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Consejeria de Salud y Consumo Seé mueve con Europa Unién Europea

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA EL SUMINISTRO DE BOMBA DE CIRCULACION
EXTRACORPOREA PARA EL HOSPITAL UNIVERSITARIO VIRGEN DE LA VICTORIA DE MALAGA
PERTENECIENTE AL SERVICIO ANDALUZ DE SALUD

1. Objeto

El objeto del presente Pliego de Prescripciones Técnicas, en adelante PPT, es establecer las condiciones
técnicas particulares para la realizacion de forma unificada y homogénea, del Suministro de bomba de
circulacion extracorporea del Hospital Universitario Virgen de la Victoria de Malaga perteneciente al
Servicio Andaluz de Salud, en adelante SAS, asi como sus condiciones de suministro, instalacion y puesta
en marcha, al objeto de garantizar la continuidad y la seguridad de los procesos asistenciales a los que
dan soporte.

2. Prescripciones generales

2.1. Los equipos, a suministrar, tendran que cumplir con las especificaciones, composicion 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 seran tomadas Unicamente como guia u orientacién, sin que el hecho de no ajustarse
exactamente sea causa de exclusion.

2.2. Con objeto de facilitar el proceso de evaluacion y seleccién deberd proporcionarse la maxima
descripcion, hojas de datos técnicos de producto, e informaciéon que permita realizar una completa
valoracidén de las diferentes ofertas presentadas. 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 adjuntard un programa de asistencia técnica en la puesta en marcha de los equipos,
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 el equipamiento ofertado debe ser totalmente compatible con el sistema de
informacion del Hospital. Corre a cargo del licitador realizar la completa integracién con el mismo.

2.5. El software del equipamiento y/o instalaciones sera compatible e integrable con cualquier
sistema de trazabilidad implantado o previsto.

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

2.7. El equipamiento debera incluir siempre los elementos y dotacidon necesarios para su correcto
funcionamiento.

2.8. Se adjuntara un programa de Formacidén de Personal para el adiestramiento del equipo humano
que posteriormente debe hacerse cargo del equipamiento sobre: uso, manejo y mantenimientos de
usuario. La formacion debera ser previa al periodo de puesta en marcha, durante la misma y hasta que
la misma sea definitiva. Se distinguird entre formaciones dependiendo de la tipologia del personal. Se
especificard metodologia, nimero de personas, lugar y duracién del programa de formacién.

2.9. Sera de obligado cumplimiento la presentacidén de un cronograma de implantacion y puesta en
marcha del equipamiento.
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3. Prescripciones técnicas
Debe estar construida en acero inoxidable y permitir acomodar hasta 5 mddulos de rodillos. Debe estar
equipada con cuatro ruedas, cada una de ellas con sistema de bloqueo.

Asi mismo debe tener un sistema flexible de mastiles que permitan con una sola herramienta ajustarlos
todos: 1 mastil horizontal, 1 telescépico mévil y 2 mastiles telescopicos verticales. Ademas tendra dos
agarraderas a ambos lados de altura regulable para el desplazamiento de la misma. La consola de la
bomba debe alojar en su interior las conexiones eléctricas y una unidad de alimentacidn ininterrumpida
y conexion electrdnica de los distintos mdédulos de control.

Datos eléctricos técnicos que deberia poseer la bomba de circulacidn extracorpdrea son:

o Voltaje: 230 V AC +/- 10 %; 50 Hz
Opcional: 100V, 115V, 240 V AC, 50 6 60 Hz.

o Proteccidon del sistema: proteccion clase I, IPX1. Tipo B. Disponible dos puntos de conexién
externa con 500 W max.

o Funcionamiento a red eléctrica de 230V/50 Hz con sistema de alimentacion ininterrumpida
que, en caso de fallo de suministro eléctrico, permite continuar con la intervencién durante al
menos 120 minutos.

o Sistema manual de emergencia tanto en rodillos como en centrifuga.

3.1. SISTEMA MODULAR:

o Debera constar de base para 5 rodillos con la posibilidad de incluir rodillo doble.

o Panel compuesto por 5 pantallas (displays) con médulos de control. Posibilidad de sustitucién
rapida de las pantallas en caso de emergencia permitiendo seguir trabajando sin interrupcion y
evitando perdida de informacion

o Monitor de control del sistema: en caso de avisos y/o alarmas se indicaran segun su prioridad
debiendo indicarse con simbolos y con mensajes de texto y con tecla de seleccidn y eliminacion
individual. Deberda permitir también el calculo del BSA y flujo tedrico maximo

o Mddulo sensor de temperatura (4 canales)

o Maoddulo medicion de tiempos

o Mddulo de deteccidn de nivel y deteccidén de micro burbujas (sensor de burbujas de

o alta sensibilidad para tubos de 1/2”, 3/8” y 1/4”)

o Mddulo sensor de presion (2 canales por mddulo). Transductor compatible con el

o sistema usado actualmente en el hospital (Edwards).

o Madulo control de infusion de cardioplegia. Visidn directa del volumen total administrado.

o Lampara LED

o Sistema de gestidn de alarmas: mensajes completos de texto para avisos y alarmas mostrados
en monitor de control, también acusticos, con diferentes tonos para avisos y alarmas.

