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1. ELEMENTOS TECNICOS DEL CONTRATO

1.1. OBJETO Y DENOMINACION TECNICA DEL CONTRATO.

El objeto del presente Pliego es la descripcion de las caracteristicas técnicas que han de regir el
suministro, instalacién y puesta en funcionamiento de un PROCESADOR AUTOMATICO DE TEJIDOS en el
Instituto de Medicina Legal y Ciencias Forenses de Granada (en adelante IMLCFGR).

Los componentes y caracteristicas técnicas de los bienes objeto del contrato son los que se contienen en el
presente pliego y se consideran maximas o minimas seg(n lo indicado en la descripcién.

1.2. LEGISLACION.

Los licitadores acreditaran, mediante la oportuna documentacion, que el equipamiento ofertado cumple con la
legislacion y la normativa espafiola y comunitaria vigente que sea de aplicacion, asi como la que pudiera
promulgarse durante el periodo de vigencia de la garantia, siendo por cuenta del contratista cualquier gasto que
se derive de su aplicacion.
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El equipamiento presentado a este procedimiento debera cumplir con el Real Decreto 192/2023, de 21 de
marzo, por el que se regulan los productos sanitarios (en caso de no tener calificacién segln la normativa
citada deberan acreditar el cumplimiento del Real Decreto 1644/2008, de 10 de octubre, por el que se
establecen las normas para la comercializacidn y puesta en servicio de las maquinas), el Reglamento (UE)
2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017 y demas normativa de desarrollo
sobre productos sanitarios. Asimismo, deberan cumplir la legislacion vigente (Real Decreto 1591/2009)
llevando el marcado CE (en base a la directiva 93/42/CEE), acompafiado del nimero de identificacién del
organismo notificado (con excepcion en los productos de Clase I). Se incluird documento acreditativo del
cumplimiento de los requisitos establecidos en la legislacion vigente.

Todos los componentes cumplirdn la norma CEI 601.1 (UNE 606061.1) sobre niveles de Seguridad Basica y
Funcionamiento Esencial de equipos electromédicos, asi como las disposiciones que le afecten del Real
Decreto 842/2002, de 2 de agosto, por el que se aprueba el Reglamento Electrotécnico de Baja Tension.

2. DESCRIPCION DE LAS CARACTERISTICAS TECNICAS GENERALES Y ESPECIFICAS.

2.- REQUISITOS TECNICOS:

El procesador de tejidos debe permitir la fijacion, deshidratacién, purificacion e infiltracién mediante
parafina liquida de muestras histolégicas para la preparacion de bloques de parafina, de manera
automatizada.

El equipo debera contar con las siguientes caracteristicas minimas o maximas segun se indica:

- Elequipo debe ser totalmente nuevo, sin componentes reutilizados o reciclados.

- Debe disponer de un control de calidad de los reactivos con umbrales de cambio por
concentracion, casette y/o tiempo de uso.

- Debera contar con un Sistema Alimentacidn Ininterrumpida (SAl) para los casos de corte del
suministro eléctrico, u otro sistema equivalente que asegure dicha autonomia (exceptuando grupos
electrégenos).

- Equipo cerrado para evitar la emision de vapores.

- Sistema de extraccién de vapores con filtro de carbdn activo para disolventes organicos y
formaldehido.

- Posibilidad de realizar ciclos de procesos rapidos.

- Atendiendo a la estimacién mensual de muestras que se procesaran, la capacidad de los bafios
de parafina no debera superar los 3’5 litros, las botellas de reactivos no deberan superar los 3’5 litros y la
capacidad maxima de la retorta de procesamiento no superara las 200 muestras.

- Posibilidad de uso de reactivos alternativos al Xilol.

- Unidad de control integrada, con pantalla tactil.

- Sistema de gestion de reactivos RMS que permita al usuario el control del uso de reactivos por
ndmero de casettes, ciclos o dias.

- Plazo méaximo de entrega de los equipos de 45 dias.

- Para la puesta en marcha del equipo, el adjudicatario debe incluir en su oferta el suministro de
los siguientes consumibles (cantidades minimas):
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1.- Casettes, 1.000 uds.

2.- Formol neutro tamponado 10%, 5 litros.
3.- Alcohol 100%.

4.- Parafina, en bolsas de 1 kg, 24 uds.

5.- Xilol, 5 litros.

AQUELLAS OFERTAS QUE NO CUMPLAN TODOS ESTOS REQUISITOS TECNICOS NO SERAN OBJETO DE
VALORACION.

3. ESPECIFICACIONES PARA LA INSTALACION Y PUESTA EN MARCHA.

3.1 PUESTA EN MARCHA.

El contratista se responsabilizara de obtener la legalizacion de todos y cada uno de los componentes que
formen parte del equipo, corriendo por cuenta de éste su tramitacion ante los organismos pertinentes, en
Su caso.

3.2 ESPECIFICACIONES TECNICAS SOBRE INFORMACION Y DOCUMENTACION.

Las empresas participantes en el procedimiento informaran de las especificaciones de los equipos y los
requerimientos externos necesarios para el correcto y seguro funcionamiento del sistema que se oferta
(dimensiones, peso, consumos, condiciones ambientales, etc.). Debera reflejarse claramente en la oferta
los puntos de sus caracteristicas por las que se cumple con todas y cada una de las especificaciones
solicitadas en este Pliego.

