Consejeria de Salud y Consumo
Servicio Andaluz de Salud

Junta de Andalucia

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA LA CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE ACCESORIOS
COMPATIBLES CON MESA QUIRURGICA HILLROM TRUSYSTEM 7500 PARA EL AREA DE GESTION
SANITARIA ESTE DE MALAGA AXARQUIA, ADSCRITA A LA CENTRAL PROVINCIAL DE COMPRAS DE
MALAGA MEDIANTE PROCEDIMIENTO ABIERTO SIMPLIFICADO ABREVIADO (SUPERSIMPLIFICADO) Y
PRESENTACION ELECTRONICA DE OFERTAS

1. OBJETO:

El objeto del presente Pliego de Prescripciones Técnicas (PPT) es la adquisicion y suministro, mediante
procedimiento abierto simplificado, de los accesorios relacionados en el apartado 3.1.2, necesarios para dotar a la
mesa quirdrgica Hillrom TruSystem 7500 (en adelante, “TS7500”) del Area de Gestién Sanitaria Este de Malaga
Axarquia, garantizando en todo momento su plena compatibilidad, seguridad y funcionalidad.

2. REQUISITOS BASICOS:
Todos los productos ofertados deberan:

e Cumplir la normativa nacional e internacional aplicable a productos sanitarios, incluyendo marcado CE y
registro en el Banco de Bienes y Servicios del SAS.

e Ser accesorios de nueva fabricacion (no se aceptaran reacondicionados, “refurbished”, de demostracion o
similares).

¢ Incorporar declaracidon de conformidad y certificados que acrediten su compatibilidad con la mesa TS7500.

o Estar avalados por el fabricante mediante certificado de compatibilidad especifico.

o Disponer de garantia minima de 24 meses, extensible segun lo establecido en el apartado 4..

3. ALCANCE Y DESCRIPCION TECNICA DE LAS ACTUACIONES

3.1. Descripcion de las especificaciones técnicas y medioambientales del suministro del equipamiento
objeto del expediente.

3.1.1. Especificaciones técnicas.
El adjudicatario suministrara los accesorios descritos a continuacién, completamente nuevos y compatibles con la

mesa quirdrgica Hillrom TruSystem 7500. Se acompafiaré de toda la tornilleria, acoples y manuales necesarios para
su correcta instalacion y uso.

3.1.2. Listado detallado de accesorios requeridos

Acolchado Balance (doble capa) para adaptador de extensién TS7500

Soporte Universal

Contra-tiro 150

Transferencia seccion pies

(PAR) Barras de sujecién

Barra de extension MEDIA (635 mm)

Barra de extension LARGA (795 mm)
Adaptador vertical para mecanismo de traccion
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Dinamomeétrico (mecanismo de extraccion)

Botas de sujecidn para traccion

Carro de transporte para unidad de extension

Adaptador para acoplar pivote de tibia

Adaptador para KIRSCHNER

Adaptador de extensién para TruSystem 7000

Acolchado Balance (doble capa) para transferencia seccién pies
Hombreras (multiples ajustes)

Cabezal en forma de casco

Dispositivo para hombro (sin cabezal)

Carro de transporte y almacenamiento de dispositivo para hombro
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3.1.3. Compatibilidad y certificaciones

La empresa adjudicataria debera aportar, junto con su oferta, un certificado emitido por el fabricante en el que se
garantice la plena compatibilidad de todos los accesorios ofertados con la mesa quirtrgica Hillrom TruSystem 7500.
Asimismo, se debera acreditar que los accesorios mantienen las mismas especificaciones funcionales y de
seguridad que los recomendados por el fabricante de la mesa.

3.1.4. Instalacion y puesta en servicio

Cuando proceda, la instalacion y verificacion funcional de los accesorios se realizara en coordinacién con el Servicio
de Electromedicina del centro. El adjudicatario proporcionara formacion basica a los profesionales usuarios sobre
montaje, ajuste y mantenimiento rutinario.