o Sistema flexible de mastiles méviles y altura de brazos regulable

o Pesoy dimensiones reducidas.
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3.2. MODULOS DE RODILLO

La bomba debe constar de 5 rodillos. En este apartado se valorard que posean las siguientes
caracteristicas:

o Cabezales de bomba rotatorios (rotacion total de 1802 y/o 2409)

o Lectura en LPM (de 0 a 10) o en RPM (de 0 a 250) mediante tacdmetro interno

o Diametro del giro: 150 mm (rodillo simple) 85 mm (rodillo doble)

o Diametro del rodillo: Al menos 30 mm (rodillo simple) y 15 mm (rodillo doble)

o Direccidn de rotacion ajustable

o Sentido de rotacion mostrado en pantalla. Aviso de la configuracion (acustico y mensaje de
texto) en caso que uno de los rodillos gire en sentido contrario a los demas en la siguiente
puesta en marcha.

o Posibilidad de seleccion para los distintos diametros de tubos

o Mecanismo de oclusidn de alta precision

o Rodillos con motores magnéticos, sin correas de transmision.

o Ajuste de velocidad.

o Opcidon modo maestra-esclava

o Todas las juntas exteriores deben estar completamente selladas para evitar la entrada

o de fluidos

o Debe incorporar un sistema de seguridad que detenga la bomba si la velocidad real supera la
programada

o Debe permitir trabajar en flujo pulsatil.

o Sevalorara pantalla de rodillo tactil con mecanismo de proteccion.

3.3. ACCESORIOS VARIOS PARA BOMBA DE 5 RODILLOS

o Deberd tener una bandeja superior con regleta de enchufes
o Asi mismo se valorara que los rodillos tengan una bandeja de acero inoxidable para depositar
pequefios objetos: bandeja simple (para 1 rodillo) y bandeja doble (para 2 rodillos)

3.4. LAMPARA LED

La bomba debe tener una lampara LED (luz intensa, bajo consumo y evita calentamiento) con brazo
flexible que permita su instalacion en cualquier posicidn del sistema de barras de la bomba de cirugia
extracorporea.

En el caso que se produzca un corte en el suministro eléctrico, la luz debe funcionar a través de la fuente
de alimentacion de emergencia ininterrumpida.

3.5. MONITOR DE CONTROL
La bomba deberia incorporar un monitor con pantalla tactil con funciones de control:

Central de gestion de alarmas:

Indicadores de mensajes de alarma y error (mensajes de texto, acusticos y visuales)
Anulacién, omisién y desactivacidon del tono de las alarmas existentes

Calculo del BSA y flujo tedrico maximo

Mostrar fecha y hora

o O O O O

La configuracion del panel de control deberd incorporar 5 pantallas para dar cabida a la informacion
aportada por los distintos monitores que debe incorporar el equipo de CEC.
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3.6. MONITOR DE PRESION

Sistema compuesto de un médulo display con pantalla tactil (se valorard que esté insertado en el panel
de control) y un médulo sensor.

Cada canal del monitor de presién debe tener valores de presidn ajustables (limite de parada y valores
establecidos) que se detectan mediante alarmas acusticas y dpticas.

Este mddulo de control tendra como funciones:

o Medir la presidn positiva y negativa dentro del rango propuesto

o Limita la presién a un valor preestablecido y para la bomba si este valor se alcanza

o Controlar la perfusién proporcionando y ajustando la presidon a la velocidad de la bomba de
forma automatica

Rango del sistema: - 200 mmHg a + 800 mm Hg

Resolucion: 1 mm Hg

Rango del 0 de referencia: +\- 100 mm Hg min.

Rango de amplificacién: +\- 20 % del control de presion.

Sensibilidad +\- 5 %

Tiempo de respuesta menor de 5 segundos.

O O O O O O

3.7. MONITOR CONTROL TEMPERATURA

Debe aportar la bomba un dispositivo para el control de temperaturas en al menos 4

canales simultdneamente.

Sistema compuesto de un médulo display (insertado en el panel de control) de pantalla tactil y
un maédulo sensor (integrado en la consola).

Dos canales individuales con alarmas dpticas y acusticas.

El estado de la medicién de la temperatura aparece en el display del monitor.

Rango de T2 : 02 a por lo menos 482C

Resolucion del display: 0,1 C

Sensibilidad de la medida: no superior a 0,2 C

O O

O O O O O

3.8. MONITOR DE CARDIOPLEJIA
o Monitor de control de la presién, temperatura, volumen y deteccidn de burbujas opcional de la
cardioplegia suministrada durante la CEC.
o Sistema compuesto de un médulo display con pantalla tactil (insertado en el panel de
control) y un médulo sensor (integrado en la consola).
o Este médulo de control tendra como funciones:

- Controlar la dosis del volumen de cardioplegia tanto anterograda como retréograda
suministrado tanto en dosis Unicas como acumulativas

-Controlar la presién de la cardioplegia suministrada
- Control de las burbujas que puedan encontrarse.

o Debe tener alarmas acusticas y Opticas, que en cualquier caso de situacion anémala
o (deteccidn de burbuja, valores de presion fuera de los preestablecidos, etc....) pare la
o bomba automaticamente.

