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1. OBJETO

El objeto del presente Pliego de Prescripciones Técnicas es establecer las condiciones técnicas
particulares para la realizacion de un Acuerdo de Marco de Servicios, en el cual se pretende establecer, de
forma unificada y homogénea en todos los Centros del Servicio Andaluz de Salud (SAS), las condiciones
para el servicio de mantenimiento del equipamiento electromédico de alta tecnologia de los centros
sanitarios dependientes del SAS, mediante contratos basados a partir del resultado del expediente de
Acuerdo Marco de Servicios.

El alcance del expediente contempla cierto equipamiento electromédico, que denominaremos de
alta tecnologia por su especial complejidad tecnoldgica en dispositivos médicos, de los Centros Sanitarios
del SAS relacionados en el Anexo A del PPT, asi como regular y definir el alcance y las condiciones de
prestacion de dichos servicios de mantenimiento: procesos, metodologia, normativa a aplicar, sistemas
técnicos y recursos técnicos, materiales y humanos que habran de regir en la contratacion del citado
Servicio de Mantenimiento Integral.

Este mantenimiento integral englobara los trabajos de mantenimiento preventivo, modificativo,
correctivo, técnico-legal y sustitutivo, incluyendo piezas, accesorios, elementos, equipos auxiliares y
periféricos, desplazamientos, dietas, transportes y demas costos que puedan derivarse del cumplimiento
del mismo. Estas mismas condiciones se aplicaran a las garantias de reparacion de los equipos.

La presente contratacion se regira con arreglo a los requerimientos y condiciones que se estipulen
en el presente Pliego de Prescripciones Técnicas, asi como en el correspondiente Pliego de Clausulas
Administrativas Particulares, de los cuales se derivaran los derechos y obligaciones de las partes
contratantes, teniendo ambos caracteres contractuales.

2. FINALIDADES DEL SERVICIO A CONTRATAR

El Servicio a contratar tiene por finalidad garantizar la operatividad sin interrupciones no programadas del
equipamiento electromédico puesto a disposicion del Centro Sanitario para que éste desarrolle su
actividad, orientando su funcionamiento hacia los resultados, la satisfaccion y la implicacion de todas las
partes interesadas, para garantizar un entorno seguro en la prestacion de la asistencia mediante el
Mantenimiento Integral de los equipos e instalaciones definidos en el Anexo A del PPT, conforme a las
condiciones de fabricacion y disefio, entendiendo que los requisitos exigidos en estos pliegos tendran la
consideracién de minimos o basicos, siendo la finalidad Gltima la consecucidn de los niveles mas altos de
calidad asistencial que se pueda ofrecer al usuario a través de estos equipos.
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Entre otros, la prestacion de servicio a que obliga el contrato tiene como fines primordiales:

a)

b)

La realizacion de las funciones necesarias para mantener y garantizar la permanente disponibilidad
y operatividad de los distintos servicios asistenciales.

La consecucion del mejor estado de conservacion de equipos, elementos, componentes y partes
que conforman el equipamiento electromédico principal, auxiliar y periférico, con la maxima
fiabilidad y calidad, manteniendo actualizadas las versiones de software y hardware del modelo de
equipo contratado.

Facilitar la obtencién de funciones, parametros y prestaciones de los equipos, sus partes,
elementos, componentes y accesorios, incluido el software necesario para su funcionamiento, asi
como las actualizaciones que se produzcan. En caso de no proporcionar esta informacién con la
suficiente antelacion al Centro, todos los gastos que se deriven serdn por cuenta del contratista.

Asegurar su correcto funcionamiento realizando el mantenimiento preventivo, modificativo,
correctivo, técnico-legal y sustitutivo necesario que minimice las posibles paradas por averias o
funcionamiento incorrecto.

La adecuacion de dichas instalaciones y equipamiento a las necesidades funcionales que en todo
momento demande el Servicio Andaluz de Salud, manteniendo un correcto equilibrio entre las
prestaciones que proporcionan y su coste de explotacion. Se incluyen todas las actuaciones
necesarias para su adaptacion a sistemas de informacion corporativos como PACS, HIS, RIS, GMAO
corporativo, etc.

Realizar las operaciones de mantenimiento de acuerdo con las directrices del fabricante y con la
normativa técnica que es de aplicacion al tipo de equipamiento electromédico, asegurando el
cumplimiento de todas las disposiciones legales, reglamentacién y normativa aplicable en la
actualidad y la que se promulgue durante la vigencia del contrato, con el fin de garantizar la
funcionalidad y duracidn de los equipos hasta su obsolescencia funcional.

Aplicar en materia de seguridad y mantenimiento, lo dispuesto por las normas CEl, ISO o UNE, asi
como el resto de las disposiciones legales que le sea de aplicacidn, incluidas las Directivas
Comunitarias.

Llevar el registro informatizado de datos y estadisticas relativas a los distintos mantenimientos
realizados sobre los equipos, asi como datos de costes, disponibilidad y todos aquellos que les
requiera la Direccion de Gestion del Centro o persona en quien delegue de cada Centro.

Formar al personal de los Centros integrantes, en el manejo y obtencién de las maximas
prestaciones de los equipos.

3. AMBITO DE APLICACION

Se consideran incluidos los equipos electromédicos de Alta Tecnologia detallados en el Anexo A del PPT,
asi como aquellos accesorios del equipo, software y hardware necesarios para el correcto funcionamiento
del mismo. Se incluyen también en este ambito, los equipos auxiliares y periféricos, que de una forma u
otra estén vinculados al funcionamiento de un equipo principal, pero para que se entiendan incluidos en el
alcance del presente expediente tienen que estar reflejados en el Anexo A del PPT.
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También estaran incluidos en el ambito de aplicacién aquellos casos en los que los equipos puedan ser
sistemas, sustituyéndose el concepto de nimero de serie de un equipo por el nimero de sistema. Los
numeros de sistema reflejados en el Anexo A del PPT, incluyen todos aquellos componentes y accesorios
necesarios para alcanzar el resultado funcional o medida que se requiere del equipo.

La oferta presentada incluira el total de equipos que integran la agrupacion o agrupaciones a las que se
licita y sobre los que propone el mantenimiento conforme el modelo que se aporta, Anexo | del PCAP,
debiendo indicarse el importe mensual de mantenimiento por equipo (incluso aquellos equipos que se
encuentren en garantia o que tengan vigente contrato de mantenimiento al inicio del contrato).

A medida que finalice la garantia o el contrato que actualmente tienen suscrito algunos de los equipos
relacionados en el Anexo A del PPT (en dicho Anexo se indica cuales), éstos se incorporaran en la fecha
prevista, y por el importe adjudicado en el Acuerdo Marco de Servicios. El importe de los contratos basados
se modulara en funcidn de las fechas de incorporacién y los importes adjudicados. Las bajas de equipos
que se puedan producir seran a peticion de la mesa de contratacion que haya formalizado el contrato
basado, y supondran una reduccion del importe de facturacion, para cuyo calculo se utilizara la valoracién
econdmica de la oferta adjudicada sobre el Anexo A del PPT.

Por otro lado, aquellos equipos de nueva adquisicion que se incorporen al contrato supondran un aumento
en la facturacion, para el calculo de éste se utilizara el importe asignado a equipos similares relacionados
en el Anexo A del PPT. Y serdn incorporados al contrato basado, de la agrupacién que responda a las
condiciones previstas en el PCAP.
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4, DESARROLLO OPERATIVO DEL SERVICIO
4.1.GENERAL

Los fundamentos operativos que han de ser tenidos en cuenta para llevar a cabo el mantenimiento y
conservacion del equipamiento electromédico objeto de esta contratacién, han de estar basados en la
implantacién de una ingenieria de mantenimiento, de manera que por su misma aplicacion se consiga el
correcto control, estado de conservacién, funcionamiento y condiciones de servicio del citado
equipamiento electromédico tendente a la consecucion de objetivos basicos tales como el confort, la
seguridad de personas y cosas, asi como su eficiencia técnica y econémica.

Por todo ello, y debido a los objetivos a conseguir con la ejecucion rigurosa del mantenimiento y
conservacion del equipamiento objeto del contrato, y de coordinar las relaciones entre los Centros y la
empresa Contratista, ambas partes designaran como interlocutores validos a representantes que tendran
capacidad suficiente para actuar como portavoces de las partes en todas las acciones que precisen de su
conformidad. Sera necesaria la existencia de una estrecha colaboracién por parte del responsable técnico
de la empresa Contratista con los responsables de cada uno de los Centros Sanitarios, coordinados todos
bajo la figura del Responsable del Contrato.

Las prestaciones de servicio a que obliga el contrato seran realizadas dentro del calendario y horario
laboral aprobado por la autoridad competente en el lugar o zona donde se encuentren instalados los
equipos. En los equipos en los que las operaciones o reparaciones puedan afectar al normal
funcionamiento del Servicio Médico en el que estén ubicados, seran realizados durante los horarios que
sefiale a estos efectos el Centro, siendo validos cualquiera de los incluidos en los turnos de mafiana, tarde o
noche y en cualquier dia de la semana, sea laborable o festivo.

El contratista debera atender todos los avisos que se generen, teniendo en cuenta la siguiente clasificacion:

Avisos tipo, Programado: Estos avisos corresponden a actividades programadas y se atenderan en la
fechay hora acordadas.

Avisos tipo, Normal: Aquellos que no afectan al normal funcionamiento de un servicio clinico. Con
asignacion de criticidad en GMAO corporativo del SAS con valor “BAJO”.

Avisos de tipo, Urgente: Aquellos que afectan al funcionamiento normal de un servicio clinico. Con
asignacion de criticidad en GMAO corporativo del SAS con valor “MEDIA”.

Avisos de tipo, Critico: Aquellos que afectan a la asistencia vital de un paciente o alteran gravemente la
asistencia sanitaria. Con asignacion de criticidad en GMAO corporativo del SAS con valor “ALTA”.

Aviso de Emergencia: Aquellos que afectan a la asistencia vital de un paciente o alteran gravemente la
asistencia sanitaria; la emergencia del aviso la declarara la Direccion de Gestion del Centro, o persona en
quien delegue, la Unidad, Seccién o Servicio de Electromedicina o la Unidad de Gestién Clinica a través de
la informacién del aviso o de una llamada telefénica. Si la empresa recibe un aviso de emergencia lo
atendera de forma inmediata y lo comunicara el servicio de Electromedicina. Quedando posteriormente
registrada la incidencia en el GMAO corporativo.
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Todas las actuaciones de mantenimiento deberan ejecutarse con conocimiento y autorizacion previa de la
Direcci6n de Gestidn del Centro.

Los Centros Sanitarios se comprometen a que todos los trabajos y operaciones que se lleven a cabo sobre
los equipos electromédicos, sean realizados por el personal técnico autorizado y/o designado por la
empresa Contratista, facilitindose para ello, el acceso a los lugares donde se encuentren ubicados.

El contratista asumira los gastos de adquisicion de todo el material necesario para el mantenimiento (en
cualquiera de sus modalidades, apdo. 4.4.2.), asi como para la reparacién y conservacién de todos los
equipos electromédicos objeto del contrato, con independencia de su importe.

En todo momento, junto a los equipos a mantener, deberan estar los manuales y esquemas necesarios
para acometer las tareas de mantenimiento de los equipos, debiendo existir también una réplica o copia
custodiada en los talleres o dependencias de Electromedicina. Si esta documentacién no existe en el
momento de la adjudicacion del contrato, debera ser aportada por la Contratista en el plazo maximo de 1
mes desde la fecha de comienzo de la ejecucidn del contrato.

4.2.USOS INDEBIDOS

Cuando la causa de una averia sea consecuencia del uso indebido del dispositivo médico, entendiendo este
como un uso distinto al considerado como apropiado por su fabricante o una manipulacién inadecuada en
tareas accesorias, a titulo indicativo: limpieza, movilizacion, puesta a punto; y que le provoque una averia,
el contratista debera realizar informe detallado y razonadamente motivado, con documentacién grafica
que evidencie su existencia, incluyendo fotos si fuera posible, e indicando las causas y efectos.

Este informe ird acompafiado del presupuesto de reparacion para restitucion del dispositivo a condiciones
optimas. En ninglin caso se aceptaran cargos por gestion, que incrementen los importes de reparacion de
los usos indebidos que sean de aplicacién.

Ante la existencia de dificultad para identificar en qué medida ese uso indebido es derivado de un
comportamiento negligente o poco considerado en el uso de los dispositivos o es derivado de un defecto
de mantenimiento de usuario consecuencia de una formacién y/o informacién inadecuada (cuota de
responsabilidad de la empresa contratista en virtud del mantenimiento de usuario) se establece, en este
caso, una modalidad de riesgo compartido o limitacién de la responsabilidad de la empresa contratista
para salvaguardar el equilibrio econémico del contrato. En este sentido, los costes de la reparacion seran
asumidos por la empresa contratista hasta el importe derivado de la aplicacion del porcentaje propuesto
en la oferta de la empresa contratista.

Se han de considerar incluidos en el coste de la reparacion el importe total de la misma en caso de que la
reparacion se realice externamente (por un tercero) o exclusivamente el importe del material (excluida la
mano de obra) si la reparacion la realiza la empresa contratista.

La empresa contratista debera presentar presupuesto detallado, debiendo el Centro Directivo aprobar, en
su caso, dicho presupuesto una vez comprobada la idoneidad del importe presentado. En caso de
discrepancia con el presupuesto propuesto, el Centro Directivo podra solicitar presupuestos alternativos o
contradictorios a empresas especializadas del mismo nivel técnico. En caso de desacuerdo prevalecerd el
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criterio econdmico del Centro Directivo, aunque la actuacién deberd ser acometida por la empresa
contratista o quien ella indique.

No seran consideradas como mal uso las incidencias de dispositivos médicos que se den en la normal
praxis clinica, como puede ocurrir con dispositivos que por su condicion de “portatiles” conlleven un uso
en exteriores sujeto a movimientos bruscos (ejemplo, monitores desfibriladores en unidades moviles).

En cualquier caso, las incidencias que se den en este sentido, y que pudieran estar relacionadas con la falta
de informacién y/o formacidn, el contratista llevard a cabo medidas fehacientes de informacién y/o
formacidn que eviten este tipo de incidencias en el futuro. En este sentido, debera reunirse con el personal
del Servicio Médico o la Unidad Clinica que haya provocado la incidencia, para explicarle el correcto
funcionamiento y manejo del dispositivo. Si carece de la informacidén necesaria, debera contactar con el
fabricante o servicio técnico oficial; si se origina alglin coste por este concepto, los gastos correran a cargo
de la empresa contratista.

La empresa contratista, levantara actas de estas reuniones de formacion e informacion a los profesionales
conforme al modelo presentado en su oferta técnica.

4.3.COMPROMISOS DE LA EMPRESA ADJUDICATARIA

La empresa Contratista se compromete a:

a) Realizar el mantenimiento conforme a los estandares establecidos por los fabricantes y a la normativa
que le sea de aplicacidn y teniendo en cuenta la clasificacidn de los equipos en clases de acuerdo con el
Real Decreto 1591/2009 de 16 de octubre por el que se regulan productos sanitarios o Real Decreto u
otra normativa que lo derogue o modifique y que se publique durante la vigencia del contrato.

b) La adaptacién de los equipos a normas de seguridad exigibles por cambios en las reglamentaciones
oficiales al respecto, si durante el periodo de vigencia del contrato se produce un cambio en la
legislacion que obligue a su modificacion total o parcial, sin perjuicio de ajuste en las condiciones
econdmicas del servicio si dicha normativa supone un cambio significativo en las condiciones de
prestacion del mismo.

c) La empresa adjudicataria prestara colaboracion en la supervision de la base instalada existente en
cada uno de los centros. La actualizacion del parque electromédico sera responsabilidad de cada uno
de los centros.

d) Los traslados de los equipos e instalaciones objeto del contrato dentro del entorno de cada Centro de
Gestidn (conjunto de Centros dependientes del mismo Centro de Gestidn) seran realizados por cuenta
del contratista con las maximas garantias de calidad y seguridad, sin poner en riesgo la integridad y
funcionamiento de los mismos; corriendo a cargo del Centro de Gestidn correspondiente los gastos de
las obras de adecuacidn, en caso necesario. Los gastos ocasionados por el traslado se valoraran y se
podran incluir dentro del importe correspondiente al porcentaje de mantenimiento sustitutivo total,
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siempre y cuando en dicho traslado medie el citado concepto de mantenimiento sustitutivo. De no
darse la circunstancia del mantenimiento sustitutivo, el traslado solo se llevara a cabo si el mismo no
supone un coste relevante para el contratista.

e) En caso de que los equipos incluidos en el objeto del contrato sean trasladados dentro del Centro de
Gestidn, entre sus Centros o a Centros de otros Centros de Gestidn del SAS, seguiran amparados por el
contrato hasta la finalizacién del mismo. Y provocando por ende las modificaciones correspondientes
en los contratos basados.

f) Aportar las certificaciones, homologaciones, autorizaciones, licencias de operador y en general toda
aquella documentacién exigida por la legislacidn vigente en relacién con el equipamiento objeto del
contrato a lo largo de su periodo de vigencia.

g) Aportar la siguiente documentacion, en las fechas y plazos indicados en el presente PPT y en las que
establezcan los Centros (en soporte electrénico):

e Los manuales de usuario y fichas técnicas en castellano

Guia practica para el usuario.

Manuales Técnicos.

Planes de mantenimiento preventivo.

