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N°. EXPEDIENTE: EST MATERIAL FUNGIBLE PARA ESTERILIZACION POR PEROXIDO DE HIDROGENO

A/SUM=013072/2026 )
PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS
1.-OBJETO

El presente Pliego de Prescripciones Técnicas tiene por objeto la exposicion de requisitos y prescripciones técnicas para la
contratacién del suministro d¢ MATERIAL FUNGIBLE PARA PROCESOS DE ESTERILIZACION POR PEROXIDO DE
HIDROGENO con la puesta a disposicion de utilizacion indispensable y conjunta de al menos un esterilizador de peréxido de
hidrégeno, una incubadora de esporas y una termo-selladora de rollos/bolsas, equipos necesarios para la esterilizacién a baja

temperatura en el Servicio de esterilizacion del Hospital Universitario de Getafe.

2.- CUADRO DE PRODUCTOS Y ESPECIFICACIONES TECNICAS
2.1 CUADRO DE PRODUCTOS:

Lote 1: Material fungible proceso de esterilizaciéon por Peréxido de Hidrogeno

AGENTE ESTERILIZANTE

Casete/cartucho o similar de peroxido de
hidrogeno al 58-59% de concentracion, valido|
para la realizacién de procesos de esterilizacion

baja temperatura. al

ot

Ciclo 2.640; 27,54| 5,7834| 33,3234

72.705,60

15.268,18

MATERIALES DE CONTROL

Indicador quimico de proceso validado p
procesos de esterilizacion por perdxido de
hidrogeno conforme a la norma UNE-EN ISO;
11140-1:2015

Tira 21.600; 0,30, 0,0630 0,3630

6.480,00)

1.360,80

T

Indicador biolégico de Geobacillus|
Stearothermophilus, con poblacién de al menos
1 10° validado para procesos de esterilizacion po;
peroxido de hidrogeno y con tiempo de lectur:
inferior a 30 minutos, conforme a las normas,
UNE=EN 866-1:1997; UNE=EN ISO 11138
1:2017. El adjudicatario debera incluir en la ofe
una incubadora de esporas

Espora 2.640; 5,75/ 1,2075| 6,9575

15.180,00]

3.187,80

~
®
B
to se uede ca&

Rollo de cinta adhesiva validada para |
preparacion de paquetes que se van a esteriliz
mediante la técnica de peréxido de hidrogeno, co
indicador quimico integrado que permita |
4 visualizacion de la exposicion del paquete al| Rollo 60 18,56/ 3,8976| 22,4576
proceso de esterilizacién, largo/ancho de;
55m/19mm +/=5%, libre de latex, conforme a las
normas UNE-EN 867-1:1997 y UNE-EN ISO

11140-1:2015

1.113,60]

233,86

1.347,46]

MATERIAL EMPAQUETADO. Rollos y bolsas tipo Tyvek

de verificacid

FFH
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Rollo: rollo o bobina pelable de fibra sintética (tipo TYVEK) mixtas, una cara lamina de fibra de poliolefina y otra de film plastico transparente, para el envasado de
dispositivos médicos. Con indicador de viraje externo para H202. Resistencia mayor a 2,2N/15mm (conforme ISO 1924-2). Caducidad minima 2 afios. Conforme a|
las normas ISO 11607-1 y EN 868-9. El adjudicatario debera incluir en su oferta una termo-selladora con impresion de caducidad compatible tanto para rollo como|
para bolsa. Las medidas admitiran una tolerancia de +/=10%

5 Rollo 70x100 Rollo 24 28,48| 5,9808 34,4608 683,52 143,54 827,06
6 Rollo 70x200 Rollo 56 44,76/ 9,3996| 54,1596 2.506,56 526,38 3.032,94{
7 Rollo 70x250 Rollo 32 96,09| 20,1789| 116,2689 3.074,88 645,72 3.720,60

Bolsas: Bolsa para procesos de esterilizacion por H202. Envases mixtos pelables de fibra sintetica formadas por una cara con lamina de fibra de poliolefina y otra de
film plastico transparente. Conforme a la norma ISO 11607-1 y 2;EN 868-9. Presion de sellado acorde con norma EN 868-5. Caducidad minima de 2 afios. Las
medidas admitiran una tolerancia de +/=10%

