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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS

EXPEDIENTE 2025/00871

Suministro, instalacion y puesta en funcionamiento de armarios de
refrigeracion con destino al Servicio de Hemodialisis y Hemoterapia
(banco de sangre) de la OSI Araba HUA Santiago.
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1. OBJETO DEL CONTRATO

1.1 Definicion

El objeto de la contratacién es el suministro instalacién, puesta en funcionamiento vy
mantenimiento durante el plazo de garantia de armarios de refrigeracién, que se precisan para
dotar adecuadamente el Servicio de Hemodidlisis y Hemoterapia (banco de sangre) de la
Organizacion Sanitaria Integrada Araba (OSI Araba) HUA Santiago, con arreglo a las especificaciones
descritas en el presente pliego de prescripciones técnicas. Todo el equipamiento ha de ser nuevo y
de ultima tecnologia.

1.2 Contenido de la prestacion

El contrato incluird la instalacion y el mantenimiento integral de los equipos adjudicados durante el
tiempo de garantia, siendo por cuenta de la empresa adjudicataria todos los gastos que de estas
actividades se pudieran derivar.

Los equipos a suministrar tendrdan que cumplir con las especificaciones, composiciéon y
caracteristicas establecidas como minimas en el apartado de “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 orientacién, sin que el hecho de no
ajustarse exactamente sea causa de exclusion.

1.3 Normativa

Los licitadores acreditaran, mediante la oportuna documentacion, que el material ofertado cumple
la legislacién vigente (Real Decreto 192/2023, de 21 de marzo, por el que se regulan los productos
sanitarios, Reglamento (UE) 2017/745, y demas normativa de desarrollo sobre productos sanitarios,
Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccién de Datos Personales y garantia de los
derechos digitales y el Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo de 27 de
abril de 2016 en lo concerniente al Software incluido, siendo por cuenta del adjudicatario cualquier
gasto que se derive de su aplicacién. Asimismo, deberdn acompafiar a la ficha técnica de los
productos la copia de los certificados de marcado CE de los productos.

Los productos y accesorios deberdn estar conformes, en el momento en que se realice su entrega,
con las condiciones que les sean de aplicacion, constando la declaraciéon conforme del fabricante
que acredite el cumplimiento de las normas técnicas de aplicacién obligada para cada uno de los
equipos que oferten.

Asimismo, cuando corresponda, se acreditaran las certificaciones que se precisen derivadas de
cualquier otra normativa que sea de aplicacion.
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2. ESPECIFICACIONES RELATIVAS A LOS LOTES

2.1 Lotes y precios

El objeto del contrato se constituye en dos lotes, en las cantidades y por los precios maximos que a
continuacion se indican:

Lote/ PRECIO UNITARIO | PRESUPUESTO
DENOMINACION CANTIDAD MAXIMO MAXIMO
(IVA excluido) (IVA excluido)

Sublote

ARMARIOS DE REFRIGERACION PARA PRODUCTOS FARMACEUTICOS -

1 . 8.940,00 €
UNIDAD DE HEMODIALISIS

1.1 Armario de refrigeracion vertical 1 puerta 1 3.690,00 € 3.690,00 €
1.2 Armario de refrigeracidn vertical 2 puertas 1 5.250,00 € 5.250,00 €
2 ARMARIOS DE REFRIGERACION — HEMOTERAPIA (BANCO DE SANGRE) 2 7.485,00 € 14.970,00 €
PRESUPUESTO DE LICITACION sin IVA 23.910,00 €

PRESUPUESTO DE LICITACION ESTIMADO con IVA 28.931,10 €

A todos los efectos se entendera que el precio estimado como maximo por la Administracién
comprende todos los gastos directos e indirectos que el contratista debe realizar para la normal
ejecucion del contrato, y toda clase de tasas, impuestos (excepto IVA) y licencias.

2.2 Sesion demostrativa

Serd condicion indispensable para la valoracién técnica de los equipos que, en el caso de ser
requerido, el licitador realice una sesion demostrativa de su funcionamiento en el Servicio de la OSI
Araba donde vayan destinados los equipos, siendo causa de exclusidn la no presentacidon del
equipo.