Planes de mantenimiento correctivo.

e Calibracion, ajuste y verificacion de sistemas de medida.

e  Gestion de alertas sanitarias por mal funcionamiento del equipamiento electromédico.

h) Hara todo lo posible por conseguir de los fabricantes de los equipos el compromiso de actualizacion de
la informacidn relativa a las operaciones de mejora de seguridad o de subsanacién de los defectos de
los mismos.

i) Entregar cuanta documentacién sea necesaria cuando el SAS, o terceros autorizados, realicen
auditorias de seguimiento y desempefio del contrato, sobre la Contratista, para verificar la correcta
ejecucién del contrato. En este sentido, se permitird acceso a los registros e informacién que no esté
clasificada como confidencial.

j) Realizar a su cargo las adaptaciones y/o correcciones de software interno de los equipos que puedan
verse afectado por cualquier cambio de parametros de funcionamiento o circunstancia ajena a su
funcionamiento. En caso de no proporcionar esta informacién con suficiente antelacién al Centro,
todos los gastos que se deriven seran por cuenta del contratista.

k) Asegurar la trazabilidad de las intervenciones de modo que las mismas sean homogéneas.

) No argumentar obsolescencia técnica como motivo de no intervencion durante el periodo de vigencia
del contrato. En el caso de que la no intervencién se deba a la inexistencia en el mercado de repuestos,
piezas, etc. debera acreditarse con el correspondiente documento emitido por la empresa fabricante;
en este caso se comunicara a la Direccion de Gestion del Centro con la suficiente antelacidn para prever
las posibles consecuencias.
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m) La realizacién de reparaciones utilizando repuestos que cumplan con la norma que aplique a
productos sanitarios, de modo que se garantice el mantenimiento del certificado CE de conformidad
del equipo, y por tanto la finalidad prevista en la puesta en servicio, siendo el contratista responsable
del mantenimiento de la declaracién CE de conformidad del equipo.

n) A la finalizacién del contrato y de sus posibles prérrogas, los equipos, instalaciones y otros aspectos
contemplados en el contrato deberan dejarse, como minimo, en el mismo estado en que se
encontraron, con la Unica salvedad de la obsolescencia de los equipos, desgaste por el uso de los
mismos, las mejoras realizadas sobre los equipos, y los mantenimientos sustitutivos parciales o totales
realizados.

o) Utilizar el Sistema de Informacion para la Gestidn de Activos y Mantenimiento corporativo del SAS en la
gestion del servicio contratado, conforme a los permisos y requerimientos establecidos por el Centro.
No obstante, lo anterior, en caso de que el contratista registre algiin tipo de actividad en sistema
propio (previa autorizacion del Centro), al finalizar el presente contrato, sera obligatorio por parte del
contratista entregar al Centro una copia de todos los datos registrados en su programa de
mantenimiento hasta ese momento. Se entregaran en el formato solicitado por el Centro, sin que ello
suponga coste alguno para éste.

p) Elcontratista sera responsable de su seguridad y los dafios causados en el ambito de su competencia.

q) La Contratista deberad elaborar cuantos informes, relacionados con el objeto del contrato, sean
requeridos y con la periodicidad solicitada por la Direccion de Gestion del Centro o persona en quien
delegue incluidos en el ambito de aplicacidn, asi como aquellos requeridos por los Servicios Centrales
del S.A.S.

r) Participary colaborar con los trabajos desarrollados por otras secciones del Servicio de Mantenimiento
y/o Electromedicina del Centro en lo relativo al equipamiento bajo contrato, tales como traslados,
limpiezas, etc.

s) Atender sin cargo las averias producidas que no sean resultado de una actuacién dolosa del Centro. En
caso de que la averia sea producto de una actuacion negligente o dolosa del Centro se debera atender
la misma, conforme al procedimiento establecido al efecto, aunque con cargo al Centro.

t) En el caso de tratarse de un uso indebido o negligente, demostrado y documentado, el coste generado
por este motivo correra a cargo del Centro, en la cuantia que corresponda segun el criterio automatico
de la misma indole ofertado por el contratista de cada agrupacién en el proceso de licitacion.

u) Formacién permanente de los técnicos de electromedicina del Centro y de la empresa Contratista, asi
como de los usuarios de los equipos electromédicos objeto del contrato, conforme a la periodicidad
que el contratista establezca en su oferta técnica. Y con especial atencién a la formacidén en
aplicaciones que el equipo incorpore, y el centro donde se aloje, pueda realizar. El soporte a
aplicaciones, y uso de los equipos, debera prestarse por parte del contratista de la forma mas continua
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posible, valorandose especialmente este aspecto en los criterios de adjudicacién, acompafiado de un
plan de soporte que demuestre que dicho requerimiento puede ser llevado a cabo de forma eficiente.

v) Controlar las emisiones de gases de efecto invernadero y gestionar integramente todos los residuos
derivados de la prestacion del servicio objeto del presente Pliego a través de gestores autorizados,
conforme a las exigencias previstas en el Sistema Integral de Gestién Ambiental del SAS implantado en
cada uno de los Centros. La empresa Contratista sera responsable de la correcta caracterizacion,
ubicacidn, etiquetado e identificacién en contenedores apropiados suministrados por el contratista,
segun indique la legislacién vigente. Estan incluidos en este apartado todos aquellos residuos
radiactivos procedentes de los equipos, no incluyendo los radiofarmacos. Para los cuales el contratista
debera tomar todas las medidas necesarias para realizar una gestion adecuada del mismo, asumiendo
los costes derivados de dicha gestion.

w) Cumplimiento permanente de los estandares de la empresa fabricante en los equipos objeto del
presente contrato, pudiendo ser ésta requerida en cualquier momento por Direccién de Gestién del
Centro o persona en quien delegue para que con cargo a la empresa Contratista verifique y, en su caso,
corrija las anomalias detectadas hasta la obtencidn de su perfecta reparacion.

X) En caso de baja de equipos, toda la tramitacion sera gestionada y correra a cargo de la empresa
Contratista, a excepcion de las bajas cuya gestion esté asignada a un tercero a través de otro contrato
administrativo.

y) Formar al personal de los Centros Sanitarios integrantes de este contrato, en el manejo y obtencién de
las maximas prestaciones de los equipos (mantenimiento de usuario). El nimero de horas de esta
formacién serd la indicada por el contratista en su oferta.

z) Asesorar al Centro Directivo acerca de las oportunidades de mejora de su equipamiento, necesidades
de sustitucion, consejos de empleo y manejo, etc., aportando informacién en materias como:

* Vida media de los dispositivos médicos en funcién de su uso y estado, cuando sea posible su
prondstico, de manera que el Centro Directivo pueda prever econémicamente y técnicamente
su sustitucién con una antelacién razonable.

= Opciones y alternativas que ayuden al Centro Directivo a tomar decisiones de compra y
reparacion, presentando aquellas que sean mas rentables econémica y técnicamente.

* Problemas que puedan preverse al realizar los mantenimientos preventivos, correctivos,
software o técnico legal, proponiendo la solucidn técnica y econdmica mas adecuada para
corregirlo con la suficiente antelacion.

* Requisitos legales aplicables y actualizacion de los mismos durante la vigencia del contrato,
notificando al Centro Directivo cualquier cambio en la legislacion durante la vigencia del
contrato que obligue a la modificacion total o parcial de las instalaciones de los dispositivos.

» Disponibilidad de nuevas tecnologias y nuevas especificaciones y caracteristicas técnicas
asociadas a las mismas.

* Cualquier defecto de los dispositivos médicos que disminuya su rendimiento, produzca mayor
gasto energético, o que provoque que esté en peligro la seguridad del usuario, del paciente o
del propio dispositivo.
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»  En general, cualquier cuestion relacionada directa o indirectamente con el Servicio prestado,
que tenga o pueda tener repercusion positiva en el mismo y aporte ventajas o mejoras al
Centro Directivo.

aa) Se establece como una linea de desarrollo prioritaria en el mantenimiento de los dispositivos médicos
la mejora de la ciberseguridad de los mismos. La empresa contratista tendra una participacién activa
en los proyectos relacionados con esta materia desplegados por el Centro Directivo. En este sentido, la
empresa contratista tendrd la obligacion de adecuarse a las normativas actuales en materia de
ciberseguridad e incorporar este aspecto en sus procedimientos de mantenimiento.

bb) Tener en cuenta en su desempefio las normas UNE y Circulares de la AEMPS aplicables, a titulo
indicativo, y que las mismas pueden ser sustituidas por otras de la misma naturaleza:

e Circular N°3/2012 de la Agencia Espafiola del Medicamento y Producto Sanitario que establece
recomendaciones aplicables en la Asistencia Técnica de Productos Sanitarios en los Centros
Sanitarios.

e UNE-EN 60601-1. Equipos electromédicos. Parte 1: Requisitos generales para la seguridad basica y
funcionamiento esencial.

e UNE20611-79. Aspectos basicos de seguridad del equipo eléctrico utilizado en la practica médica.

e UNE-EN 62353. Equipos electromédicos. Ensayos recurrentes y ensayos después de reparacion del
equipo electromédico.

e UNE 179003 Servicios sanitarios. Gestidn de riesgos para la seguridad del paciente.

e UNE 209001 IN Guia para la gestion y el mantenimiento de productos sanitarios activos no
implantables.

e UNE-EN ISO 9001 Sistemas de gestion de la calidad. Requisitos.

e UNE-EN ISO 13485 Productos sanitarios. Sistemas de gestion de la calidad. Requisitos para fines
reglamentarios.

e UNE-EN ISO 14001 Sistemas de gestién ambiental. Requisitos con orientacion para su uso.
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4.3.1. Retirada de equipos
Los dispositivos médicos al final de su vida Gtil (DMFU) son aquellos dispositivos médicos que, a juicio del

Centro Directivo, se han convertido en residuos, es decir, que el centro directivo ha desechado o tiene la
intencidn u obligacion de deshacerse de ellos.

Gestion de residuos asociados a la retirada de equipos

El SAS, como titular del DMFU, asume la gestion de los residuos que requieran un tratamiento especifico,
debiendo cumplir en todo momento la reglamentacion vigente en materia de residuos y entregando el
residuo al gestor autorizado correspondiente.

A titulo indicativo, se ha de tener en consideracién:

. La gestion de los residuos de los equipos electromédicos estd regulada por el Real Decreto 110/2015,
de 20 de febrero, sobre residuos de aparatos eléctricos y electronicos (RAEE).

. Aquellos aparatos que dispongan de pilas y acumuladores estan sometidos al cumplimiento del Real
Decreto 106/2008, de 1 de febrero, sobre pilas y acumuladores y la gestion ambiental de sus
residuos, y por ello éstos deberan extraerse de los equipos electromédicos y ser depositados
separadamente para su adecuada gestion.

. El titular del DMFU es un poseedor de residuos y, por tanto, es responsable de ellos hasta que se
transfieran a un gestor autorizado.

. El titular del DMFU debe gestionar la retirada de los equipos con sumo cuidado, para lo cual se
recomiendan las siguientes pautas:

o Debe asegurarse de la entrega del equipo a uno de los canales indicados anteriormente.

o Debe preparar el equipo para su retirada. Para ello, debe contenerizar de la forma que se
estime (en funcién del residuo que se trate) y etiquetar el equipo antes de la retirada con
los datos del titular del residuo, direccion y teléfono, asi como informacién del residuo
contenido: nombre del equipo, cédigo de identificacion, pictogramas y simbolos que
representen la peligrosidad y ponerle la fecha de envasado.

o Debe asegurarse de que el software que disponga el equipo (en caso que existiere) no
contiene informacidn relativa a datos de pacientes o personal que lo ha manejado.

o Toda la coordinacidn para la retirada se ha de hacer a través de los responsables de
residuos del Centro Directivo.

. Si el residuo contiene elementos liquidos o viscosos, debe disponer de un cubeto de contencién con
alguin absorbente como medida de recogida y contencién ante posibles derrames.

. Antes de la entrega al gestor autorizado el Centro Directivo se asegurara de que en ese dispositivo
médico se han realizado las operaciones necesarias de limpieza y/o desinfeccion que anulen, en su
caso, cualquier condicién de infectado y lo convierta en RAEE normal. A este respecto se expediran
los certificados oportunos si estos son requeridos por el gestor autorizado. Con independencia de su
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condicién de infectado, todos los dispositivos que hayan estado implantados en humanos han de ser
sometidos a este mismo proceso de desinfeccién y certificacion de la misma.

. Los manuales de los equipos contienen indicaciones sobre los equipos, sus componentes y la
gestion posterior de los mismos e incluso informacién acerca de como separar los elementos
criticos. Se recomienda consultarlos.

El contratista requerira del gestor autorizado, ademas del certificado de retirada del equipo, el certificado
de destruccién del mismo, incluyendo en dicho certificado la identificacion clara del equipo con su nimero
de serie y otras sefias identificativas. Se necesita por tanto el certificado de retirada y el certificado de
destruccion, incorporando ambos al GMAO corporativo del Servicio Andaluz de Salud.

Finalizada la vida Util de los dispositivos médicos se hace necesario una correcta realizacion del
tratamiento y eliminacién de dichos equipos y sus residuos asociados. El objetivo es prevenir la generacion
de residuos procedentes de los DMFU, regular su recogida, descontaminacién y otras formas de
tratamiento para mejorar la eficacia de la proteccidn ambiental a lo largo del ciclo de vida de los
dispositivos médicos.

La empresa contratista, mediante su personal, asumira en este proceso las funciones descritas en los
apartados siguientes.

o Gestion documental

En caso de baja de dispositivos médicos, toda la gestion asociada a la baja del mismo, asi como, en su caso,
al tratamiento y eliminacién del DMFU sera realizada por la empresa contratista con su personal, a
excepcion de las bajas cuya gestidn esté asignada a un tercero a través de otro contrato administrativo.

La empresa contratista realizara el informe de baja, asi como las anotaciones correspondientes para que el
SAS pueda trasladarlas al GMAO corporativo; es decir, la empresa contratista cumplimentara la
documentacién necesaria para la gestion interna hasta la entrega del DMFU al gestor autorizado, previa
validacién por el Centro Directivo.

Todo este proceso se coordinara a través de los responsables de residuos de los Centros Directivos.
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o Desmontaje y/o Desinstalacion y traslado a punto limpio

Si procediera, en caso de que se requiera para su retirada el desmontaje y/o desinstalacién de alguno de
los DMFU, ésta correra por cuenta de la empresa contratista.

Igualmente, sera por cuenta de la empresa contratista la gestion interna y el traslado del DMFU, por sus
propios medios, al punto limpio del Centro Sanitario o lugar alternativo que facilite la carga del residuo.

4.3.2. Conectividad de dispositivos médicos a los sistemas de informacion del SAS

Durante la vigencia del contrato se ha de mantener la conectividad de los dispositivos médicos a los
Sistemas de Informacién del SAS realizando los cambios oportunos en el software de dichos dispositivos y
siguiendo las recomendaciones de requisitos del correspondiente Servicio de Tecnologias de la
Informacién y Comunicacion del Centro Directivo. Si para garantizar la conectividad de un dispositivo
médico, la actualizacidén del software conlleva necesariamente el cambio del hardware, este se realizara
con cargo a la empresa contratista.

Durante la ejecucion del contrato, el apoyo técnico a la incorporacion de informacién de los dispositivos
médicos al futuro VNA (Virtual Network Archive), dentro del plan de digitalizacion SAS, se realizara sin cargo
por parte de la empresa contratista.

4.3.3. Ciberseguridad

La empresa contratista debera garantizar el cumplimiento de los principios basicos y requisitos minimos
requeridos para una proteccion adecuada de la informacién segln el Esquema Nacional de Seguridad
(ENS), regulado por el Real Decreto 311/2022, de 3 de mayo, por el que se regula el Esquema Nacional de
Seguridad. En concreto, se deberd asegurar el acceso, integridad, disponibilidad, autenticidad,
confidencialidad, trazabilidad y conservacion de los datos, informaciones y servicios utilizados en medios
electrénicos que sean objeto de la contratacion.

Para lograr esto, la empresa contratista aplicara las medidas de seguridad indicadas en el anexo Il del ENS,
en funcidn de los tipos de activos presentes y las dimensiones de informacion relevantes, considerando las
categorias de seguridad en las que recaen los sistemas de informacion relacionados con la contratacion,
segun los criterios establecidos en el anexo | del ENS.

La empresa contratista debera tener en cuenta lo dispuesto en la Resolucidn de 8 de abril de 2021, de la
Direccidn Gerencia del Servicio Andaluz de Salud, por la que se aprueba la Politica de Seguridad de las
Tecnologias de la informacion y la comunicacién del Servicio Andaluz de Salud, asi como las guias y
procedimientos aplicables elaborados por la Unidad de Seguridad TIC Corporativa de la Junta de Andalucia
y la Unidad de Seguridad TIC del Servicio Andaluz de Salud, con especial consideracion a la guia de
Requisitos minimos de ciberseguridad para el equipamiento considerado como dispositivo médico
ubicado en centros del Servicio Andaluz de Salud.
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Ademads, debera atender a las mejores practicas sobre seguridad recogidas en las series de documentos
CCN-STIC (Centro Criptoldgico Nacional - Seguridad de las Tecnologias de Informacién y Comunicaciones),
disponibles en la web del CERT del Centro Criptoldgico Nacional (https://www.ccn-cert.cni.es/). Se
recomienda tener en consideracion las buenas practicas incluidas en la guia “Directrices sobre
contratacion para la ciberseguridad en los hospitales” publicada por la Agencia de la Unidn Europea para la
Ciberseguridad (ENISA).

El contratista deberd contar con un plan de actualizacién peridédica de seguridad, que permita la
mitigacion, correccion de vulnerabilidades y fallos de seguridad que puedan surgir después de la puesta en
produccién, garantizando asi un ciclo continuo de actualizaciones del sistema operativo y/o aplicaciones
del equipamiento sin afectar a la calidad, disponibilidad del servicio que provean, y en la medida de lo
posible, a su continuidad. Asi mismo esta obligado el contratista, durante el periodo de garantia, a
incorporar las actualizaciones y modificaciones en el software recomendadas por el fabricante o su
representante autorizado, relacionadas con parches de seguridad para evitar el uso fraudulento de los
equipos del acuerdo marco, o acceder a informacién de los mismos sin la debida autorizacién. Si la citada
actualizacion requiere también de una actualizacion de hardware, ésta también tendra que ser llevada a
cabo por la empresa contratista, estando incluida la misma en el precio del contrato.

