad y todos los
contaminantes quimicos medidos, estan en niveles correctos, se fijara el nivel de conductividad
existente como de referencia, siempre inferior a 20 microS.cm™,

El agua ultrapura para hemodidlisis no debe contener una concentracion de contaminantes
mayor que las siguientes segin normas 1SO 23500:2019 Norma UNE 1 1 1301-90:

Antimonio: Espectrometria de absorcién atomica. 0,006 mg/I
Arsénico: Espectrometria de absorcién atémica. 0,005 mg/I
Bario: Espectrometria de absorcién atomica. 0,100 mg/I
Berilio: Espectrometria de absorcion atomica. 0,0004 mg/I
Cadmio: Espectrometria de absorcion atomica. 0,001 mg/I
Calcio: Espectrometria de absorcion atdmica. 2 mg/I
Cloraminas: Colorimétrico. 0,1 00 mg/I

Cloro libre: Colorimétrico 0,500 mg/I

Cromo: Espectrometria de absorcion atdmica. 0,0140 mg/I
Cobre: Espectrometria de absorcion atomica. 0.100 mg/|
Cianida: Espectrofotometria. 0,0200 mg/I

Fluor: Fotoluminiscencia molecular 0,200 mg/I

Magnesio: Espectrometria de absorcion atomica. 4 mg/I
Mercurio: Espectrometria de absorcion atomica. 0,0002 mg/I
Nitrato, como N: Colorimétrico 2,0000 mg/I
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Plata: Espectrometria de absorcion atomica. 0,005 mg/I

Plomo: Espectrometria de absorcion atdmica. 0,005 mg/I

Potasio 8 mg/l

Selenio: Espectrometria de absorcion atomica. 0,0900 mg/I

Sodio: 70 mg/I

Sulfato: Método turbidimétrico 100 mg/I

Talio: Espectrometria de absorcion atomica. 0,0020 mg/I

Zinc: Espectrometria de absorcion atdmica. 0,1 00 mg/I

Aluminio: Espectrometria de absorcion atomica. 0,01 mg/l (10 ug/l)

LIQUIDO ULTRAPURO PARA HEMODIALISIS

Para todas las modalidades de hemodialisis, hemodiafiltracion y hemofiltracion se recomienda
la utilizacion de LD ultrapuro para minimizar la inflamacion del paciente en HI).

Microbiologia
La contaminacion bacteriana maxima admisible en el LD ultrapuro es de 0,1 UFC/ml, y la de

endotoxinas, de 0,03UE/ml.

CATACTERISTICAS GENERALES DE LA PLANTA DE TRATAMIENTO DE
AGUA

La instalacion de tratamiento de agua se instalara en una zona proxima a las sala de hemodialisis
en las que se realiza el tratamiento de los pacientes, con objeto de reducir el recorrido de la
distribucion en anillo del agua tratada. En nuestro caso debe ser capaz de suministrar agua
suficiente para atender a 17 monitores en funcionamiento.

Los materiales utilizados deben ser no degradables e inertes. La planta no tendra espacios
muertos ni zonas de flujo turbulento. El equipo a instalar deberad disponer de un sistema de
desinfeccion automatico y programable. Se utilizardn materiales que resistan el sistema de
desinfeccion empleado (calor, acidos, etc.).

DISENO DE UN SISTEMA DE TRATAMIENTO DE AGUA

No existe un tratamiento de agua igual para todas las unidades de dialisis, pues dependera de la
calidad quimica y bacterioldgica del agua de aporte a tratar, su procedencia y posibles
variaciones de los elementos disueltos en ella a lo largo del tiempo, limitaciones
arquitectonicas, necesidades cuantitativas, necesidades cualitativas, presupuesto econémico,
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perspectivas de evolucion tanto de los propios tratamientos de agua como de las nuevas técnicas
de didlisis.

