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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE HA DE REGIR EL CONTRATO DE SUMINISTRO
DE UN AUTOCLAVE PARA LA UNIDAD DE MEDICINA Y CIRUGIA EXPERIMENTALES,
MEDIANTE PROCEDIMIENTO ABIERTO SIMPLIFICADO, CON PLURALIDAD DE CRITERIOS, NO
SUJETO A REGULACION ARMONIZADA.

EXPEDIENTE: PAS 7-24

La totalidad de los requisitos previstos en este Pliego de Prescripciones Técnicas, salvo cuando
otra cosa se determine en el mismo, se entiende de caracter esencial a todos los efectos legales.

1. OBJETO Y FINALIDAD DE LA CONTRATACION.

El presente Pliego de Prescripciones Técnicas tiene por objeto definir las caracteristicas y
requisitos técnicos requeridos para la adquisicion para la Fundacién para la Investigacion
Biomédica del Hospital Clinico San Carlos de equipamiento para la Unidad de Medicina y cirugia
Experimentales del Hospital Clinico San Carlos, sito en la planta sétano sur del hospital, ubicado
en la Calle Profesor Martin Lagos s/n, 28040, Madrid.

El suministro objeto del contrato se desarrollard de conformidad con lo dispuesto en el presente
pliego, el pliego de cldusulas administrativas y el contrato resultante.

El equipo adquirido por virtud de este procedimiento, incluiran una garantia minima de tres (3) afios,
durante los cuales se acometeran de forma gratuita, todas las actuaciones pertinentes de revision y
mantenimiento preventivo y correctivo y, en su caso, las procedentes actualizaciones del software y
todas sus funciones.

En cuanto al mantenimiento del equipo con posterioridad a los tres afios indicados en el parrafo
anterior, cuando el adjudicatario justifique que es el Unico que puede prestarlo respecto del equipo
correspondiente, podrd prorrogarse por periodos anuales durante toda la vida util del equipo
adquirido.

Los gastos de entrega del equipo seran de cargo del contratista, asi como cualesquiera otros
necesarios para la efectiva instalacién y puesta en marcha del equipo y posterior mantenimiento,

reparaciones y actualizaciones.

2. CARACTERISTICAS TECNICAS.
Con objeto de cubrir las necesidades actuales y asegurar el correcto funcionamiento de la Unidad

de Medicina y Cirugia Experimentales se pretende equipar la unidad con un autoclave incluyendo



‘; FUNDACION . ’ INSTITUTO de
PARA LA INVESTIGACION BIOMEDICA INVESTIGACIGN SANITARIA

SaludMadrid Hospital Clinico San Carlos Hospital Clinico San Carlos.

transporte, instalacion, puesta en funcionamiento del equipo y formacién. El autoclave debe
cumplir con las caracteristicas técnicas que se detallan a continuacion:

- Autoclave de suelo vertical para uso en Laboratorios y Salas Blancas.

- Cémara de presién con capacidad para alcanzar 3y 4 bar y una temperatura entre 1389C
y 140°C.

- El funcionamiento del autoclave ha de ser automatico y con diferentes programas
preconfigurados (minimo sdélidos, material textil, residuos sélidos y liquidos, limpieza,
Bowie-Dick, test d vaco) y programas de libre configuracion. Funcionamiento automatico
y controlado por microprocesador.

- Sus procesos deben cubrir un amplio espectro de aplicaciones, entre los que se incluyen:
vidrio, instrumental, liquidos abiertos y cerrados, cubetas con lechos.

- Dimensiones minimas de 500mmx 600mm y maxima 700mm de acho x 1700mm de alto
para que pueda entrar por la puerta en la que va a estar situado.

- Pantalla digital. Lectura y medicion digital de la temperatura y presién. Pantalla de LCD
de cristal liquido, con idioma en castellano con sefiales acusticas de confirmacién de uso
facil y programacion sencilla y légica.

