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1. OBJETO DE CONTRATO

1.1 Definicion y objeto

El objeto del presente documento es describir las prescripciones técnicas que debe reunir el
“SUMINISTRO DE EQUIPAMIENTO CLINICO PARA EL HOSPITAL GORLIZ (OS 57)”, asi como las
condiciones del suministro, su instalacion y puesta en marcha.

Las especificaciones técnicas, expuestas en este Pliego de Prescripciones Técnicas Particulares,
definen también las condiciones que deben cumplir las ofertas que opten a la adjudicacion de
la correspondiente licitacion. En caso de contradiccidn con lo indicado en el Pliego de Clausulas
Administrativas Particulares, prevalecerd lo especificado en este ultimo.

Los términos seguidamente descritos forman parte inseparable, y son de igual cumplimiento
para todos los licitadores del concurso. Las caracteristicas minimas exigibles son las que a
continuacién se detallan.

PRESCRIPCIONES GENERALES

2.1 El equipamiento a suministrar tendra que cumplir con las especificaciones, composicion y
caracteristicas establecidas como minimas en el apartado de “Especificaciones Técnicas”.

2.2 Con objeto de facilitar el proceso de evaluacidon y seleccidn deberd proporcionarse la
descripcién mas precisa de los equipos propuestos, incluyendo sus correspondientes hojas de
datos técnicos de producto y, toda aquella documentacién/informacion que el licitador
considere oportuna para la valoracidn de la oferta.

La falta de informacidn, ausencia de hojas de datos de producto de los componentes
ofertados o respuesta a las cuestiones técnicas planteadas que no pueda ser debidamente
contrastada podra ser motivo de que la oferta no sea valorada.

2.3 Se adjuntara un programa de asistencia técnica en la puesta en marcha del equipamiento,
relacionado con el uso eficiente de los mismos y la resolucién de dudas y problemas que
pudieran surgir en el inicio de puesta en servicio.

2.4 En todos los casos se incluirdn todos aquellos elementos y accesorios que puedan ser
necesarios para el correcto funcionamiento de los equipos.

2.5 Se adjuntara un programa de Formacidn de Personal (a efectuar en fecha posterior a la
entrega de los equipos) para llegar al adiestramiento del equipo humano que posteriormente
debe hacerse cargo del equipamiento sobre: uso, manejo y mantenimiento de usuario.
Distinguiendo entre formaciones de técnicos y personal sanitario, segun cada caso. Especificar
metodologia, nimero de personal, lugar y duracion del mismo.
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PRESCRIPCIONES TECNICAS MINIMAS

Los licitadores, en su oferta técnica deberan acreditar el cumplimiento de cada una de las
caracteristicas minimas exigidas en este apartado, a través de un documento denominado
“Prescripciones técnicas minimas”. Para ello, siguiendo el guion indicado a continuacion,
indicaran la confirmacion de cumplimiento (CUMPLE/NO CUMPLE) junto con la
justificaciéon correspondiente, de cada una de las caracteristicas minimas exigidas. En caso
de que el licitador lo considere oportuno, puede incluir la referencia a la pagina del
catdlogo del fabricante, que se adjuntaria junto con la documentacién aportada:

Columna n? 1: Caracteristicas minima exigida.
Columna n? 2: Confirmacién de cumplimiento.
Columna n? 3: Justificacion del cumplimiento.
Columna n? 4: Referencia al catalogo del fabricante.

HwnNPRE

Todos los catdlogos e informacién técnica sobre el producto deberan estar en cualquiera
de los dos idiomas oficiales de la Comunidad Auténoma Vasca.

El objeto de este documento es confirmar que la oferta del licitador cumple con todas y
cada una de las caracteristicas minimas exigidas a continuacion.

SUMINISTRO: ENVASADORA SEMIAUTOMATICA POLIVALENTE DE
MEDICAMENTOS DE FORMAS SOLIDAS PELIGROSAS Y NO
PELIGROSAS

CARACTERISTICAS TECNICAS MiNIMAS

Sistema versatil de manipulacidn y reacondicionamiento de medicamentos peligrosos y no
peligrosos, no estériles, seglin especificaciones técnicas similares a una cabina de seguridad
bioldgica Clase I, que permita asegurar la proteccion del medicamento, de la persona
manipuladora y del medio ambiente.