La composicion basica de un sistema de tratamiento de agua para HD debe consistir en un
pretratamiento, donde se eliminaran la mayoria de los elementos indeseables, y un tratamiento
con smosis inversa (Ol) y algun otro elemento que permita alcanzar el nivel de agua purificada
en su funcionamiento normal, generalmente una segunda etapa de 6smosis

El pretratamiento debera contar al menos con un filtro de retencion de particulas en suspension
o sedimentos, descalcificador y filtro de carbdn disefiados para las caracteristicas del agua de
aporte, con aparatos duplicados si los niveles del elemento a eliminar se consideran altos.

Es basico tener presente los problemas que el mal disefio del pretratamiento puede tener en
etapas posteriores: el cloro puede dafiar las membranas de ésmosis, la presencia de calcio puede
saturarlas, o pasar estos elementos a la red de distribucion y, por tanto, llegar hasta el paciente.

El filtro de carbdn debe ir siempre instalado inmediatamente antes de la Ol y lo méas préximo a
esta, pues una vez que el agua estd declorada puede correr serios riesgos de contaminacion,
sobre todo al paso de otros filtros donde se ralentiza su velocidad (evidencia nivel C, 1).

Cuando el agua de aporte tenga niveles elevados de cloraminas u otros contaminantes
organicos, contaminacién municipal, industrial o agricola del agua, se recomienda la utilizacion
de 2 filtros de carbon activado en serie.

Después del pretratamiento deben instalarse las membranas de 6smosis, interponiendo un filtro
de al menos 5 microm, que evite la posibilidad de que pequefias particulas de carbédn pasen a la
misma, entendiéndose esta como el elemento basico de tratamiento para obtener agua de calidad
de acuerdo a las normas reflejadas.

La instalacion de otros elementos posteriores a la dsmosis garantiza una mayor calidad del agua.
Estos elementos pueden ser una segunda etapa de 6smosis, alimentada por el permeado de la
primera y con bombas independientes entre ambas etapas de manera que, en caso de fallo de
una, la otra pueda seguir suministrando agua, o un electrodesionizador.

No se recomienda utilizar los desionizadores de resinas por su alto riesgo de contaminacion.
Tanto el electrodesionizador como la lampara ultravioleta deberian acompafarse siempre con
la instalacion de ultrafiltros capaces de retener hasta el nivel de endotoxinas, pues en el caso
del primero no tiene capacidad de filtro, y la segunda puede aportar al agua endotoxinas
derivadas de su accion bactericida.
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Los elementos que puedan ser sometidos a desinfeccion y/o desincrustracion deben poder
contar con accesorios que permitan realizar esta funcion de la manera mas rapida y fiable
posible: bombas de adicion de desinfectante incorporadas, sistemas programados de lavado,
programas de los propios equipos y puntos de toma de muestras.

SISTEMA DE DESINFECCION POR CALOR

Los sistemas de desinfeccion por calor, al menos del anillo de distribucidn del agua tratada, son
muy recomendables. Junto a los anillos secundarios y los métodos de desinfeccion combinada
con la de los monitores de HD, constituyen la forma mas eficaz de prevenir la aparicion de
biofilm en el anillo de distribucion del agua para HD. Por otro lado, evitan el riesgo de
contaminacion del LD por los desinfectantes quimicos.

CRITERIOS MINIMOS PLANTA DE TRATAMIENTO DE AGUA

Sistema de tratamiento de agua para Hemodialisis, doble 6smosis Inversa, suministro en linea
y desinfeccién térmica.

Caracteristicas generales:

— Lasobrecarga de uso en la sala de tratamiento de agua es de 5.0 KN/mz2.

— Suministro de agua tratada por doble 6smosis inversa para atender a un minimo de 17
monitores trabajando simultaneamente incluyendo la prevision de 2-3 puestos de
revision y mantenimiento, mas 4-5 puestos de ampliacion futura.

— El sistema estara disefiado para la obtencidn de agua doblemente osmotizada, suficiente
para alimentar a los 17 monitores a un flujo de 1400 I/h.