Las caracteristicas técnicas que debe tener el médulo de cardioplegia deben ser:
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o Medida de presidon
e Rango del sistema: en torno a - 200 mmHg a + 800 mm Hg
e  Resolucion: 1 mm Hg
e Rango del 0 de referencia: +\- 100 mm Hg min.
e Rango de amplificacién: +\- 20 % del control de presion.
e Sensibilidad +\-5 %
e Tiempo de respuesta: no superior a 5 segundos.
e Deteccion de burbujas: %” y sensor: 0,022 cm3
o Control de volumen
e Dosis de volumen: 0-5 | en incrementos de 10 ml
e Resolucién: 10 ml
e Sensibilidad del volumen: +\- 10 %
o Tiempo
e (Osec.- 59 min.

3.9. MONITOR DE NIVEL

La bomba debe poseer un sistema de seguridad para controlar el nivel de sangre del Oxigenador o
reservorio durante la CEC mediante un sistema de monitoreo.

El sistema debe estar compuesto de un mddulo display (insertado en el panel de control) y un médulo
sensor (integrado en la consola).

3.10. MONITOR SENSOR DE BURBUJAS

La bomba debera incluir un monitor de control y monitorizacion para deteccién de aire o micro
burbujas en los circuitos durante la CEC (sistema de seguridad).

El sistema tiene que estar compuesto de un maddulo display (insertado en el panel de control) y un
modulo sensor (integrado en la consola).

Este mddulo de control tiene como funcidn la deteccidn de burbujas y microburbujas dentro del circuito.
El monitor poseera alarmas acusticas, dpticas, asi como mediante mensajes de texto.

Tamafio minimo de burbujas para activar las alarmas deben ser: 1/2” - 3/8” sensor: 0,144 cm3 - 0,065 o
0,034 cm3

3.11. BOMBA CENTRIFUGA
El equipo esta obligado a incorporar una bomba centrifuga como bomba maestra.

Esta bomba es un sistema de propulsién centrifuga de sangre en cirugia extracorpdrea que trabaja con
un cabezal de bomba fungible de un solo uso.

Tiene que tener una consola de control con pantalla tactil conectada a la bomba con capacidad de flujo
de 0 a 10 I/min y monitorizacién del flujo mediante un sensor de ultrasonidos.

El voltaje suplementario debe ser de 24V a través de la bomba de extracorpdrea.
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Debera tener bateria que permita la alimentacion en caso de fallo del suministro general asi como un
sistema de emergencia para funcionamiento manual.

Debe poseer:

(@]

O 0 0O 0O 0O 0O o0 O O O

Funciones automaticas de rampa de bajada y rampa de subida de flujo que se puedan
seleccionar de forma individual para los siguientes controles:

Alarma de burbujas

Alarma de nivel

Alarma de presion de entrada

Alarma de presion de salida

Alarma de control de purga de aire

Control remoto de la pinza arterial eléctrica desde el panel de control

Capacidad para medicién o cdlculo de la presidn de entrada y presidn de salida

Posibilidad modo regulado automaticamente por flujo

Posibilidad de funcionamiento pulsatil

Las funciones programadas, la asignacién de sensores, accesorios y todos los valores
numeéricos (p.ej. la velocidad de flujo) e informaciones importantes se han de indicar en el
panel de control mediante iconos precisos y numeros grandes.

Panel de Control:

e En caso de fallo total de suministro eléctrico, UPS (Fuente eléctrica universal) permita
seguir funcionando con normalidad.

e Modo AUTO (control del flujo o modo “roller pump*): se ajusta RPM para mantener el
flujo marcado.

e El Modo AUTO se debe desactivar en 3 situaciones: RPM decrece < 1000, RPM
incrementa > 3500, alarma de presion.

e Fijacion de baja velocidad ajustable que ayude a prevenir bajos flujos no deseados.

Unidad Motor

e Anclaje que asegure la colocacién en la posicidon correcta y optimo acoplamiento
magnético.

e Sistema de ventilacion que proteja a la unidad de un sobrecalentamiento.

e Brazo con al menos 3 articulaciones que permitan un alto grado de libertad de
posicionamiento.

Unidad de Emergencia

e Debe tener un sistema de fijacién y montaje en mastil universal.
e Proporcionar adecuada y facil visién de la velocidad de la bomba mediante un
LED.

Sensor de flujo

e Debera realizar la medicién del flujo por ultrasonidos sin que sea necesario no es
necesario ningun conector

e Debera ser no invasivo. El sensor sera un clip alrededor del tubo sin necesidad de
aplicar gel.

e Debera mantener la integridad de la superficie no-trombogénica.

e  Permitir calibracién para uso con sangre y soluciones salinas.
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e Tener medida flujo bidireccional con alerta de retorno.
e Tamarfio de 3/8“x 3/32" para PVC tubo estandar

Pantalla
e Rango display RPM 0 - 3500 RPM
e Rango Medida Flujos -10 a +10 LPM
e Precisién Medida Flujos no superior £10 % del valor o £ 0.1 LPM
3.12. CLAMP AUTOMATICO BOMBA CENTRIFUGA

La bomba obligatoriamente debe poseer clamp automatico como medida de seguridad.

El sistema que permitird clampar o desclampar de forma automatica y remota el tubo de extracorporea
elegido con el fin de interrumpir o permitir el flujo de sangre generado por la bomba centrifuga.