El sistema ha de estar disefiado para instalarse en dreas compartidas, que no precise de
extractores para evacuar el aire al exterior, siendo éste revertido limpio a través de doble
filtracién HEPA.

CARACTERISTICAS TECNICAS DE LA ENVASADORA

v" Reacondicionamiento de 3.000 dosis/hora

v" Velocidad de envasado ajustable a cada usuario

v' Capacidad de envasado unidosis de medicamentos sélidos emblistados y no
emblistados
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v’ Superficies descontaminables

v’ Trazabilidad de los medicamentos reacondicionados

v Control de indicadores de calidad integrado en el software

v’ Sistema ergondmico ajustable a la altura del usuario

v' Pantallas tactiles

v' Impresion bicolor externa

v' Sistema versatil, que reacondicione medicamentos peligrosos y no peligrosos
mediante elementos diferenciados para evitar la contaminacidn cruzada

v’ Sistema de servo-sellado con control de temperatura y presion

v Placa de sellado de anclaje rapido sin herramientas

v" Modo de funcionamiento que posibilite la parada automatica del envasado cuando no

cae medicamento para evitar generar envases unidosis vacios

v" Lector de cddigo de barrasy QR

v" Anchura minima de los sobres unidosis de 62 mm y largo ajustable por el usuario para
favorecer el envasado de medicamentos solidos — peligrosos y no peligrosos — de
mayor tamafio y emblistados.

CARACTERISTICAS TECNICAS DE LA CABINA

Area de trabajo en acero inoxidable

Ventana frontal de seguridad con apertura 1802

Sistema de ventilacion y horas de uso

Iluminacidn en la superficie de trabajo

Certificaciéon filtro H14 segun norma UNE-EN 1822-4:2010, sin necesidad de
canalizacién al exterior

Verificacién del cumplimiento de los niveles de concentracion limite maximo de
particulas definido para clasificacién de tipos de aire limpio segin norma ISO-14644-
1:2015 y la Guia de buenas practicas de manufacturas (GMP) de productos médicos
estériles, considerando:

ANENENENAN

<\

e Verificacion mediante contador éptico de particulas segin ISO — 14644, flujo de
muestreo minimo de 1 litro/minuto. Medicién simultdnea, como minimo, de
particulas de tamafiio de: 0,3 — 0,5 y 5 um. Sistema de registro y almacenamiento de
datos.

e Calibracion vigente de acuerdo ISO — 14644:3.

e Verificacion de contencién segiin norma UNE-EN 14175-4:2005.

e Marcado CE: certificacién en base a la directiva de compatibilidad electromagnética
2004/108/CE — EN 61010-1 y la directiva de baja tensién 2006/95/CE — EN 61326-1.

SISTEMAS DE SEGURIDAD

Sensor de seguridad anti-atrapamiento

Sistema de apertura controlada en el drea de manipulacion

Sensor de colmatacién del sistema de filtrado

Que permita trabajar con la seguridad de una CSB Clase | los medicamentos peligrosos

SNENENEN
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con una minima manipulacién del equipo
v" Que asegure la proteccion del manipulador, del medicamento y del medio ambiente.

CARACTERISTICAS DEL SOFTWARE

Programa informdtico de facil manejo

Que permita diferenciar usuarios segun niveles de privilegios

Que facilite un histérico de envasados y copias de seguridad automaticas

Que posibilite la personalizacién de las etiquetas

Con una base de datos de productos farmacéuticos que permita ampliar y actualizarla
Que permita la adaptacidon de las etiquetas a las necesidades de cada envasado

Con un minimo de 10 caracteres y al menos ampliable a 34, con posibilidad de incluir
logos y pictogramas

Que permita realizar copias de seguridad de forma automatica cuando haya cambios
en el programa

v" Que permita visualizar el trabajo realizado, indicando fecha, hora, usuario y accion.