— Desinfeccion térmica del anillo de distribucion (con posibilidad de desinfeccion
quimica)

— Pretratamiento con sistema redundante. Funcionamiento automatico. Control de puesta
en marcha y paro de la planta por medio de un dispositivo remoto ubicado en la sala de
dialisis.

— El agua tratada ultrapura que se suministrard a los monitores tendrd las caracteristicas
microbioldgicas y quimicas especificadas en la normativa vigente, tanto local como
europea.

— Todos los componentes del sistema tendran el marcado CE de acuerdo con las normas
actuales para este tipo de instalaciones.

EL ESTARA COMPUESTO POR LOS SIGUIENTES ELEMENTOS:

A-PRETRATAMIENTO
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— Regulador de presion en la entrada de la planta de agua para mantener una presion
constante, con el fin de evitar subidas de presion que puedan dafiar algin componente
del pretratamiento de agua.

— Sistema de seguridad de alarma en caso de inundacion, corte suministro eléctrico o de
agua, incendio, etc.

— Sistema de doble pretratamiento completo en paralelo constituido por:

Sistema de bombeo duplex de agua bruta al pretatamiento controlado por variador
de frecuencia para estabilizar caudales y presiones.

Doble filtro en paralelo con un sistema de by-pass, constituido por dos botellas de
polimero reforzado por fibra de vidrio, dos valvulas para realizar sus contra-lavados
con monitorizacion por caida de presién y una carga de relleno filtrante para
particulas de medio y gran tamafio. Capacidad de filtrado de 20 micras.

Doble microfiltracion en paralelo con un sistema de by-pass, con una capacidad de
filtrado de 10 micras al objeto de eliminar pequefias particulas y obtener un mayor
grado de filtrado.

Doble descalcificador en paralelo, con la funcion de eliminar calcio y magnesio.
Sera programable manualmente y dispondrd de un display donde se puedan
visualizar los diferentes pardmetros tanto de programacion como de rendimiento de
los filtros, ademas de disponer de un controlador automatico del depdsito de sal.
Doble filtro de carbon activo de alta calidad en paralelo o duplex, cuya mision es la
eliminacion del cloro, sustancias organicas de bajo tamafio molecular y pir6genos.
Ambos filtros estan constituidos por una botella de polimero reforzado con fibra de
vidrio s similar, una valvula por botella para realizar su regeneracion automatica
por tiempo o por volumen, programable manualmente y dispondra de un display
donde se puedan visualizar los diferentes pardmetros tanto de programacién como
de rendimiento del filtro.

Microfiltracion de 5 micras en serie/paralelo, al objeto de eliminar las pequefias
particulas que se pudieran desprender de las etapas anteriores, situados antes del
tratamiento de agua.

Microfiltro de 1 micra posterior al filtro de 5 micras.

Manometros en cada etapa para controlar el funcionamiento de los distintos
elementos y las diferentes caidas de presion.

Vélvulas de corte para cada una de las lineas y de las etapas para poder aislar
individualmente cada elemento para trabajos de mantenimiento.

Puntos de toma de muestra en cada etapa de la planta de agua para analizar el agua
en caso de ser necesario.

B -TRATAMIENTO

— Los equipos de osmosis seran productos sanitarios clasificados en la categoria I1B.
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— Equipo de doble 6smosis inversa en serie para el suministro de agua doblemente
osmotizada, completamente automatico, disefiados especialmente para hemodialisis
(Comienzo y final automatico programable quedando registrado un historico de
funcionamiento y de alarmas)

— Un sistema de desinfeccion por calor.

— Suministro de agua tratada ultrapura para atender a un minimo de 17 monitores
trabajando simultdneamente.

— Filtro de endotoxinas instalado en inicio del anillo de agua ultrapura, con capacidad de
retencion de 0,2 pm.

— El sistema estara disefiado para la obtencion de aproximadamente 1400 I/h, de agua
doblemente osmotizada, suficiente para alimentar a los monitores mencionados a un
flujo minimo garantizado de 800 ml/min.