Se conectara a una consola de control de Bomba centrifuga y a la consola central de la bomba.

Debera realizar un clampado automético de la linea arterial en caso de producirse alarma de nivel/
burbuja o flujo retrégrado, evitando la perfusion de aire al paciente.

También permitird la apertura o cierre de forma manual a través de los controles que debera poseer en
el panel de control.

Debe trabajar con corriente de 24 voltios con lo que funcionaria en caso de fallo eléctrico, gracias a la
bateria que estara en la consola.

Dispondra de brazo con articulaciones que permitira ajustarlo a la posicidn éptima requerida.
Debera poder trabajar con tubos estandar de 3/8” x 3/32”
Los datos técnicos que debe tener son:

- Temperatura trabajo: +102C y no superior a + 412C

- Voltaje entrada 24 V

- Corriente entrada 1.5 A

- Consumo no superior a 36W

3.13. MEZCLADOR DE GASES
Las caracteristicas que ha de cumplir seran:

o Sistema mecanico de mezcla de bajo flujo de aire clinico y oxigeno para su envio a una
variedad de equipos respiratorios.

o Sistema de mezcla a bajo flujo de aire clinico/oxigeno reguldndola para una FiO2
especifica entre 0.21 y 1.0, para ser utilizada por una gran variedad de aparatos
respiratorios.

o El sistema de mezcla recibira aire y 02 a una presion nominal de 50 psi por sus
conexiones de entrada.

o Launidad debe funcionar correctamente entre presiones de 30 psiy 70 psi.

Se presentara con 2 salidas para la mezcla de aire clinico/02
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o Alarma audible para flujos minimos y maximos cuando se produce una diferencia
entre las presiones de entrada de mas de 25 mmHg.

o Conexiones: 2 entradas de gases (aire clinico/oxigeno)

o -Material: acero Inoxidable

Las especificaciones técnicas seran::

Rango Fi02 0.21-1.0

Grado de fiabilidad: no superior a +/-3%

Flujo maximo: 10 LPM a 0.6 FiO2 con presiones de entrada de 50 psi

Presiones de entrada: nominal: 50 psi +/- 10 psi, minimo: 30 psi y maximo 70 psi

O O O O

3.14. MODULO DE NORMO/HIPOTERMIA

La bomba debera incluir un equipo intercambiador de calor que permita controlar la temperatura de la
sangre del paciente de forma rapida, segura y totalmente independiente de la fuente de agua
fria/caliente del quiréfano.

Debera tener circuitos independientes asi como salidas independientes para oxigenador, manta y
cardioiplegia.

Debe poseer control remoto que permita situarlo fuera del quiréfano con cable de conexién no inferior
a 6 metros.

El poder calorifico del tanque del paciente debe aproximarse a 2500W y el del tanque de cardioplegia a
1250W.

El volumen del tanque de agua del paciente no debe ser inferior a 4,5 litros ni superior a 6,5 litros. El
volumen del tanque de cardioplegia debe ser aproximadamente de 3 litros.

El nivel de ruido no debe superar los 65 dB.

El sistema debe estar libre de CFC.

4. Normativa

El adjudicatario se responsabilizarad de obtener toda aquella documentacién exigida por la legislacidn
vigente, de todos y cada uno de los componentes que formen parte del equipo y aportarla en el
momento de la entrega del equipo.

En la fecha de la oferta, los equipos o aparatos a adquirir en el presente procedimiento contaran con
marcado CE segln lo prescrito en el R.D. 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los
productos sanitarios.

Solo se admitird una unica declaracidon CE de Conformidad del equipo o aparato a adquirir, en la cual se
reflejara claramente el modelo ofertado. No se admitirdn declaraciones CE de Conformidad parciales de
elementos que conforman el equipo o aparato a adquirir. Igualmente deberan ajustarse a la normativa
que les sea de aplicacién (seguridad de maquinas, compatibilidad electromagnética, emisiones
radioeléctricas y similares)
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Todos los componentes del sistema cumpliran la normativa espafiola y comunitaria vigente que sea de
aplicacién, siendo responsabilidad del proveedor la obtencion de los certificados de homologacién o
declaracion de conformidad CE; igualmente todos los componentes cumpliran la norma CEl 601.1 (UNE
606061.1) sobre niveles de Seguridad Eléctrica, 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 Tensidn.

Se consideraran requisitos minimos exigibles para la aceptacion del equipo, el cumplimiento de las
caracteristicas técnicas segun lo estipulado en:

5. Condiciones de suministro

La entrega de los equipos y el orden de este debe estar en estrecha coordinacién con los responsables
del Hospital. Si por alguna razén el Hospital se viese en la obligacidn de retrasar la entrega del material
ofertado y adjudicado en la oferta, el adjudicatario debera suministrar el equipo y sus componentes
actualizados a la nueva fecha de entrega al equivalente hardware y software ofertado, incluso,
actualizando el modelo si este hubiese cambiado.

La adquisicion que se concursa incluye no sélo el suministro de los equipos sino también el
cumplimiento de las condiciones y obligaciones que se detallan a continuacion:

5.1. Adquisicion 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, para todos aquellos equipos que incluyan software, la actualizacidn
de este cuando fuera necesaria, asi como las licencias de uso.