3. DESCRIPCION Y ESPECIFICACIONES TECNICAS MIiNIMAS

A continuacién, se detallan las caracteristicas minimas a cumplir por parte de las empresas
licitadoras. La empresa que no cumpla con dichas caracteristicas minimas quedard excluida.
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L OTEloublote DENOMINACION
q ARMARIOS DE REFRIGERACION PARA PRODUCTOS FARMACEUTICOS ~ UNIDAD DE
HEMODIALISIS
1.1 ARMARIOS DE REFIRGERACION VERTICAL 1 PUERTA.
e Cumplimiento normativa DIN 58345.
e Tipo de armario: Vertical (1 puerta)
e Capacidad nominal: 650 litros (£10%)
e Medidas Exterior (mm)700x850x2000 (+10%)
e Acabado Interior Acero Inoxidable
e N2 Estantes: 7 (acero inoxidable)
e Dimensiones Estante (LxP) 480x600 (+10%)
Requisitos e Intercambiabilidad de estantes/cajones
técnicos e Tipo de Puerta: Cristal
minimos e lluminacién led.
e Tipo de Refrigerante: R290
e Salida USB.
e Bateria.
e Sonda simulacion producto.
e Sonda de temperatura ambiente Interior.
e Puerta con mecanismo de autocierre.
e Con posibilidad de montar ruedas (delanteras con freno y traseras
giratoria).
1.2 ARMARIOS DE REFIRGERACION VERTICAL 2 PUERTAS.
e  Cumplimiento normativa DIN 58345.
e Tipo de armario: Vertical (2 puertas).
e Capacidad nominal: 1300 litros (£10%)
e Medidas Exterior (mm)1400x800x2000 (+10%)
e Acabado Interior: Acero Inoxidable
e N2 Estantes 14 (acero inoxidable)
e Dimensiones Estante (LxP) 480x600 (+10%)
Requisitos e Intercambiabilidad de estantes/cajones.
técnicos e Tipo de Puerta: Con Cristal transparente.
minimos e lluminacién led.
e Tipo de Refrigerante R-290
e Salida USB.
e Bateria.
e Sonda simulacion producto.
e Sonda de temperatura ambiente Interior.
e  Puerta con mecanismo de autocierre.
e Con posibilidad de montar ruedas (delanteras con freno y traseras
giratorias)
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NO
LOTE/sublote

DENOMINACION

ARMARIOS DE REFRIGERACION — HEMOTERAPIA (BANCO DE SANGRE)

Tipo de armario: Vertical

Requisitos
técnicos
minimos

Salida USB
Bateria
Sonda simulacidn producto.

Iluminacioén led.

Tipo de Refrigerante R-290
Con posibilidad de montar
giratorias

Cumplimiento normativa DIN 58371.

Capacidad nominal: 1200 litros (2 puertas)
Medidas Exterior (mm)1400x830x2000 (+10%)
Acabado Interior: Acero Inoxidable

N2 Estantes :12 (de acero inoxidable)
Dimensiones Estante (LxP) 450x550 (+10%)
Intercambiabilidad de estantes/cajones
Capacidad bolsas de sangre: 670 (+10%)

Tipo de Puerta: Cristal transparente.
Puerta de mecanismo de autocierre.

Registro de temperaturas incorporado.

ruedas (delanteras con freno y traseras

4. GARANTIA Y MANTENIMIENTO DE LOS EQUIPOS

Serd de obligado cumplimiento, por parte de los licitadores, la inclusién de un contrato de garantia

(plazo minimo de 3 afios) sobre la totalidad de los

equipamientos objeto de este contrato en el

anexo correspondiente de la oferta técnica con los apartados que a continuacion se detallan como

minimo en este epigrafe 4. Su omisién serd causa de exclusion.

Durante todo el periodo de garantia la empresa adjudicataria serd responsable y a su costa de

todas aquellas actuaciones de mantenimiento de caracter preventivo y correctivo, o de

modificacién, actualizacion o mejora que sean necesarias con la finalidad de garantizar una

adecuada utilizacion, durabilidad, buen estado de conservacion y seguridad de los equipos objeto

del contrato, asi como de todos sus componentes y accesorios.

Todas las actuaciones de mantenimiento se han de ejecutar con el conocimiento y la autorizacién

previa del Servicio de Anatomia Patolégica de la OSI Araba.
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El adjudicatario deberd mantener un adecuado stock de los materiales que permita la maxima
rapidez en las reparaciones.