— Cada osmotizador sera capaz de dar servicio a su anillo en caso de fallo de una de sus
etapas, manteniendo la calidad de agua requerida para la dialisis.

— Las membranas seran de poliamida de pelicula fina arrolladas en espiral o similar.

— Dispondréa de tomas de muestras para poder realizar los controles que sean necesarios
(Dispondré de al menos un sistema de toma de muestras al final del anillo).

— Se podré incluir monitorizacion de alarmas con control remoto de procesos con alarma
acustica y luminosa en puesto de enfermeria.

— Medidor de conductividad a la entrada del tratamiento, a la salida de la primera osmosis,
a la salida de la segunda osmosis hacia el anillo de distribucion y en la salida del
tratamiento.

— Medidor online de Cloro pre y post-decloradores, control online de Calcio (dureza), y
de los pardmetros de funcionamiento y se podran realizar programaciones de
funcionamiento y horarios, ademés de un registro histdrico de eventos.

— Permitira conocer la cantidad de agua de entrada a la osmosis, cantidad de agua
osmotizada producida, cantidad de agua rechazada y consumo online de agua en la sala
de didlisis.

— Especificar sistema de informacion y alarma a distancia, que envie los parametros del
agua tratada para la supervision del correcto funcionamiento de los osmotizadores y las
diferentes alarmas que se puedan producir, conectado a ordenadores o teléfonos
moviles.

— Programa de lavado nocturno

— Monitorizacion de fugas de agua

— Sistema de ahorro de agua.

— Sistema de ahorro de consumo eléctrico

— El agua sera enviada al anillo de distribucion directamente desde la salida de las
membranas, sin depdsitos o balones intermedios, exceptuando el tratamiento térmico.
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— Dispondra de un sistema automatico programable para la desinfeccién térmica del
anillo y monitores de hemodilisis (Se dispondra, igualmente, de un sistema de
desinfeccion quimica automatica del equipo de osmosis y anillo de distribucion).

— Monitorizacién de la efectividad de la desinfeccion térmica por medio del pardmetro
Ao seguln lo indicado en la norma ISOI 5883.

— El agua tratada ultrapura que se suministrard a los monitores tendra las caracteristicas
microbioldgicas y quimicas especificadas en la normativa vigente, tanto local como
europea.

— Comienzo y final automatico programable, quedando registrado un historico del
funcionamiento y alarmas sucedidas.

C -DISTRIBUCION

— El agua sera enviada desde el circuito de doble 6smosis al anillo para dar servicio a los
17 puntos de uso, cada anillo dispondré de una configuracion con recirculacion, sin
fondo de saco, sin espacios muertos y en tubo continuo, que evite empalmes e
intersecciones.

— El agua sobrante de los anillos retornara a la entrada de su equipo 6smosis inversa.

— Indicar material del anillo de distribucion (PEX/acero inox...).

— Las conexiones del anillo a los monitores de dialisis seran en acero inoxidable INOX
316.

— Los anillos seran cerrados sin espacios muertos, y permitira la desinfeccion térmica de
forma automatica.

— La seccion de los anillos sera la que permita que el agua circule a una velocidad de 1
m/sg

— El agua se mantendrd en movimiento a intervalos programables en los periodos de
inactividad del Servicio de Diélisis.

7. INSTRUMENTACION PRETRATAMIENTO, CONTROL Y GESTION DE DATOS

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en www.madrid.org/csv

mediante el siguiente cddigo seguro de verificacion:

Instrumentacion y control en linea para las distintas fases del pretratamiento:

a. Conductimetro agua red.
Controlador fuga dureza en la entrada la RO (solo sefial de fuga)
Fotometro en linea para la medicion de ausencia del cloro libre/total en ppm. A la
entrada de la RO.
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8. PUESTA EN MARCHA 'Y PRUEBAS DE FUNCIONAMIENTO

Esta etapa comprendera las operaciones necesarias para conseguir el funcionamiento estable de
las instalaciones, que todos los elementos funcionen correctamente y se obtengan los
parametros establecidos.