5.2. Manuales: Los adjudicatarios deberdn entregar con el equipo, al servicio destinatario y al
Hospital, todos los Manuales integramente en castellano, correspondientes a la descripcion vy
operatividad del equipo, y que seran como minimo los siguientes:

5.2.1. De instalacién: aportando ademas del manual de instalacion, la informacién y rotulado
sobre los equipos que representen un riesgo especial.

5.2.2. De uso: con las caracteristicas del equipo, una explicacién detallada de los principios
de funcionamiento, de los controles, operaciones de manejo y seguridad, alarmas y
operaciones rutinarias para verificacion del funcionamiento apropiado del equipo previsto a su
uso diarios, etc.

5.2.3. De mantenimiento, y técnicos: incluiran esquemas eléctricos y mecanismos completos,
despiece, recambios y accesorios, operaciones de mantenimiento preventivo, calibracion y
ayuda en la localizacion de las averias, etc.

Los roétulos, indicadores y etiquetas del equipo también deberan estar en castellano y ser,
suficientemente explicativos.

6. ESPECIFICACIONES TECNICAS.
6.1. Informacién y documentacién obligatoria del equipo.

Las empresas participantes en el procedimiento deberan aportar obligatoriamente, en el sobre n22, la
documentacion que se relaciona a continuacién:

a) Certificado o declaracidn jurada de que el equipo ofertado es de fabricacién nueva emitida por
el fabricante o por el distribuidor autorizado del mismo. En ningun caso, podran ofertarse

9
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equipos o sistemas preusados (total o parcialmente) o con componentes reciclados. Todos los
elementos que compongan el equipo o sistema deberdn ser de nueva fabricacién. No se
admiten equipos reacondicionados, refurbished o similares.

b) Certificado o declaracién jurada del aflo de primera fabricacion del modelo ofertado emitido
por el fabricante o por el distribuidor autorizado del mismo.

¢) Certificado o declaracidn jurada de la primera puesta en el mercado de los equipos emitida por
el fabricante o por el distribuidor autorizado del mismo.

d) Certificado o declaracion jurada de la existencia de recambios para el modelo ofertado durante
al menos 10 afios desde la fecha de la oferta emitida por el fabricante o por el distribuidor
autorizado del mismo.

e) Marcado CE de los equipos ofertados. Solo se admitira una unica declaracién CE de
Conformidad del equipo o aparato a adquirir, en la cual se reflejard claramente el modelo
ofertado. No se admitiran declaraciones CE de Conformidad parciales de elementos que
conforman el equipo o aparato a adquirir.

f)  Oferta técnica descriptiva del producto ofertado indicando los puntos de sus caracteristicas por
las que se cumple con todas y cada una de las especificaciones solicitadas en este Pliego, asi
como la de todos los aspectos por los que se valorara la oferta, segun los Criterios de
Valoracion no automaticos establecidos en este expediente. Para la adecuada comprobacion de
las especificaciones manifestadas en la oferta por los licitadores, sera obligado acompafiar el
“product data” del fabricante del modelo ofertado. En el caso de existencia de datos
contradictorios entre cualquiera de los documentos aportados (oferta descriptiva y “product
data”), la proposicidn podra no ser valorada por inconsistencia de los datos.

g) El licitador deberd aportar la Declaracién de conformidad DICOM para el equipamiento
ofertado en el sobre n? 2 (en aquellos equipos en que sea aplicable segln prescripciones
técnicas del apartado 9.2), ademas debera incluir todos los servicios DICOM disponibles para el
equipo ofertado.

h) Certificado del fabricante en el que se indique que el periodo minimo de vida util del
equipamiento incluido en el presente expediente, y de todos sus componentes y accesorios es
de 10 afios. NO DEBERA ESPECIFICARSE EN ESTE PUNTO SI LA VIDA UTIL DEL EQUIPO
OFERTADO ES SUPERIOR A ESTE PERIODO DE 10 ANOS, DADO QUE DICHO EXTREMO SERA
OBJETO DE VALORACION EN LOS CRITERIOS DE ADJUDICACION AUTOMATICOS, y por tanto la
informacion referida a este criterio debera incluirse en el sobre n 3.

i)  Plan de formacién sobre el uso del equipo, de acuerdo, a lo establecido en el apartado 9.2 de
este PPT.

j)  Informacion y documentacidn legal del equipamiento objeto del expediente administrativo.

k) Informacion y documentacidn obligatoria de la instalacion y montaje en su caso.

En el sobre n?3, en lo relativo al criterio de adjudicacién medioambiental de consumo eléctrico, debera
incluirse la siguiente documentacién:

Documentacidn acreditativa en relacidon con la potencia eléctrica nominal en vatios (W) del equipo
ofertado.

La omision de cualquiera de los documentos solicitados en los puntos anteriores dara lugar a la no
valoracién de la oferta. La presentacion de la documentacidén anteriormente solicitada se realizara
indexada correlativamente, en el orden indicado, para su correcta comprobacion.

Toda la documentacion constituyente de la oferta serd presentada teniendo presente la separacion
obligada de la informacién a suministrar, segun su valoracién en criterios No Automaticos y criterios
Automaticos, tal como se especifica en el Pliego de Clausulas Administrativas Particulares. La
documentacion relativa a criterios NO AUTOMATICOS se presentara en el SOBRE 2 y la documentacién
relativa a CRITERIOS AUTOMATICOS se presentard en el SOBRE 3. La documentacién digital se

10



* X 5
*

*
* *
* *

* K

Unién Europea

presentara en formato PDF de texto para que se posibilite la busqueda de términos dentro de los
distintos documentos de la oferta.

