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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE HA DE REGIR EN EL
SUMINISTRO DE UN EQUIPO DE CROMATOGRAFIA LIQUIDA DE ALTA
RESOLUCION (HPLC) PARA LA REALIZACION DE DETERMINACIONES
ANALITICAS DE FARMACOS Y VITAMINAS, PARA EL SERVICIO DE ANALISIS
CLINICOS.

EXPDTE. A/SUM-024344/2024-PAS
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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE HA DE REGIR PARA EL
SUMINISTRO DE UN EQUIPO DE CROMATOGRAFIA LIQUIDA DE
ALTA RESOLUCION (HPLC) PARA LA REALIZACION DE
DETERMINACIONES ANALITICAS DE FARMACOS Y VITAMINAS, EN
EL SERVICIO DE ANALISIS CLINICOS.

EXPDTE. A/SUM-024344/2024-PAS

1. DEFINICION DEL OBJETO: ARTICULO/ CANTIDAD

El presente Pliego de prescripciones técnicas tiene por objeto la adquisicidon de
un equipo de CROMATOGRAFIA LIQUIDA DE ALTA RESOLUCION para el
Servicio de ANALISIS CLINICOS del Hospital Infantil Universitario Nifio JesUs,
asi como las condiciones de suministro, instalacion y puesta en marcha del
mismo.

DESCRIPCION CANTIDAD
Heits DEL LOTE
1 |Equipo de Cromatografia Liquida de Alta Resolucion 1

2. ESPECIFICACIONES TECNICAS.

LOTE 1: EQUIPO DE CROMATOGRAFIA LIQUIDA DE ALTA RESOLUCION

Equipo destinado a la realizacion de determinaciones analiticas de farmacos y
vitaminas.

Caracteristicas técnicas:

Sistema modular con todos los médulos independientes.
Sistema automatico de introduccién de muestras para el procesamiento minimo
de 100 muestras a la vez.
Incluye bomba cuaternaria con desgasificador integrado.
Incluye bomba isocratica para adicidon post columna.
Disponer de detector ultravioleta.
Incluye detector de fluorescencia.
Control de todo el sistema mediante software especifico.
Las caracteristicas generales del equipo deben ser:
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e El equipo debe ser nuevo, de ultima generacion, de alta capacidad.

e El equipo deberda estar conectado al SIL disponible en el Hospital Infantil
Universitario Nifio Jesus (Modulab®©). Esta circunstancia se documentara
mediante declaracién responsable del licitador notificando que el equipo
ofertado dispone en la actualidad del desarrollo de la interfaz de
comunicacién entre ambos sistemas, o en su defecto el compromiso para
su desarrollo en un plazo maximo de 2 meses desde la firma del acta de
recepcion del equipamiento.

e El equipo debe disponer de marcado CE.

e La gestion de las muestras debe garantizar la no contaminacion de las
mismas y debe incluir dispositivos que garanticen la no contaminacion
cruzada o ambiental.

3. CONDICIONES DE SUMINISTRO Y PLAZOS DE ENTREGA.
El adjudicatario debera:

- Suministrar el equipamiento necesario para la actividad objeto del
contrato a desarrollar en el Hospital.

- Instalar y mantener el equipamiento durante el periodo de garantia.

- Hacerse cargo de los elementos y materiales necesarios para la puesta
a punto de las técnicas y el acondicionamiento del equipo para el pleno
y correcto funcionamiento inicial del mismo. Asimismo, sera a cargo del
adjudicatario la instalacion de todos aquellos elementos necesarios para
el mantenimiento preventivo y correctivo.

El equipamiento se suministrara con todos aquellos dispositivos o elementos
de interconexion, accesorios de anclaje o fijacidén necesarios para un total y
correcto funcionamiento y obtencidon de los correspondientes permisos vy
autorizaciones requeridos por la legislacién vigente.

El equipamiento debera suministrarse con todos los accesorios, cables,
manguitos, tubuladuras, valvulas y sensores necesarios para su correcto
funcionamiento.

El equipamiento se entregara montado en el local de destino definitivo,
indicando las actuaciones necesarias para su introduccién. Se incluiran todos
aquellos equipos e instalaciones auxiliares necesarias para el correcto
funcionamiento del equipo principal.

La empresa adjudicataria, una vez entregado el equipamiento, realizara la
prueba o test de aceptacion técnica correspondiente. Estas pruebas se
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realizaran en presencia del personal, técnicamente cualificado, autorizado por
el HNJS. En un periodo no superior a 8 dias naturales, se entregara al
Responsable de Mantenimiento y Electromedicina, al Servicio de Compras y
Contratacion, y al Servicio de Analisis Clinicos un informe escrito en el que
consten los resultados de las pruebas efectuadas.

4. GARANTIA Y SERVICIO POSTVENTA.

El plazo de garantia de los equipos incluidos, sus sistemas adicionales,
componentes, accesorios e integracidén con el sistema informatico existente,
sera de un minimo de dos afios, contados a partir de la recepcion formal del
equipo en la que conste la conformidad de su instalacion, funcionamiento vy
haber superado el test de aceptacion.