La empresa adjudicataria ejecutara a su cargo todas las obras e instalacions necesarias para la
implantacion de la nueva planta, incluido el desmontaje y gestion de los residuos de la planta
actual.

Se llevaran a cabo los ensayos y analisis de los parametros siguientes:
Anaélisis del agua de alimentacion.

Analisis del agua osmotizada.

Caudal de produccién horaria.

Tasa de conversion o recuperacion del equipo.

En base a los resultados de las pruebas de funcionamiento se podra comprobar el correcto
funcionamiento de la instalacion y el cumplimiento de las caracteristicas ofertadas.

En caso de resultar positivas las pruebas de funcionamiento, se procedera a la recepcion de la
planta de 6smosis, levantandose el correspondiente Acta y comenzando en este momento el
plazo de garantia.

Durante la instalacion de la nueva planta, el funcionamiento en el servicio de Hemodidlisis no
podré verse interrumpido.

Los trabajos de instalacion se realizaran bajo la supervision y coordinacion del Servicio de
Mantenimiento del Hospital y de los responsables del Servicio.

La adecuacién de las instalaciones y obras, si fueran necesarias para su correcto
funcionamiento, se realizaran por cuenta del adjudicatario.

Los equipos se suministraran con todos aquellos dispositivos o elementos de interconexion,
accesorios de anclaje o fijacion necesarios para un total y correcto funcionamiento.

La empresa adjudicataria, una vez instalado el equipo, realizara la prueba o test de aceptacion
correspondiente. Se entregard a la Direccion del Centro la prueba de aceptacion debidamente
firmada, el certificado y documentacion. Se entregaran dos copias.

Se considera condicion imprescindible para cumplir las especificaciones técnicas, a la
recepcion del equipo adjudicado, la entrega de la documentacion o manuales de usuario en
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castellano (2 juegos en papel y en soporte digital) y la documentacion técnica o manuales de
servicio técnico con inclusion de despieces, planos o esquemas, identificacion de componentes,
métodos de calibraciones externas o internas, resolucion de averias, configuracion técnica, etc..
Asi como las recomendaciones de manteamiento preventivo, predictivo y correctivo a realizar
en el equipo.

9. DOCUMENTACION A PRESENTAR

Toda la documentacion aportada deberd ser documento original y deberd presentarse en
castellano o traducida oficialmente al castellano. Debera presentarse, al menos:

Relacién de productos ofertados, con descripcion técnica.

Descripcion de los productos a instalar, de los trabajos a realizar, incluyendo la

puesta en marcha y pruebas de funcionamiento.

Suministrar mediante catalogos, o ficha técnica de los mismos y toda la

informacién necesaria con la que se pueda verificar cada una de las

especificaciones técnicas exigidas.

Certificado del marcado CE correspondiente, conforme a lo establecido en la

legislacion vigente reguladora de los productos sanitarios.

Dentro de la documentacion técnica, las empresas ofertantes deberan presentar un

compromiso de Plan de Mantenimiento Integral, que incluya los siguientes

aspectos:

e Mantenimiento preventivo: descripcion de todas las tareas a realizar con sus
periodicidades.

e Mantenimiento correctivo, en el que se incluya la mano de obra, materiales, un
tiempo de respuesta maximo de 4 horas y un tiempo de solucién maximo de 24
horas.

La empresa adjudicataria debera aportar toda la documentacion técnica del equipo

a instalar (planos, esquemas de funcionamiento, manuales de instrucciones...) en

idioma Castellano.