Para facilitar el proceso de valoracidén de las ofertas las empresas estaran obligadas a presentar las
encuestas técnicas de criterios automaticos que figuran en los Anexos PPT (en el sobre n? 3) y no
automaticos que figuran en el Anexo | y Il (en el sobre n? 2)

7. CONDICIONES DE SUMINISTRO, INSTALACION, MONTAJE Y PUESTA EN MARCHA

7.1. Planificacion de la Instalacion.

La empresa adjudicataria deberd coordinar con el servicio de electromedicina, al menos con una semana
de antelacién, la entrega y en caso de ser necesario la instalacion del equipamiento adjudicado. La
instalacion y puesta en funcionamiento de los equipos se realizard de forma coordinada con la
propiedad.

El tiempo de instalacion de los equipos se entiende como el tiempo desde que el equipo entra en el
Hospital hasta que esta en disposicidon de hacer el test de aceptacion del equipo.

7.2. Gestion de Residuos.

Sera el adjudicatario el encargado de la instalacién y puesta en funcionamiento del equipamiento, y de
la retirada de todos los embalajes y residuos generados haciendo una correcta segregacion de estos y
siguiendo las normas que marca el Servicio Andaluz de Salud en esta materia.

Todas las diligencias y requisitos de documentacion y certificaciones que fueran necesarias para la
gestion del residuo se gestionaran por el adjudicatario siendo de su cuenta los gastos incurridos por
tales conceptos.

7.3. 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 Hospital y el montaje en el destino definitivo, asi como cualquier
otra operacion requerida para su completa puesta a disposicion al usuario. Incluido el proceso de
colocacién de anclajes y empotramientos, la conexién de los distintos suministros (eléctricos, gases,
etc.) al equipo, la conexidn y puesta en marcha del equipamiento en su ubicacion definitiva.

El adjudicatario se responsabilizard y estara obligado a conectar el nuevo equipo a los sistemas de
informacion del hospital (RIS, HIS, PACS) cuando proceda, asegurando la adquisicion de las listas de
trabajo, envié de imdagenes y datos al PACS, RIS. Esta conexion se podrd solicitar en el periodo de
garantia de los equipos, y no serd preceptiva para el proceso de recepcion de estos. Si esta operacion
generara algun tipo de gasto para coordinar la informacién con otras empresas, este gasto correrd por
cuenta del adjudicatario Los productos se identificaran de acuerdo con un procedimiento de etiquetado
que la Direccidon del Centro de destino y se entregaran en condiciones de funcionamiento completo que
incluye la retirada de embalajes o cualquier otro residuo que se produzca en el montaje.

Se aportardn los protocolos de mantenimiento preventivo y técnico legal de los equipos ofertados.
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7.4. Prueba de aceptacion.

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.

7.5. Entrega de documentacion.

La empresa adjudicataria de los equipos objeto del presente expediente, a la puesta a disposicién de
estos en el centro de destino, entregara la siguiente documentacion adicional:

- Manual completo de uso del equipo adjudicado en castellano.

- Manual completo de servicio del equipo adjudicado en castellano o inglés.

- Guia rdpida de las reparaciones mas frecuentes en castellano o inglés.

- Certificado C.E del equipamiento.

- Albardn de entrega incluyendo accesorios suministrados con el equipo.

- Hoja de instalacidn.

- Garantia.

- Sistema de acreditacion del personal autorizado para la realizacion del mantenimiento, sea
propio o de otras empresas.

- Protocolos de mantenimiento preventivo y técnico legal de los equipos ofertados.

- Plano de detalle de la instalacidn cuando sea necesario.

8. REQUERIMIENTOS GENERALES DE LOS EQUIPOS OFERTADOS.

8.1. Garantia del equipamiento objeto del contrato.

El plazo de garantia sobre la totalidad del equipamiento objeto de este contrato, y de todos sus
componentes y accesorios, serd especificado por el adjudicatario en su oferta del sobre nimero 3 (en
cualquier modo minimo 1 afio). Solo se entenderd como Garantia a lo abarcado en el presente capitulo.

La cobertura de la garantia sera total sin restricciones, e incluird operaciones de mantenimiento
preventivo y correctivo; mano de obra y 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 las revisiones preventivas, sea cual fuere su importe; las modificaciones y actualizaciones
necesarias a indicacién del fabricante de los equipos; y soporte telefénico gratuito.

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

- Operaciones de mantenimiento preventivo en la que se incluird todas las actividades de
limpieza, mediciones, comprobaciones, regulaciones, chequeos, ajustes , reglaje, engrases, kits
de mantenimiento preventivo, etc., y todas aquellas acciones que garanticen la adecuada
utilizacion, durabilidad y buen conservacién 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.

- Control, regulacion y vigilancia de los parametros funcionales que definen el buen estado de
funcionamiento de los equipos, asi como aquellos pardmetros objeto de especial vigilancia.
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- 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 reparacién y puesta en servicio en los plazos
mas exiguos posibles. Incluira la sustitucion de piezas, mano de obra, desplazamientos y dietas
necesarias.