La cobertura de la garantia sera total e incluira:

a) Operaciones de mantenimiento preventivo y correctivo.

b) Mano de obra y desplazamiento de todas y cada una de las
operaciones de cualquier indole realizadas sobre el equipo, sus
componentes y accesorios, objeto del contrato.

c) Material necesario para llevar a cabo tanto las reparaciones y/o
sustituciones, como las revisiones preventivas, sea cual fuere su
importe.

d) Las modificaciones y actualizaciones necesarias a indicacién del
fabricante de los equipos.

En caso de averia por mal uso, se debera presentar un informe al Servicio de
Mantenimiento y Electromedicina del Hospital, y una vez aprobado, la
adjudicataria cubrird los costes de mano de obra y desplazamientos, pero no
los repuestos.

Durante el plazo de garantia la empresa adjudicataria realizara sobre la
totalidad del equipamiento, y de todos sus componentes y accesorios, las
siguientes actividades que correran por cuenta de la misma:

A. Operaciones de mantenimiento preventivo en la que se incluirad todas
las actividades de Ilimpieza, mediciones, comprobaciones,
regulaciones, chequeos, ajustes , reglaje, engrases, Kkits de
mantenimiento preventivo, etc., y todas aquellas acciones que
garanticen la adecuada utilizacién, durabilidad y buen conservacion
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del equipamiento, y de todos sus componentes y accesorios, desde
el punto de vista funcional, de seguridad, etc., todo ello de acuerdo
con los protocolos recomendados por el fabricante de los equipos.

B. Control, regulacién y vigilancia de los parametros funcionales que
definen el buen estado de funcionamiento de los equipos, asi como
aquellos parametros objeto de especial vigilancia.

C. Acciones correctivas sobre cualquier defecto de los equipos que
hagan disminuir su rendimiento y/o disponibilidad de
funcionamiento, produzca un mayor gasto de energia, consumibles,
etc., o pueda poner en peligro a los usuarios; realizandose sobre los
equipos todo tipo de actuaciones tendentes a su reparacién y puesta
en servicio en los plazos mas exiguos posibles. Incluira la sustitucion
de piezas, mano de obra, desplazamientos y dietas necesarias.

Se debera adjuntar una tabla con los precios de tarifa correspondiente 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 peticion” no superara en ningun
caso las 8 horas.

El tiempo de actividad util sera del 95% estableciéndose como periodo base un
horario de 8 horas diarias durante 6 dias a la semana. El tiempo total de
resolucién de averia no superara las 72 horas totales comprendidas en dias
laborales desde la comunicacién de la averia.

Todos los trabajos de mantenimiento se realizaran por personal especializado
de la empresa adjudicataria y sus fechas de realizacidén seran fijadas de comun
acuerdo entre el Servicio de Mantenimiento y Electromedicina y los Servicios
implicados dentro de la organizacion.

5. REPUESTOS Y CONSUMIBLES.

Se entregara tabla con los precios de los recambios y consumibles, asi como una
estimacion de consumo anual de los mismos. Asimismo, se entregara carta de
compromiso de continuidad de repuestos durante al menos 10 afos.
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6. IMPLANTACION

Junto con la informacion general del expediente se debera incluir un plan de
implantacién de tipo general del equipo con datos como: consumo eléctrico, peso,
rango de temperaturas de funcionamiento, tipo de proteccién IP, grado de
proteccidn frente a corrientes de fuga, etc. Y se facilitaran todos aquellos datos
que a juicio del Servicio de Mantenimiento y Electromedicina puedan considerarse
relevantes.

7. TRABAJOS COMPRENDIDOS

Estan incluidos los siguientes trabajos que completan la instalacidon y puesta en
marcha el equipo objeto del contrato:

e Desmontaje y retirada del equipo o equipos obsoletos si asi se indicase por
el Servicio de Mantenimiento y Electromedicina del Hospital, presentando
al Hospital el Certificado de destruccién.

e Carga/descarga, desplazamiento y ubicacibn en su emplazamiento
definitivo.

e Trabajos de puesta en marcha.

e Retirada de cajas, embalajes o envoltorios voluminosos.

8. FORMACION.

El adjudicatario impartira formacién previa al uso clinico el equipo y posterior
tantas veces como el Hospital considere necesario. Esta formacién consistira
en:

e Completa formacion en el manejo del equipo, en su mas Optima
utilizacién, tanto desde el punto de vista operativo como funcional.

e Esta formacidon debera ir dirigida el personal médico, personal de
enfermeria y personal técnico para utilizar el equipo en la forma
prevista por el fabricante y efectuar una correcta limpieza del mismo.

e Serda acordada y coordinada con los responsables implicados
(Jefatura de Servicio y Supervision).

e Cualquier modificacién/actualizacién de los equipos conllevara un
periodo de formacion del personal en los mismos términos sefalados
anteriormente.