La empresa debera aportar un plan de analiticas abajo indicadas (en nimero de

muestras y periodicidad) para garantizar la calidad de agua y liquidos de dilisis

siguiendo los estandares 1SO 23500:2019

TIPO DE ANALITICA CANTIDAD
Agua de red Quimica completa Anual
Agua ultrapura Bacterias (<0.1 UFC/ml) 4 X mes
dialisis

Endotoxinas (<0.03 UE/mI) 4 X mes
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Hongos y levaduras 4 X mes
Aluminio 1 x semestral
Quimica del agua Anual

LD ultrapuro Bacterias (<0.1 UFC/ml) 2 X mes
Endotoxinas (<0.03 UE/ml) 2 X mes
Hongos y levaduras 2 X mes

10. PERIODO DE GARANTIA

Los equipos instalados tendran un periodo de garantia de 2 afios a contar desde la puesta en
marcha de la planta, salvo indicacion expresa de un periodo superior de garantia por parte del
ofertante.

11. MANTENIMIENTO

El adjudicatario debera hacerse cargo del mantenimiento del equipo, durante los primeros 4
meses desde la puesta en marcha de la instalacion.

El tiempo maximo de respuesta del servicio técnico del adjudicatario, en caso de averia, serd
de méximo de 4 horas y un tiempo de solucion méximo de 24 horas. Para reparaciones
superiores en tiempo se procederd, de forma inmediata, a la sustitucion del aparato por otro
de idénticas caracteristicas, siendo todos los gastos a cargo de adjudicatario

El adjudicatario se compromete a aportar, sin costes, durante el periodo que dure la garantia,
aquellas innovaciones que supongan una mejora sensible en el funcionamiento del equipo y
repercuta sobre una mayor calidad en los resultados.

Se considera condicion imprescindible para cumplir las especificaciones técnicas, a la
recepcion del equipo adjudicado, la entrega de la documentacion o manuales de usuario en
castellano (2 juegos) y la documentacidn técnica o manuales de servicio técnico con inclusion
de despieces, planos o esquemas, identificacion de componentes, métodos de calibraciones
externas o internas, resolucion de averias, configuracién técnica, etc.. Asi como las
recomendaciones de manteamiento preventivo, predictivo y correctivo a realizar en el equipo.

12. FORMACION

La empresa adjudicataria deberd facilitar la formacion necesaria del personal que vaya a
utilizar los equipos.
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La formacion se iniciara antes de que los mismos empiecen a dar servicio efectivo en los lugares
donde estén ubicados.

Se coordinara con el Hospital un programa de Formacion de Personal que, posteriormente debe
hacerse cargo del equipamiento sobre: uso, manejo y mantenimiento de usuario, distinguiendo
entre formaciones de personal médico, personal de enfermeria y personal técnico; segun cada
caso. Especificar metodologia, numero de personas, lugar y duracion del mismo.

Durante la formacién, se aportara toda la documentacién en soporte papel o en soporte digital
(pendrive). Los manuales se actualizaran en castellano cuando se incorpore alguna
modificacion.

Incluye una completa formacién en el manejo de la maquina como del software, en su mas
Optima utilizacion, tanto desde el punto de vista operativo como funcional y que comprendera
como minimo los médulos de aprendizaje, asesoramiento y actualizaciones.

En caso de que el equipo suministrado forme parte de un sistema, la instruccion del personal
se extenderd a las funciones del mismo.

Asimismo, el adjudicatario debera aportar la documentacién necesaria para facilitar la
formacion del personal que efectuard las inspecciones periodicas y el mantenimiento
preventivo necesarios una vez transcurrido el plazo de garantia.

Debera expresar su compromiso de impartir, caso de ser requerido, un curso de formacion
técnica para el personal de mantenimiento que designe el hospital.

13. GARANTIA Y ASISTENCIA TECNICA

La garantia del equipo debera cumplir:

e Sustitucion del equipo en caso de vicios o defectos importantes (tanto materiales
como de mantenimiento).

e Sustitucion de cualquier elemento defectuoso.

e Cualquier gasto derivado del cumplimiento (mano de obra, desplazamientos, etc.).