Previo a la aceptacidn y puesta en produccién del sistema asociado al equipamiento, se le podran aplicar
un conjunto de pruebas minimas necesarias de seguridad que deberan superar en funciéon de la

categorizacion del sistema en el ENS.

Se dispondra de un proceso integral para hacer frente a los incidentes que puedan tener un impacto en la
seguridad del sistema, incluyendo:

a) Procedimiento de reporte de incidentes reales o sospechosos, detallando el escalado de la notificacion.

b) Procedimiento de toma de medidas urgentes, incluyendo la detencién de servicios, el aislamiento del
sistema afectado, la recogida de evidencias y proteccion de los registros, segln convenga al caso.

c) Procedimiento de asignacion de recursos para investigar las causas, analizar las consecuencias y resolver
elincidente.

d) Procedimientos para informar a las partes interesadas, internas y externas.

e) Procedimientos para:

1. Prevenir que se repita el incidente.

2. Incluir en los procedimientos de usuario la identificacién y forma de tratar el incidente.

3. Actualizar, extender, mejorar u optimizar los procedimientos de resolucion de incidencias.

En el contrato se debe establecer los procedimientos de coordinacién en caso de incidentes de seguridad o
de continuidad (desastres).
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La gestién de incidentes que afecten a datos de caracter personal tendra en cuenta lo dispuesto en el
Reglamento Europeo de Proteccion de Datos (RGPD), en lo que corresponda.

La empresa contratista debera colaborar con el SAS en el cumplimiento de sus obligaciones en materia de
(i) medidas de seguridad, (ii) comunicacién y/o notificacién de brechas (logradas e intentadas) de medidas
de seguridad a las autoridades competentes o los interesados, y si corresponde, (iii) colaborar en la
realizacion de evaluaciones de impacto relativas a la proteccion de datos personales y consultas previas al
respecto a las autoridades competentes, teniendo en cuenta la naturaleza del tratamiento y la informacién
de la que disponga.

Asimismo, pondra a disposicion del SAS, a requerimiento de éste, toda la informacidén necesaria para
demostrar el cumplimiento de las obligaciones previstas en el contrato y colaborara en la realizacién de
auditorias e inspecciones llevadas a cabo, en su caso, por el SAS.

Respecto a la cadena de subcontrataciones, en su caso, éstos estaran sujetos a las mismas obligaciones
impuestas para el contratista principal en materia de seguridad, confidencialidad y proteccion de datos.

Para todas las tareas de montaje, instalacion y puesta en marcha que estén relacionadas con la
integracion/interoperabilidad de sistemas de informacion, ciberseguridad, conectividad a la red telematica
y/o cualquier otra actuacién relacionada con las TIC, se deberan seguir las indicaciones del equipo TIC del
centro, asi como la unidad de Seguridad TIC, siempre dentro de lo que suponga un esfuerzo razonable para
el contratista dentro de las condiciones del contrato.

Propiedad intelectual del resultado de los trabajos

Todos los estudios y documentos, asi como los productos y subproductos elaborados por la empresa
contratista como consecuencia de la ejecucion del contrato seran propiedad del Servicio Andaluz de Salud,
quien podra reproducirlos, publicarlos y divulgarlos, total o parcialmente, sin que pueda oponerse a ello. El
contratista renunciard expresamente a cualquier derecho que sobre los trabajos realizados como
consecuencia de la ejecucidn de los contratos basados pudiera corresponderle, y no podra hacer ningin
uso o divulgacion de los estudios y documentos utilizados o elaborados en base a este acuerdo, bien sea en
forma total o parcial, directa o extractada, original o reproducida, sin autorizacion expresa del Servicio
Andaluz de Salud, especificamente todos los derechos de explotacidn y titularidad de las aplicaciones
informaticas y programas de ordenador desarrollados al amparo de la contratacion, corresponden
Unicamente al Servicio Andaluz de Salud.

La presente clausula no sera de aplicacién a los productos y herramientas preexistentes empleados para la
ejecucion del contrato protegidos por derechos industriales o de propiedad intelectual.
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4.4.CRITERIOS DEL MANTENIMIENTO
4.4.1. Mantenimiento remoto

En caso de realizarse mantenimiento remoto, el acceso se realizara a través de los medios que se
determine en el centro objeto del servicio, con preferencia del uso en tecnologias del tipo VPN mediante
certificado individual que se solicitara previamente a la Subdireccion de Tecnologias de la Informacién y
Comunicaciones del Servicio Andaluz de Salud. Dichos certificados seran personales e intransferibles para
cada uno de los técnicos que preste el soporte remoto, y habilitard el acceso sélo y exclusivamente a los
equipos objeto del soporte, que deberan identificarse mediante una IP fija en el sistema (o reserva en el
DHCP (Dynamic Host Configuration Protocol)).

A continuacion, se detallaran los requisitos que se deben cumplir para conseguir con eficiencia y eficacia la
ejecucion del servicio en cada una de las diferentes modalidades de mantenimiento a realizar.

4.4.2. Modalidades del mantenimiento

Las modalidades de mantenimiento consideradas para la ejecucion del contrato, atendiendo a las
definiciones indicadas en el anexo B del PPT, son:

e  Mantenimiento Preventivo: Conjunto de actividades que se aplican sobre un dispositivo, antes de que
su fallo aparezca, para mantener su capacidad operativa, contrarrestando la tendencia negativa que
provoca la aparicion de los procesos de desgaste sobre su tasa de fallos. Se realiza seglin un programa
establecido en base al tiempo o a otros determinados criterios. El Mantenimiento Preventivo da lugar
a dos tipos de mantenimiento:

1. Mantenimiento Preventivo Planificado, donde se realizan ciertas actividades de mantenimiento
preventivo (ajustes o cambios de componentes) segin un programa establecido en base al tiempo
0 a otros determinados criterios, con la intencién de reducir la probabilidad de fallo de los
elementos por la aparicion de fendmenos de degradacion.

2. Mantenimiento Predictivo, basado en la condicidn y conocimiento del estado de un dispositivo por
medicion periddica o continua de un parametro significativo. En este caso la intervencion del
mantenimiento se condiciona a la deteccidn precoz de los sintomas de la averia. Se aplicara si se
identifica algin parametro fisico cuyo valor esté correlacionado con la adecuacion del
comportamiento operativo del dispositivo en cuestion. La medida de dicho valor debe ser el
resultado de un proceso Coste/Beneficio.

e  Mantenimiento del usuario: Tareas a realizar por el usuario del equipo o instalacion, de baja
complejidad técnica, que persigue una mayor seguridad en el uso del equipo tanto de pacientes como
de los profesionales. El usuario de un equipo desarrolla un papel fundamental en el mantenimiento
del mismo. Para poder realizar esta funcion, debe adquirir la formacién necesaria en el uso, revision y
conservacion de los equipos que utilice. Con esta finalidad, la empresa formara al personal sanitario
en los aspectos necesarios.

e  Mantenimiento Modificativo o de reconstruccion: Busca cambiar un estado deficitario del bien, a
través de un redisefio o a través de una modificacién importante. O bien busca la mejora en las
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prestaciones de la instalacién o quipo, mediante una modificacion tecnolégica de hardware, software
o componentes de los sistemas médicos.

e  Mantenimiento Técnico-Legal: Fija unas tareas minimas de mantenimiento obligatorias, que se
realizan de acuerdo con la reglamentacion vigente en cada momento, durante la vigencia del contrato
y sus prorrogas, sobre aquellos equipos e instalaciones que lo requieran.

e  Mantenimiento Correctivo: Conjunto de actividades implicadas en la restitucién de las condiciones
operativas de un dispositivo, cuando éste ha sufrido una averia, con el fin de que su disponibilidad sea
lo maxima posible y que pueda realizar las funciones requeridas, evitando consecuencias
inaceptables.

¢ Mantenimiento por reposicién. Para determinada gama de equipos, los cuales no son reparables en
un tiempo razonable, se ofrece por la empresa contratista la entrega de un equipo idéntico y que
cumpla las mismas funciones del equipo al que sustituye. El equipo de repuesto podra ser nuevo o
remanufacturado siempre que éste cumpla las caracteristicas exigibles de calidad por el fabricante del
equipo.

e  Mantenimiento Sustitutivo: Conjunto de actividades que tienden a restablecer la condicién inicial del
activo, asi como su funcionalidad mediante la sustituciéon de un componente, accesorio o elemento
del mismo, en vez de su reparacién.

e Mantenimiento Sustitutivo Total. Busca perfeccionar la prestacidn del servicio que se solicita en el
presente pliego via mantenimiento sustitutivo, atendiendo al ciclo de vida del equipo y cumpliendo
alguno de los criterios de obsolescencia. Necesariamente el concepto de mantenimiento sustitutivo
total busca restituir el rendimiento, prestaciones y funcionalidad de equipos completos de alto
impacto en la actividad asistencial.

A continuacion, se detallan los requisitos que se deben cumplir para conseguir con eficiencia y eficacia la
ejecucion del servicio en cada una de las diferentes modalidades de mantenimiento a realizar.
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4.4.2.1. Mantenimiento Preventivo

4.4.2.1.1. Generalidades

El mantenimiento preventivo incluye la sustitucién de todas las piezas que por recomendacién del
fabricante o por encontrarse averiadas sea necesario su cambio.

La empresa Contratista notificara a la Direccion de Gestidn del Centro, o persona en quien delegue, la fecha
de las visitas de mantenimiento preventivo con una antelacion minima de 15 dias indicandose el tiempo de
inmovilizacién para este cometido, y seran siempre acordadas con los servicios médicos afectados. Sera el
centro directivo o persona en quien delegue, quién traslade esta informacion a los Servicios Médicos
afectados.

Una vez finalizado el mantenimiento preventivo, se entregard a una persona responsable del Centro
designada por el Responsable del Contrato, el protocolo en formato digital cumplimentado por el personal
técnico, debiendo ser firmado por ambos y anexada a la hoja de trabajo del contratista, indicando todos
aquellos problemas encontrados y las acciones correctoras llevadas a cabo. Los datos de las revisiones
deberan ser introducidos por el contratista o por el Centro, a criterio de éste, en el sistema informatico de
gestion del Centro en menos de 24 horas tras el cierre del parte por los técnicos.

Todos los equipos deberan ser sometidos a un mantenimiento preventivo anual realizado por el fabricante,
o Servicio Técnico Oficial autorizado por este, corriendo los gastos por cuenta del contratista. El coste de
dicho preventivo anual no podra superar en ninglin caso el 40% del coste total del mantenimiento anual de
cada equipo.

Si durante la realizacién de una actuacion programada existe algun tipo de problema que impida que el
equipo quede totalmente operativo, o bien no se puede realizar la actuaciéon por alguna causa, se
comunicara al Responsable del Contrato, ademas de a una persona responsable del centro sanitario, para
que conste dicha situacion.

Junto con el informe de los resultados del mantenimiento preventivo se hara entrega a una persona
responsable del Centro designada por el Responsable del Contrato, de una copia digital de los certificados
de calibracién de los equipos empleados.

4.4.2.1.2. Plan de Mantenimiento Preventivo

Las empresas licitadoras deberan incluir en su oferta técnica el “Plan de Mantenimiento Preventivo” que
proponen, especificando las operaciones, frecuencias y tiempos, asi como los recursos humanos y
materiales que estime oportunos. En ningln caso podran ser inferiores a las que indique la normativa
vigente o recomiende el fabricante, en cada momento, para cada una de las instalaciones y equipos objeto
de este contrato.
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El licitador establecerad una frecuencia de preventivo en funcidn de la clasificacién GMDN (Global Medical
Device Nomenclature) del equipo (cada licitador completara la informacién que corresponda con la
agrupacion a la cual licita):

CLASIFICACION GMDN. TERM NAME e ION/CRUED
GMDN
Equipo de litotricia electromecanica, extracorpérea CT1036
Equipo de tomografia por emisidon de fotén Unico/tomografia axial CT106
computarizada
Equipo de radiocirugia estereotactica CT109
Estacion de trabajo para planificacion del tratamiento por radioterapia CT109
Estacion de trabajo para sistema de archivo y comunicacion de imagenes CT109
radioldgicas
Software de aplicacidn del sistema de archivo y comunicacién de imagenes
radioldgicas CT109
Software de aplicacion de procesamiento de imagenes DICOM para CT1448
radiologia
Software de aplicacion del sistema informatico de cardiologia CT1448
Ecdgrafo Cardiovascular CT145
Acelerador lineal CT1505
. - . s s . - T151
Equipo analogico estacionario basico de rayos X para diagnostico CT1515
Equipo digital estacionario basico de rayos X para diagndstico CT1515
Equipo digital mévil basico de rayos X para diagndstico CT1515
. . . PP . . T151
Equipo digital portatil basico de rayos X para diagnostico CT1515
Equipo fijo de rayos X para angiografia, digital crirm
Equipo de absorciometria dsea por rayos X, de energia simple CT1772
Equipo de tomografia axial computarizada de cuerpo entero CT1773
L - T177
Fluoroscopio digital movil para uso general ¢ >
Fluoroscopio fijo para uso general, analégico CT1775
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Fluoroscopio fijo para uso general, digital CT1775
Mamégrafo digital estacionario crirre
Mamaégrafo fijo, analdgico crirre
. . . . - . T177

Mesa radiografica para biopsia mamografica, automatizada ¢ 8
Ecégrafo para uso general CT1782
Equipo de braquiterapia de carga diferida CT1783
Equipo de resonancia magnética nuclear para cuerpo entero, iman
permanente CT1866
Equipo de laser de estado sélido de cirugia multiple/general CT1990
Equipo de tomografia por emision de positrones/tomografia axial

. CT2157
computarizada
Sistema de rayos X dental panoramico/tomogréfico fijo, digital CT2165
Equipo de biopsia estereotactica mamaria CT653

La Contratista, dentro del primer mes de ejecucién del contrato, presentard por Centro el “Plan de
Mantenimiento Preventivo” correspondiente a ese afio natural; éste serd analizado por la Direccién de
Gestion del Centro o persona en quien delegue del Centro vy, tras la valoracién del cronograma con los
distintos Servicios afectados, aprobara el Plan para su ejecucion. Posteriormente, dentro del dltimo mes de
cada afio natural la Contratista presentard por Centro el “Plan de Mantenimiento Preventivo”
correspondiente al siguiente afio.

La elaboracion del Plan se realizara de acuerdo con las exigencias del Centro. Las revisiones preventivas se
realizaran en la forma, periodicidad y duracidon establecidos por el fabricante, por la reglamentacion
vigente y por los planes de mantenimiento aprobados por la Direccién del Centro.

En el Plan deberd indicarse al menos: equipo, marca, modelo, n° de serie o n° de sistema, seguin aplique, n°

inventario, ubicacién, periodicidad del mantenimiento preventivo establecida por el
fabricante/reglamentacion vigente y la realizada por la Contratista, cronograma de los mantenimientos
preventivos, protocolos de mantenimiento y tiempo de actuacién estimado.

El cronograma previsto en el Plan podra ser modificado en funcidn de la actividad asistencial del propio
Centro. Se utilizara el concepto de Mantenimiento demorado cuando por alguna razén el mantenimiento
planificado se retrase. Esto significa que se mantendra un tiempo minimo entre las sucesivas reparaciones
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planificadas de modo que la frecuencia del servicio definida previamente se recupere paulatinamente
hasta volver a su planificacion inicial.

4.4.2.2. Mantenimiento Modificativo

Cuando sea requerido por cambios de la normativa vigente o por actualizaciones del software/hardware de
equipos que se deriven de la conveniencia de mejoras operativas de los equipos o instalaciones. Para ello,
se informara al Centro de los cambios y las modificaciones necesarias previamente a su ejecucion para su
aprobacion, dando en todo momento la asistencia técnica necesaria.

Correran a cargo de la empresa Contratista el mantenimiento, asi como las actualizaciones y
modificaciones de software/hardware. En cuanto a las modificaciones necesarias para adecuar la
instalacion o el equipo a lo ordenado en la disposicion legal sera sin perjuicio de ajuste en las condiciones
econdmicas del servicio si dicha normativa supone un cambio significativo en las condiciones de
prestacion del mismo.

Estando, en cualquier caso, incluidas las actualizaciones de software recomendadas por el fabricante,
sobre todo aquellas relacionadas con parches de seguridad para evitar el uso fraudulento de los equipos, o
acceder a informacion de los mismos sin la debida autorizacién. Si la citada actualizacion requiere también
de una actualizacion de hardware, esta también tendra que ser llevada a cabo por el contratista.

El contratista debera buscar en todo momento mantener los equipos, y sus accesorios (incluido el software
y hardware) dentro de lo que podriamos llamar un Sistema de Proteccion Antiobsolescencia, que en
coordinacidn con el fabricante permita que los equipos incorporen todas aquellas novedades que el mismo
permita, y que eviten una obsolescencia funcional del equipo.
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4.4.2.3.Mantenimiento Técnico-Legal

El Mantenimiento Técnico-Legal se ejecutard, de acuerdo con la reglamentacion vigente o las que pudieran
promulgarse durante el periodo de ejecucién del contrato, sobre aquellas instalaciones y/o equipos
electromédicos que lo requieran segun las especificaciones de los reglamentos que le sean de aplicacion.

