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SUMINISTRO DE CONTADORES Y MUESTREADORES DE PARTICULAS PORTATILES
PARA LA DOTACION DE SALAS BLANCAS EN EL CENTRO DE TRANSFUSION DE LA
COMUNIDAD DE MADRID

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARTICULARES

1- OBJETO

El presente Pliego de Prescripciones Técnicas (en adelante PPT) tiene por objeto regular y definir
el alcance y condiciones del suministro de 3 contadores y 3 muestreadores de particulas
portatiles para la dotacidn de las salas blancas en el Centro de Transfusion.

2- PRESCRIPCIONES GENERALES

Los equipos a suministrar seran nuevos a estrenar y tendran que cumplir con las
especificaciones, composicion y caracteristicas establecidas como minimas en el apartado 3,
"Especificaciones técnicas". Si alguna de las caracteristicas establecidas en las especificaciones
técnicas determinara una marca o modelo exclusivo, éstas serdn tomadas Unicamente como
guia u orientacion, sin que el hecho de no ajustarse exactamente sea causa de exclusion.

Los licitantes aportaran la documentacién descriptiva de las caracteristicas del equipo ofertado
al objeto de permitir una adecuada valoracion de las diferentes ofertas presentadas. La falta de
informacidén acerca de las caracteristicas técnicas del equipo que impida contrastar su
adecuacién a los requerimientos técnicos descritos en el presente pliego serd objeto de
exclusion

Las empresas ofertantes incluirdn en su documentacion una descripcién de los protocolos a
realizar para las pruebas de aceptacion del equipo, ademas de un “Programa de formacién de
personal”, que se llevara a término en fecha posterior a la entrega de los equipos.

Las empresas que resulten adjudicatarias estaran obligadas a:

e Entregar e instalar, en el plazo ofertado, los equipos adjudicados con todos los sistemas
adicionales, dispositivos y accesorios necesarios para un total y correcto funcionamiento
en la22 Planta del Centro de Transfusidn.

e La instalacion de los nuevos equipos y la retirada de los antiguos incluira aquellos
trabajos que tengan que realizarse para la fijacidon y sus dispositivos accesorios, su
conexion con las instalaciones actualmente existentes o de sus posibles adaptaciones.
Se entiende también como equipo, todos los accesorios de software y actualizaciones
necesarias para el correcto funcionamiento, asi como licencias de uso.

e Lainstalacion y puesta en marcha deben estar completadas en el plazo maximo que se
estipule en cada lote desde la formalizacién del contrato.

e Llevaracabolas pruebas de aceptacidn correspondientes, de acuerdo con lo establecido
en la legislacion vigente.

e Proceder a la formacién de los profesionales de las areas y servicios implicados de
acuerdo con la buena practica en uso y con el plan de formacién que incluird en su
oferta.

e Entregar la documentacién técnica completa que incluya: Certificado de Puesta en
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marcha, con informe de instalacion y validacidon; Certificados de marcado CE de los
articulos, y de sus componentes si procede; manual de instrucciones y de operacion en
castellano; el manual de mantenimiento, también en castellano; en formato digital con
la licencia para su uso, incluyendo el manual de pruebas de control de calidad
recomendadas por el fabricante.

e Presentar un compromiso de disponer todos los repuestos, accesorios, kits y
consumibles para el mantenimiento del equipo al menos durante 10 afios.

e Conectar a dispositivos PC para el almacenamiento de los datos.

Una vez cumplidos los anteriores requisitos se firmara el Acta de Recepcion por parte de la
empresa adjudicataria y el Centro de Transfusion

3- ESPECIFICACIONES TECNICAS
3.1 CONTADOR DE PARTICULAS PORTATIL

Suministro de 3 contadores de particulas portatiles con las especificaciones técnicas que a
continuacion se detallan. Las especificaciones técnicas tienen la consideracién de minimas tanto
en cuanto su no cumplimiento es objeto de exclusion.

Especificaciones técnicas minimas

Los contadores de particulas portatiles presentados a este concurso seran totalmente nuevos y
no podran tener ningun componente usado o reutilizado. Deberan cumplir la normativa
espafiola y comunitaria vigente que sea de aplicacion, siendo asimismo de total responsabilidad
del proveedor la obtencion de los certificados de homologacién y declaraciéon de conformidad
CE correspondientes.