Asistencia técnica:

Durante el periodo minimo de garantia estara cubierto el mantenimiento sin coste adicional
para el Hospital. El adjudicatario deberad presentar para la formalizacion del contrato el
programa de mantenimiento, con indicacion clara del alcance. Estaran incluidos como
minimo:

e Mantenimiento preventivo programado: revision periédica de seguridad y control de
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funcionamiento, ajustes, calibraciones y otras operaciones necesarias para el correcto
funcionamiento).

e Todas las operaciones correctivas necesarias para la reparacion de averias y defectos,
incluidas todas las piezas de recambio.

e Mantenimiento Técnico-Legal al menos durante el periodo de garantia solicitado.

e En caso de que dichas especificaciones indiquen un mayor nimero de revisiones, se
cumplira con las mismas.

e Reposicion de todo aquello que se manifestara defectuoso.

e Todos los desplazamientos, materiales, mano de obra y demas costes que puedan
derivarse, correran por cuenta del adjudicatario.

e Elhorario del Servicio Técnico sera, como minimo, de 8 a 22 horas, de lunes a viernes,
con atencion telefonica en castellano. EI tiempo de respuesta presencial ante una averia
sera como maximo de 4 horas.

e Eltiempo méximo de entrega de repuestos sera de 3 dias laborables desde el momento
en que se realiza el diagnostico de la averia.

e Si por algin motivo excepcional, no fuera posible reparar el equipo por las razones
indicadas anteriormente, el adjudicatario tendra la obligacion 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.

El adjudicatario entregara al servicio técnico del Hospital las hojas de revisiones en las cuales
se especificaran las piezas sustituidas con sus referencias y se detallaran las opraciones
realizadas, las piezas sustituidas, los resultados de calibraciones, las calibraciones de equipos
usados como patrén y los tiempos empleados.

El adjudicatario colaborara con el Servicio de Mantenimiento del Hospital en la inclusion de
toda la informacidén necesaria de los equipos.

El Hospital podrad solicitar, una vez finalizado el periodo de garantia, un contrato de
mantenimiento integral sin ningln tipo de exclusién, cuyo importe anual en ningun caso
sobrepasara el 5% del precio de adjudicacion, lva Incluido.

El adjudicatario estara dispuesto a suministrar todas aquellas piezas de repuesto, despieces,
etc. que pudieran ser requeridas durante un periodo de 10 afios o, en caso de obsolescencia del
equipo, se sustituira por otro de las mismas caracteristicas o superior sin coste alguno para el
Hospital.

Las empresas adjudicatarias, se haran cargo, sin coste alguno para el hospital, de la retirada,
una vez cause baja, y gestion de los residuos a la finalizacién de la vida Gtil del equipo ofertado
conforme a lo estipulado en el Real Decreto 208/2005, de 25 de febrero, sobre aparatos
eléctricos y electronicos y la gestion de sus residuos.
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14. GESTION AMBIENTAL, DE CALIDAD, PREVENCION DE RIESGOS LABORALES
Y RESPONSABILIDAD SOCIAL CORPORATIVA.

Se especificard, si los equipos ofertados disponen de dispositivos de minimizacién del consumo
energético. Se indicara en relacion con este aspecto, el cumplimiento de la normativa Energy
Star o similares.

Asimismo, se indicaran los factores de caracter medioambiental de los equipos ofertados, tales
como, accesorios, envases, consumibles a lo largo de su vida util y contar con dispositivos de
minimizacién de radiaciones, generaciones de residuos, emisiones o ruidos. Se facilitard
informacion sobre si los equipos incorporan el etiquetado de una baja incidencia
medioambiental, tales como el Angel Azul (Blauer, Engel), etiqueta ecoldgica de la UE
(European Union Eco-label) o etiquetado energético europeo, entre otros, certificado o
declaracion de cumplimiento de la Directiva RoHS.

El contratista adoptard las medidas oportunas para el cumplimiento de la legislacion
medioambiental en vigor en relacion al trabajo realizado. Ademas, se asegurara que su personal
esté debidamente formado y es competente en materia de buenas practicas ambientales.