A estos efectos el contratista en el plazo de un mes desde la adjudicacidn del contrato presentara por
Centro el “Plan de Mantenimiento Técnico-Legal” correspondiente al afio natural, éste sera analizado por la
Direccion de Gestion del Centro o persona en quien delegue el Centro y tras la valoraciéon del cronograma
con los distintos Servicios afectados, aprobara el Plan para su ejecucién. Posteriormente, dentro del dltimo
mes de cada afio natural la Contratista presentara el “Plan de Mantenimiento Técnico-Legal” por Centro
correspondiente al siguiente afio.

En el Plan debera indicarse al menos: equipo, marca, modelo, n° de serie o n° de sistema, segun aplique, n°

inventario, ubicacion, cronograma, sistema operativo a desarrollar desde el punto de vista de tareas y de
documentacidn, asi como el tiempo de actuacién estimado.

El cronograma previsto en el Plan podra ser modificado en funcidn de la actividad asistencial del propio
Centro, previo acuerdo con los servicios médicos y aprobacion por la Direccion de Gestion del Centro o
persona en quien delegue.

La empresa Contratista notificara la Direccidn de Gestion del Centro o persona en quien delegue la fecha de
las visitas de mantenimiento técnico-legal con una antelacion minima de 15 dias indicandose el tiempo de
inmovilizacién para este cometido. Siendo la Direccién de Gestion del Centro o persona en quien delegue
quién traslade esta informacion a los Servicios Médicos afectados.

La Contratista como responsable del mantenimiento de los equipos electromédicos, emitird las
preceptivas certificaciones de inspeccion y control reglamentario y sera el titular de los Libros de
Mantenimiento y en consecuencia de su legalizacion, actualizacion y correcta cumplimentacion.

Las inspecciones periddicas a realizar por empresas colaboradoras de la Administracion competente, en
orden al cumplimiento de la normativa vigente, deberan ser subcontratadas por la Contratista sin que ello
suponga gasto adicional para el Centro. La Contratista propondra tres entidades a la Direccién de Gestion
del Centro o persona en quien delegue, para la ejecucion de estos 2s, de entre las cuales se elegira a la
entidad que realizara la inspeccion.

Se efectuara la remision a la Direccion de Gestion del Centro o persona en quien delegue de todos los
certificados y documentos sobre las inspecciones que la reglamentacién de la normativa vigente exige.
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La Contratista velara por el cumplimiento de la normativa legal aplicable a instalaciones y equipos objeto
del contrato. Proponiendo las modificaciones necesarias para adecuar la instalacion o el equipo a lo
ordenado en la disposicion legal dentro de los plazos previstos, si durante el periodo de vigencia del
contrato se produce un cambio en la legislacién, que obligue a su modificacion total o parcial. Sin perjuicio
de ajuste de las condiciones econdmicas del servicio si dicha normativa supone un cambio significativo en
las condiciones de prestacion del mismo.

En caso de que la empresa Contratista no oriente e informe al Centro, con la debida antelacion, sobre los
cambios que se produzcan en la legislaciéon y en consecuencia sobre las revisiones obligatorias o
modificaciones en equipos e instalaciones que sean necesarias hacer segliin las nuevas indicaciones
legales, tendra que asumir las penalizaciones que el Centro reciba por la falta de cumplimiento de la
normativa. El importe de la sancién sera descontado de la facturacion.

El asesoramiento técnico de los desarrollos normativos que surjan en materia de electromedicina
relacionados con el objeto del contrato correrd a cargo de la empresa Contratista, debiendo adjuntar
copias e interpretaciones de los mismos, incluyendo actividades formativas, congresos, etc.

4.4.2.4. Mantenimiento Correctivo

El mantenimiento correctivo sera realizado sobre la totalidad de equipos electromédicos descritos en el
presente Pliego, realizandose sobre los mismos todas las intervenciones precisas tendentes al idéneo
funcionamiento y puesta en servicio en los plazos de menor duracion posible.

Aquellas intervenciones que implicaran parada de equipos o instalaciones, o riesgo de parada sobre otros
componentes subsidiarios en marcha, requeriran la autorizacion previa de la Direccion de Gestion del
Centro o persona en quien delegue, realizandose en las fechas y horarios establecidos, previo acuerdo de
las partes implicadas.

En caso de fin de vida dtil de algun equipo, el contratista debera aportar informe justificativo del fabricante
u otra entidad de reconocido prestigio, asi como valoracién econdémica del equipo nuevo. Solo se admitira
el fin de vida util considerando el aparato en su conjunto y nunca los elementos que lo componen
individualmente, es decir, ante roturas de cables, sensores, etc. estos deberan ser sustituidos por otros de
idénticas caracteristicas cuando no sean reparables. La consideracion de fin de vida Gtil quedara sujeta a la
aprobacion por parte de la Direccion de Gestion del Centro correspondiente, proponiendo la “Baja en
Inventario” del equipo electromédico en cuestion por parte del Servicio de Electromedicina del centro,
siendo la Unica mision del contratista la de informar del estado del equipo y sus inconvenientes, asi como
de su nivel de obsolescencia acompafiando los documentos que se refieren al principio de este parrafo.

La reparacion de las averias de equipos debera ser resuelta por el contratista en un plazo no superior a 48
horas. Si la averia se prolongase por encima del tiempo maximo establecido, el contratista debera
notificarlo razonadamente a la Direccidn de Gestidn del Centro o persona en quien delegue, reservandose
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éste la facultad de su comprobacion, sustituyéndose el equipo provisionalmente por otro de similares
caracteristicas.

Cuando exista uso incorrecto de algin equipo que provoque su averia, el contratista debera realizar
informe detallado, incluyendo fotos si fuera necesario, indicando las causas y efectos. Posteriormente, una
vez resuelta la averia, debera reunirse con el personal de la Unidad Clinica que haya provocado la averia,
para explicarle el correcto funcionamiento y manejo del equipo. Si carece de la informacidn necesaria,
deberd contactar con el fabricante o servicio técnico oficial; si se origina algiin coste por este concepto, los
gastos correran a cargo del contratista.

Atender sin cargo las averias que no sean resultado de una actuacién negligente o dolosa del Centro. En
caso de que la averia sea producto de una actuacién negligente o dolosa del Centro se debera atender la
misma, conforme al procedimiento establecido al efecto, aunque con cargo al Centro. Las sondas de los
equipos de ultrasonido seran sustituidas en cualquier caso y motivo.

Los Centros Sanitarios autorizaran la reparacién de los equipos fuera del Centro previa justificacion de tal
medida mediante informe técnico del Servicio de Electromedicina y del Servicio Médico correspondiente.
En estos casos la empresa Contratista pondréa a disposicién del Centro un equipo de prestaciones similares
para evitar la discontinuidad del servicio, a excepcion de equipos que formen parte de instalaciones
complejas especializadas, entendiéndose por tales aquellas instalaciones cuyos equipos componentes no
sean susceptibles de uso de forma independiente. Estos equipos viajaran siempre por cuenta y riesgo del
contratista.

Todos los materiales necesarios para las reparaciones seran suministrados por la empresa Contratista,
corriendo a cargo de ésta su importe.

Tal como se indic6 en el apartado 4.3. letra s), del caracter integral de este contrato sélo quedaran
excluidas, a efectos econémicos (incluidas en el precio del contrato la gestion y seguimiento de dichas
averias), aquellos usos indebidos, entendiendo a estos efectos por culpa grave, la negligencia. Por el
contrario, las averias originadas por culpa leve o levisima de los profesionales, asi como aquellas que
tengan su origen en un caso fortuito, o las averias producidas como consecuencia de la praxis clinica, seran
asumidas por el contratista.

En cualquier caso, las incidencias que se den en este sentido, y que pudieran estar relacionadas con la falta
de informacién y/o formacion, el contratista llevara a cabo medidas fehacientes de informacion y/o
formacidn que eviten este tipo de incidencias en el futuro.

4.4.2.5. Mantenimiento Sustitutivo

Como parte del trabajo relacionado con la sustitucién de equipos en el Centro, el contratista implantara la
metodologia de ciclo de vida de los mismos a través de la actualizacion y el control de los datos sobre los
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equipos (motivo de sustitucion, afio de instalacion, averias o fallos, informe justificativo del fabricante,
coste en mantenimiento preventivo y correctivo, coste de reposicién, etc.). Asimismo, mantendra
informado a los Centros sobre las nuevas tecnologias y las nuevas especificaciones y caracteristicas
técnicas incorporadas a las mismas.

Entre el mantenimiento sustitutivo se encontraran las actualizaciones del equipamiento, siempre que no se
consideren por el fabricante del equipo como obligatorias, o sean necesarias para el correcto
funcionamiento del equipo y sus accesorios. En caso contrario iran a cargo del porcentaje de
mantenimiento sustitutivo total.

4.4.2.6. Mantenimiento del Usuario.

La empresa contratista sera garante de la realizacion del Mantenimiento del Usuario de todos los
dispositivos médicos incluidos en el ANEXO A del PPT. En este sentido se potenciara la formacion y el
seguimiento de la misma debiendo alertar a la Unidad, Seccion o Servicio de Electromedicina de las
mejoras necesarias para el uso o manejo por parte de los usuarios. En la misma linea, y en caso de detectar
utilizaciones comprometidas por uso indebido deberd informar a la Unidad, Seccién o Servicio de
Electromedicina para su conocimiento y gestion interna del Centro Directivo.

El usuario de un dispositivo médico desarrolla un papel fundamental en el mantenimiento del mismo. Para
poder realizar esta funcion, debe adquirir la formacidn necesaria en el uso, revisioén y conservacion de los
dispositivos que utilice.

Con esta finalidad, la empresa formara al personal sanitario en los siguientes aspectos:
= Conocimiento de los dispositivos médicos, su manual de usuario.

= Realizacidon de los checklist que marca cada fabricante por marca y modelo de dispositivo y que
deben efectuarse previamente a la utilizacion del equipo.

= Conservacion, limpiezay actividades de mantenimiento basico del dispositivo.
= Calibracion.

= Aspectos de gestion de la calidad, seguridad y salud y gestién ambiental relacionada con el
dispositivo.

Estas actividades formativas se realizaran conforme se establece en el apartado correspondiente de este
pliego.

Servicios Centrales Pag. 28/63
Avda. de la Constitucion, 18 41001 Sevilla

Cédigo: 6hWMS817PFIRMA4PUVYYSIx4LEapFh | Fecha | 210712023

Firmado Por JOSE RAMON LEDESMA AGUILAR

Url De Verificacién https://ws050.juntadeandalucia.es/verificarFirma/ Pégina 28/63



https://ws050.juntadeandalucia.es/verificarFirma/code/6hWMS817PFIRMA4PUVyYSJx4LEapFh

4.4.3. Incidencia en la actividad asistencial. Parada de equipos e instalaciones

Cualquier suceso del que tenga conocimiento la empresa contratista, o actuacion programada que pueda
tener repercusiéon en la actividad asistencial de los centros sanitarios habra de ser comunicada
inmediatamente al responsable que designe el Centro Directivo y que sera indicado en el protocolo de
gobernanza al inicio del contrato, pudiendo ser la Unidad, Seccién o Servicio de Electromedicina del Centro
Directivo, el Servicio Médico o Unidad Clinica, o quienes el centro sanitario determine y por el canal de
comunicacién que se determine por el Centro Directivo, indicando al menos:

e Cddigo de inventario del dispositivo afectado. (ACTIVO)
e Denominacién del dispositivo.

e Ubicacion.

e Motivo de la parada.

e Fecha propuesta para realizarla.

e Actuaciones que se propone realizar durante la parada.

e Tiempo estimado de parada.

La empresa contratista en ningln caso acordara unilateralmente, ni de acuerdo Unicamente con el/los
Servicio/s Médico/s o Unidad/es Clinica/s afectada/s la fecha y condiciones de una parada, sin
conocimiento de la Unidad, Seccidn o Servicio de Electromedicina.

La empresa contratista debera asimismo obtener autorizacion de la Direccion de Gestion del Centro
Directivo o persona en quien delegue para desconectar o apagar cualquier otro sistema o instalacion que
afecte a la prestacion del servicio sanitario o a cualquier otra actividad del centro.
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4.4.4. Gestion de Alertas Sanitarias de la AEMPS y Notas de seguridad de empresas (FCA).

La empresa contratista gestionara las Alertas Sanitarias y las Notas de Seguridad de campo (FCA) de todos
los equipos e instalaciones del ANEXO A del PPT. Ademas:

* La empresa contratista recibirad las notificaciones de Alertas Sanitarias y las Notas de Seguridad
que le remitan desde el Centro Directivo o desde la Unidad, Seccidn o Servicio de Electromedicina.
Comprobara la existencia de dispositivos afectados por las Alertas Sanitarias y las Notas de
Seguridad, lo comunicard a la Unidad, Seccidén o Servicio de Electromedicina y gestionara en el
GMAO corporativo del Servicio Andaluz de Salud para cada dispositivo médico afectado por las
Alertas Sanitarias y/o Notas de Seguridad, indicando en su descripcién el nimero o cédigo de la
alerta o notificacion y anexando en el GMAO los documentos digitales. Comunicara a los Servicios
Médicos o Unidades Clinicas la existencia de equipos afectados por las Alertas Sanitarias y las
Notas de Seguridad.

= Velard porque las empresas subcontratadas (terceros) implicadas en las Alertas Sanitarias y las
Notas de Seguridad realicen las actuaciones correctivas indicadas y hard seguimiento de los
plazos.

= Laempresa contratista cerrara en el GMAO las Alertas Sanitarias y las Notas de Seguridad cuando
se hayan realizado las acciones correctivas para la subsanacién y comunicara a la Unidad, Seccién
o Servicio de Electromedicina y a los Servicios Médicos o Unidades Clinicas afectadas el cierre de
las alertas y notificaciones.

En todo caso se cumplird con el procedimiento que le facilite para esta gestion el Centro Directivo.

4.5.VERIFICACIONES Y CONTROLES DE SEGURIDAD

Después de cada intervencién de asistencia técnica se debera verificar que se mantienen las caracteristicas
y especificaciones técnicas iniciales del equipo, funcionales y esenciales para la seguridad y el
funcionamiento del equipo, en la medida en que puedan haberse visto afectadas por las acciones de
mantenimiento.

En reparaciones de equipos de radiodiagndstico que afecten a la dosis o a la imagen, la empresa debera
emitir Certificado de acuerdo con el art. 15.2 del RD 1976/1999 de 23 de diciembre. Certificando que el
sistema ha sido reparado y verificado en la parte afectada, siguiendo las instrucciones del fabricante y
quedando en la situacion inicial de referencia anterior a la averia.

Se deben realizar los controles de seguridad, de acuerdo con los plazos y el alcance determinados en las
instrucciones de uso del equipo exigidos por la legislacion vigente.

Se elaborara calendario con las verificaciones de los equipos, que debera ser aprobado por el Centro, asi
como sus protocolos y resultados.
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4.6.

SEGURIDAD DEL PACIENTE.

En relacion con la seguridad del paciente y atendiendo a lo establecido en la circular n°3/2012 de la Agencia
Espafiola del Medicamento y Productos Sanitarios (AEMPS), y lo relativo a esta tipologia de bien que
contempla la Estrategia de Seguridad del Paciente de la Consejeria de Salud y Familias de la Junta de
Andalucia, el contratista cumplira en todo momento la normativa vigente y tendra en cuenta las siguientes
indicaciones para contribuir a garantizar, en el uso del equipamiento, un entorno seguro para el paciente y
los profesionales:

Designacion de una persona responsable:

El contratista debe designar un profesional encargado del control de todas aquellas gestiones
relacionadas con el equipamiento, tanto durante el periodo de ejecucién del contrato, como
durante el periodo de garantia.

Apoyo a la actualizacion del inventario en el centro de destino del equipamiento:

El responsable técnico del equipamiento en el centro de destino de éste, informara al contratista
de los cambios de ubicacién que puedan darse en el equipamiento, para que de este modo el
contratista pueda seguir prestando las condiciones establecidas de garantia, y se mantenga la
trazabilidad del producto y del mantenimiento preventivo y correctivo. Por otra parte, el
contratista aportara toda la informacion sobre el equipo que se genere en el marco del contrato,
como forma de apoyo para mantener actualizado el inventario en el centro de destino del mismo.

Formacion a usuarios:

El contratista debe impartir a los profesionales usuarios directos del equipamiento formacién
sobre su correcto uso, riesgos asociados y posibles incidencias. La formacién se realizara seguin lo
establecido en el PPT y en la oferta adjudicataria del contratista. En todo caso, el plan de
formacion ofertado debera cumplir:

o Dirigido a los usuarios de los equipos, técnicos especialistas, enfermeria, técnicos del
Servicio de Electromedicina y en general cualquier estamento relacionado con las
prestaciones del equipo, para obtener el mejor uso y manipulacién del mismo.

o Debera describir la metodologia pedagdgica y organizativa aplicada, usuarios a los que se
dirige, nimero de horas presenciales y no presenciales, nimero de sesiones y formato de
imparticion de la formacion.

o Debera estar adaptado a las necesidades y contexto de los usuarios y del servicio.

El contratista debe garantizar la realizacion de las actividades de formacion a sus empleados que
sean necesarias para la correcta cualificacion de los profesionales y el uso seguro de los equipos
que son ambito de su responsabilidad. Realizara actas de las actividades de formacién impartidas
que entregara al responsable del contrato con la periodicidad que se establezca o bajo demanda.

Aportacion de documentacion:
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Entre la documentacion a aportar, el contratista debe proporcionar un documento simplificado
sobre el manejo y mantenimiento a realizar por el profesional de forma rutinaria sobre el
equipamiento, asi como los manuales y fichas técnicas sobre el mismo que faciliten su uso y
mantenimiento.