ANENENENENENEN

\

ESPECIFICACIONES RELATIVAS AL SUMINISTRO

La entrega del equipo debe de estar en estrecha relacidn con el hospital. Si ésta se viese en la
obligacion de retrasar le entrega del material ofertado y adjudicado en la oferta, el
adjudicatario debera suministrar el equipo y sus componentes actualizados a la nueva entrega,
incluso actualizando el modelo si se hubiese cambiado.

La adquisicidn que se concursa, incluye no solo el suministro de los equipos sino también el
cumplimiento de las condiciones y obligaciones que se detallan a continuacion.

Adquisicidn del equipo: se entiende por equipo el conjunto completo del equipo, maquina u
aparato con todos los accesorios imprescindibles para su funcionamiento. Se entiende
también como equipo, el software, la actualizacion del mismo cuando fuera necesaria, asi
como las licencias de uso.

Manuales: el adjudicatario debera entregar con el equipo, al servicio destinatario y al Hospital,
todos los manuales integramente en castellano y/o euskera, correspondientes a la descripcion
y operatividad del equipo, y que serdn como minimo los siguientes,

De instalacién: aportando ademds del manual de instalacidn, la informacién y rotulado sobre
los equipos que representen un riesgo especial para el paciente.

De uso: con las caracteristicas del equipo, una explicacidn detallada de los principios de
funcionamiento, de los controles, operaciones de manejo y seguridad del paciente, alarmasy
operaciones rutinarias para verificacion del funcionamiento apropiado del equipo previsto a

su uso diario. Incluird una guia/infografia rapida del manejo del equipamiento.

De mantenimiento y técnicos: incluirdn esquemas eléctricos y mecanismos completos,
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despiece, recambios y accesorios, operaciones de mantenimiento preventivo, calibracién y
ayuda en la localizacion de averias, etc.

En cuanto al software y hardware, estos tendran que acoplarse obligatoriamente a los
sistemas informaticos del hospital y en todo caso las actualizaciones durante la garantia seran
por cuenta del adjudicatario.

Los rétulos, indicadores y etiquetas del equipo también deberan estar en castellano y/o
euskera y ser suficientemente explicativos.

Toda la documentacion se entregard en el formato escogido por el hospital, ya sea en papel
como digital o incluso ambos.

GARANTIA

Las condiciones de la garantia sobre la totalidad del equipamiento objeto de este contrato, y
de todos sus componentes y accesorios, seran establecidas por la legislacidn vigente que sea
de aplicacion. Sera como minimo de 2 afios.

Serd de obligado cumplimiento, por parte de los licitadores, la inclusién de un contrato de
garantia sobre la totalidad del equipamiento objeto de este contrato, en la oferta técnica
(“Sobre C” del Pliego de Clausulas Administrativas Particulares).

El periodo de garantia cuantificado en ainos solo se aportara junto con la oferta econdmica en
el sobre econémico (“sobre B” del PCAP).

1. Las condiciones de la garantia sobre la totalidad del equipamiento objeto de este contrato, y
de todos los componentes y accesorios, serdn las establecidas por la legislacion vigente que sea
de aplicacion.

2. El plazo de garantia de los equipos incluidos, sus sistemas adicionales, componentes,
accesorios e integracion con el sistema informatico existente, sera de dos afos, contados a
partir de la firma del acta de recepcidn de los equipamientos, debiendo ser suministrada la
formacién basica a los usuarios antes de esta fecha.

Las ampliaciones del plazo de garantia se valoraran aparte. (“Sobre B” del PCAP). Si hubiera
elementos o componentes cuya garantia complementaria fuera diferente de la que afecta el
resto del equipo, se hara constar.

3. La cobertura de la garantia sera total sin restricciones e incluird operaciones y mantenimiento
preventivo y correctivo; mano de obray desplazamiento de todas y cada una de las operaciones
de cualquier indole realizadas sobre cualquier equipo, de sus componentes y accesorios, objeto
del contrato; material necesario para llevar a cabo tanto las reparaciones necesarias y/o
sustituciones, como en las revisiones preventivas, sea cual fuere su importe; las modificaciones
y actualizaciones necesarias a indicacion del fabricante de los equipos; y soporte telefonico
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gratuito. En definitiva, el licitador adjudicatario estd obligado al Mantenimiento Integral de los
equipos y sistemas adjudicados, incluyendo las actualizaciones, durante los plazos previstos en
el Pliego de Clausulas Administrativas Particulares para cada uno de los equipamientos.