La empresa adjudicataria deberé adoptar las medidas preventivas que estén a su alcance con el
fin de evitar cualquier incidente que pueda derivar en una contaminacion del medio ambiente,
como puedan ser los vertidos liquidos considerados como peligrosos. EI Hospital se reserva el
derecho de repercutir al contratista el coste de reparacién del dafio ambiental derivado de un
incidente ambiental causado por el adjudicatario.

Compromisos ambientales:

e Desarrollar su actividad con una actitud responsable frente al Medio Ambiente.

e Cumplir con la normativa ambiental en vigor y con los requisitos legales aplicables a
su actividad.

e Informar de todos los incidentes con respercusion ambiental que tengan lugar en el
desarrollo de la actividad en las instalaciones del Hospital.

e Emplear equipos con marcado CE vy a realizarles un mantenimiento preventivo con el
fin de que las emisiones y ruidos se mantengan dentro de los limites especificados en
las caracteristicas técnicas.

e Establecer todas las medidas al alcance para evitar vertidos y derrames.

e No verter productos quimicos a la red de saneamiento y a cumplir en todo caso las
especificaciones del fabricante en relacion a la dosificacion y empleo de los productos.

e Consumir agua, energia y demas recursos que necesita para el desarrollo de los trabajos
de una forma responsable.

e Apagar los equipos siempre que su funcionamiento no sea necesario.

e Etiquetar correctamente todos los productos quimicos que maneje. Realizar todos los
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trasvases en lugares protegidos y en caso de derrame, recogerlo con absorbentes y
depositarlos en el contenedor correspondiente.

15. PRESENTACION DE OFERTAS.

Los licitadores deberan ofertar por precios unitarios, segin modelo de Anexo | del Pliego de
Clausulas Administrativas Particulares.

16. PROTECCION DE DATOS

La empresa adjudicataria sera la responsable de dotar de todas las medidas necesarias para
garantizar el cumplimiento de la legislacion vigente en cada momento, en materia de Proteccién
de Datos de Caracter Personal y serd asimismo responsable de su cumplimiento en todos sus
extremos.

El adjudicatario como encargado del tratamiento, cumplird con lo estipulado en la Ley
Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia de los
derechos digitales y su normativa de desarrollo.

La empresa adjudicataria y el personal encargado de la realizacion de las tareas guardard secreto
profesional sobre todas las informaciones, documentos y asuntos a los que tenga acceso 0
conocimiento durante la vigencia del contrato, estando obligados a no hacer pablicos o enajenar
cuantos datos conozcan como consecuencia 0 con ocasién de su ejecucién, incluso después de
finalizar el plazo contractual.

17. OTROS TRABAJOS Y SERVICIOS INCLUIDOS EN EL CONCURSO

Los licitadores deberan incluir en su oferta todos los trabajos necesarios para la instalacion y
puesta en marcha de la planta.

Se consideran incluidos los siguientes trabajos:

— Cimentaciones y pernos de anclaje.

— Pintura final de acabado

— Obra civil o ayudas de albafiileria.

— Planos constructivos de obra civil

— Puesta a tierra del panel de control

— Almacenaje de maquinaria y aparatos desde el inicio de los envios parciales, hasta el fin
de la puesta en marcha

— Electricidad para la puesta en marcha de los equipos

— Analiticas necesarias del agua, en la puesta en marcha

— Se validara el equipo una vez instalado.

— Retirada y gestion de residuos de la instalacion vieja / existente.
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— Instalacion eléctrica para los equipos.
— Boletines, permisos, legalizaciones, proyecto.

18. OTROS

El presente Pliego, asi como el de Clausulas Administrativas Particulares, serd incorporado
como parte del contrato que se subscriba con el adjudicatario.

CONFORME Aranjuez, 23 de junio de 2023
EL ADJUDICATARIO

Firmado digitalmente por: GARCIA GONZALEZ MARIA LUISA
Fecha: 2023.06.26 09:28

FECHA'Y FIRMA Fdo.: Maria Luisa Garcia Gonzélez
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