9. NORMATIVA LEGAL Y DOCUMENTACION OBLIGATORIA.
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- Certificacién de conformidad con la Legislacion de Productos Sanitarios
conforme al Reglamento EU 2017/745 y Real Decreto 192/2023 de 21 de
marzo.

- Documento acreditativo a aportar por el suministrador:

a. Declaracion de conformidad basada en el Certificado del Organismo
Notificado.
b. Marcado CE (o equivalente), acompafado del niumero de Identificacidon
del Organismo Notificado.
c. UNE-EN 60601-1-6 Equipos electromédicos. Parte 1. Requisitos
generales para la seguridad basica y funcionamiento esencial o similar.
- Otra Documentacion a incluir en el suministro e instalacién del Equipo:

a. Manual de usuario.

Manual Técnico con toda la informacidén correspondiente a solucién de
averias, planos eléctricos, despieces, diagramas de bloques, etc.
Protocolo de Mantenimiento Preventivo.

Guia de Mantenimiento Correctivo.

Calibraciones y mediciones de referencia del equipo.

Planning de cursos personal Sanitario.

Planning de formacion Servicio Técnico.

S

@™o ao

Toda la documentacién técnica se entregara, al menos, en formato electrénico y
en castellano.

Los licitadores deberan cumplimentar la encuesta técnica adjunta en este
expediente.

10. ALBARAN Y/O HOJA DE ENTREGA.

En el albaran y/o hoja de entrega debera figurar, ademas de los datos contables,
de forma clara y por cada uno de los lotes, los siguientes datos:

DESCRIPCION:
MARCA:
MODELO:

No SERIE:
PROVEEDOR:

En Madrid, el dia de la firma
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Ve B2
RESPONSABLE DE CALIDAD DE LABORATORIO
EL DIRECTOR GERENTE

Fdo.: Fdo.:

Fi rmado por BUENDI A MARTI NEZ
SILVIA - ***2223** ¢e| dia

18/ 09/ 2024 con un certificado
emtido por SIA SUBO1
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ANEXO I
COMPROMISO AMBIENTAL DE PROVEEDORES Y SUBCONTRATISTAS

Por el presente documento la empresa adjudicataria que prestara sus servicios en
el HOSPITAL INFANTIL UNIVERSITARIO NINO JESUS, se compromete a desarrollar
acciones encaminadas a minimizar el impacto ambiental y prevenir Ila
contaminacién derivada de sus actividades, productos y servicios, orientando sus
procesos hacia la mejora continua y al desarrollo sostenible. Asi mismo, proveeran
la reduccién, el reciclado, la reutilizacion y valoracion de los residuos, la eficiencia
energética y las buenas practicas ambientales, como principios rectores de su
trabajo y servicios en este Centro Sanitario.

Por ello, la empresa adjudicataria SE COMPROMETE A:

e Cumplir los requisitos legales ambientales aplicables a la actividad y que
sean conocidos por toda la organizacién.

e Identificar y gestionar los residuos generados por su actividad dentro del
Hospital, conforme establecen las exigencias legales para cada tipo de
residuo.

e Promover el empleo de productos alternativos, materiales y métodos menos
agresivos para el medioambiente, con menores caracteristicas de toxicidad,
a fin de reducir la produccion de residuos peligrosos.

e Disponer y mantener actualizado un listado de las sustancias y preparados,
en caso de que los utilice, asi como las correspondientes fichas de
seguridad.

e Realizar un uso controlado de la energia y optimizar el consumo sostenible
de recursos naturales no renovables, impulsando medidas y tecnologias de
eficiencia energética.

e Minimizar el uso de envases y embalajes que generan residuos, optando
por aquellos que puedan ser reciclables, retornables y reutilizables.

e Informar al responsable de gestién ambiental de todos los incidentes o
situaciones de emergencia ambiental dentro de las instituciones del
Hospital, relacionados con el producto o servicio, y de forma periddica (al
menos trimestral) de la gestion de los aspectos ambientales asociados a su
actividad.

e Realizar y colaborar en acciones formativas e informativas, dirigidas al
colectivo de sus trabajadores y/o extensivamente a los profesionales del
centro, en materia de gestién ambiental.

e Potenciar actuaciones que optimicen los sistemas de gestion ambiental y su
mejora continua

e Prevenir los riesgos laborales asociados a las actividades que pueden
generar un potencial impacto ambiental.
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ANEXO II. ENCUESTA TECNICA

EXPEDIENTE: A/SUM-024344/2024-PAS

] SUMINISTRO DE UN EQUIPO DE CROMATOGRAFIA LfQU,IDA DE
TITULO: ALTA RESOLUCION (HPLC) PARA LA REALIZACION DE

DETERMINACIONES ANALITICAS DE FARMACOS Y VITAMINAS

OFERTA:
LICITADOR:
MARCA:
MODELO:

Si/No - No
Valor pagina

CARACTERISTICAS TECNICAS INDISPENSABLES

CARACTERISTICAS TECNICAS VALORABLES PERO NO
INDISPENSABLES

OTROS REQUISITOS

EXTENSION DE LA GARANTIA
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