Las especificaciones técnicas tienen la consideracién de minimas tanto en cuanto su no
cumplimiento es objeto de exclusidn.
Especificaciones técnicas minimas:

e Flujo de muestreo: 28,30 L/min

e Inclusién de todos los accesorios para poder monitorizar (sonda isocinética, tubo hytrel,

)

e Bateria de litio: hasta 5 horas de autonomia

e Baliza y buffer integrados.

e Generacion de informes en formato PDF.

e Software IP incluido en el precio

e Diseno ligero y capacitivo

e Conectividad Wifi

e Enfoque especializado para la industria farmacéutica

e 1Q/0Q necesaria para su puesta en marcha

3.2 MUESTREADORES DE AIRE PORTATIL
Los muestreadores de aire portatil presentados a este concurso seran totalmente nuevos y no
podran tener ninglin componente usado o reutilizado. Deberan cumplir la normativa espafiola

Avenida de la Democracia, s/n — & Red

28032 Madrid
Teléfono 913 017 200 2 Ez ‘ ‘ ’ WH s H
Hospitales sin Hum



‘;: Centro - . .
SaludMadrid de Tran Sfu3|0n 44 Comunidad de Madrid

y comunitaria vigente que sea de aplicacidn, siendo asimismo de total responsabilidad del
proveedor la obtencidn de los certificados de homologacién y declaracién de conformidad CE
correspondientes.

Las especificaciones técnicas tienen la consideracién de minimas tanto en cuanto su no
cumplimiento es objeto de exclusidn.

Especificaciones técnicas minimas:
e Caudal: 100 litros/minuto (1 m3 en 10 minutos)
e Material: Acero inoxidable 304
e Control automatico de flujo
e Escape HEPA filtrado certificado (ISO clase 3)
e Compatible con VHP
e Alarmas acusticas y luminosas con finalizacion de muestra
e Pantalla tactil operativa con guantes dobles
e Operacién continua o ciclos variables
e Operacion con bateria (8+ h) o red eléctrica
e Integracidn con Active Directory / LDAP
e Compatible con ISO 14698, USP <797>, 21 CFR Part 11
e Memoria: 50.000 muestras (almacenamiento sdlido)
e Programacién: Hasta 300 programas, 300 usuarios y 1.000 ubicaciones
e Salida de datos: Ethernet, USB (desactivable), RS-232
e Formatos: CSV con hash de 32 bits
e Auditoria: Trail de usuario, informes PDF, metadatos GMP
e Alimentacion: Bateria recargable Li-lon, 6 h en uso continuo
e Dimensiones Méaximas: 23 x 17 x 22 cm
e Peso: < 3,200 kg (con bateria y cabezal de aluminio)
e Condiciones ambientales: 0—36 °C, 0-90 % HR
e Cumplimiento normativo:
o 21CFRPartll
o 1SO 14698-1/BSEN 17141
o USP<797>
e Calibracion automatica con anemdémetro interno
e Eficiencia de muestreo:
o Recuperacién bioldgica validada (101,4%)
o D50 experimental <1 um
e 1Q/0Q necesaria para su puesta en marcha

Plazo de entrega y puesta en funcionamiento:
La empresa adjudicataria dispondra de un plazo maximo de 2 meses para el suministro y puesta
en marcha del equipo. El plazo empezara a contar a partir de la firma del contrato

4- PLAZO DE GARANTIA

El plazo de garantia del equipo adjudicado, incluidos sus sistemas adicionales, componentes y
accesorios, serd de un minimo de dos afios y su modalidad la de "a todo riesgo". Durante el
periodo de garantia el adjudicatario se obliga como minimo a:
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e Mantenimiento preventivo programado: revision periddica de seguridad y control de
funcionamiento, ajustes, calibraciones y otras operaciones necesarias para el correcto
funcionamiento del equipo.