Siempre que se produzca una actuacidon de la empresa adjudicataria, ya sea por la realizacién de
mantenimiento preventivo o correctivo, deberd emitir un parte de trabajo, en el que se incluyan
como minimo, los siguientes conceptos debidamente cumplimentados, en su caso:

e Fecha

e Ubicacion

e Modelo

e Numero de serie

e Caracteristicas de la averia
e Material de repuesto

4.1 Cobertura preventiva

Consistird en revisiones periédicas de estado y control de funcionamiento, debiendo de
proporcionar al Servicio de Anatomia Patoldgica del Hospital el correspondiente informe técnico a
la finalizacion de los trabajos.

El contrato de mantenimiento incluye al menos dos visitas preventivas anuales.

En relacion a la cobertura de mantenimiento preventivo, se efectuaran las visitas con la frecuencia
indicada anteriormente, para localizar y prevenir fallos en los equipos o instalaciones, asi como
para la buena conservacién y durabilidad de los mismos. Se regulardn y vigilaran los parametros
funcionales que determinan el estado de funcionamiento de los equipos o instalaciones. De los
datos obtenidos se determinard con la debida antelacion la sustitucidon parcial o total de los
mismos. Igualmente indicara los defectos que afecten al rendimiento, gasto, seguridad del propio
equipo o puedan ser causa de una averia futura.

4.2 Cobertura correctiva

Como tal se entiende la reparacidn de las averias que se pueden producir en las maquinas, como
consecuencia de su utilizacién.

La empresa adjudicataria estd obligada a realizar el mantenimiento integral de los equipos durante
el periodo de vigencia del contrato, para lo cual dispondra de un servicio de asistencia técnica que
cuente con instalaciones y equipamiento técnico adecuado, asi como personal técnico con
experiencia en el equipamiento adjudicado.

La cobertura, por tanto, incluird todos los costes derivados del uso del equipamiento, a excepcion
de los consumos de energia eléctrica y otros consumibles no asociados al contrato, abarcard la
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totalidad del equipamiento objeto del contrato, incluyendo las manipulaciones incorrectas. Por
tanto el mantenimiento es total, incluyendo las malas operativas que se puedan dar y consistirdn
en la realizacidén sobre los materiales de todo tipo de actuaciones para su reparacion y puesta en
servicio en los términos mas exigentes posibles, sustituyendo todos los elementos mediante los
recambios y accesorios originales que garanticen el correcto funcionamiento de los equipos sin
limite alguno excepto por manipulaciones dolosas demostrables.

El tiempo maximo de respuesta para la reparacién de las averias no podra ser superior a 24 horas,
desde la comunicacion del aviso, que se realizara, preferentemente, via telefénica o e-mail.

En el caso de que la reparacién del equipamiento no pueda realizarse en el propio Centro, o
suponga la inutilizacion del mismo, la empresa adjudicataria estara obligada a su sustitucién por
otro equivalente y en perfecto estado operativo, a criterio del Centro, mientras dure la reparacion.
Si la reparacidn se realiza en los talleres de la empresa adjudicataria, el transporte no supondra
cargo alguno para la OSI Araba.

Ademas se realizard mantenimiento correctivo de los equipos sobre cualquier defecto que se
detecte, haga disminuir su rendimiento, que produzca un mayor consumo energético, de

consumibles, etc.

Tras cada operacion de asistencia técnica sobre el equipamiento se deberd verificar que se

mantienen las caracteristicas y especificaciones técnicas iniciales y se garantizara la seguridad y

funcionamiento correcto del material.

Cuando un equipo sufra averias de forma reiterada que no sean consecuencia de manipulaciones
incorrectas y que a juicio del Servicio de Anatomia Patoldgica aconsejen su sustitucién, deberd ser
cambiado por otro de similares caracteristicas.

Cuando se dé un uso incorrecto del equipo que provoque una averia en el material, el adjudicatario
debera realizar un informe detallado que dirigird al responsable del Servicio de Anatomia
Patoldgica de la OSI Araba indicando las causas y los efectos, asi como las acciones a adoptar que se
consideren necesarias para evitar que se vuelvan a repetir esos usos incorrectos ademas de
reunirse con los responsables de los Servicios correspondientes y los usuarios del equipamiento
para explicar el correcto uso del material y evitar, de esa forma, que se vuelva a repetir la averia.