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.

El adjudicatario comunicara al servicio técnico las fechas de las operaciones de mantenimiento
preventivo con suficiente antelacién, acordando el horario en funcién de la actividad del servicio
donde se ubica el equipo.

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

4.1. Operaciones de mantenimiento preventivo en la que se incluyeron actividades de limpieza,
mediciones, comprobaciones, regulaciones, chequeos, ajustes, reglaje, kits de mantenimiento
preventivo etc., y en todas aquellas acciones que garanticen la adecuada utilizacién, durabilidad
y buena conservacion 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.

En la oferta técnica se indicardn las actuaciones de mantenimiento preventivo que el
adjudicatario piensa llevar a cabo sobre las instalaciones de equipos y sistemas objeto de esta
contratacidon y sus componentes, de forma programada y en las que se incluirdn todas las
actividades de limpieza, mediciones, comprobaciones, regulaciones, chequeos, ajustes, reglajes,
engrases, etc., y todas aquellas acciones que tienden a asegurar un estado 6ptimo de los equipos
y sistemas desde el punto de vista funcional, de seguridad, de rendimiento energético e incluso
de proteccién del medio ambiente. Formaran necesariamente parte de dichas actuaciones
aquellas expresamente recomendadas por el fabricante.

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

4.3. 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 y/o pacientes; realizandose sobre los
equipos todo tipo de actuaciones tendentes a su reparacidn y puesta en servicio en los plazos
mas exiguos posibles. Incluird la sustitucién de piezas, mano de obra, desplazamientos y dietas
necesarias.

Si las reparaciones implicaran parada de equipos o instalaciones, o riesgo de parada sobre otras
instalaciones subsidiarias en marcha, se requerird la autorizacidn previa del Hospital o persona
en quien delegue y serdn realizadas en los horarios mas idéneos a su juicio.

Todas las actuaciones de mantenimiento deberan ejecutarse con el conocimiento y autorizacién
previa del servicio Técnico de Electro-medicina del hospital.
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4.4. El mantenimiento técnico-legal sera realizado, sobre aquellos equipos que, de acuerdo a las
especificaciones de los reglamentos industriales o sanitarios, tanto de caracter general,
comunitario, nacional o autondmico, de obligado cumplimiento, lo requieran.

Seria igualmente de obligado el cumplimiento, la normativa que dicte el servicio de
mantenimiento del Hospital.

Se incluye en el mantenimiento técnico-legal las inspecciones periddicas a realizar por las
empresas colaboradoras de la Administracién competente, en orden al cumplimiento de una
normativa vigente, por lo que, de no serlo la adjudicataria, debera contratar con las mismas a
efectos de riguroso cumplimiento de las normas, y sin que ello suponga gasto adicional para el
Hospital.

Serd responsabilidad del adjudicatario la notificacion al Hospital de cualquier cambio de la
legislacién durante la vigencia del contrato, que obligara a la modificacion total o parcial de los
equipos. Si no se realizara esta notificacion y el Hospital fuera, como consecuencia, objeto de
sancion administrativa, el importe de la misma le seria abonado por adjudicatario.

5. Se indicard la localidad, direccién, teléfono gratuito y servicio laboral del Servicio Técnico mas
cercano.

6. El adjudicatario aportara la herramienta, equipo de medidas y demas equipos auxiliares
necesarios para el cumplimiento de sus obligaciones. Igualmente, la empresa adjudicataria
estara obligada a disponer de los medios, métodos y elementos de proteccidn, tanto para las
instalaciones, como para el personal, debiendo cumplir escrupulosamente todo lo legislado en
materia de Seguridad e Higiene en el Trabajo.

7. Los materiales propios de los equipos o sistemas seran todos aquellos que ocupan un lugar
permanente en el equipo o sistema y resulte necesario sustituirlos por rotura, desgaste o
incorrecto funcionamiento. Todos los materiales empleados para el desarrollo de los trabajos
de mantenimiento Integral, deberan ser idénticos en marca y modelo a los instalados. Si por
causa justificada, hubiese que modificarlos, el adjudicatario presentard debidamente
documentada la propuesta correspondiente y no procederd su instalaciéon sin la debida
autorizacion del Hospital y/o quien este designe.

