b o ¥ GOBIERNO MINISTERIO
" DEESPANA DE SANIDAD

- S

f §

Junta de Andalucia
Consejeria de Presidencia, Sanidad y Emergencias
Servicio Andaluz de Salud

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA EL SUMINISTRO DE UN CONGELADOR
RAPIDO DE PLASMA POR CONTACTO CON DESTINO EN EL CENTRO DE TRANSFUSION,
TEJIDOS Y CELULAS DE CORDOBA ADSCRITO A LA CENTRAL PROVINCIAL DE COMPRAS
DE CORDOBA, MEDIANTE PROCEDIMIENTO ABIERTO (PA 55-26).

1. ELEMENTOS TECNICOS DEL CONTRATO.
1.1. Objeto del contrato.

El presente Pliego de Prescripciones Técnicas (En adelante PPT) tiene por objeto
establecer las condiciones técnicas particulares para el suministro de un congelador rapido de
plasma por contacto en banco de sangre, capaz de congelar bolsas de plasma hasta una
temperatura nucleo de -302C o menor, con destino en el Centro de Transfusion, Tejidos y Células
(En adelante CTTC) de Codrdoba, adscrito a la Central Provincial de Compras de Coérdoba,
perteneciente al Servicio Andaluz de Salud (SAS), mediante procedimiento abierto vy
presentacion electrdnica de ofertas.

1.2. Requisitos basicos

e Todos los productos ofertados deberdn cumplir con los requerimientos técnicos y de
calidad expresamente exigidos por la normativa nacional e internacional sobre la
materia y contar con las licencias, autorizaciones y demas condiciones que las
disposiciones vigentes exigen al disefio, fabricacidn, acondicionamiento, etiquetado y
comercializacion del mismo.

e Las caracteristicas técnicas generales y especificas del equipamiento objeto de
contratacion y las cantidades estimadas, figuran como Anexo | del presente Pliego de
Prescripciones Técnicas. Al ser caracteristicas técnicas minimas, su incumplimiento
serd motivo de no valoracién de la oferta.

e Cada uno de los productos que se oferten en la presente contratacion debe estar
inscrito en el Banco de Bienes y Servicios del Servicio Andaluz de Salud y, por lo tanto,
estar asociado al Genérico de Centro (GC) que figura en cada lote, por lo que se
recomienda a los licitadores revisen los datos registrados en el Banco de Bienes y
Servicios del SAS y cumplimenten debidamente todos los campos.

e Para cada uno de los productos que se oferten en la presente contratacidén se debe
adjuntar ficha técnica oficial del fabricante del equipo ofertado, donde se evidencien
como minimo las siguientes caracteristicas:

o tipo de equipo,

marca, modelo,

capacidad de bolsas por volumen,
temperatura de consigna,

tiempo de congelacidn hasta temperatura de nucleo de -302C,

O O O O O

dimensiones,
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sistema de congelacion,
sistema de descongelacién,
refrigerante,

alimentacion eléctrica, potencia, consumo,

O O O O O

certificaciones y clasificacion como dispositivo médico.

No se aceptaran unicamente fichas comerciales resumidas o documentos sin
identificacion clara del fabricante, modelo y version del equipo. La no presentacion
de la ficha técnica oficial supondra la no valoracién de la oferta.

e Junto con la oferta, se debera aportar las certificaciones exigidas en el Anexo I.

e No se admiten variantes.

2. EJECUCION DEL CONTRATO.
2.1. Plazo y lugar de entrega

El material objeto de la presente contratacién, con los portes pagados hasta destino,
deberd ser entregado en CTTC de Cérdoba. El plazo de entrega no podra ser superior a 2 meses
desde la firma del contrato.

2.2. Instalacion.

El suministro objeto del contrato lo integra la instalacién completa del equipo y su
puesta en marcha. La instalacion comprende la entrega en el CTTC de Cérdoba y el montaje en el
destino definitivo, asi como cualquier otra operacién requerida para su completa puesta a
disposicién al usuario. Incluido el proceso de colocaciéon de anclajes y empotramientos, la
conexion de los distintos suministros (eléctricos, gases, etc.) al equipo, la conexion y puesta en
marcha del equipamiento en su ubicacidn definitiva.