Disponibilidad de un plan de mantenimiento preventivo:

El contratista debe garantizar la disponibilidad de un plan de mantenimiento preventivo de los
equipos que son ambito de su responsabilidad durante el periodo de garantia en las condiciones
establecidas en el PPT. Garantizara que dicho plan es conocido por el responsable del contrato y el
responsable técnico del equipamiento médico del centro de destino, y que se realiza por empresay
personal técnico cualificados.

El contratista se adecuara al cronograma establecido, aportando al responsable del contrato y al
responsable técnico del equipamiento médico del centro de destino, el informe del mantenimiento
realizado, asi como la certificacion en vigor de los equipos de medicidn que se hayan utilizado.

El mantenimiento debe efectuarse seglin protocolos y procedimientos sistematicos en los que se
tendra en cuenta las recomendaciones del fabricante y se verificara que se mantienen las
caracteristicas y especificaciones técnicas iniciales del equipo que garantizaron la seguridad y el
funcionamiento del mismo, en la medida en que puedan haberse visto afectadas por las acciones
de mantenimiento.

Realizacién del mantenimiento correctivo y registro de incidencias:

El centro de destino del equipamiento determinara con el contratista el procedimiento de
comunicacién, registro y control de las incidencias relacionadas con el equipamiento (averias y
problemas de uso). Asi mismo, acordaran el cartel que identificara de forma bien visible los
equipos con alguna incidencia registrada hasta su reparacion en los casos en que sea necesario,
para evitar el uso inadvertido por otros profesionales y el riesgo para el paciente.

Todas las operaciones de asistencia técnica efectuadas deben anotarse en el registro de cada
equipo, indicando fecha y persona o entidad que las realiz6. También deben anotarse los
incidentes adversos que deban ser comunicados al fabricante y a la AEMPS.

Un resumen de estas incidencias, y su resolucion, se reportaran al responsable del contrato.

Calibracion, ajuste y verificacion de sistemas de medida:

El contratista debe documentar el plan de calibracién, ajuste y verificacion de los sistemas de
medida que utilice en cumplimiento de su contrato, aportando certificados de calibracidn.

En el caso concreto de equipamiento de radiodiagnéstico que emite radiaciones ionizantes:

El contratista dispondra los medios para la realizacion del programa de control de calidad del
equipamiento indicado en el articulo 15, Intervencidn y reparacion de los equipos, del RD 1976/1999, y en el
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Protocolo Espafiol de Control de Calidad en Radiodiagndstico, asi como lo previsto en el RD 601/2019, de 18
de octubre, sobre justificacion y optimizacién del uso de las radiaciones ionizantes para la proteccion
radiolégica de las personas con ocasidn de exposiciones médicas. Asimismo, el contratista dispondra los
medios para que, ante intervenciones de mantenimiento preventivo o correctivo que afecten a la cadena
dosimétrica o de calidad de imagen, se realicen las pruebas de control de calidad y mantenimiento del
estado de referencia indicadas en la norma y protocolo mencionado. Los resultados e informes de dichos
controles seran entregados al responsable del contrato, y a responsable del centro de destino.

Como resultado de los controles de calidad periddicos se suministrara la informacin necesaria para poder
realizar estimacion de dosis a pacientes si fuera necesario, y una estimacion de la dosis poblacional
recibida en los procedimientos de cribado.

En los casos en que aplique, las empresas licitantes tendran que acreditar que son Empresas o Entidades
para la Venta y/o Asistencia Técnica (EVAT) de equipos e instalaciones de rayos X con fines de diagndstico
médico, seglin el RD 1085/2009, o disponen un acuerdo que garantice su prestacion durante toda la vida
del contrato. Este requisito garantiza que existe una empresa que certifica la conformidad de los equipos
de rayos X de diagndstico médico, previamente al registro de los mismos, siendo ademas las que llevan a
cabo las pruebas de aceptacion de los equipos previo a su uso clinico y, ademas, son las Unicas que pueden
realizar la retirada o destruccion de los equipos de radiodiagndstico médico, certificando el destino dado a
los mismos, siendo ello una pieza esencial de la seguridad del paciente.

4.7. TRAZABILIDAD.

Los registros de actividad y la documentacion generada por el mantenimiento correctivo se gestionaran
como se indica en este pliego.

La empresa etiquetara los equipos averiados de forma que quede perfectamente claro que se encuentran
fuera de uso “NO APTO PARA EL USO”.

Cuando la averia pueda comprometer la salud o la seguridad de los pacientes, usuarios o, en su caso, de
terceros, debe bloquearse el equipo “PRECINTANDO SU USO”.

Todas las exigencias expuestas para la empresa contratista lo son también para las empresas
subcontratadas. La empresa velard porque las empresas subcontratadas cumplan estas exigencias.

4.8.CRITERIOS DE OBSOLESCENCIA

Los criterios que van a determinar la obsolescencia de los equipos son los siguientes:

* Incapacidad del equipo para cumplir una normativa que le sea de aplicacidn, y no existan,
por parte del fabricante, medidas que permitan el cumplimiento de las mismas.
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= Riesgo para la salud de los trabajadores, pacientes, o el medioambiente, principalmente
de tipo eléctrico, mecanico o de ambos, y que no existan, por parte del fabricante, medios
posibles para eliminar dichos riesgos.

» Riesgo para la ciberseguridad del centro, y no existan, por parte del fabricante, medidas
que permitan la eliminacion de dicho riesgo.

» Perdida de la declaracion CE de conformidad de los equipos.
* Cuando un sistema, subsistema o equipo, deje de tener utilidad clinica.

= Cuando las prestaciones o resultados, de los mismos, no son los idéneos (bajo rendimiento
y/o pérdida de calidad irrecuperable).

= Obsolescencia técnica y no sea posible realizar el mantenimiento preventivo del equipo, o
reparacion del mismo al no disponer el mercado de piezas de repuesto, o fungibles, para
dicho equipo que no alteren su declaracidon CE de conformidad. También se incluye en este
apartado la falta de soporte del software o hardware accesorios al equipo.

En todo caso, para determinar la obsolescencia de los equipos se estara a lo establecido en la normativa y
textos legales que le sea de aplicacién.

Los elementos periféricos o auxiliares incluidos en el contrato estaran sujetos a la aplicacién de los criterios
de obsolescencia generales anteriormente descritos.

La empresa contratista justificara a la Unidad, Seccién o Servicio de Electromedicina del Centro Directivo la
obsolescencia de un dispositivo médico con la suficiente antelacion.

La empresa contratista indicara al responsable de la Unidad, Seccién o Servicio de Electromedicina del
Centro Directivo, de forma fehaciente la fecha de fin del periodo de servicio de mantenimiento de un
dispositivo médico, declarado por el fabricante. Esta declaracion no exime al contratista a continuar
realizando el mantenimiento del dispositivo, sino que anuncia que debe realizarse la adecuada
planificacion para que el dispositivo sea renovado tecnolégicamente pasando a ser candidato a actuarse
conforme a lo establecido en el mantenimiento sustitutivo total.

Cuando se produzca en un dispositivo médico alguno de los supuestos de obsolescencia relacionados con
anterioridad, la empresa contratista emitird un informe que presentara al responsable de la Unidad,
Seccién o Servicio de Electromedicina del Centro Directivo, en el que describira claramente los siguientes
aspectos:

e Qué dispositivo médico se considera obsoleto, indicando nimero de identificacion en el inventario,
n° de serie o n° de sistema, seglin aplique y su ubicacidn fisica.

e Las razones por las que se justifica la obsolescencia del dispositivo (acreditacion de la
obsolescencia).

e Propuesta técnica de sustitucién del dispositivo médico:
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e Descripcion detallada del/los dispositivos/s con el que se propone sustituir al/los obsoleto/s, con
indicacidn de fabricante, marca, modelo, y aportando documentacion del dispositivo que refleje
sus caracteristicas funcionales y técnicas. Se ofertaran al menos 3 equipos. .

e Accesorios, componentes, adaptaciones y servicios accesorios requeridos para su funcionamiento.

e Valor de mercado, impuestos no incluidos, de cada una de las propuestas.

Las caracteristicas de los dispositivos propuestos en sustitucion de los que se consideren obsoletos habran
de ser técnicamente similares o superiores a los que sustituyen. En ningin caso podra suponer una
disminucion de las prestaciones técnicas.

Como se ha indicado, la obsolescencia técnica de un dispositivo médico en ningln caso implicara que la
empresa_contratista quede exenta del mantenimiento de dicho dispositivo. Por tanto, no se podra
argumentar obsolescencia técnica como motivo de no intervencién durante el periodo de vigencia del
contrato.

Solo se admitira la obsolescencia o baja de un dispositivo médico considerando el aparato en su conjunto y
nunca los elementos que lo componen individualmente. Es decir, ante roturas de cables, sensores, fuentes
de alimentacion, placas, etc., el dispositivo médico ha de ser reparado mediante la sustitucion de éstos
elementos por otros de idénticas caracteristicas.

Cada Centro Directivo podra someter las propuestas de bajas realizadas por la empresa contratista a
criterio de un tercero. Si éste logra restituir el estado del dispositivo médico sin alterar su marcado CE de
conformidad, el importe de la facturacion de la reparacion sera asumido por la empresa contratista. Esta
actuacion se realizard previa audiencia a la empresa contratista.

La consideracién de fin de vida Util y consecuente baja quedara sujeta a la aprobacion por parte de la
Direccion de Gestion del Centro Directivo correspondiente, proponiendo la baja en inventario del
dispositivo médico en cuestion por parte del responsable de la Unidad, Seccién o Servicio de
Electromedicina del Centro Directivo correspondiente. La Unica mision de la empresa contratista es la de
informar del estado del dispositivo y sus inconvenientes, asi como de su nivel de obsolescencia
acompafando los documentos que se han indicado anteriormente.

4.9. MANTENIMIENTO SUSTITUTIVO TOTAL

El término Mantenimiento sustitutivo total busca perfeccionar la prestacién del servicio que se solicita en el
presente pliego via mantenimiento sustitutivo, atendiendo al ciclo de vida del dispositivo sanitario que
cumple alguno de los criterios de obsolescencia.

Necesariamente el concepto de mantenimiento sustitutivo total busca restituir el rendimiento,
prestaciones y funcionalidad de equipos completos de alto impacto en la actividad asistencial y que, por
tanto, no admiten discontinuidad en la prestacién de su servicio.

El mantenimiento sustitutivo total afecta a aquellos sistemas, subsistemas, equipos, elementos, software o
hardware, que tengan relacion directa con los equipos relacionados en los anexos del presente expediente.
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Los equipos susceptibles de ser sometidos a esta modalidad seran aquellos que estando al final de su ciclo
de vida se declaren como obsoletos y su funcionamiento, por ser de alto impacto en la actividad
asistencial, no admite discontinuidad en la prestacion de su servicio; procediéndose en este caso a una
sustitucidn total del equipo.

La empresa contratista atendera el Mantenimiento Sustitutivo Total, a solicitud del Centro Directivo, hasta
el limite del importe maximo recogido en el contrato; en los equipos que retinan los criterios anteriormente
expuestos y conforme al procedimiento que mas adelante se detallara.

Las empresas licitadoras deberan indicar claramente en su oferta el limite del importe maximo para que
sea usado por el Centro Directivo para el Mantenimiento Sustitutivo Total sin que el uso de este importe
suponga una modificacién en el precio del contrato. A este respecto, y donde corresponda en los criterios
de adjudicacién automdticos, se indicara el porcentaje anual maximo del importe de licitacién de la
AGRUPACION a la que concurre, que pone a disposicién del centro directivo para que sea usado para el
Mantenimiento Sustitutivo Total. El importe econémico consecuencia de dicho porcentaje, podra ser
acumulable para distintas anualidades si no son consumidas, y aplicable también a las sucesivas prérrogas
que pudieran llevarse a cabo del mismo. Este porcentaje sera como minimo del 5% del importe de la
agrupacion a la que oferte.

La modificacién del equipo no supone modificacién de la cuota de mantenimiento, por tanto, se abonara el
mismo importe.

Si la empresa contratista entendiera que para mantener el nivel de disponibilidad de un determinado
equipamiento éste debe ser sustituido por otro equipo, previo informe favorable de la Unidad, Seccién o
Servicio de Electromedicina se realizard el cambio a cargo de la empresa contratista; tanto la
desinstalacion del equipo existente, la instalacion del nuevo, la puesta en marcha y la formacién
correspondiente, asi como los elementos e instalaciones auxiliares necesarias para el correcto
funcionamiento del equipo. La citada sustitucién de equipamiento, por decisidén de la empresa contratista,
no computara en el importe destinado a Mantenimiento Sustitutivo Total.

El mantenimiento sustitutivo total se efectuara de acuerdo con el siguiente procedimiento:

a) La empresa contratista realizard informe-propuesta de todo elemento que, atendiendo a los
criterios anteriormente establecidos, estime necesario sustituir, presentando estas dos propuestas
viables de mantenimiento sustitutivo total que se ajusten a mercado, dichas propuestas podran
ser contrastadas con otras que solicite el centro director.

b) El centro director emitird informe sobre la propuesta de la empresa contratista, que se basara en
las ofertas que presente dicho contratista y en las que el Servicio de Electromedicina haya podido
solicitar. La propuesta de sustitucion se formulara a favor de aquella oferta cuyo informe obtenga
la mayor puntuacién en un analisis técnico-econémico realizado por el centro directivo. El
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responsable del centro director propondra la oferta definitiva a la Direccién Econdémica de dicho
centro para su aprobacién o rechazo.

c) La Direccién Econémica del centro directivo resolverd aprobando la propuesta de mantenimiento
sustitutivo total o rechazando la misma. En caso de aprobacidn se le remitird al responsable del
contrato para su conocimiento y efectos.

A la finalizacion del contrato y sus prérrogas, el importe destinado a Mantenimiento Sustitutivo Total, salvo
causa justificada (por ejemplo, la inexistencia de dispositivos médicos con criterio de obsolescencia) ha de
utilizarse en su totalidad.

Los mantenimientos sustitutivos totales se deberan realizar dentro de los 60 dias naturales desde la
aceptacion de la sustitucion por el responsable del contrato, debiendo justificarse cualquier retraso al
respecto por escrito.

La adaptacion o actualizacion del software para garantizar la conectividad a los sistemas de informacion
corporativos estara incluido dentro del mantenimiento sustitutivo total.

Si para garantizar la conectividad, la actualizacién del software conlleva necesariamente el cambio del
hardware, este también se incluird en el &mbito del mantenimiento sustitutivo total.

En la medida en que responda el contratista a cuestiones de seguridad o cambio de normativa, que le fuera
de aplicacién al equipo en el momento de presentacién de la propuesta de mantenimiento
sustitutivo total serd incluida por el contratista.

El mantenimiento sustitutivo total incluye los llamado up-date (actualizacion de software) tanto de
software como de hardware, asi como los up-grade (actualizacién de componentes) de equipos que
mejoren la productividad o calidad diagndstica o vida util del equipo en el origen del Contrato.

4.10. GESTION INFORMATIZADA

El Servicio Andaluz de Salud ha implantado un Sistema de Informacion para la Gestion Integral de sus
Activos y del Mantenimiento. El aplicativo adquirido por el SAS es el denominado SIGMA-MANSIS, que en
adelante denominaremos GMAO o GMAO corporativo.

Con independencia de la utilizacién de los programas propios del contratista que pudieran apoyar la
gestion informatizada del servicio, el contratista vendra obligado a utilizar el Sistema de Informacion
corporativo de Gestién de Activos y Mantenimiento del SAS (GMAO corporativo) en los términos que se
determinen en este PPT y por cada Centro. Con caracter general toda la actividad que realice la empresa
con motivo de este contrato habra de ser registrada en el mencionado Sistema de Informacién utilizando
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para ello todas las posibilidades que ofrece la aplicacién informatica y en particular en el uso de
dispositivos de movilidad. Se garantizara en todo caso y en cualquier circunstancia la trazabilidad de todas
las actuaciones o intervenciones efectuadas.

Si alin no estuviera operativo en un determinado Centro el mencionado GMAO corporativo, el contratista
vendra obligado a contratar, implantar y gestionar un programa de Gestién de Mantenimiento Asistido por
Ordenador (GMAOQ), asumiendo el coste el contratista de estas actuaciones.

Este sistema de informacidon permitira el acceso al contratista de consulta y escritura limitada, en los
centros sanitarios dependientes del SAS, a un usuario por centro para conocer el estado y progreso de las
operaciones realizadas o realizandose sobre los equipos adjudicados de ese Centro. Asi mismo, se dara un
usuario centralizado del contratista que permitan auditar el proceso de todos los equipos adjudicados. Las
incidencias se gestionaran en el programa corporativo, donde se recibiran los avisos de averia.

El técnico de la empresa comunicara su llegada a las instalaciones de los Centros Sanitarios para iniciar la
reparacion, asi como la finalizacion de las mismas o cualquier informacion sobre el estado de ésta que
impida o retrase su culminacién. Siendo los datos de la asistencia técnica registrados por la empresa
Contratista o por el Centro, a criterio de éste, en el sistema informatico de gestion del Centro en menos de
24 horas desde el cierre de la hoja de trabajo, debiendo indicarse tiempo de mano de obra, repuestos
utilizados y coste de los mismos, tiempo total de reparacién, y todos los demas datos para llevar a cabo el
control de las variables de mantenimiento técnico de equipos e instalaciones.

Para gestionar mejor el sistema de mantenimiento se dispondra de informes que con frecuencia,
previamente definida entre las partes (nunca inferiores a cada afio natural de ejecucién del contrato),
aportaran informacion sobre las variables del mantenimiento en general que permitan el control de los
indicadores de calidad y rendimiento necesarios para poder emprender acciones correctivas.

4.11. INVENTARIO

La empresa Contratista sera la responsable de la realizacién y conservacion del inventario de los equipos
de electromedicina objeto del contrato, sus elementos estructurales, auxiliares y periféricos, asi como de la
revision y actualizacidn de sus datos. El inventario del equipamiento objeto del contrato se debera realizar
como minimo a nivel de componentes principales (sondas, tubos, generadores, monitores, etc.).