Las empresas ofertantes vendran obligadas a reflejar en hojas aparte las caracteristicas mas sobresalientes
de su oferta. Se debera presentar el Gltimo equipo desarrollado/comercializado por la empresa licitadora.

En relacién con la garantia, se debera hacer constar en la oferta el tiempo de duracién de la misma, que al
menos serd de UN ANO. Durante ese tiempo minimo y durante las ampliaciones de garantia que ofrezcan
las licitadoras, el alcance de ésta sera total e incluira las revisiones de mantenimiento preventivo, las
piezas de cambio periédico para preventivo, mano de obra y desplazamientos de la asistencia
preventivay correctiva, asi como las piezas de recambio para el correctivo.

En caso de ser necesario, las empresas ofertantes, indicaran claramente los requisitos que debe cumplir el
centro destinatario del equipamiento a efectos de facilitar su puesta en marcha. Ademas, deberan incluir
compromiso expreso de que impartiran las sesiones de formacion presenciales que sean necesarias
para el personal del IMLCFGR que manejara el equipo.

Las empresas elaboraran un Plan de puesta en marcha, que incluird una propuesta de implantacion,
consistente en una descripcion detallada de las actuaciones relativas a la instalacién, conforme a las
condiciones y caracteristicas previstas en el lugar de destino, totalmente adaptada a la ubicacion concreta
del equipo asi como la instalacion del sistema, su puesta en marchay la proteccion de la seguridad y salud
de las personas. Esta propuesta incluird como minimo:
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- La mejor distribucién y funcionalidad de la implantacion, adjuntando al menos un plano que
muestre claramente que los requerimientos de espacio disponible son compatibles con los maximos
movimientos de los componentes del equipo ofertado.

- La mayor definicién y detalle de las actuaciones a realizar.

- La planificacién, cronograma de la ejecucién y puesta en marcha (incluido el proceso de
legalizacion de la instalacion).

- Los servicios técnicos facilitaran a los licitadores que lo soliciten un plano del lugar donde se
ubicara el equipo, con indicacién de las instalaciones disponibles.

3.3 CONDICIONES DE SUMINISTRO, INSTALACION Y MONTAJE.

3.3.1. Requerimientos en la instalacién del equipo.

La instalacién incluird el montaje y puesta en marcha del sistema. Todas las diligencias y requisitos de
documentacion y certificaciones que fueran necesarias para la legalizacidn de la instalacién o de gestion
del residuo, se gestionaran por el contratista, siendo de su cuenta los gastos incurridos por tales
conceptos.

La empresa contratista deberd presentar en el Servicio de Patologia Forense del IMLCFGR'y, en un plazo no
superior a 10 dias a partir de la formalizacién del contrato, los planos de detalle de toda la instalacion,
adecuandolo a las condiciones de que disponga el referido Servicio. La instalacién, montaje y puesta en
marcha, se realizard, en todo caso, siguiendo la normativa vigente y las directrices facilitadas por el
IMLCFGR.

Se entendera por puesta en marcha la entrega del material ofertado, su distribucién fisica, el proceso de
colocacién de anclajes y empotramientos, la disposicién de los requisitos técnicos necesarios para la
conexion de los distintos suministros intrinsecos al equipo (eléctrico, gases, etc.) hasta los cuadros
generales de distribucién de los mismos (bandejas, soportes y otros)y la conexidn y puesta en servicio del
equipamiento como ultimo requerimiento de funcionamiento normal en su ubicacién definitiva.

En todos los casos, se debera hacer constar:
« Sistema que posibilite la acreditacién a otras empresas del sector o a empresas independientes de
marca, para el mantenimiento de los equipos ofertados.
« Sistema de acreditacion del personal de mantenimiento, sea propio o de otras empresas.
« Se aportaran los protocolos de mantenimiento preventivo y técnico legal de los equipos ofertados.

3.3.2. Documentacidn adicional a la finalizacién de la instalacion.
A la puesta a disposicidn en el IMLCFGR, la contratista entregara la siguiente documentacién adicional:

= Manual completo de uso del equipo adjudicado en castellano, o en su defecto en inglés.
= Guia rapida de las incidencias, errores o reparaciones mas frecuentes en castellano, o en su defecto
eninglés.
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Como complemento a lo previsto en el parrafo anterior, habran de suministrarse las documentaciones
correspondientes a las modificaciones que afecten a su equipamiento durante la vida del mismo.

Las empresas ofertantes presentaran documentacion relativa a la existencia de Delegacién en la
Comunidad Auténoma Andaluza, nimero de técnicos de mantenimiento propios residentes en ella y su
distribucidn provincial, tiempos de actuacion y resolucién de averias, etc.

Granada, a la fecha de la firma electrénica.
EL DELEGADO TERRITORIAL DE LA CONSEJERIA DE JUSTICIA,
ADMINISTRACION LOCAL Y FUNCION PUBLICA EN GRANADA.
Fdo. Luis Recuerda Martinez
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