El equipamiento se identificarda de acuerdo con el procedimiento de etiquetado de la
Direccion del Centro de destino y se entregara en condiciones de funcionamiento completo, lo
que incluye la retirada de embalajes o cualquier otro residuo que se produzca en el montaje.

La instalacion, montaje y puesta en marcha, se realizard, en todo caso, siguiendo la
normativa vigente y las directrices facilitadas por el centro de destino.

El contratista, una vez instalado el equipo y en presencia de personal técnicamente
cualificado autorizado por el Centro, realizara las pruebas necesarias que acrediten el
funcionamiento del equipo suministrado.

Se aportaran los protocolos de mantenimiento preventivo y técnico legal del equipo
ofertado, asi como la documentacién correspondiente para la validacion de los equipos y su
entrada en produccion.

2.3. Formacion.

La empresa adjudicataria aportara la formacidn e informacién necesarias para la correcta
utilizacién y mantenimiento de los productos objeto de este contrato.
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2.5. Informacidn técnica de los productos

La entrega se realizard con la documentacidon técnica necesaria para su uso y
mantenimiento que, cualquiera que sea su contenido, habra de estar redactada en castellano. Se
entregard, preferentemente, en formato electrénico.

2.6. Plazo de garantia

La cobertura de la garantia sera total sin restricciones, e incluird operaciones de
mantenimiento correctivo;, mano de obra y desplazamiento de todas y cada una de las
operaciones cualquier indole realizadas sobre cualquier equipamiento, de sus componentes y
accesorios, objeto del contrato; material necesario para llevar a cabo tanto las reparaciones
necesarias y/o sustituciones, sea cual fuere su importe; las modificaciones y actualizaciones
necesarias a indicacién del fabricante de los equipamientos; y soporte telefonico gratuito.

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

a) Acciones correctivas sobre cualquier defecto de los equipamientos 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; realizindose sobre los equipamientos todo tipo de
actuaciones tendentes a su reparacién y puesta en servicio en los plazos mas
exiguos posibles. Incluird la sustitucion de piezas, mano de obra,
desplazamientos y dietas necesarias.

b) La sustitucién del equipamiento en caso de vicios o defectos importantes
(materiales y de funcionamiento).

¢) Cualquier actividad realizada por el equipamiento deberd ser planificada,
reportada y registrada segun las normas del Centro y Corporativas respecto al
uso del GMAO centralizado.

Tiempo de respuesta: Definido como el tiempo transcurrido entre la comunicacidn de
una incidencia o averia hasta que un determinado equipamiento técnico estd en disposicion
fisica para proceder a su resolucion. El tiempo de respuesta ante una determinada averia o
reparacioén, serd maximo 24 Horas.

Tiempo de resolucion: entendiendo como tal el tiempo transcurrido entre la
comunicacion de la incidencia y su resolucion definitiva. Serda como mdaximo de 7 dias.

Si el equipo presenta durante el tiempo de garantia mas de tres averias que precisen
intervencion de correctivo, ya sean distintas o sean repetitivas, debera ser sustituido.

2.4. Gestion ambiental

Ademas de las cuestiones generales recogidas a este respecto en el apartado de
Compromiso en materia medioambiental de la persona contratista del PCAP, se incluyen en este
PPT los siguientes aspectos adicionales establecidos por los Centros Sanitarios, al amparo de lo
establecido en el Sistema Integrado de Gestion Ambiental del Servicio Andaluz de Salud.

La adjudicataria adoptara las medidas oportunas para el estricto cumplimiento de la
legislacion ambiental comunitaria, estatal, autondmica y local vigente que sea de aplicacién a los
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trabajos contratados, siguiendo las metodologias recogidas en la serie de normas ISO 14000 de
Gestion Ambiental, en el Plan de Gestidén de residuos del SAS y su Sistema Integral de Gestidn
Ambiental (SIGA) del centro.

La adjudicataria perfeccionard la competencia profesional del personal que vaya a
realizar actividades con incidencia ambiental, mediante la formacién en materia de buenas
practicas ambientales, instrucciones especificas sobre el trabajo a realizar y con caracter general
todos los procedimientos preventivos oportunos.