La informacion que resulte de este inventario es la base para la planificacién del mantenimiento preventivo
y las actividades que alrededor del mismo se desarrollan, proporcionando la informacion necesaria para
una efectiva gestion de stock de consumibles y piezas de repuesto, asi como para un control de tareas del
mantenimiento técnico-legal adecuado.

Dentro del primer mes de ejecucién del contrato, el contratista presentara en formato digital por Centro el
inventario de los equipos objeto del contrato. Este inventario deberd estar en continua actualizacion,
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entregando en soporte informatico y papel y con la periodicidad establecida por el Centro la base de datos
del equipamiento, ésta contendra como minimo:

e Identificacion (etiqueta): con marca, modelo, tipo, nimero de serie o n° de sistema, segin

aplique, etc. que se colocard en lugar visible seglin las etiquetas SAS disefiadas para tal motivo

y que debera suministrar la empresa Contratista.

Etiqueta con la fecha del preventivo realizado y la fecha del siguiente.

Situacién: grupo funcional, planta de ubicacién, zona, etc.

Breve descripcion del equipo.

Proveedor y servicio posventa.

Empresa mantenedora (Persona de contacto, teléfono, fax etc.).

Manuales técnicos y de uso.

Fecha e importe de adquisicion.

Datos histéricos sobre el mantenimiento de los equipos. En este concepto se incluira toda la

informacion procedente de las intervenciones de mantenimiento, incluyendo aspectos

técnicos y econdmicos.

e Informe detallado del estado de adecuacion y conservacion de todos los equipos, tanto desde
el punto de vista técnico-legal como funcional.

e Elconjunto de tareas preventivas, y predictivas si existiesen, del conjunto de equipos.

e 6 o o o o o o

Para el control y gestion del inventario del equipamiento e instalaciones, asi como para la gestion de
averias (mantenimiento correctivo), los mantenimientos preventivos, técnico-legal, modificativos y
sustitutivos, las empresas Contratistas utilizaran el programa de gestion establecido por el Centro (GMAOQ).

Cualquiera que sea el medio por el que un equipo accede al Centro y forme parte del ambito de aplicacién
del contrato, debera ser dado de alta en GMAO e identificado mediante etiqueta por parte del contratista,
no transcurriendo mas de 48 horas entre la entrada del equipo en el Centro y su correspondiente alta en el
sistema.

4.12. DOCUMENTACION
4.12.1. Procedimientos de actuacion
Por parte del Centro, en el momento que esté operativo el GMAO corporativo:

e Cada Centro comunicara al contratista el proceso de gestion de incidencias, los datos recogidos en
el sistema de informacion, los permisos, los procesos para la obtencion de accesos y la informacion
y formacidn suficiente para acceder y operar con el Sistema de Informacién GMAO corporativo del
SAS donde se recogeran las actuaciones. En los quince dias naturales siguientes a la entrada en
vigor del contrato.

Por parte del contratista:
e Procedimientos que el contratista debe tener instaurados que muestren que podria realizar una
gestion segura de los sistemas de informacion relacionados con el objeto del contrato, y que los
mismos se realizan con criterios altos de seguridad, para las comunicaciones, los sistemas y los
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datos (Real Decreto 311/2022, de 3 de mayo, por el que se regula el Esquema Nacional de
Seguridad en el ambito de la Administracién Electrénica

En caso de no estar aln operativo el GMAO corporativo:

e Por parte de la empresa Contratista, a cada Centro se le comunicara por escrito el proceso de
comunicacion de incidencias, los datos a aportar (inventario), y la informacién y formacién
suficiente para acceder al sistema de informacién propuesto por la empresa (GMAO) donde se
recogeran las actuaciones. En los quince dias naturales siguientes a la entrada en vigor del
contrato.

4.12.2. Condiciones de aceptacion de los dispositivos médicos.

Al inicio del contrato, los centros directivos ponen a disposicion de la empresa contratista todos los
dispositivos médicos incluidos en los ANEXO A del PPT. Las condiciones de los dispositivos deberan ser
comprobadas por la empresa contratista en un periodo maximo de 30 dias naturales tras la firma del
contrato.
Tras la comprobacion, la empresa contratista elaborara un informe en el plazo de 60 dias naturales, tras la
firma del contrato detallando los defectos observados en relacion con las condiciones de funcionamiento
de los dispositivos médicos, al objeto de tener una referencia al inicio del contrato que servird de base
para:
= |dentificar, por la empresa contratista, las condiciones iniciales del parque instalado, asi como las
Gltimas revisiones preventivas realizadas.
= Planificar adecuadamente las primeras actuaciones enmarcadas en el mantenimiento sustitutivo
total.
= Servir de referencia para comparar el estado de los equipos tras la finalizacion del contrato.

El informe debe ser motivado en base a la reglamentacién técnico legal, manuales técnicos y de usuario de
los fabricantes, manual de calidad u otra documentacién, que en todo caso habra de acompaiiar al
informe. El informe se elevara a la Direccidén de Gestién del Centro Directivo y al responsable del contrato,
acompanado de propuestas tendentes a solucionar los problemas detectados.

4.12.3. Plan de mantenimiento

La Contratista dentro del primer mes de ejecucion del contrato presentara por Centro el “Plan de
Mantenimiento” correspondiente a ese afio natural, éste sera analizado por la Direcciéon de Gestion del
Centro o persona en quien delegue del Centro para su aprobacion. Posteriormente, dentro del dltimo mes
de cada afio natural la Contratista presentara por Centro el “Plan de Mantenimiento” correspondiente al
siguiente afo.

El “Plan de Mantenimiento” debera incluir todos los equipos objeto del presente contrato, debiendo
definirse el sistema operativo a desarrollar, tanto desde el punto de vista de tareas a realizar como de
documentacion necesaria para llevarlas a cabo. Se incluiran, como minimo:
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e a) Inventario de equipos. En él se recogeran la totalidad de los equipos electromédicos objeto del
presente pliego, asi como sus elementos auxiliares y periféricos. Se definira segln la cldusula 4.11
del PPT.

e b) Plan de Mantenimiento Preventivo. Se definira segln lo establecido en la clausula 4.4.2.1. del
PPT.

e ¢) Mantenimiento Técnico-Legal. Se definira seglin lo establecido en la cldusula 4.4.2.3. del PPT.

¢ d) Plan de calibraciones, se incluiran los certificados de calibracién de los equipos de medida, asi
como el cronograma.

4.12.4. Informes mensuales de estado

La empresa Contratista mensualmente, dentro de los 10 primeros dias naturales del mes, debera entregar,
en formato digital, a la Direccion de Gestion del Centro o persona en quien delegue, un informe de estado
del mes anterior al que se emite. Este informe contendrd como minimo aquellas cuestiones que den
respuesta a los siguientes apartados:

e Datos relativos a la actividad, agrupados por tipos de mantenimiento: correctivo, operaciones
preventivas y técnico-legales, modificativas y sustitutivas.

e Datos técnicos: rendimientos, parametros, niveles seguridad, etc.

e Datos de calidad: tiempos medios de respuesta, de reparacién y porcentaje de disponibilidad
efectiva (P.D.E.).

e Datos de productividad: Pacientes tratados, imagenes generadas, datos econdmicos y
energéticos: disparos, horas de funcionamiento, imagenes impresas, consumos de materiales,
consumos de energia, costes, etc.

e Relacién de informes de obsolescencia emitidos.

e Conclusiones: se indicaran todas aquellas cuestiones que sean relevantes, como tareas no
realizadas, defectos importantes en los equipos, parametros fuera de rango, posibles mejoras,
etc.

No se considerara finalizado el contrato, y por tanto no sera posible la devolucién de la garantia, si existen
informes de estado pendientes de entregar, o se detectan defectos que no hayan sido reflejados en los
informes periddicos y que no tuvieran su causa después de éstos.

Siendo los indicadores requeridos y de seguimiento, a presentar mensualmente, los siguientes:

La medida de la disponibilidad se establece como el cociente entre el tiempo, en horas, que el
equipo ha estado realmente operativo y el tiempo tedrico que deberia haber estado operativo, incluyendo
fines de semana y festivos, en funcion de los requerimientos del equipo o instalacién y descontando los
mantenimientos preventivos, predictivos y legales, etc. Su formulacion es:
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TT.D.-T.M.N.-T.P.

PDE (%) = 100 x
T.T.D.-T.M.N

Donde:

- Tiempo de Parada (TP): es el nimero de horas de parada del equipo medido para un periodo de
tiempo dado y en una franja horaria diaria de 24 horas de lunes a domingo.

- Tiempo Teérico Disponible (TTD): es el nimero de horas que una instalacién o equipo deberia
estar funcionando o en condiciones de uso, en un determinado periodo de tiempo y en una franja
horaria diaria como maximo de 24 horas de lunes a domingo.

- Tiempo Mantenimiento No Correctivo (TMN): es el nimero de horas que una instalacion o
equipo se encuentra fuera de servicio, durante un determinado periodo de tiempo, por labores de
mantenimiento preventivo, predictivo o por actualizacidn o revisiones legales. Estos tiempos seran
los declarados por la empresa contratista, conforme a la Planificacién del mantenimiento
correspondiente, pudiendo ser comprobados por el responsable de la Unidad, Seccién o Servicio
de Electromedicina. En los casos en los que las tareas de mantenimientos preventivos, predictivos
o por actualizacién o revisiones legales, se realicen fuera del horario definido en el TTD, no seran
considerados en el término TMN y por tanto, no contribuirdn a disminuir el PDE.
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INFORME TIPO MENSUAL:

RV:lor de. ::Ot“fo Propuestas
eferencia esvio q
i Medidas
INDICADORES Mes | Promedio | iorvalor | (@ -
Anual cumplimen (
de un tarenla | cumplimentar
trimestre) ) en la ejecucion)
Tlempos de Respuesta Medio por hh:mm:ss hh:mm:ss hh:mm:ss
equipo
Tlempos de Ejecucion Medio por hh:mm:ss hh:mm:ss hh:mm:ss
equipo
° - , >
N de OT correctivas de mas 3 dias no Uds Uds Uds
informadas
5 - 7 .
N de OT Preventivas de mas 3 dias no Uds Uds Uds
informadas
% Grado Preventivo (N°OT o o o
Ejecutado/N°OT Planificado) ° ° °
Impacto del Preventivo (N°OT o o o
Preventivos/N°OT Correctivos) 0 0 0
Mantenimientos preventivos
. . ud ud ud
previstos no abiertos (N° OT) > s >
Frecuencia de averia: NUmero de
equipos con mas de una OT correctiva Uds Uds Uds
abiertas durante 3 dias consecutivos

Notas: OT, significa Orden de Trabajo. Los ‘dias’ se refieren a dias que contienen horas habiles,
considerando que los sabados, domingos y festivos, poseen este tipo horas.

El ‘valor de referencia’ seran los valores durante la ejecucion del contrato.

Ademas, esta informacion, vendra acompafiada de una representacion grafica, en forma de
acelerémetros, donde se muestren los distintos valores obtenidos en cada casilla representados (zona roja,
zona amarilla y zona verde), a los valores de referencia de la tabla.

Para el calculo del Porcentaje de Disponibilidad Efectiva (PDE) se considerara disponible un equipo
o sistema cuando esté funcionando y cuando se encuentre en condiciones de funcionar. El contador de
este parametro se pone en marcha cuando existe una comunicacién en la herramienta GMAO de equipo
parado, y se paraliza el mismo cuando se realiza un cierre técnico de dicho aviso. Si existen evidencias que
el cierre técnico (por ejemplo para el caso del ALE la recepcién por Radiofisica) no deberia haberse
producido porque el equipo no esta funcional, se pondra en marcha de nuevo el contador de parada de
equipo y el cierre, cuando el equipo esté funcional, sera dado por el centro como cierre administrativo o
definitivo.

La fuente de calculo sera el software de gestion de activos, en adelante GMAO, del Centro. Los
tiempos de paradas por causas ajenas al contratista (corte en el suministro eléctrico, en las
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comunicaciones, por uso indebido intencionado probado y documentado) no computaran a efectos de
disponibilidad.

El tiempo tedrico disponible se define para cada equipo dependiendo de su criticidad en relacién
a la prestacién asistencial. Este tiempo se definird para cada equipo en la primera revisién de las
instalaciones, que se deberd realizar en los 30 dias siguientes a la adjudicacién del contrato. El
correspondiente informe debera ser entregado con el informe en los 10 dias posteriores a la primera
revision, bajo el criterio técnico del PPT, esto es, a los 40 dias naturales tras el inicio del contrato. En
principio, y como norma general, el tiempo tedrico disponible de cada sistema sera de 3.744 horas/afio.

Para calcular el tiempo de parada se restara el tiempo que transcurra entre el momento del aviso
dado por el personal autorizado del Centro, y la fecha y hora del restablecimiento del funcionamiento
normal del equipo o sistema. Cuando un equipo se encuentre parado se identificarad en la herramienta
GMAO como parado cuando se cree su aviso correspondiente. Y el cierre de la orden de trabajo se realizara
en el momento que el equipo ha sido restituido a su estado para la contabilizacion real del tiempo de
parada. No podran imputarse retrasos en los valores consignados en el GMAO sobre actuaciones
finalizadas, como por ejemplo la falta de recursos humanos para cerrar dicha orden de trabajo. Los
tiempos de parada por preventivos, técnicos legales, predictivos, actualizaciones seran los declarados por
el contratista.

En el denominador de la férmula del PDE pueden reflejarse otros tiempos como contingencias no
relacionadas con el contratista como catastrofes, sabotajes, robos (estos dos Ultimos deben quedar
suficientemente acreditados para que puedan ser admitidos).

El sistema de gestion que registrara esta informacion y estara disponible para su consulta por la
empresa contratista es el GMAO corporativo del SAS SIGMA-Mansis.

En los casos que se le solicite, el contratista estara obligado a presentar los datos, en formato
digital, que obran en su propiedad de las horas y fechas de parada y restitucién de los equipos.

El control y seguimiento de este indicador se realizara mensualmente, salvo que se determine otro
periodo por la Direccidn de cada Centro.

El PDE de las instalaciones descritas en el PPT se medira mensualmente sobre los datos obtenidos
del mes natural anterior cumplido a la fecha de analisis, se realizara para el primer mes natural completo
tras la incorporacién de la informacion de equipos y sistemas en el GMAO, 30 dias después que el
contratista disponga de la licencia del mismo.

Este informe sera desarrollado para cada uno de los Centros objeto del presente contrato, y
entregado en formato digital a la Direccién de Gestion del Centro o persona en quien delegue, de cada
Centro, y al Responsable del Contrato.
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4.12.5. Informe anual

Para el logro de los objetivos, la empresa Contratista realizard anualmente un informe por contrato
basado, y uno agregado para todo el SAS, con los siguientes contenidos minimos:

e Grado de cumplimiento de los Planes de Mantenimiento, justificando a su vez lo incumplido en
estos Planes.

e Actuaciones realizadas en los equipos, diferenciadas por equipo y tipo de mantenimiento

(intervenciones, materiales sustituidos, costes de materiales, etc.).

Estado de los equipos, definiéndose propuestas técnicas y econdmicas.

Relacién de equipos dados de alta y de baja.

Valoracion econdmica de cada equipo, indicando valor actual y valor de reposicion.

Copia de las Actas de inspeccién periddicas.

Relacidn de informes de obsolescencia emitidos.

e o o o o

4,12.6. Gestion de la documentacion

Se dispondra en todo momento de un sistema de gestion documental en formato digital y en papel, que
tendra su custodia en el Servicio de Electromedicina. Se mantendra actualizada la informacion y la
documentacién resultante de mantenimientos, verificaciones, calibraciones, inspecciones, etc., asi como
los Manuales Técnicos y de Uso de los equipos.

Se colaborarad en la elaboracién y entrega de la documentacion y datos que se establezcan en los
procedimientos de calidad.

Se documentara de forma obligatoria todas las acciones del mantenimiento técnico-legal, conservandose
la documentacion que de este proceso se obtenga para una posible consulta del personal autorizado del
Centro o en el caso de la intervencidn de una auditoria.

4.12.7. Registro electrénico de Mantenimientos oficiales

Salvo indicacion del centro serd un registro electronico, donde se recogera en cada equipo o instalacion
que lo necesite de acuerdo con la normativa vigente. En él se consignaran al menos:

e Inspecciones realizadas no oficiales.
e Inspecciones periddicas.
e Intervenciones que puedan afectar a la dosis o se hayan sustituido partes del equipo.

Deberan incorporarse en menos de dos dias laborables desde finalizar la intervencién.
4.12.8. Documentacion a presentar ante el 6rgano de contratacion de los contratos basados

Al Responsable del Contrato le serd entregada en formato digital, con la misma periodicidad definida en el
PPT para los Centros o a requerimiento de éste, la siguiente documentacion referida a todos los equipos
incluidos en el Anexo A del PPT:

e Informes de obsolescencia.
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¢ Informes mensuales de estado.
e Informes anuales.
e Plan de mantenimiento anual aprobado por el centro.

La Contratista deberd elaborar cuantos informes, relacionados con el objeto del contrato, sean requeridos
y con la periodicidad solicitada por la Direccién de Gestion del Centro o persona en quien delegue, de los
Centros incluidos en el ambito de aplicacidn, asi como aquellos requeridos por la Subdireccién de Compras

y Logistica del Servicio Andaluz de Salud.
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5. CALIDAD DEL SERVICIO PRESTADO
5.1. GOBERNANZA

El contrato se ejecutara con sujecion a lo establecido en su clausulado y en los pliegos, y de acuerdo con las
instrucciones que para su interpretacion diere a la empresa contratista el responsable del contrato a través
de los interlocutores designados. La empresa contratista sera responsable de la calidad técnica de los
trabajos que desarrolle y de las prestaciones y servicios realizados, asi como de las consecuencias que se
deduzcan para la Administraciéon o para terceros de las omisiones, errores, métodos inadecuados o
conclusiones incorrectas en la ejecucion del contrato.