3.1.5. Especificaciones medioambientales.

3.1.5.1. Longevidad y garantia del producto.

La reparacidn o la sustitucién del producto estaran amparadas por las condiciones de la garantia dada por el
fabricante. El contratista deberd garantizar por su parte la disponibilidad de piezas de repuesto originales o
equivalentes (directamente o a través de otros agentes designados) durante todo el ciclo de vida util previsto del
equipo, como minimo durante 10 afios desde la puesta en marcha del equipo en el centro de destino.

3.2. Garantia del equipamiento objeto del contrato.

3.2.1. Garantia para los equipos

La prestacion de la GARANTIA del equipamiento, salvo las excepciones que se determinen, se realizara siguiendo
las indicaciones que se detallan a continuacion, corriendo esta prestacion a cargo del contratista.

3.2.2. Alcance.
Estaran incluidos en la prestacién de la garantia todo el contenido de la oferta presentada por el contratista.
(Equipamiento objeto del contrato, equipos e instalaciones auxiliares necesarios para el correcto funcionamiento del

mismo, sus sistemas adicionales, componentes, accesorios € integracion con el equipamiento existente.)

3.2.4. Mantenimiento preventivo.



Se realizaran las revisiones que recomiende el fabricante, siendo como minima UNA al afio. Se incluiran todas las
actividades de limpieza, mediciones, comprobaciones, regulaciones, chequeos, ajustes, reglaje, engrases, kits de
mantenimiento preventivo, efc., y todas aquellas acciones que garanticen la adecuada utilizacién, durabilidad y
buena conservacion del equipamiento, y de todos sus componentes y accesorios, desde el punto de vista funcional,
de seguridad, etc., todo ello de acuerdo con los protocolos recomendados por el fabricante de los equipos, vy
correran a cargo del adjudicatario. Incluird la sustitucién de piezas, mano de obra, desplazamientos y dietas
necesarias.

3.2.5. Mantenimiento correctivo.

Seréan totales, sin restricciones, sobre cualquier defecto de los equipos que hagan disminuir su rendimiento y/o
disponibilidad de funcionamiento, produzca un mayor gasto de energia, consumibles, etc., o pueda poner en peligro
a los usuarios y/o pacientes; realizandose sobre los equipos todo tipo de actuaciones tendentes a su reparacién y
puesta en servicio en los plazos mas exiguos posibles. Incluird la sustitucién de piezas, mano de obra,
desplazamientos y dietas necesarias.

3.2.8. Mantenimiento técnico - legal.

Sera realizado de acuerdo a las especificaciones de los reglamentos industriales o sanitarios, tanto de caracter
general, comunitario, nacional o autonémico, de obligado cumplimiento, lo requieran. Se incluye en el mantenimiento
técnico — legal, las inspecciones periddicas a realizar por las empresas colaboradoras de la Administracién
competente, en orden al cumplimiento de la normativa vigente, por lo que, de no serlo la adjudicataria, debera
contratar con las mismas a efectos del riguroso cumplimiento de las normas y sin que ello suponga gasto adicional
para el Centro destinatario. Sera responsabilidad del adjudicatario la notificacién al centro de destino de cualquier
cambio de la legislacién, durante la prestacion de la garantia, que obligara a la modificacion total o parcial de los
equipos. Si no realizase esta notificacién y el centro de destino fuera, como consecuencia, objeto de sancion
administrativa, el importe de la misma le sera abonado por el contratista.

3.2.9. Tiempo de respuesta.

Definido como el tiempo transcurrido entre la comunicacidén de una incidencia o averia hasta que un determinado
equipo técnico de asistencia, formado por una o varias personas, esta en disposicion fisica en el Centro destinatario
para proceder a su resolucion.

El tiempo de respuesta ante una determinada averia o reparacion, sera de dos dias laborables y el tiempo de
resolucion de 4 dias laborables.