Para evitar las incidencias o averias de los equipos por un uso incorrecto, el adjudicatario debera
establecer un plan de formacién continuado de los usuarios en el funcionamiento del material. De
la misma forma deberan resolver las consultas y dudas de cardcter técnico u operativo que les
puedan llegar.
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Respecto de los recambios y materiales a cuenta del adjudicatario, ademas de la mano de obra,
incluird todos aquellos elementos necesarios para el correcto funcionamiento del equipamiento
proporcionado.

En ningln caso y bajo concepto alguno podrd verse reducida la actividad de la OSI Araba,
ocasionando alteraciones que afecten a un ininterrumpido y dptimo funcionamiento de los equipos
adjudicados.

4.3 Mantenimiento de Actualizacion

Del mismo modo, el mantenimiento de actualizaciéon serd realizado sobre la totalidad de
instalaciones, sistemas, equipos y sus accesorios, objeto del contrato. Tiene como finalidad
mantener el equipamiento actualizado a la dltima versién y disponible en cuanto a las
funcionalidades ofertadas y con que fue adquirido.

Incluird todos los elementos y materiales necesarios que pudiera necesitar para su actualizacion,
por ejemplo el software.

4.4 Mantenimiento Técnico Legal

Formara parte de las obligaciones del adjudicatario la realizacion de las operaciones de
mantenimiento que reglamentariamente sean exigibles, por organismos comunitarios, estatales y/o
autondmicos, siendo a cuenta del adjudicatario todos los gastos que se deriven como consecuencia
del cumplimiento de dichas obligaciones, tales como los pagos de tasas, costes de inspecciones
periddicas, etc. El licitador incluird en su oferta el programa de mantenimiento técnico-legal
oportuno. En el caso de cambios normativos durante la vigencia del contrato que obliguen a la
modificaciéon del programa de mantenimiento técnico-legal, el adjudicatario debera comunicarlo
con anterioridad a la OSI Araba, y en todo caso adecuar su programa de mantenimiento técnico-
legal a las nuevas exigencias legales, sin coste para la OSI Araba.

5. ENTREGA E INSTALACION DEL EQUIPAMIENTO

La instalacion del equipamiento se realizard en el plazo de 1 mes, en la ubicacién que se haya
determinado para el equipo.

De acuerdo con lo expresado en el parrafo primero de este punto, de proceder, se indicaran
explicitamente al menos:

a) Las necesidades de espacio fisico util necesario.

b) Las fuentes de suministro de energia necesarias y sus caracteristicas.

c) Las fuentes de gases y otros fluidos (refrigerantes, lavado, etc.) necesarios y sus
caracteristicas.
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d) Los consumos estimados de energia, gases y otros fluidos necesarios del equipamiento
ofertado.

e) Necesidad de realizacién de obras para la adaptacion de los equipos ofertados, que por sus
caracteristicas sean necesarias y seran por cuenta de la adjudicataria.

En el supuesto de que la instalacién de los equipos adjudicados generara algun gasto de cualquier
indole, incluidos los que pudiera ocasionar la conexién en red del equipamiento, el pago de
licencias y otros en relacién al sistema informatico de gestidn existente, estos gastos serdn por
cuenta de la empresa adjudicataria.

a) La puesta a disposicion se efectuara en un transporte adecuado, siendo responsabilidad
exclusiva del proveedor el mantenimiento de las condiciones de la mercancia hasta el
momento de su entrega en el Hospital, y la emisién por parte de éste del acta de recepcion
conforme tras la instalacion.

b) Los equipos ofertados cumpliran en todo momento con la normativa europea en vigor, las
firmas comerciales que participen en este procedimiento de seleccién que oferten equipos
o aparatos de procedencia extranjera, vendran obligados a presentar un certificado de
homologacidn de los citados equipos o aparatos, conforme a las normas vigentes en el pais
de origen, para su utilizacién en el mismo.

c) Todos los aparatos y elementos comprendidos en este pliego para los que se disponga de
estuche protector de conservacién, se entenderan incluidos en la oferta realizada por el
candidato.

