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EXPDTE: A/ISUM-037276/2023

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE RIGE LA CONTRATACION DE UNA
DOSIFICADORA PARA LA PREPARACION DE MEZCLAS INTRAVENOSAS PARA EL
HOSPITAL UNIVERSITARIO DE MOSTOLES

PRIMERA. - DEFINICION DEL OBJETO: ARTICULO/CANTIDAD

Este contrato tiene por objeto la adquisicion de UNA DOSIFICADORA
SEMIAUTOMATIZADA PARA LA PREPARACION DE MEZCLAS INTRAVENOSAS para el
Hospital Universitario de Méstoles, segun el detalle siguiente:

Lote DEFINICION DEL ARTICULO Cantidad
DOSIFICADORA SEMIAUTOMATIZADA PARA LA
1 PREPARACION DE MEZCLAS INTRAVENOSAS Y 1
CITOSTATICOS

SEGUNDA. DESCRIPCIONES TECNICAS DE LOS ARTICULOS

| LOTE 1: DOSIFICADORA SEMIAUTOMATIZADA |

DOSIFICADORA PARA LA PREPARACION DE MEZCLAS INTRAVENOSAS

e Equipo dosificador para el llenado y mezclado de farmacos en sistema cerrado de forma
semiautomatizada.

e Controlado por software.

¢ De uso en farmacias hospitalarias.

e Debe permitir procesar mas de una solucién de origen, con diferentes formatos y
voliumenes, asi como varios recipientes destino con diferentes formatos.

¢ Con Panel/Unidad de control integrado en pantalla tactil de al menos 8,4” o superior.

e Lector de cédigo de barras

e Maodulo o unidad para alojar el recipiente de origen, y recipiente final.

¢ Dispondra de colgador o soporte para los recipientes.

o El dispositivo no debe entrar en contacto con las soluciones y medicamentos, para no

alterar la esterilidad de la mezcla.

e Debe ser compacto y permitir alojarse dentro de la cabina de flujo laminar para un mejor
control del dispositivo sin interferir con las tareas a realizar.

e Debe estar fabricado con materiales resistentes a los posibles derrames de
medicamentos citostaticos.

o Facil limpieza en el caso de derrames.
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Caracteristicas software.

e Debe permitir la dosificacion en gramos, miligramos, U.l. u otras (especificarlas en la
oferta)

e Control por cédigo de barras (datamatrix) de todos los componentes implicados en la
preparacion, recipientes de origen y finales, permitiendo la identificacién inequivoca de
los mismos.

Permite trabajar con listas de medicamentos genéricos y por marca comercial.
Trazabilidad completa del proceso de preparacion

Impresora:

e Debe aportar impresora, tipo Zebra, para la impresion de etiquetas con los accesorios
necesarios para su puesta en marcha.

Requerimientos informaticos

e Debe conectarse a la red del hospital de forma segura.
e Debe integrarse con el sistema His (Selene) del Hospital y/o el sistema de prescripcion
individual electrénica existente en el hospital (Farmatools).

TERCERA. - Consideraciones Generales:

¢ Se entiende por equipo el conjunto completo del equipo, maquina o aparato con todos
los accesorios imprescindibles para su funcionamiento.

e El adjudicatario adquiere el compromiso firme de disponibilidad de repuestos durante la
vida del equipo.

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

CUARTA. - Marcado CE y directiva de Productos Sanitarios.

o Se exigira el cumplimiento de:
o Reglamento (UE) 2017/745 sobre Productos Sanitarios y Real Decreto 192/2023
en lo que no contradiga el nuevo Reglamento sobre productos sanitarios.
o UNE-EN 60601-1-6 Equipos electromédicos Parte 1 Requisitos generales para la
seguridad basica y funcionamiento esencial, o similar.
e Presentara Marcado CE.

QUINTA.- Documentacion.

El adjudicatario del equipo debera remitir dos manuales de usuario (uno para el Servicio
Médico correspondiente y otro para custodia del Servicio Técnico), tanto en soporte papel como
digital, donde se describan las caracteristicas del equipo, explicacion detallada de los principios
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de funcionamiento, de los controles y alarmas, operaciones de manejo y seguridad del paciente,
y operaciones rutinarias para la verificacion del funcionamiento adecuado previo a su uso diario,
etc.

Ademas, se adjuntara un manual técnico con toda la informacién correspondiente a
solucion de averias, planos eléctricos, despieces, diagramas de bloques, etc.

Se debera incluir en la oferta técnica el manual de usuario, redactado en lengua
castellana. 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.

Los licitadores deberan cumplimentar la encuesta técnica adjunta en este expediente

SEXTA. - Mantenimiento.

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

La garantia incluira 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 requirieran.

En el caso de averia por mal uso, se debera presentar informe al servicio técnico del
Hospital y una vez aprobado, la adjudicataria cubrira los costes de mano de obra y
desplazamiento, pero no los repuestos.

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, evolutivo (disponible incluso
durante el periodo de garantia, que pudiera ser requerido, tanto para la actualizacién de
versiones del aplicativo y software base del sistema e incorporar nuevas funcionalidades,
adecuaciéon a normativa, o motivado por incidente o brecha de seguridad en el sistema y
equipos objeto de este contrato).

Con preferencia los mantenimientos seran realizados por la empresa fabricante o por los
Servicios de Asistencia Técnica que presenten la correspondiente homologacion.
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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, etc.

Se debera confirmar por escrito que el tiempo maximo de respuesta, tanto en el
mantenimiento contratado como en el "a peticién", no superara en ningun caso las 8 horas.

SEPTIMA.-Repuestos y consumibles.

Se entregara tabla con los precios de los recambios y consumibles mas usuales, asi
como una estimaciéon de consumo anual de los mismos. Asimismo, se entregara carta de
compromiso de continuidad de repuestos durante al menos 10 arnos.

OCTAVA.- Implantacion.

La empresa que resulte adjudicataria debera presentar un “Plan de implantacién” de tipo
general del equipo con indicacién de datos como: consumo eléctrico, peso, rango de
temperaturas de funcionamiento, tipo de proteccion IP, grado de proteccion frente a corrientes
de fuga, etc. Y se facilitaran todos aquellos datos que a juicio del Servicio Técnico del Hospital
puedan considerarse relevantes.

NOVENA.- Trabajos comprendidos

Estan incluidos los siguientes trabajos que completan la instalacién y puesta en marcha
del equipo objeto del contrato:
e Desmontaje y retirada del equipo o equipos obsoletos, si asi se indicase por el Servicio
Técnico del Hospital.
Carga/descarga, desplazamiento y ubicacién en su emplazamiento definitivo.
Trabajos de puesta en marcha.
Retirada de cajas, embalajes o envoltorios voluminosos.

DECIMA.- Formacion.
El adjudicatario impartira los cursos de formacién necesarios para uso y adiestramiento

de los equipos al personal que vaya a hacer uso de los mismos, ademas de cursos de
mantenimiento para el personal técnico del Servicio de Electromedicina del Hospital.

En Méstoles a 18 de septiembre de 2023

Ve B°®
FARMACEUTICA DEL SERVICIO DE FARMACIA EL DIRECTOR GERENTE
Firmado digitalmente por: SEGURA BEDMAR MARIA Firmado digitalmente por: GALINDO GALLEGO MANUEL
Maria Segura Bedmar Manuel Galindo Gallego
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