3.2.10. Servicio técnico localizado.

Se dispondra de Servicio técnico localizado, cuyo teléfono maévil se comunicara a los responsables del
mantenimiento del equipo en el centro de destino. Se indicara localidad, direccién, teléfono gratuito y horario laboral
del Servicio Técnico mas cercano. Todos los trabajos de los diferentes tipos de mantenimiento recogidos en los
puntos anteriores se realizaran por personal especializado del contratista y sus fechas de realizacion se fijaran de
comun acuerdo con el Servicio Técnico, y los diversos Servicios implicados dentro del centro de destino.

Se entiende incluido en la garantia la mano de obra, los desplazamientos y las piezas de repuesto necesarias, los
medios auxiliares, y las averias producidas por falta de formacién en el uso del equipo.

3.2.11. Exclusiones del alcance de la garantia.



o Material fungible o consumible, asi como el desechable.

¢ Los dafios ocasionados en el equipamiento provocado por infraestructuras que dan servicio al equipamiento,
utilizacién de materiales no autorizados, manipulacion de los equipos por personal no autorizado, vandalismo, dolo y
en general los derivados de un uso incorrecto de los mismos.

3.3. Suministro de repuestos y piezas.

El contratista se compromete a garantizar el suministro de repuestos y piezas durante al menos 10 afios desde la
firma de la aceptacion por parte del Centro destinatario del equipamiento suministrado.

3.4. Seguridad del paciente.

En relacién 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 ejecucidn del contrato, como
durante el periodo de garantia.

¢ Apoyo a la actualizacién del inventario en el centro de destino del equipamiento: El responsable técnico del
equipamiento en el centro de destino de este, informara al contratista de los cambios de ubicacion 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.

o Formacion a usuarios: El contratista debe impartir a los profesionales usuarios directos del equipamiento
formacion sobre su correcto uso, riesgos asociados y posibles incidencias. La formacion se realizard segun lo
establecido en el PPT. Esta formacion debera cumplir lo siguiente:

= 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.

= Se describira la metodologia pedagdgica y organizativa aplicada, usuarios a los que se dirige,
numero de horas presenciales y no presenciales, nimero de sesiones y formato de imparticién
de la formacién.

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

El contratista debe garantizar la realizacién de las actividades de formacién 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 entregaré al responsable del
contrato con la periodicidad que se establezca o bajo demanda.

e Aportacion de documentacion: 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.

o 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 empresa y 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
certificacidn en vigor de los equipos de medicion que se hayan utilizado.

El mantenimiento debe efectuarse segun protocolos y procedimientos sistematicos en los que se tendré 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.

o Realizacion 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 resolucién, se reportaran al
responsable del contrato.

4. NORMATIVA.

Los contratistas deberan certificar, a través de una declaracién responsable, que todos los componentes del
equipamiento cumplen la normativa espafiola y comunitaria vigente que sea de aplicacién; debiendo aportar los
certificados de homologacion o declaracién CE de conformidad. En el desarrollo del suministro, instalacion y puesta
en marcha, el contratista debera cumplir toda la normativa aplicable, tanto nacional, como autondmica y local, sea
de indole técnica, laboral, social, administrativa, etc., incluyendo también la que pudiera producirse durante el
periodo de vigencia del contrato. Ademas, el contratista debera cumplir la normativa interna del Servicio Andaluz de
Salud y las de régimen interior del centro de destino que pudiera afectarle, en particular las relativas a las
actuaciones a realizar en el mismo.

5. INFORMACION Y DOCUMENTACION.
5.1. Informacién y documentacién obligatoria del equipo.

Las empresas participantes en el procedimiento informaran de las especificaciones del equipamiento y los
requerimientos externos necesarios para el correcto y seguro funcionamiento del sistema que se oferta
(dimensiones, peso, consumos, condiciones ambientales, efc.).