El Centro Sanitario podra recabar de la adjudicataria demostracion de la formacién o
instrucciones especificas recibidas por el personal para el correcto desarrollo del trabajo. A
continuacion, se relacionan algunas de las practicas a las que se refiere el centro sanitario y a las
que la adjudicataria se compromete para la consecucién de una buena gestion ambiental:

- Limpieza y retirada final de envases, embalajes, basuras y todo tipo de residuos
generados en la zona de trabajo. La adjudicataria asi mismo se hard cargo de sus
residuos y envases de residuos, tramitandolos a través de gestor autorizado.

- Almacenamiento y manejo adecuado de productos quimicos y mercancias o residuos
peligrosos.

- Prevencion de fugas, derrames y contaminacidon del suelo, arquetas o cauces, con
prohibicion de la realizacidon de cualquier vertido incontrolado.

- Uso de contenedores y bidones cerrados, sefializados y en buen estado.

- Segregacion adecuada para su valorizacién de los residuos generados, con especial
atenciodn a los peligrosos.

- Restauracién del entorno ambiental alterado.

Sobre la persona designada por la adjudicataria, recaerd la responsabilidad de la
vigilancia del cumplimiento de estas condiciones de caracter ambiental. Dicho responsable podra
ser podra ser requerido por el Centro sanitario ante cualquier incidencia de caracter ambiental.

Respecto de los productos a utilizar en el recinto de los centros, la adjudicataria se
atendrad a los siguientes criterios medioambientales:

- Embalaje primario de los productos.

- Inocuidad de los componentes.

- Biodegradabilidad.

- Contenido de materiales reciclados (bolsas de basura, envases, etc.).
- Posibilidad de reutilizacién y reciclado.

- Servicio posventa de recogida y reciclado.

- Producto fabricado bajo un Sistema de Gestién Medioambiental.

- En caso de que existan productos quimicos utilizados para la realizacién de las tareas
propias de la instalacion del suministro, han de cumplir obligatoriamente toda la
legislacion vigente en materia ambiental, incluyendo todo lo relacionado con la
eliminacién de los mismos.
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- Los residuos generados durante los trabajos que sean de titularidad de la adjudicataria
deberan ser retirados de las instalaciones, bajo su responsabilidad, de acuerdo a las
prescripciones legales vigentes, comunicando dicho tramite al Centro. La empresa
adjudicataria debera realizar la autogestion de todos los residuos peligrosos y no
peligrosos producidos en la prestacién de sus servicios.

- La adjudicataria se compromete a informar inmediatamente al Centro sanitario sobre
cualquier incidente que se produzca en el curso de los trabajos. El Centro sanitario
podrad solicitar un informe escrito referente al hecho y a sus causas.

2.5. Cumplimiento de la normativa en materia de Riesgos Laborales:

Las empresas contratistas deberan cumplir con la legislacién en materia de seguridad y
salud aplicables a la adquisicion de bienes objeto de este procedimiento (Real Decreto
1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios).

3. RED ANDALUZA DE SERVICIOS SANITARIOS LIBRES DE HUMO (RASSLH).

Los centros del Servicio Andaluz de Salud de la provincia de Cérdoba se encuentran
adheridos a la RASSLH, y a la ENSH (Global Network for Tobacco Free HealthService).

Conforme a lo dispuesto en la Ley 28/2005, de 26 de diciembre, de medidas sanitarias
frente al tabaquismo y reguladora de la venta, suministro, consumo y la publicidad de los
productos del tabaco, esta prohibido el consumo de tabaco tanto en el interior de los edificios
como en todo el recinto exterior de todos los centros sanitarios del Servicio Andaluz de Salud de
la provincia. La misma prohibicion rige respecto al uso de cigarrillos electronicos en todas sus
modalidades.

Todo el personal de la empresa o empresas adjudicatarias o subcontratadas en el marco
del contrato, que desarrollen sus funciones en cualquiera de los centros directivos, sea de forma
permanente o puntual, respetardn la prohibicién de fumar y colaboraran, de la misma forma que
los demds profesionales de los centros sanitarios, en velar por su cumplimiento.

Cérdoba, a fecha de la firma digital

La Jefa de Servicio de Gestidn y Servicios

Centro de Transfusion, Tejidos y Células de Cérdoba
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