PLIEGOS DE PRESCRIPCIONES TÉCNICAS PARA LA ADQUISICIÓN DE  UNA PLANTA DE TRATAMIENTO DEL AGUA PARA HEMODIÁLISIS.

EXPEDIENTE Nº . 2007-0-14.                                    
1.-   CONFIGURACIÓN DE LAS OFERTAS TÉCNICAS.

1.1. El presente pliego de condiciones técnicas tiene por objeto la adquisición de una planta completa de tratamiento de agua para su uso para Hemodiálisis y para el Laboratorio de Análisis Clínicos del Complejo Hospitalario Universitario de Albacete (CHUA), debiéndose ajustar a las especificaciones técnicas mínimas que se adjuntar.

Se considera incluida la realización de las obras necesarias para la instalación es el espacio elegido en el CHUA
	Nº Lote
	Código
	Artículo
	Cantidad

	1
	LO0893
	Planta de tratamiento de agua p/hemodiálisis
	1


           ESPECIFICACIONES TÉCNICAS

· Producción final de Agua Ultra pura según las recomendaciones de las distintas Sociedades Científicas (Real Farmacopea Española 2.1 0/2002:1927; pag 2950. European Pharmacopoeia 4.3 07/2002:1927; pag 3157. AAMI. Guías de Gestión del Calidad del Líquido de Diálisis de la Sociedad Española de Nefrología, SEN, inferior a 0,03 UE/ml.   

· Capacidad de producción mínima de 1.200 litros/hora para hemodiálisis y hasta 1.000 litros por día para el Laboratorio de Análisis Clínicos.

· Producción de agua autorregulable en función del consumo.

· Sin almacenamiento de agua tratada.

· Sistema de pretratamiento con válvula antirretorno de entrada.

· Pretratamiento:

· Con sistema de filtrado adecuado y siempre que sea posible con f8ltros que dispongan de programas de lavado automático.

· Doble descalcificador con regeneración automática.

· Grupo de presión con doble sistema de bombas para el suministro de agua hasta la unidad de tratamiento.

  -     Tratamiento:

· Doble filtro de carbón activado con programa de lavado automático.

· Filtros para retención de partículas pequeñas de carbón activado (1μm)

· Doble ósmosis inversa para suministro a cada anillo, con regeneración automática.

· Monitorización de fugas de agua.

· Medidores de presión y de temperatura.

· Sistema valvular para muestreo de agua al principio y al final de anillo.

· Programación de inicio/fin automatizada y programable.

· Unidad de control remoto de los procesos.

· Distribución a las distintas tomas de agua mediante dos anillos independientes, que permitan el funcionamiento de al menos parte de la unidad las 24 horas del día, pero con posibilidad de comunicación (puenteo) entre ellos al inicio de los mismos. Los anillos carecerán de espacios muertos.

· Recirculación continua a alta velocidad en anillo/s no funcionante/s.

· Ausencia de espacios muertos en los anillos y en los módulos de las membranas de ósmosis.

· Sistema de esterilización por calor y química de cada anillo de distribución independientemente. Programables.

· El material empleado para el sistema de distribución será adecuado para evitar soldaduras irregulares y que no desprenda partículas contaminantes al agua.

· Dentro del sistema de distribución y desinfección, se entiende que quedan incluidas las tomas de agua a los monitores.

· Durante la instalación no se puede parar el sistema de funcionamiento actual.

· La oferta debe incluir:

· La formación del personal técnico de hemodiálisis en el manejo y control de todo el sistema y los manuales de usuario y de servicio técnico en castellano.

· Un plan de mantenimiento preventivo completo

· Informe final de instalación en el que consten las características completas del agua producida.

1.2. Cuando, por la naturaleza de la oferta técnica, se introduzcan variantes de la oferta principal que complementen o mejoren los bienes ofertados en ellas, siempre que ofrezca ventajas en su utilización debido a nuevas tecnologías, mayor número de prestaciones y otras características que puedan ver ventajosas para la Administración, además del correspondiente catálogo comercial y descripción técnica de la oferta se indicaran las circunstancias por las que se producen estas mejoras o variantes técnicas y sus efectos en el conjunto de la oferta.

1.3  En el sobre B se indicará cualquier otra documentación complementaria que permita evaluar el apartado 13 del cuadro de características del Pliego de Cláusulas Administrativas.

2. REQUISITOS GENERALES PARA LA COMERCIALIZACION DE MATERIAL SANITARIO.

2.1. Los productos sanitarios deberán cumplir la normativa vigente para la comercialización de productos sanitarios en España y marcado CE .

2.2. Respecto del etiquetado, deberán cumplir el RD 414/96 

2.-       TITULACION.

            Declaración del ofertante en relación a su condición de fabricante, distribuidor e importador de los bienes ofertados.

3.-       CONTROL DE CALIDAD.

            De acuerdo con el artículo 188 del R.D.L. 2/200, la Administración contratante tiene la facultad de inspeccionar y de ser informada del proceso de fabricación del producto que haya de ser entregado como consecuencia de la contratación, y podrá ordenar o realizar por sí misma análisis, ensayos y pruebas de los materiales que se utilizan, estableciendo sistemas de control de calidad y dictar las disposiciones que considere oportunas para el estricto cumplimiento de lo acordado.

4.-      Las Empresas ofertantes deberán cumplimentar como ANEXO una relación de los Hospitales en los que se utilicen los distintos productos que se presentan a esta convocatoria.

5.-       Las Empresas deberán presentar, para cada número de orden a los que liciten, la documentación mínima que se recoge en el ANEXO I, señalando las características técnicas de los productos ofertados.

6.-      Las Empresas que se presenten a esta convocatoria, deberán presentar todos los documentos a incluir en el Sobre A y sobre B, en castellano o acompañarlos con una traducción en castellano. 

7.-       La oferta Económica se expresará necesariamente en euros, especificando precio unitario por cada modelo y referencia.

Albacete, a  26 de  Marzo  de  2007.
JEFE SECCION NEFROLOGIA                                            EL DIRECTOR GERENTE DEL C.H.U.A.

Fdo.:  Carmen Gómez Roldán                            Fdo. Jesús Martino Sánchez Mtnez.                                                                                                                                                                                                                            