8 Bolsa 100x280 Bolsa 12.000 0,18 0,0378[ 0,2178[ 2.160,00] 453,60 2.613,60
9 Bolsa 150x300 Bolsa 10.000 0,29| 0,0609| 0,3509 2.900,00 609,00 3.509,00f
10 Bolsa 250x450 Bolsa 6.000 0,83 0,1743 1,0043 4.980,00 1.045,80, 6.025,80

TOTAL LOTE: 111.784,1 23.474,68 135.258,841

2.2 ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL EQUIPAMIENTO

e  Suministro y montaje de inicio de un esterilizador/es de per6xido de hidrogeno aportados por la empresa adjudicataria,
en caso de ser necesario por aumento de la actividad se podra solicitar un segundo esterilizador.

e Mantenimiento de todos los equipos y sus accesorios, incluyendo repuestos, impidiendo discontinuidades en la
explotacién, incluso sustitucion del mismo si la reparacion se prolonga (superior a 48 horas) en el tiempo. Se considera
base de tiempo el de funcionamiento de la maquina todos los dias del afio. Los mantenimientos preventivos se
programaran para su realizacion fuera del horario de uso y no merman el tiempo de disponibilidad.

1 incubadora de esporas
1 termo=Selladora de rollo/bolsas

Se estima un numero medio de ciclos de esterilizacion de 5 diarios, con una duracién maxima por ciclo de 1 hora, de lunes a
viernes (=1320 ciclos/afio).

El inventario de equipamiento se modulara en funcién de las necesidades de produccién estimédndose un parque inicial con los
datos existentes, pero pudiendo ser necesario su incremento o disminucién, seglin las necesidades y la marcha del servicio.

2.2.1 REQUISITOS TECNICOS MINIMOS DEL ESTERILIZADOR:

Esterilizador conforme con la Norma Internacional EN ISO 14337

Esterilizador a baja temperatura que permita procesar dispositivos médicos termo sensibles por peréxido de hidrogeno
con la eliminacién eficaz de los restos de agente esterilizante del material esterilizado.

El esterilizador debera tener una fase de pre acondicionamiento de la carga, durante la cual el equipo monitoriza los
parametros criticos del proceso (presion, temperatura, estado de la carga, humedad...) no iniciando el ciclo de esterilizacién si
no se alcanzan los valores adecuados, evitando el consumo de agente esterilizante. Ademds de la deteccién de la humedad.
Deber4 eliminar la humedad autométicamente en la superficie y las absorbidas por los materiales. No debe de emitir residuos
toxicos para el medio ambiente.

Control por microprocesador con pantalla tactil de minimo 10” y en castellano

Instalacién sin ningun tipo de conduccién de agua, aire, ventilacion o suministro de aire
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La maquina debera abrir y vaciar el esterilizante de forma automatica.

Bloqueo de puerta durante el ciclo.

Sistema de dosificacion del agente esterilizante controlado, tipo casete, cartucho o similar, que permita la realizacion
de al menos 5 procesos de esterilizacion una vez insertados en el equipo. Trazabilidad de la solucion esterilizante, deteccion de
envases caducados, cantidad del peroxido restante, eliminacion del agente esterilizante caducado que no requiera manipulacion
adicional por el usuario.

Con indicador visible por el usuario de ciclos restantes a realizar para el cartucho colocado.

Disponga al menos de 4 ciclos programados de esterilizacion, de facil interpretacion por el usuario. Uno de ellos rapido,
de un méaximo de 30 minutos. Ciclo para endoscopios flexibles sin necesidad de conexiones.

Ciclos para procesar material con limenes, material convencional o mixto

Capacidad total de la camara de esterilizacion superior a 100 litros, con division de los estantes.

Temperatura de funcionamiento de la camara de 55°C (+ 10°C)

Impresora térmica integrada. Memoria interna. Impresion de ciclos antiguos. Registro detallado del proceso.
Interpretacion visual de la correcta finalizacion del ciclo detallada en la impresion.

Todos los accesorios complementarios que entren con la maquina (bandejas, cestos, USB, etc.). Base de datos de
validacion de compatibilidad con dispositivos médicos. Sistema de trazabilidad informatico.

Presentacion en castellano de evidencias bibliograficas en revistas indexadas y/o certificados de organismos
nacionales/internacionales (tipo AEMPS) que avalen la eficacia del proceso para la inactivacion total de priones. Demostrada
eficacia de amplio espectro frente a microorganismos

Alarmas auditivas. Visuales y con texto explicativo en castellano

Posibilidad de integracion en tiempo real mediante conexion informatica de los resultados del proceso de esterilizacion

en sistemas informaticos de gestion para control de trazabilidad.