- Conectividad a los sistemas corporativos que sea requerida por el centro, asi como los cambios
o actualizaciones que esa conectividad requiera.

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

- Cualquier actividad realizada por el equipo debera ser planificada, reportada y registrada segun
las normas del Centro y Corporativas respecto al uso del GMAO centralizado.

- Actualizaciones software equipos existentes. Durante la vigencia del presente contrato
(garantia ofertada incluida), la empresa contratista debera realizar y asumir la actualizacién del
software y licencias necesarios a las nuevas versiones que se hayan publicado.

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 para proceder a su resolucion.
El tiempo de respuesta ante una determinada averia o reparacion, sera maximo 24 horas.

El plazo de garantia de los equipos incluidos, sus sistemas adicionales, componentes y accesorios,
comenzara a contar desde el acta de recepcién definitiva de los equipos, en la que debera constar la
conformidad de su instalacién, funcionamiento y haber superado la prueba de aceptacién realizada por
el proveedor en presencia del Servicio de Radiofisica cuando sea un equipo emisor o receptor de
radiaciones ionizantes.

9. OBLIGACIONES DEL ADJUDICATARIO.
9.1. Registro de Productos Sanitarios (fungible y/o accesorio)

Los Productos Sanitarios necesarios para el uso habitual del equipo y que sean exclusivos (sin oferta de
varios fabricantes) y no estén en el banco de productos del SAS deberan ser registrados conforme a las
normas del catalogo del SAS en los primeros 30 dias tras la contratacion.

9.2. Formacion.

Las empresas licitadoras incluirdn un apartado concerniente a la Formacidn, en el que se realizara una
descripcion del programa de formacion a impartir para el personal clinico usuario del equipo y para el
personal técnico del Centro.

El adjudicatario impartira cursos de formacion para el uso de los equipos al personal que vaya a hacer
uso de estos, ademas de cursos de mantenimiento para el personal técnico del Servicio de
Electromedicina.

Se debera detallar la duracién, contenido (incluyendo formacién en aplicaciones), etc.

Si la formacion se desarrolla en distintas etapas, no debera ser impedimento para considerar el equipo
debidamente suministrado el hecho de que alguna de esas etapas este todavia pendiente de realizarse.

El programa de formacidn Incluird una completa formacién en el manejo del equipo, en su mas dptima
utilizacion, tanto desde el punto de vista operativo como funcional, y comprenderd como minimo los
médulos de:

a) Aprendizaje.
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b) Asesoramiento.
c) Actualizaciones.

Esta formacion deberd ir dirigida al personal médico, personal de Enfermeria y personal técnico para
utilizar el equipo en la forma prevista por el fabricante y efectuar las rutinas de servicio.

En caso de que el equipo suministrado forme parte de un sistema, la instruccidn del personal se
extendera a las funciones del sistema afectadas por el equipo suministrado.

La formacidn impartida debera quedar acreditada y debidamente certificada por los responsables del
Centro, especificandose los nombres de las personas que han recibido dicha formacion.

10. MODELO DE RELACION Y ORGANIZACION.
El modelo de relacién del contrato tiene como objetivo establecer un marco organizativo que permita
cumplir los objetivos para los cuales se contratan los suministros descritos.

El SAS designara un responsable del contrato, asi como los recursos humanos que estime necesarios
para la supervisidn, control y comprobacion de la correcta prestacion del objeto del contrato

La comunicacidn se establecera principalmente entre los interlocutores nombrados por ambas partes.

11. GESTION MEDIOAMBIENTAL.

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 el Hospital Universitario Virgen de la Victoria de Malaga, al
amparo de lo establecido en el Sistema Integrado de Gestién 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 se aplique a los trabajos contratados,
siguiendo las metodologias recogidas en la serie de normas I1SO 14000 de Gestién Ambiental, en el Plan
de Gestion de residuos del SAS y su Sistema Integral de Gestion Ambiental (SIGA) del centro.

La adjudicataria perfeccionara 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 formacion 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 consecucion de una buena gestion ambiental:

e Limpiezay 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.

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

e Prevencion de fugas, derrames y contaminacion del suelo, arquetas o cauces, con prohibicidn
de la realizacién de cualquier vertido incontrolado.

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

e Segregacién adecuada para su valorizacion de los residuos generados, con especial atencidn a
los peligrosos.
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e Restauracion 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 podrd 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 atendrd a los
siguientes criterios medioambientales:

e Embalaje primario de los productos.

e Inocuidad de los componentes.

e Biodegradabilidad.

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

e Servicio posventa de recogida y reciclado.

e  Producto fabricado bajo un Sistema de Gestién Medioambiental.

En caso de que existan productos quimicos utilizados para la realizacidon de las tareas propias de la
instalacion del suministro, han de cumplir obligatoriamente toda la legislacidon vigente en materia
ambiental, incluyendo todo lo relacionado con la eliminacion de estos.

Los residuos generados durante los trabajos que sean de titularidad de la adjudicataria deberan ser
retirados de las instalaciones, bajo su responsabilidad, de acuerdo con las prescripciones legales
vigentes, comunicando dicho tramite al Centro. La empresa adjudicataria deberd realizar la autogestion
de todos los residuos peligrosos y no peligrosos producidos en la prestacion 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 podra solicitar un informe
escrito referente al hecho y a sus causas.