El personal del SAS podra realizar las siguientes funciones en relacién con este contrato de servicios:
= Control a priori de las actuaciones de la empresa contratista.
= Control a posteriori de las actuaciones de la empresa contratista.

La empresa licitadora aportara en su oferta técnica un estudio organizativo del servicio que comprenda la
metodologia de los trabajos y los manuales de procedimiento para la prestacion del servicio. En este
documento se describird en particular las funciones del personal de la empresa contratista de las
potestades directivas de todo orden sobre su personal propio y la forma de realizarlas, y en especial del
ejercicio por parte de la empresa de las potestades directivas de todo orden sobre su personal. El contrato
se ejecutarad con sujecién a sus clausulas y de acuerdo con el estudio organizativo presentado por el
contratista y aprobado por el érgano de contratacion.

El contratista aporta su propia direccion y gestion al contrato, siendo responsable de la organizacién del
servicio, de la calidad técnica de los trabajos que desarrolle y de las prestaciones y servicios realizados.

La empresa contratista dispondra, para la ejecucion del contrato, de una estructura jerarquizada, que se
precisara en el estudio organizativo del servicio, que se hara responsable de impartir a sus trabajadores las
correspondientes 6rdenes, criterios de realizacion del trabajo y directrices de como distribuirlo.

Le corresponderan a la Administracion Sanitaria los poderes de verificacion y control de la empresa
contratista, establecidos en la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del Sector Publico,
absteniéndose para ello de ejercer funcién alguna de control, direccion u organizacion del personal de la
empresa contratista.

Es responsabilidad de la empresa contratista y de sus delegados/as impartir todas las 6rdenes, criterios de
realizacion del trabajo y directrices a sus trabajadores/as, siendo el Servicio Andaluz de Salud de todo
ajeno a estas relaciones laborales y absteniéndose, en todo caso, de incidir en las mismas. Corresponde
asimismo a la empresa contratista, de forma exclusiva, la vigilancia del horario de trabajo de los
trabajadores, las posibles licencias horarias o permisos o cualquiera otra manifestacion de las facultades
del empleador. No obstante, es responsabilidad exclusiva de la empresa contratista, en la forma
establecida en los pliegos, asegurar que el servicio quede convenientemente cubierto.

El responsable del contrato velara por la idonea gestion contractual de modo que en su ejecucion no se den
situaciones que puedan propiciar la existencia de una cesion ilegal de trabajadores o dar lugar a la
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declaracién de relaciones de laboralidad entre la Administracion Sanitaria y el personal de la empresa
contratista. En concreto, velara especialmente porque:

* El contratista ejerza su propia direccion y gestion del contrato y sea responsable de la organizacion del
servicio.

* Laempresa contratista, a través de los delegados/as por ella designados, sea responsable de impartir a
sus trabajadores/as las correspondientes 6rdenes, criterios de realizacion del trabajo y directrices de
cémo distribuirlo, de tal manera que el érgano contratante sea ajeno a estas relaciones laborales.

El responsable del contrato debera corregir cualquier incidente o desviacién en la ejecucién que pueda
suponer infraccion de las reglas mencionadas, asi como dar inmediatamente parte al 6rgano de
contratacion de tal situacion.

5.2. CONTROL Y SUPERVISION DE LA PRESTACION DEL SERVICIO

El modelo de relacidon del contrato tiene como objetivo establecer un marco organizativo que
permita cumplir los objetivos para los cuales se contratan los servicios descritos.

El SAS designara un Responsable del Contrato (art. 62 de la LCSP), asi como los recursos humanos que
estime necesarios para la supervision, control y comprobacion de la correcta prestacion del objeto del
contrato, entre los cuales cabe destacar, al menos:

a) Unresponsable del Contrato (Acuerdo Marco). Entre sus funciones se encuentran:
e Superior supervision de la ejecucion pactada.
e  Adoptar las decisiones para la correcta ejecucidn.
e Dictar las instrucciones necesarias con el fin de asegurar la correcta realizacién de la prestacion.

b) Coordinador (Acuerdo Marco): Entre sus funciones se encuentran:
e  Prestar apoyo y asistencia al Responsable del Contrato (Acuerdo Marco) en la supervisién de la
ejecucion pactada.
e  Coordinar la ejecucion segln lo indicado en el pliego de prescripciones técnicas.
e  Coordinar larelacion entre el responsable del contrato (Acuerdo Marco) y el responsable del contrato
basado articulando la comunicacién de decisiones e instrucciones, asi como de incidencias
detectadas en las tareas de control y supervisién de la prestacion del servicio.

c) Un Referente por cada Centro o persona responsable del Centro de Gestion.

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

Las funciones de control y supervisién de los trabajos que se deriven del desarrollo del contrato seran
realizadas por la Direccion de Gestidn del Centro o persona en quien delegue, con el fin de asegurar que se
ejecutan conforme a las exigencias establecidas en los pliegos y compromisos contractuales, pudiendo
tomar las medidas de control que considere oportunas.
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La empresa Contratista sera responsable de la administracion del servicio objeto del contrato, ejerciéndose
igualmente la supervision del mismo con personal técnico propio. Tendran que poseer cualificacion,
formacion, experiencia y acreditacion en mantenimiento de equipos de alta tecnologia. En caso de
enfermedad, vacaciones, u otro tipo de situacién, la Contratista tomara las medidas oportunas para
mantener siempre personal que pueda atender el servicio.

Cualquier incumplimiento de las obligaciones contractuales, serd comunicado a la empresa Contratista a
través de dicho Responsable Técnico, mediante la oportuna acta de incidencias, que sera en cualquier caso
aceptaday firmada por el mismo.

En los casos de emergencia, el Centro podra exigir la presencia de un técnico responsable, aunque sea
fuera del horario habitual de trabajo, por lo que deberan existir técnicos de guardia. Entendiendo como
emergencia aquellas situaciones que puedan afectar a la salud, de pacientes, profesionales o usuarios. Asi
como a la continuidad normal del centro o parte del mismo.

El aseguramiento de los niveles de calidad pactados, relativos al mantenimiento preventivo y correctivo, y
a la gestion administrativa del contrato, se consideran prioritarios, estando el contratista obligado a
realizar las acciones necesarias para alcanzarlos, sin que esto implique un aumento del coste del contrato.

El técnico de la empresa comunicara su llegada a las instalaciones de los Centros Sanitarios para iniciar la
reparacién, asi como la finalizacion de las mismas o cualquier informacion sobre el estado de ésta que
impida o retrase su culminacion. Siendo los datos de la asistencia técnica registrados por la empresa
Contratista o por personal del Centro, si asi lo considera éste, en el sistema informatico de gestion del
Centro.

La empresa Contratista deberd aportar en cada intervencion una hoja de trabajo, fisica o digital,
debidamente cumplimentada por el Técnico y conformada con visto bueno por el Responsable del Servicio
Médico o persona en quien delegue donde se encuentra ubicado el equipo afectado, debiendo entregar
una copia a la Direccidon de Gestion del Centro o persona en quien delegue. Debera ser entregada en la
misma jornada de la reparacién, personandose en el Servicio de Electromedicina, o bien via e-mail o fax. En
el caso de imposibilidad de entrega de dicho documento en la misma jornada de la reparacién, dicha
entrega debera realizarse en las 24 horas siguientes de la finalizacidn de la reparacion, por cualquiera de
los medios antes indicados.

La hoja de trabajo ha de ser legible, debiendo indicarse tiempo de mano de obra, repuestos utilizados,
tiempo total de reparacién, y todos los demas datos para llevar a cabo el control de las variables de
mantenimiento técnico de equipos e instalaciones.

En las revisiones de caracter preventivo, el técnico de la empresa Contratista entregara ademas de la hoja
de trabajo debidamente conformada, los protocolos de mantenimiento realizados, concretando los
resultados y parametros de dicho estudio.
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5.3.SEGUIMIENTO DE LA EJECUCION DEL CONTRATO

Para verificar el cumplimiento del objeto de esta contratacion se podra establecer por el centro director un
sistema de gestion de la calidad de la prestacion del servicio que podra motivar, en cualquier momento,
declaraciones de cumplimiento defectuoso del contrato, y por tanto provocar el inicio de expediente de
penalizacidn, a juicio de las diferentes comisiones de Seguimiento.

5.4.PARAMETROS DE CALIDAD

Por la importancia que tienen en el objetivo final pretendido, esto es, la disponibilidad de los equipos
electromédicos, son tres los parametros que tendran la consideracion de especial relevancia en cuanto a la
calidad del servicio prestado:

5.4.1. Tiempo de respuestay tiempo de resolucion
a) TIEMPO DE RESPUESTA

Definido como el tiempo transcurrido entre la comunicacién de una incidencia o averia, hasta que el
equipo técnico cualificado esta en disposicidn fisica o a través de conexidén remota para proceder a su
diagndstico y resolucion, debiendo quedar documentado, en cualquier caso.

El tiempo de respuesta a la solicitud de prestacion del servicio debera ser el minimo posible para todos los
equipos, y en ninglin caso superior a 4 horas, desde el aviso.

Cualquier desviacion de estos tiempos maximos debera ser objeto de acreditacion y justificacion a la
Direccion de Gestion del Centro o persona en quien delegue, y al Responsable del Contrato.

b) TIEMPO DE RESOLUCION DE AVERIAS

Definido como el tiempo transcurrido entre la recepcidén del aviso y la reposicion del equipo a sus
condiciones normales de funcionamiento. Este tiempo deberd ser el minimo posible para todos los
equipos, y en ninglin caso debera ser superior a 48 horas.

Si la averia se prolongase por encima del tiempo maximo establecido, el contratista debera notificarlo
razonadamente a la Direccion de Gestion del Centro o persona en quien delegue, y al Responsable del
Contrato, pudiendo estos, tras valorar la respuesta del contratista, y siempre que sea proporcional el
retraso a las exigencias siguientes:

e Contratar de forma directa con terceros los recursos necesarios para la reposicion del equipo a sus
condiciones normales de funcionamiento previa comunicacion a la empresa Contratista, siendo los
gastos generados asumidos por la contratista.
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e Sustitucidn provisional, por parte del contratista, del equipo parado provisionalmente por otro de
similares caracteristicas.

En todos los casos, todos los gastos generados seran asumidos por la Contratista. Cualquier desviacion de
estos tiempos maximos debera ser objeto de acreditacion y justificacion a la Direccién de Gestion del
Centro o persona en quien delegue, y al Responsable del Contrato.

Ademds, si alguna de las medidas paliativas mencionadas anteriormente se lleva a término, se considerara,
a efectos del calculo del Porcentaje de Disponibilidad Efectiva del equipo, que las horas de paradas a partir
de dicho momento se dividiran por el nimero 2, hasta el normal funcionamiento del equipo, y siempre que
se mantengan las condiciones anteriormente mencionadas. En caso contrario, esto es, que no se lleve a
cabo, por parte del contratista, ningtin plan de contingencia para paliar la situacidn se considerara como
equipo ‘no disponible’ todo el tiempo que transcurra desde que el equipo esta parado hasta que se ponga
en marcha en las condiciones de disefio del mismo.

En el caso que la Direccion del Centro o el Responsable del Contrato, tras la respuesta motivada del
contratista, decida no adoptar algunas de las medidas anteriores, no exime a este de la aplicacion de
algunos de los supuestos de penalizacion recogidos en los pliegos.

Para cada uno de los equipos relacionados en el Anexo A del PPT, que no posean una declaracién de
obsolescencia técnica emitida por el fabricante o entidad acreditada, se requerira un PDE minimo del 95%.

5.4.2. Certificacion de aseguramiento de la calidad

La empresa Contratista debera tener implantado un Sistema de Gestion de la Calidad en el mantenimiento
de equipos electromédicos objeto del contrato y estar certificado segin normas UNE/EN/ISO o
equivalentes por certificadora acreditada por ENAC, debiendo conservarlo vigente durante el plazo de
ejecucion del contrato. El alcance de la certificacién serd ampliado debiendo incluir a aquellos Centros
objeto del contrato en el primer afio de ejecucion del mismo, y mantenerse durante toda la vigencia del
contrato. En la oferta técnica se deberd entregar Certificacion del Sistema de Gestién de la Calidad
implantado en la empresa en relacién con el mantenimiento de equipos electromédicos objeto del
contrato, asi como plan de calidad de la empresa'y manual de ejecucién del servicio.

Con la finalidad de asegurar la calidad del servicio prestado, en caso necesario, el Centro se reserva el
derecho de poder solicitar la realizacion de auditorias externas en materia de calidad por empresa
consultora independiente, seglin procedimientos universalmente aceptados.
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6. RECONOCIMIENTO PREVIO

Las empresas licitadoras deben visitar a los Centros sanitarios incluidos en el ambito de aplicacion de este
Contrato, para reconocimiento visual del estado de los equipos, asi como poder conocer con detalle el
alcance, documentacion relativa a los equipos, y dificultad de los trabajos solicitados.

El Centro permitird el acceso a dichas instalaciones previa peticion formal por parte de la empresa
licitadora, indicando personas y dias que se cursara la visita. Asimismo, la Direccidn de Gestién del Centro o
persona en quien delegue facilitara informacién disponible de los equipos incluidos en el contrato,
debiendo firmar el licitador un documento de aceptacién de la confidencialidad de los datos.

7. RECURSOS
7.1. RECURSOS HUMANOS

Para la realizacion de los trabajos objeto de este contrato, el contratista destinara los recursos humanos
necesarios para dar cumplimiento al mismo en todos sus extremos.

El personal técnico contara con titulacion, acreditacion y experiencia demostrada dentro del ambito del
contrato, debiendo acreditarse al menos dos afios de prestacion de servicios en el mantenimiento de
equipos electromédicos similares a los incluidos en el pliego. Los técnicos contaran con un sistema de
comunicaciones personal basado en teléfonos mdviles para la localizaciéon en caso de emergencia por
parada o averia de alguno de los equipos, debiendo existir equipos de guardia con disponibilidad 24 h.
todos los dias del afio.

Las empresas licitadoras presentaran en la oferta técnica (memoria técnica) el organigrama de su empresa,
cuantificando los recursos humanos por categorias y oficios, indicando el n° de técnicos asignados para
asistencia técnica y la experiencia profesional en el mantenimiento de los equipos (familia, marca y
modelo) incluidos en el contrato, asi como la antigiiedad en la empresa; esta informacién debera
determinarse por cada uno de los técnicos. Asimismo, se debera definir claramente la organizacion prevista
implantar.

La empresa Contratista debera estar reconocida y homologada por el Organismo competente en las
especialidades objeto del contrato. Asimismo, el personal encargado de realizar los trabajos de
mantenimiento debera poseer por parte de las Autoridades Competentes las autorizaciones necesarias
para el desarrollo de sus funciones en aquellos equipos en los que la legislacion vigente exija permisos y/o
licencias especificas.

El Centro podra solicitar a la empresa Contratista la modificacion de la plantilla cuando, a su juicio, la
calidad del servicio no sea la iddnea, sin que ello suponga cargo adicional al presupuesto de contratacion,
pudiendo exigir la sustitucion de los trabajadores que no actten con la correccidon y el cuidado precisos en
el desarrollo de su trabajo.
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Los dafios ocasionados por el personal del contratista en locales, mobiliario, instalaciones, equipos u otras
propiedades del Centro causados por negligencia o dolo seran responsabilidad del contratista debiendo
este hacerse cargo de los gastos de reparacion, bien por indemnizacion al Centro, o bien por descuento del
importe de la reparacion y material empleado sobre la factura mensual. Igualmente, el contratista sera
también responsable de la reposicién de valores, material o efectos que fueran sustraidos por su personal,
siempre y cuando quede probada su implicacion en los hechos.

Seran por cuenta del contratista, todos los gastos derivados de la formacién y promocién de su personal.

La empresa Contratista deberd dotar al personal técnico que ejecute la prestacion del servicio de la
oportuna acreditacion para su identificacion en el Centro Sanitario.

7.1.1. CUALIFICACION DE TECNICOS.

1. En caso de que el contratista sea el fabricante de los equipos a mantener, debera certificar que el mismo
fabrica o ha fabricado el equipo el cual mantiene, ademas de estar facultado para realizar su
mantenimiento.

2. Paraelresto de las contratistas se atendera a lo ofertado por el mismo.
3. Requisitos de formacidn/experiencia. El contratista debera cumplir los siguientes requisitos:

a) Un minimo de un 70% de los técnicos previsto asignar al contrato tienen que poseer certificados de
formacion en el mantenimiento de equipamiento incluido en la agrupacion de la oferta, y tienen
que estar en plantilla de la empresa ofertante en el momento de presentacion de ofertas. Esta
formacion debera ser por familia, marca y modelo de los equipos incluidos en la agrupacién que se
oferta, con una antigiedad del certificado no mayor a 2 afios previos a la fecha de licitacion del
expediente.

b) Un maximo de un 30% de los técnicos previsto asignar al contrato, pueden provenir de empresas
con las que se firmen acuerdos de colaboracién. Pero en cualquier caso tienen que poseer
certificados de formacion en el mantenimiento de equipamiento incluido en la oferta, y tienen que
estar en plantilla de la citada empresa en el momento de presentacion de ofertas. Esta formacién
deberd ser por familia, marca y modelo de los equipos incluidos en la agrupacidn que se oferta, con
una antigliedad del certificado no mayor a 2 afios previos a la fecha de licitacion del expediente.