Debiendo aportar, previamente a la recepcion formal del equipo:

1. En los lotes que aplique la instalacién del equipo: memoria de instalacion con planos de lo
realmente realizado.

2. Declaracién responsable de cumplimiento de normativa, o certificado del fabricante de las
normas que cumplen que se ajustan a la tipologia del equipo contratado.

3. Declaracion CE de conformidad, o marcado CE, segun proceda.

4. Declaracién responsable de garantia de piezas de repuesto durante, al menos, 10 afios desde



la puesta en servicio del equipo.

5. Plan de mantenimiento preventivo y técnico-legal cuando aplique.

6. Plan de formacion, incluyendo lo relativo a uso responsable, desde el punto de vista
medioambiental, del equipo.

7. Declaracion responsable de las obligaciones medioambientales que apliquen al equipo segun el
lote donde esté incluido. 8. Manuales de uso en castellano. Debe incluir el plan de verificacion y/o
calibracion cuando aplique. 9. Pruebas de conformidad del equipo, en los casos que aplique.

5.2. Informacién y documentacion obligatoria de la instalacion y montaje. Requerimientos de instalacion
ylo puesta en marcha, tienen marcada la casilla de instalacion).

Las empresas ofertantes, indicaran claramente los requisitos necesarios que debe cumplir el centro de destino
del equipamiento a efectos de facilitar su puesta en marcha.

El adjudicatario, antes del décimo dia habil tras la firma del contrato, entregard al centro de destino un
documento donde se especifique todos los elementos necesarios para que la puesta en marcha del equipo se
lleve a cabo con éxito.

En los casos que aplique, el centro de destino facilitara a las empresas licitantes la obtencion de informacién y
la visita a las ubicaciones previstas para la toma de datos necesaria para la elaboracién de la oferta, propuesta
de instalacion y puesta en marcha del suministro ofertado.

5.3. Informacion relativa a la formacion y el adiestramiento. Se llevara a cabo la formacion por el contratista
en las condiciones que ha ofertado. Las mismas se planificaran con el responsable del contrato y el servicio que
recibe el equipo. En caso de que el equipo suministrado forme parte de un sistema, la instruccién del personal
se extendera a las funciones del sistema afectadas por el equipo suministrado.

La formacién impartida deberad quedar acreditada y debidamente certificada por el contratista, especificandose
los nombres de las personas que han recibido dicha formacién y sujeto a verificacion en el propio centro de
destino por el Responsable Técnico del Contrato y el responsable del contrato.

6. CONTROL Y SEGUIMIENTO DEL CONTRATO. Durante la ejecucion del contrato, el Servicio Andaluz de Salud
podra establecer los controles de calidad que considere necesarios sobre la actividad desarrollada y los
productos obtenidos. El seguimiento y control del contrato se efectuara mediante la presentacién, por parte de
la empresa adjudicataria, de informes, reuniones y cuantas acciones se estimen oportunas.

7. DEFINICIONES
Instalacion: adecuacién de cualquier suministro necesario para el correcto funcionamiento del equipo. Ademas
de elegir la correcta ubicacion, inspeccionar la instalacién, realizar pruebas de funcionalidad, desechar
correctamente el embalaje.
Puesta en marcha: arranque, regulacion, equilibrado, conexién a la red eléctrica y comprobacién de que el

funcionamiento corresponde con el indicado por el fabricante. Durante la puesta en marcha del sistema se
comprobara la composicion del sistema de acuerdo con la oferta.

8. CONTROL Y SEGUIMIENTO DEL CONTRATO



Durante el desarrollo de los trabajos, el SAS podra establecer los controles de calidad que considere necesarios

sobre la actividad desarrollada y los productos obtenidos.
El seguimiento y control del contrato se efectuara mediante la presentacion, por parte de la empresa adjudicataria,
de informes reuniones y cuantas acciones se estimen oportunas.