12. PREVENCION DE RIESGOS LABORALES.

Ademas de las cuestiones generales recogidas a este respecto en el apartado de Requisitos de
cumplimiento en materia de prevencion de riesgos laborales Y Coordinacion de Actividades
Empresariales (CAE) del PCAP, se incluyen en este PPT los siguientes aspectos adicionales establecidos
por el Hospital Universitario Virgen de la Victoria de Malaga, al amparo de lo establecido en el SISTEMA
DE GESTION DE PREVENCION DE RIESGOS LABORALES del Servicio Andaluz de Salud, en particular al
“Procedimiento de contratas y coordinacién de actividades empresariales”.

Como se establece en el apartado 17 referido del PCAP, la adjudicataria deberad contar con un Sistema
de Gestion de la Prevencion de Riesgos Laborales, de acuerdo con lo establecido en la Ley 31/1995, de
Prevencién de Riesgos Laborales y en el Real Decreto 39/1997, por el que se aprueba el Reglamento de
los Servicios de Prevencidn, y con toda la normativa vigente relativa a esta materia, de manera que se
garantice la seguridad y salud de los trabajadores. Asi mismo velara en todo momento por el
cumplimiento de lo requerido en materia de Seguridad y Salud Laboral, tanto por la legislacion aplicable
como por las normas internas del Servicio Andaluz de Salud.

Los requisitos en materia de seguridad y salud derivan de la identificacién y analisis de las tareas a
contratar.

En su oferta técnica, el licitador incluira la descripcién pormenorizada de las tareas a realizar, debiendo
hacer referencia a los materiales, productos quimicos y equipos a utilizar, asi como el compromiso de
aportar la documentacion solicitada en el caso de que sea adjudicada la oferta, debiendo cumplir con las
obligaciones derivadas de la coordinacidn preventiva con la empresa contratante.
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En caso de subcontratistas y trabajadores autonomos, La Adjudicataria obligara a los anteriores al
cumplimiento de los requisitos de seguridad y salud establecidos solicitandoles documento que acredite
estar en disposicion de lo contenido en el DOC02-01 (“Registro del cumplimiento de la Ley de
Prevencién de Riesgos Laborales por empresas contratadas por el Servicio Andaluz de Salud”).

La Direccion de los centros adscritos a la PLS de Malaga se reserva la facultad de proceder a la rescision
del contrato en caso de incumplimiento grave o incumplimientos repetidos de las normas de seguridad
establecidas y consensuadas.

Una vez formalizado el contrato, la empresa adjudicataria entregara los documentos necesarios que
justifiquen el cumplimiento de las exigencias del DOC02.01, entre ellos, el Plan de Prevencion de Riesgos
Laborales, el nombramiento, en su caso, de las personas que actuen como recurso preventivo, la
relacion de trabajadores y otras personas autorizadas para acceder al centro de trabajo, e informacion
sobre equipos de trabajo que se utilizaran en la actividad contratada. Toda esta documentacion debera
estar a disposicidon de la Unidad de Prevencién de Riesgos Laborales de los centros adscritos a la PLS de
Madlaga previo al inicio de la actividad.

Para un eficaz control del cumplimiento de las normas de seguridad estipuladas contractualmente es
recomendable que las empresas actuantes hayan designado interlocutores, que preferentemente seran
miembros de los respectivos Servicios de Prevencién o cualquier otro recurso preventivo, y se haya
programado un calendario de reuniones ordinarias y se hayan previsto las situaciones que puedan dar
lugar a reuniones extraordinarias.

En aquellos casos que la Direccidn de los centros adscritos de la PLS de Malaga lo considerase oportuno
se instaurara un sistema de evaluacion periddica del grado de cumplimiento por parte de la
adjudicataria de las normas de seguridad establecidas.

Dichas evaluaciones deberan estar documentadas y seran realizadas por la Unidad de Prevencién de
Riesgos Laborales (U.P.R.L.) en colaboracién con los demas servicios implicados.

La prevencidn de riesgos laborales se realizard mediante la planificacién de la accién preventiva de la
empresa, para ello la adjudicataria deberd realizar la evaluacion inicial de los riesgos, que tendra en
cuenta la naturaleza de la actividad, las condiciones de trabajo existentes y la posibilidad de que el
trabajador sea especialmente sensible frente a determinados riesgos. Esta evaluacion se debera repetir
cuando cambien cualquiera de estas condiciones. Este plan debera ser aprobado por la Direccién de los
centros adscritos a la PLS de Malaga, estableciéndose un plazo de tres meses para su presentacion,
desde la fecha de inicio del contrato.

En caso de emergencia colectiva la empresa adjudicataria deberda cumplir con lo dispuesto en el Plan de
Autoproteccién del Centro, colaborando en las actuaciones recogidas en el citado Plan, tanto en
situaciones de emergencias reales como en simulacros o ejercicios de capacitacidon y preparacién para
emergencias.

13. RED ANDALUZA DE SERVICIOS SANITARIOS LIBRES DE HUMO (RASSLH).
Los centros del Servicio Andaluz de Salud de la provincia de Malaga 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 vy 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
prohibicidn rige respecto al uso de cigarrillos electrénicos en todas sus modalidades.
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