8. El tiempo de respuesta: Definido como el tiempo transcurrido entre la comunicacién de una
incidencia o averia hasta que un determinado equipo técnico esta en disposicidn fisica a
proceder a la resolucion: el tiempo de respuesta ante una determinada averia o reparacion, sera
de un mdaximo de 4 horas.

9. Todos los trabajos de mantenimiento se realizardn por personal especializado de la empresa
adjudicataria, sus fechas de realizacion se fijaran de comun acuerdo con el Servicio Técnico y los
diversos Servicios implicados dentro de la organizacién de servicios.
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FORMACION Y ADIESTRAMIENTO

1. El adjudicatario impartird cursos de formacidn 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 mantenimiento de la Organizacion de Servicios que
corresponda. Especificar programa, para qué nimero de personas, lugar y duraciéon del mismo.
En caso de que el equipo suministrado forme parte de un sistema, la instruccién del personal se
extendera a las funciones del sistema afectadas por el equipo suministrado.

2. Debera incluirse el programa especifico de los cursos, en su caso, profesorado y planificacion
prevista de los mismos. Su duracién (en dias/semanas) y el nimero de técnicos asistentes se
adecuard al coste, complejidad del sistema o equipo, y en cualquier caso deberd conseguir el
pleno rendimiento funcional del equipo con los profesionales usuarios del mismo.

3. Se entiende, en cualquier caso, que la amplitud y la calidad de la formacién serd la precisa
para el perfecto manejo y maximo rendimiento de los equipos.

4. Cualquier modificacidn/actualizacion de los equipos conllevara un periodo de formacidn del
personal en los mismos términos sefialados anteriormente.

OBLIGACIONES DE LA EMPRESA ADJUDICATARIA

1. Transporte.

Serd por cuenta del suministrador todos los gastos de transporte del equipo al centro de destino
definitivo. El suministrador se responsabiliza de problemas que afecten al equipo derivado de
dichos transportes.

2. Partes de trabajo.

Toda la actuacién del servicio y/o mantenimiento por parte de la empresa adjudicataria se ha
de ejecutar con el conocimiento y la autorizacion previa de la persona responsable del contrato
del Hospital Gorliz. Siempre que se produzca una actuacién de la empresa adjudicataria, ya sea
por la realizacion del servicio objeto del contrato o relativo a alguna clase de mantenimiento
preventivo correctivo, esta deberd emitir un parte de trabajo en el que se incluyan como minimo
los siguientes conceptos debidamente cumplimentados en todo caso:

Fecha.
Ubicacion.
Caracteristicas del servicio que da lugar al parte de trabajo.

Informe en caso de averia y/o recomendacion.
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Posible material repuesto.
Firma de la persona técnica responsable.
Dicho parte de trabajo deberd ser entregado a la persona técnica responsable del hospital.

3. Representante del servicio.

La empresa adjudicataria, a fin de supervisar la ejecucion del contrato, asi como su eficacia, y al
propio tiempo mantener un permanente contacto con la Direccién del Hospital Gorliz, designara
un representante de su confianza con poderes suficientes para la resolucién de inmediato de
cuantos defectos e incidencias sean observados en la prestacién del servicio, siempre que no
supongan modificaciones del mismo no autorizadas.

4. Facultad de interpretacion y aclaracion.

Corresponden a la Direccidn del Hospital Gorliz, todas las facultades de interpretacion y
aclaracién de lo establecido en este Pliego.

5. Identificacidn.

Previo al inicio de cualquier actividad en el Hospital de Gorliz, las personas trabajadoras de las
empresas adjudicatarias prestadoras de los servicios deberan acercarse al servicio de
Informacién ubicado en la planta baja del hospital, para recoger su correspondiente tarjeta
identificativa de personal trabajador externo.

FARMAZIALARI / FARMACEUTICO
RAFAEL Firmado digitalmente

por RAFAEL ILARDIA

ILARDIA LORENTZEN
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