- Generador de vapor incorporado en el autoclave y separado de la cdmara de la autoclave,
con potencia para calentar mas rapidamente mediante pulsos intermitentes de vapor a
alta temperatura.

- Sistema electronico de cierre de seguridad automatico, con sellado perimetral sin
necesidad de aire comprimido.

- Sistema automatico de cierre y de bloqueo de seguridad electrénico de la tapa del
autoclave. De acuerdo con las normas nacionales e internacionales

- Bloqueo de seguridad térmico de la puerta regulado por los valores de presién y
temperatura segun los PVR/(Regulaciones de recipientes a presion).

- Sensor de temperatura Pt100 flexible para asegurar la correcta esterilizacion del liquido

- Cierre de la puerta controlado por la presién y temperatura de acuerdo con la regulacion
de la presién de la cdmara.

- Sistema de filtracion bioldgica de aire patdgeno y esterilizacion in situ de los condensados
biopeligrosos.

- Llenado automatico de agua desmineralizada.

- Debe incluir un tanque presurizado de almacenamiento de agua de red a gua tipo RO
para alimentar autoclaves.

- Sistema de vacio para autoclaves para la correcta esterilizacion de sélidos.

- Alarmay sistema de seguridad de nivel bajo del agua.

- Alarmay sistema de seguridad por exceso de temperatura.

- Comienzo retardado para ciclos programados en el tiempo.

- Sistema de secado durante el post-vacio.

- Camisa de enfriamiento rapido por agua a contrapresion para los ciclos con cargas
liquidas.

- Camara de presién debe ser de acero inoxidable resistente a la corrosiéon AlISI 316.

- Cestillos de acero inoxidable apilables de rejilla.
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- El autoclave deberd tener marcado CE y cumplir con toda la normativa aplicable
actualizada, incluyendo:
Norma UNE-EN 285:2016 + A1:2023

2014/68/EU Pressure Equipment Directive

2014/35/EU Low Voltage Directive
2014/30/EU Electromagnetic Compatibility Directive
2006/42/EC Machinery Directive.
- La empresa adjudicataria proporcionara capacitacidn técnica al personal para el uso de
los equipos. Asi como instrucciones del manejo del equipo en espafiol.

3. OTROS COMPROMISOS DEL CONTRATISTA:

El contratista se comprometerd al correcto desarrollo de la prestacién, con empleo de todos los
medios que resulten necesarios para su adecuada calidad.

El suministro incluird no solamente la entrega, sino la instalacién, configuracién y puesta en
marcha del equipo con ensayos de cualificacion IQ, OQ 'Y PQ, asi como la formacidn necesaria.

Seran de cargo del contratista todos los gastos de transporte y entrega, instalaciéon, configuracién
y puesta en marcha del equipo, asi como los riesgos del suministro hasta la entrega final. Ademas,
los manuales de instrucciones facilitaran en espafiol.

El equipo adquirido por virtud de este procedimiento, incluirdn una garantia minima de tres (3)
afios, durante los cuales se acometeran de forma gratuita, todas las actuaciones pertinentes de
revisién y mantenimiento preventivo y correctivo y, en su caso, las procedentes actualizaciones
del software y todas sus funciones.

En cuanto al mantenimiento del equipo con posterioridad a los dos afios indicados en el parrafo
anterior, cuando el adjudicatario justifique que es el Unico que puede prestarlo respecto del
equipo correspondiente, podrd prorrogarse por periodos anuales durante toda la vida util del
equipo adquirido.

Para la realizacidn del contrato objeto de esta licitacidn se aplicara la normativa de referencia de
indole comunitaria, estatal, autondmica y local.

4. PLAZO DE EJECUCION:

El contrato entrard en vigor y serd obligatorio para ambas partes, el dia de su formalizacion. La
entrega, instalacién, asi como la configuracion y puesta en marcha de los equipos debera haberse
realizado en el plazo de 8 semanas desde el dia siguiente al de la suscripcion del contrato.
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