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 la garantia solicitado.

e Seguir y cumplir con el procedimiento existente en el Centro de Transfusién en materia
de mantenimiento y reparacion.

e Todos los materiales empleados en las revisiones y reparaciones seran de la misma
calidad y tipo que los instalados.

e Estardn incluidos dentro de la garantia todas las piezas y materiales de recambio, asi
como todos los costes y gastos derivados del desplazamiento del personal de servicio
de mantenimiento.

e la sustitucidn del equipo en caso de vicios o defectos importantes (materiales y de
funcionamiento).

e Todas las tareas asociadas a actualizaciones o la implantacion de nuevas versiones de
software derivadas de mantenimientos correctivos, evolutivos y adaptativos o alertas
sanitarias, seran realizados por el adjudicatario, incluso si hiciera falta in situ y fuera de
horario laborable para minimizar el impacto a la atencidn sanitaria, sin que ello derive
en coste alguno adicional para el Centro.

e El adjudicatario entregara al servicio técnico del hospital 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 sustituidas.

El adjudicatario se compromete a que todos los trabajos de mantenimiento seran efectuados
por personal especializado de la empresa.

El adjudicatario, se hara cargo, sin coste alguno para el Centro, de la retirada, una vez causen
baja, y gestion de los residuos a la finalizacion de la vida util de los equipos ofertados conforme
a lo estipulado en el Real Decreto 110/2015, de 20 de febrero, sobre residuos de aparatos
eléctricos y electrdnicos y la gestidn de sus residuos.

El periodo de garantia comenzard a regir desde el momento en que se firme el Acta de
Recepcidn.

5- PREVENCION DE RIESGOS

Todos los equipos de trabajo deberan cumplir con la normativa en materia de prevencion de
riesgos laborales, y mas concretamente con el Real Decreto 1215/1997, de 18 de julio, por el
que establecen las disposiciones minimas de seguridad y salud para la utilizaciéon por los
trabajadores de los equipos de trabajo, u otra normativa que regule aparatos e instalaciones con
regulacion especifica. Ademas, la empresa proveedora de la maquina debera encargarse de:

e El transporte de la misma hasta su puesta a punto para su primera utilizacién.

e Laimparticion de formacién para conocer su funcionamiento.

e La posibilidad de asistencia técnica en caso de averias o dudas de funcionamiento.
e Marcado CE del equipo
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e Declaracién de Conformidad
e Manual de Instrucciones en alguno de los dos idiomas oficiales de la comunidad
auténoma

Si el montaje de la maquina requiriese algun tipo de obra o reforma para la instalacion del
equipo sera por cuenta del adjudicatario, y deberan ponerse en contacto con Oficina Técnica del
Centro y el Servicio de Prevencidon de Riesgos laborales. En este caso se adecuaran las
instalaciones existentes para el emplazamiento teniendo especial atencion a lo establecido en
el Real Decreto 171/2004, de 30 de enero, en materia de coordinacién de actividades
empresariales

6- FORMACION

La empresa Adjudicataria impartira un programa completo de formacién en el manejo del
equipo para un minimo de tres usuarios. Sera presencial, dirigida al personal técnico y médico
del Centro de Transfusidn, en horario compatible para que puedan asistir todos los trabajadores
contando con los turnos de trabajo.

La formacion se iniciara antes de que el equipo empiece a dar servicio efectivo y en los locales
donde esté ubicado el equipo.

Asimismo, la empresa Adjudicataria deberd aportar la documentacion e informacidon necesaria
para facilitar la formacién del personal que efectuara las inspecciones periddicas y el
mantenimiento preventivo necesarios una vez transcurrido el plazo de garantia.

La empresa Adjudicataria impartird, en caso de ser requerido, un curso de formacion técnica
para el personal de mantenimiento que designe el Centro.

La formacidn sera recurrente y se impartira durante el periodo de vigencia de la garantia.
7- SERVICIO TECNICO

El licitador acreditara en su oferta la disponibilidad del servicio técnico mas cercano indicando
la localidad, direccidn y teléfono del Servicio Técnico, detallando personal técnico y cualificacidon
profesional, asi como el resto de la organizaciéon del servicio técnico en el ambito nacional.

En términos generales, y siempre que no se exija un tiempo inferior, el tiempo de respuesta a la
comunicacion de la incidencia no podra ser superior a 8 horas laborables, considerando como
horario laborable de lunes a viernes de 08.00 a 18.00 horas. Ademas, el tiempo de respuesta en
resolucion de averias no podra ser superior a 24 horas si se requiere sustitucion de piezas o
elementos
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