d) Para todos los articulos que componen el objeto del presente contrato, se entendera
incluido cualquier componente, conexién, pieza, utensilio, canalizacién, accesorio, material,
equipo, elementos de seguridad y proteccion (fijos, moviles y opcionales) etc., necesarios
para su completo y éptimo funcionamiento, es decir, el equipamiento se entregarad en
perfectas condiciones de uso para el fin al que va destinado. La instalacién comprende la
entrega en la Sede destinataria y el montaje en los locales de destino definitivo, asi como
cualquier otra operacion requerida para su completa puesta a disposicién.

e) La ubicacion definitiva del equipamiento e instalacion a realizar serd determinada por la
Seccién correspondiente de la OSI Araba. Asimismo, todas las maquinas, aparatos, equipos
especiales, materiales, piezas, accesorios, herramientas y demds utensilios precisos para la
realizacion completa de los trabajos de instalacién, serdn por cuenta del contratista, al
objeto de que el equipamiento quede en perfectas condiciones de funcionamiento.

f) La empresa adjudicataria, una vez instalados los equipos y en presencia de personal
técnicamente cualificado autorizado por el Centro, realizard las pruebas necesarias que
acrediten el funcionamiento de los equipos adjudicados, quedando reflejada en el Acta
debidamente firmada por el responsable autorizado del Centro. La empresa adjudicataria,
debera coordinar la puesta en marcha con el Servicio de Anatomia Patolégica del Hospital,
al menos una semana antes de efectuar la entrega del equipo.
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6. CONSUMO DE MATERIAL FUNGIBLE (si procede)

Cuando los equipos ofertados consuman material fungible, en la oferta técnica, debera incluirse, al
menos, la siguiente informacién complementaria:

a) Consumo de unidades por tratamiento.

b) Tipo de fungible.

c) Sielfungible utilizado es exclusivo del equipo ofertado y de la casa comercial ofertante.

d) Si es posible su reutilizacién y medios necesarios para ello (p.e.: esterilizacién por
autoclave, 6xido de etileno, etc.), asi como el nimero de veces que puede reutilizarse
con plena eficacia de uso.

e) En caso de que los materiales fungibles tengan caducidad, habran de indicarse los
plazos medios de caducidad.

7. DOCUMENTACIONES TECNICAS

La empresa adjudicataria de los equipos objeto del presente concurso, a la puesta a disposicién de
éstos en el Centro de destino, entregaran la siguiente documentacién complementaria:

a) Manual completo de uso del equipo adjudicado en castellano.
b) Manual completo de servicio técnico del equipo adjudicado.
c) Guiarapida de las reparaciones mas frecuentes.

Como complemento a lo previsto en el parrafo anterior, epigrafes a) y b), habran de suministrarse
las documentaciones correspondientes a las modificaciones que afectan a su equipamiento durante
la vida del mismo.

8. ASESORAMIENTO Y FORMACION

Para garantizar el buen funcionamiento del servicio, la empresa adjudicataria adoptara las medidas
necesarias para realizar las siguientes funciones:

e Asesoramiento y formacidn a los usuarios de las maquinas y /o equipos.

e Establecimiento de contacto con los técnicos de la empresa adjudicataria con el fin de
agilizar las reparaciones.

e  Gestion de solicitud de consumibles y repuestos de uso frecuente.

e QOrganizacién y registro de las visitas de los técnicos.

e Organizacién y supervision del traslado de los equipos.

e Configuracion de los equipos segun las necesidades del servicio.

La empresa adjudicataria realizard estas funciones ateniéndose en todo momento a las normas
establecidas por la OSI Araba, y siguiendo las instrucciones de la Unidad en la que el equipo esté

destinado.
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El adjudicatario se compromete a formar e informar al personal que designe la OSI Araba, tanto
desde el punto de vista operativo como funcional y distribuido en médulos:

o Aprendizaje.
e Asesoramiento.
e Actualizaciones.

La formacidn incluira la formacidn-informacién inicial, previa a la puesta en marcha y la formacién
continuada del equipo humano responsable del manejo. Se aportard la informacidon necesaria para
facilitar la formacion del personal que efectuara las inspecciones periddicas y el mantenimiento
preventivo necesarios una vez transcurrido el plazo de garantia.