4. Las condiciones, en este apartado indicadas, tienen que mantenerse a lo largo de la vida del contrato
basado, a lo que cualificacién y nimero de técnicos se refiere, asi como de los acuerdos de colaboracién.
En caso de que algunas de estas circunstancias variaran, tienen que ser comunicadas al érgano de
contratacion que formalizd el contrato basado, y las nuevas circunstancias tiene que ser equivalentes, o
mejores, a las circunstancias iniciales.
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= Responsable técnico del contratista

Con independencia de los técnicos asignados al contrato, la empresa pondra al menos, 2 responsables
técnicos del contratista (uno asignado a los Centros situados en la zona Oriental y otro en la zona
Occidental de Andalucia). Estas personas seran quienes ostenten la representacion de la empresa, lleven la
coordinacién y direccidn técnica del presente contrato, asi como el asesoramiento técnico y legal. En casos
de emergencia su presencia podra ser requerida

Tendran una titulacién minima de Ingeniero, Ingeniero Técnico, Ingeniero de Grado, Fisico o equivalente,
debiendo acreditar al menos cinco afios de experiencia en gestion de servicios de mantenimiento de
equipamiento electromédico similares a los incluidos en el contrato.

EL responsable técnico del contratista deberd haber recibido algin tipo de formacién por parte del
fabricante, o tercero autorizado por este, sobre alguno de los equipos de la agrupacién a la que se
presenta, o sobre métodos de trabajo del mismo.

7.2.RECURSOS TECNICOS

Cada técnico debera disponer de los equipos de diagndstico herramientas y equipos de medida y control
que sean necesarios para el adecuado desarrollo de las actividades propias del contrato.

Todas las herramientas, aparatos de medidas y medios auxiliares deberan ser dispuestos por el contratista
para garantizar la buena practica en la ejecucion de las tareas (segln legislacion y normativa de
aplicacién). Estos deberan estar en perfecto estado de funcionamiento y calibracion. Asimismo, los
aparatos de medida deberan contar con un certificado de calibracién emitido por laboratorio acreditado
por ENAC. Las calibraciones se realizaran con la periodicidad que establezca la Norma o Reglamentacion
que les afecte. En caso de disponer el Centro de aparatos para la calibraciéon de los equipos incluidos en el
objeto del contrato, la empresa Contratista igualmente se encargara de su mantenimiento y calibracién.

Una copia simple de los certificados de calibracién vigentes debe ser entregada en el resumen periddico
que la empresa haga al centro.

El contratista que preste servicio en alguna de las agrupaciones que incorporen equipamiento que emita
radiaciones ionizantes tendra que acreditar que es una empresa o Entidad para la Venta y/o Asistencia
Técnica (EVAT) de equipos e instalaciones de rayos X con fines de diagndstico médico, asi mismo las que se
presenten a las agrupaciones que incluyan aceleradores lineales y/o braquiterapias, tendran que estar
autorizadas por el Consejo de Seguridad Nuclear para este servicio.

Servicios Centrales Pag. 54/63
Avda. de la Constitucion, 18 41001 Sevilla

Cédigo: 6hWMS817PFIRMA4PUVYYSIx4LEapFh | Fecha | 210712023

Firmado Por JOSE RAMON LEDESMA AGUILAR

Url De Verificacién https://ws050.juntadeandalucia.es/verificarFirma/ Pégina 54/63



https://ws050.juntadeandalucia.es/verificarFirma/code/6hWMS817PFIRMA4PUVyYSJx4LEapFh

7.3.RECURSOS MATERIALES

La empresa Contratista asumira todos los gastos de adquisicion de todo el material necesario para el
mantenimiento, reparacién y conservacion de todos los equipos electromédicos objeto del contrato, con
independencia de su importe.

Todos los materiales empleados para el desarrollo de los trabajos objeto de esta contratacion deberan ser
nuevos y originales o autorizados por el fabricante, idénticos en marca y modelo a los de origen o en su
defecto a los ya instalados, pudiendo solicitar el Centro prueba documental. Si por causa justificada
hubiese que modificarlos, la empresa Contratista presentara debidamente documentada a la Direccién de
Gestion del Centro o persona en quien delegue la propuesta correspondiente, no procediendo a su
instalacion sin la debida autorizacion. En este caso, presentara previamente a la autorizacién catalogos,
muestras, certificados de garantia, etc., de los materiales propuestos.

Todos los componentes que se sustituyan en los equipos deberan quedar registrados en el parte de trabajo
correspondiente para su posterior inclusién en GMAO, debiendo adjuntarse al parte de trabajo el albaran
del componente.

Bajo ninglin concepto, sin previa autorizacion del Centro por escrito, el contratista podra utilizar piezas de
segunda mano, especialmente de aparatos dados de baja por el propio Centro.

La gestion y almacenaje de todos los materiales correra a cargo de la empresa Contratista, que ademas
deberd mantener un adecuado stock de los mismos para conseguir la maxima rapidez en las reparaciones.

Quedaran excluidos de la cobertura del presente contrato, corriendo a cargo del Centro la adquisicion de
los mismos, los materiales fungibles de un solo uso, o propios del uso habitual con paciente, tales como:

1. Papeldeimpresoras.

Papel registrador.

Gel.

Soporte de grabacién de datos del paciente; sean dpticos o magnéticos.

Tinta de impresoras.

Sondas de las ondas de choques para litotricia.

Y en general cualquier elemento que su uso no permita su reutilizacion, a excepcién del helio de
refrigeracion de resonancias magnéticas, y las fuentes de calibracién radioactivas de los PET.

Noops~wn

En caso de desacuerdo en la naturaleza de los elementos, fungibles o no, sera la administracién quien
dirimird la razén de los elementos en cuestion.

Se encontraran incluidos en la cobertura del presente contrato todos aquellos equipos accesorios al
equipamiento relacionado en el Anexo A del PPT, asi como los materiales que forman parte del
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equipamiento electromédico principal, auxiliar y periférico. A titulo no exhaustivo se relacionan los
siguientes:

1.

T R S R S S = T = T ]
~No oA WNNBE O

NGO R WD

Componentes, partes y piezas en los que se empleen soluciones de tipo: mecdanico, neumatico,
hidraulico, eléctrico, electrénico, magnético, Optico o quimico; incluyendo las soluciones
complejas en las que intervengan cualquiera de sus combinaciones.
Hardware y Software de los equipos.
Transductores.
Sondas
Baterias sin excepciones.
Colchonetas
Carcasas
SAl de estaciones de trabajo y consolas de operador
Sistemas de refrigeracion propios del equipo
. Valvulas electrénicas.
. Detectores.
. Fotomultiplicadores.
. Cadenas de imagen.
. Tubos de RX.
. Generadores.
. Intensificadores de imagen.
. Llenado de Helio

Ademas de las fuentes de calibracién radioactivas para PET-TAC, que incluiran el cambio de las

mismas con una periodicidad cada catorce meses.
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8. FORMACION

La empresa contratista debera presentar un Programa de Formacion que deberd incorporar un minimo de
15 horas anuales de formacién a cada técnico de mantenimiento de la empresa contratista, asi como 6
horas anuales minimo, por centro y naturaleza de equipo, para personal que trabaje con los equipos
incluidos en el ambito del contrato. Adicionalmente, y en relacién con el porcentaje ofertado en el criterio
automatico, se aportara un Programa de Formacion complementario al exigido en este mismo parrafo.

En el programa de formacién se distinguira la formacién inicial para la adecuada utilizacién y manejo de
todas las utilidades y prestaciones del equipo por parte de los profesionales, como la formacién
permanente o continuada. Se incluird en esta formacion aquella que tenga relacion con las aplicaciones
que posea el equipo. Se debera aportar una ficha descriptiva de cada una de las acciones formativas a
realizar, en la que se indicara: nombre de la accidén formativa, horas de duracién, objetivos, destinatarios,
programa y equipo docente. No pudiendo ser la duracion de cada actividad formativa inferior a 2 horas,
estara debidamente acreditada con la firma de los asistentes, identificando su nombre, apellidos y DNI,
debiéndose tomar las garantias legamente establecidas para la proteccidn de datos personales.

El programa formativo deberd abarcar al menos las siguientes areas teméticas:
= Uso del equipo con aprovechamiento maximo de las funcionalidades y aplicaciones del equipo.

= Mantenimiento preventivo, correctivo y Técnico-legal de los equipos e instalaciones incluidos en el
objeto del contrato. Seran valorados los cursos de formacion de primera intervencion, debiendo
especificarse el alcance de los mismos.

" Utilizacién y manejo de medios técnicos puestos a disposicion del contrato, asi como de los
equipos incluidos en el objeto del contrato.

. Gestion, Calidad y Medio Ambiente, incluida la energia.

. Prevencion de Riesgos Laborales.

Las propuestas de formacion tendran que ser presentadas por el contratista bajo los requerimientos y
necesidades de formacion relacionada con los equipos incluidos en el contrato.

Ademas, podran proponerse otras formas de transmitir la informacion y formacion en el uso de equipos,
tales como, plataformas web, videos formativos, u otros que ayuden a la consecucién de un uso mas
eficiente y seguro de los equipos.

Todos los gastos derivados de la formacién correran a cargo de la empresa Contratista.
Y presentara un plan que contemple, al menos, las siguientes areas:

Configuracién minima del programa de formacién y adiestramiento destinado al usuario.
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Formacion del area de cuidados (enfermeria, auxiliares, técnicos):

Especificar la duracidn de cada jornada y en cuantas jornadas se va a desarrollar (al menos una por nimero
de turnos rotatorios exista).

Lugar: En la Organizacion de Servicios a la que esté destinado el equipamiento.

Fechas: A concretar con los usuarios.

Objetivos: Conseguir la completa familiarizacion del personal de cuidados y técnicos sanitarios con el
nuevo equipo, mostrarle como solventar las pequefias incidencias que puedan darse y ensefiarle a realizar
las rutinas de mantenimiento de usuario.

Asistentes: Minimo 3.

Formacion del area de facultativos sanitarios.

Especificar la duracidn de cada jornaday en cuantas jornadas se va a desarrollar (al menos una por nimero
de turnos rotatorios exista).

Lugar: En la Organizacién de Servicios a la que esté destinado el equipamiento.

Fechas: A concretar con los usuarios.

Objetivos: Conseguir la completa familiarizacion de los facultativos con el nuevo equipo, ensefiarle a sacar
el maximo rendimiento y mostrarle como solventar pequefias incidencias que puedan darse. Asi como, a
utilizar las distintas aplicaciones y modalidades del equipo.

Asistentes: Minimo 3.

Formacion personal técnico del Servicio de Electromedicina o de la Organizacién de Servicios que
corresponda.

Especificar la duracidn de cada jornaday en cuantas jornadas se va a desarrollar (al menos una por nimero
de turnos rotatorios exista).

Lugar: En la Organizacién de Servicios a la que esté destinado el equipamiento.
Fechas: A concretar con los usuarios.
Objetivos:

= Realizar unaidentificacion de los componentes principales del sistema.
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= Realizar una primera intervencién sobre el equipo en caso de averia; de modo que se minimicen los

tiempos de espera del equipo.

Asistentes: Minimo 3.

(Conocido y aceptado en su totalidad)

Por el Servicio Andaluz de Salud EL CONTRATISTA
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ANEXO A del PPT. RELACION DE EQUIPOS.
[Ver archivo con el mismo nombre en la plataforma de contratacién]
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ANEXO B del PPT. DEFINICIONES

Accesorio. Un articulo que, sin ser un producto sanitario, es destinado especificamente por el fabricante a
ser utilizado de forma conjunta con un producto para que este Ultimo pueda utilizarse de conformidad con
la finalidad prevista para el producto por su fabricante.

Atencion Primaria (AP). La atencién primaria es la que se presta en los centros de salud y consultorios. Es
el primer nivel de acceso de la poblacidon al Sistema Sanitario Pdblico de Andalucia y se caracteriza por
prestar atencidn integral a la salud. Comprende la asistencia preventiva, curativa y rehabilitadora, asi como
la promocidn de la salud, la educacidn sanitaria y la vigilancia sanitaria del medio ambiente.

Atencion Especializada (AE). Segundo nivel de atencién sanitaria al que todos los ciudadanos tienen
acceso cuando los servicios de atencién primaria se han agotado. Es el conjunto de recursos materiales y
humanos que se ponen a disposicion por parte del sistema de salud, para atender las cuestiones y
problemas sanitarios de mayor complejidad. Este nivel de atencidn se ofrece en Centros de Especialidades
y Hospitales.

Aviso: Tarea que puede realizar el usuario del equipo, el personal técnico del centro gestor, o la propia
empresa contratista que permite dar a conocer una situacién especifica que afecta a una instalacién o
equipo y que requiere atencion por parte de los servicios técnicos. Esta tarea comprende desde
comunicaciones de fallos o averias, hasta indicaciones sobre determinadas alertas de seguridad, o
propuestas de actualizacion tecnoldgica de los sistemas, y en general cualquier accion que afecte a las
instalaciones o equipos.

Asistencia técnica. Servicio prestado por la empresa contratista, o por terceros, para el mantenimiento de
equipos que incluye o puede incluir todos los tipos de mantenimiento previstos.

Centro Directivo. Organo directivo del SAS al que estan adscritos los activos objetos de este contrato.

Centro Sanitario. Edificio en el que se presta la asistencia sanitaria. Por ejemplo, Hospital de
Rehabilitacién y Traumatologia Virgen del Rocio.

Ciberseguridad. Elementos y normas que permiten la creacidn de las condiciones necesarias de confianza
en el uso de los medios electrénicos, que garantizan la seguridad de los sistemas, los datos, las
comunicaciones, y los servicios electrénicos proporcionados por los sistemas de tecnologias de
informacion o de operacién segiin su dmbito de aplicacion.

Consumible/fungible. Aquel cuya existencia termina con el uso parcial o total del mismo, para el cual no
se distingue su individualidad.

Equipo. Instalacion o dispositivo electromédico, equipo producto sanitario no implantable. De forma
genérica se puede denominar sistema.

Empresa Contratista. Las referencias en este pliego a “la empresa contratista” se refieren a la/s firma/s
que resulten adjudicatarias y suscriban este contrato de servicio asumiendo los compromisos y las
responsabilidades derivadas.

Gestion administrativa. Conjunto de tareas para llevar a cabo las siguientes funciones:
o La recepcidn y lectura del aviso de averia. La gestion del aviso, generando la orden de trabajo,

asignando un técnico para su solucién o comunicando la incidencia al servicio técnico del tercero si
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procede.

o El seguimiento y gestion de todo el proceso hasta la resolucién de la incidencia, dejando
constancia de todos los pasos en el GMAO corporativo del SAS, incluyendo la insercién en dicho
GMAO de toda la documentacion generada, pasadas a formato digital (pdf, hojas de calculo,
archivos de texto, fotos, etc.).

GMAO. Sistema de gestién del mantenimiento asistido por ordenador, que incluye, de forma general, la
gestion de activos fisicos. En los centros directivos descritos en el alcance esta implantado el software
corporativo de gestion de activos y de mantenimiento asistido por ordenador denominado SIGMA-
MANSIS. Este sera el GMAO de referencia en este pliego.

Mantenimiento. Conjunto de actividades que se realizan con el objetivo de conservar las instalaciones y
equipos en condiciones optimas de funcionamiento, para conseguir la disponibilidad de los mismos el
mayor tiempo posible y de forma mas eficaz y econémica a largo plazo, asi como para prolongar su vida til
en las mejores condiciones de uso para las prestaciones para las que fueron disefiadas por el fabricante,
manteniendo los pardmetros de seguridad y respetando las normas de proteccion del medio ambiente.

Organo Gestor. Centro Directivo del SAS al que se encuentra adscrita la Central Provincial de Compras o
Plataforma Logistica Sanitaria que tramita el contrato.

Primera intervencién o nivel I: Todas aquellas acciones de diagndstico, evaluacién, derivacién, corte,
conmutacion, contencidén o accionamiento que permitan dar respuesta de forma contingente y provisional
a las consecuencias que pueda producir el fallo o averia del sistema. Asi mismo incluye la colaboracién y
acompafiamiento entre las tareas que llevaran a cabo si participan otros niveles de intervencién. Esta tarea
contempla la actuacion técnica sobre equipos que puede derivar su posterior gestion con terceros
especializados en la materia. El servicio de primera intervencién comprende:

o Laidentificacidn del problema y criticidad y la comprobacién de los sintomas.
o Lavaloracién técnica de la situacidn.
Medidas paliativas que estén encaminadas a permitir la continuidad del servicio, siempre que sea posible.

Repuesto o recambio. Pieza o componente de un dispositivo médico que puede ser sustituida por otra de
igual caracteristicas, o equivalente, en caso de necesidad, y que cumple con la misma funcionalidad que la
sustituida. Dicho componente puede estar sometido a desgaste.

SAT. Servicio de Asistencia Técnica, entiéndase como tal la persona fisica o juridica que posee la
acreditacidn por parte del fabricante para operar sobre un determinado sistema médico.

Terceros. En este pliego, el término “Terceros” se refiere a las empresas, distintas a la empresa contratista,
implicados en la gestion o mantenimiento de determinados equipos del ANEXO A del PPT .

Tiempo de respuesta. Tiempo que transcurre, en caso de averia o fallo, de un equipo entre la recepcion del
avisoy la revisidn del equipo para valorar la situacién.

Tiempo de solucion. Tiempo que transcurre en caso de averia o fallo, de un equipo entre la recepcién del
aviso y la reparacién total de la citada averia o fallo, incluido el cierre administrativo en el GMAO
corporativo del SAS.
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Unidad, Seccién o Servicio de Electromedicina. Estructura del centro directivo, responsable de la gestién
de los equipos e instalaciones electromédicos, y para el diagndstico in vitro. El personal de este servicio

tiene vinculacidn estatutaria.
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