2. OTRAS ESPECIFICACIONES TECNICAS:

1.-Se admitiran todas aquellas proposiciones que cumplan todos los requisitos técnicos y de prestaciones que, con caracter de
minimo se han establecido en este pliego. Si en la descripcion de alglin articulo se utiliza marca comercial y/o referencia, debera
entenderse como orientacion para localizar el articulo, sin que en ninglin caso implique que sea necesario ofertar dicha marca o
referencia.

2.-Los productos deberan cumplir la normativa vigente en cada caso. Se debera aportar el certificado de marcado CE en todos
los productos ofertados. Los licitadores deberan aportar una declaracion responsable en la que se indique el cumplimiento de la
normativa correspondiente. En cualquier caso, deben cumplir con Real Decreto 192/2023, de 21 de marzo, por el que se regulan
los productos sanitarios, y con el Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, sobre
los productos sanitarios, por el que se modifican la Directiva 2001/83/CE, el Reglamento (CE) n.° 178/2002 y el Reglamento
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(CE) n.° 1223/2009 y por el que se derogan las Directivas 90/385/CEE y 93/42/CEE del Consejo. Asimismo, deberan cumplir
con el RD 1591/2009 en los articulos no derogados por el RD 192/2023.

3.- Todos los articulos ofertados deberan estar exentos de latex y productos toxicos; excepto cuando por sus caracteristicas esto
no sea posible, en cuyo caso deberan documentarlo en su oferta

4.- Todos los articulos deberan ser estériles, excepto cuando por sus caracteristicas esto no sea posible, en cuyo caso deberan
documentarlo en su oferta

5.-Todas las instrucciones de uso para profesionales y guias de uso, asi como las fichas técnicas asociadas al suministro estaran
en castellano, al igual que el resto de la documentacion.

6.-Las presentaciones objeto de este contrato estaran en perfectas condiciones de uso y se ajustaran a las condiciones técnicas y
de calidad exigidas.

7.- El proveedor adjudicatario debera entregar instrucciones de uso en castellano asi como formar al personal del Hospital en las
técnicas de uso. Todos los gastos de formacion (incluidos los materiales) del personal del Servicio seran por cuenta de la empresa
adjudicataria.

8.- Los equipos aportados deberan disponer de Certificado de compatibilidad electromagnética segtin Directiva 2014/30/UE del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 26 de febrero de 2014, sobre la armonizacion de las legislacion de los Estados miembros en
materia de compatibilidad electromagnética (refundicion); y Real Decreto 186/2016, de 6 de mayo, por el que se regula la

compatibilidad electromagnética de los equipos eléctricos y electronicos

3-ESPECIFICACIONES SOBRE LA OFERTA

1-En el precio de los productos se debera incluir:
-El propio producto.
-El transporte en su parte proporcional.
-La necesaria formacion solicitada en su parte proporcional.

-La puesta a disposicion, instalacion y mantenimiento de los equipos aportados en su parte proporcional.
4- ENTREGAS DE LOS PRODUCTOS:

1.-El adjudicatario dispondra de un servicio de atencidn al cliente con personas de referencia identificadas para atender cualquier
reclamacién, duda, o necesidad de gestion logistica de pedidos y servicio técnico. Se facilitara numero de teléfono y direccion
de e-mail de las personas de contacto que se mantendran actualizados, asi como horarios de atencion al cliente y compromisos
de tiempos de respuesta/tiempos de resolucion de incidencias.

2.- Dado que los productos a adquirir tienen fecha de caducidad, el plazo de su vida util debera ser al menos 2/3 de la vigencia
del producto en el momento de la entrega.

3.-ETIQUETADOQ: Deberan tener el etiquetado correspondiente conforme a la legislacion vigente, en el que figuren como

minimo, los siguientes datos:
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- Identificacion del producto (nombre comercial y referencia).
- Fabricante (nombre y direccion).

- Importador (nombre y direccion) si fuese el caso.

- Datos del producto.

- Marcado CE.

- Lote de fabricacion.

- Fecha de esterilizacion.

- Fecha de caducidad.

- La indicacion de “estéril” y el método de esterilizacion.

- La leyenda “No utilizar si el envase interior no esta integro” o similar.
4.-INSTALACION DEL EQUIPAMIENTO

Las empresas licitadoras deberan incluir, en su oferta, si fuesen necesarios, los sistemas y fungibles para el tratamiento del agua:
depuracidn, destilacion, desionizacion, etc. y/o cualquier otro método que proceda para el correcto funcionamiento del aparataje
ofertado.

El licitador en su oferta debera hacer constar si es necesario alglin tipo de preparacion previa del lugar de ubicacion del equipo,
instalaciones eléctricas, instalaciones de fontaneria, obras de asentamiento, etc... Asi mismo cualquier alteracion fisica de
tabiques, suelos, techos, etc, debera ser comunicada previamente al Servicio de Mantenimiento del Centro.

5.- MANTENIMIENTO PREVENTIVO Y CORRECTIVO

El adjudicatario sera responsable del mantenimiento de los equipos puestos a disposicion y debera garantizar el funcionamiento
optimo de los mismos en todas sus prestaciones. Incluira:

- Todos los trabajos, comprobaciones, certificados o chequeos exigidos por la normativa durante la vigencia del
concurso.

- Resolvera todas las averias e incidencias que resulten en los equipos o instalaciones, ya sean mediante el apoyo técnico
por via telefonica, la intervencion “in situ”, el envio de equipos o componentes a instalaciones propias o de terceros
externas al hospital o bien por la sustitucion directa de los equipos completos o componentes afectados.

- Tiempo de respuesta 365/24 horas.

El adjudicatario asumira el mantenimiento “a todo riesgo” de todos los equipos durante la vigencia del contrato. Se entiende por
“mantenimiento a todo riesgo”:

- Mantenimiento preventivo
- Mantenimiento correctivo

- Mantenimiento técnico legal

Cada vez que realice una actuaciéon de mantenimiento, el adjudicatario emitird informe correspondiente en un plazo maximo de
15 dias que trasladara al Servicio de Mantenimiento y al supervisor de la unidad del Hospital Universitario de Getafe.

El tiempo de respuesta ante una averia, de cualquier equipo, sera como maximo de 24 horas, contadas a partir de la recepcion
del aviso correspondiente. En caso de que un monitor presente averias repetidas, serd sustituido por otro del mismo modelo
adecuado a la vida util del averiado.
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6.-FORMACION

Asi mismo, sera por cuenta de los adjudicatarios la formacion del personal usuario y/o manipulador de los equipos y el fungible.
El lugar para impartirlos, podra ser, en el Hospital Universitario de Getafe.

Los licitadores incluiran en sus ofertas la definicion y numero de sesiones de formacion incluidas.

El adjudicatario facilitara manuales funcionales y técnicos del sistema, asi como el conjunto de documentacion generada durante
el proyecto.

Las empresas adjudicatarias proporcionaran un programa de adiestramiento para el personal en el manejo de los equipos, asi
como para los técnicos que el hospital designe. Asimismo deberan de colaborar para mantener el acceso al conocimiento
actualizado, tecnolégico y de investigacion, en el campo del objeto del presente expediente, presentando un plan de formacion
continuada del personal sanitario, con el objetivo de que el Servicio se mantenga a la vanguardia del conocimiento y de la
asistencia que presta a sus pacientes.

7.- MUESTRAS (NO)

No es preciso aportar inicialmente muestras. Si la Supervisora de Recursos Materiales lo estima necesario, podra solicitar para
su prueba cualquier equipo, o concertar una visita a otro Centro para poder observar su funcionamiento, para una adecuada
evaluacion, asi como las muestras necesarias para una adecuada evaluacion, en estos supuestos deberan ser resuelto en el plazo
de tres dias habiles tras su solicitud por el centro, su no presentacion o la no concesion de visita a otro Centro, implicara la no
validez de la oferta.

En el supuesto que sean solicitadas las muestras deberan ir identificadas con el nimero de expediente al que pertenecen, asi
como el numero de lote al que correspondan. El lugar de entrega de las muestras en caso de solicitarse sera el Almacén General
del Hospital Universitario de Getafe, en horario de 8:30 a 13.30 horas de lunes a viernes.

CONFORME: Getafe,
EL ADJUDICATARIO LA DIRECTORA GERENTE

Firmado digitalmente por: QUINTELA GONZALEZ MARIA ZITA
Fecha: 2026.06.26 12:04

FECHA Y FIRMA
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