Consejeria de Sanidad, Presidencia y
Emergencias
Servicio Andaluz de Salud

Junta de Andalueia Hospital Universitario Reina Sofia

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA LA CONTRATACION DEL
SUMINISTRO E INSTALACION DE EQUIPOS ELECTROMEDICOS, DOS
BIOMETROS, PARA LA UNIDAD DE GESTION CLiNICA DE OFTALMOLOGIA DEL
HOSPITAL UNIVERSITARIO REINA SOFIA DE CORDOBA, ADSCRITO A LA
CENTRAL PROVINCIAL DE COMPRAS DE CORDOBA. PA 40/26.

1 OBJETO DEL CONTRATO

El presente pliego de prescripciones técnicas, en adelante PPT, tiene por objeto regular y definir
el alcance y condiciones del suministro, instalacion y mantenimiento durante el periodo de
garantia de dos Bidometro con destino a la Unidad de Gestion clinica de Oftalmologia de del
Hospital Universitario Reina Sofia de Cordoba.

1.1 Prestaciones objeto del contrato

Este contrato incluye las siguientes prestaciones comprendidas dentro del “ciclo de vida” del
producto tal y como se indica en el art. 125.1.b), 126.2 y 148 de LCSP.

Prestaciones principales:
e  Suministro de dos bidmetros.
Prestaciones accesorias:

e La instalacion del equipamiento en su ubicacion definitiva y la asistencia técnica inicial
de funcionamiento.

e El mantenimiento del equipo durante el periodo de garantia ofertado.

2 PRESCRIPCIONES TECNICAS RELATIVAS AL SUMINISTRO DEL EQUIPO

El equipo que suministrar tendrd que cumplir con la descripcion y especificaciones técnicas
minimas indicadas en este apartado.

2.1 Caracteristicas técnicas minimas exigidas

e Biometro de no contacto para la medicion de las distintas longitudes y otros
parametros oculares necesarios para el calculo de las lentes intraoculares que se
implantan en las cirugias de cataratas.

e Rango de mediciones
o Longitud axial 14-38 mm
o Radios de la cérnea 5-11 mm
o Profundidad de camara anterior 0,7-8 mm
o Grosor de la lente 1 — 10 mm (ojo faquico)
o 0,13 -2,5 mm (0jo pseudofaquico)
o Grosor corneal central 0,2 — 1,2 mm

o De blanco a blanco 8 — 16 mm
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e Elinstrumento debe contar con una amplia gama de funciones integradas para el
calculo del poder didptrico de la lente intraocular, incluyendo las formulas mas
habituales y extendidas.

o SRK/T
o Hoffer Q
o Haigis
o Holladay
o Barrett

e Dotado de una impresora para poder incorporar los datos biométricos al historial
clinico del paciente.

e Elinstrumento debe incorporar una mesa elevable con el objetivo de que sea util
y practico durante su utilizacion, adaptandose a las diferentes alturas de los
pacientes.

e Protocolos y dispositivos de conectividad incorporados (Tipo: DICOM, EMR,
PMS).

e Debera disponer de todo el hardware y software necesario para la captura de
imagenes, exportacion de las imagenes visualizadas en formato DICOM, asi
como para la recuperacion de la lista de pacientes de los sistemas de informacion
del hospital.

e Los equipos informaticos y el software instalado debera cumplir con las
condiciones indicadas en el ANEXO de Clausulas TIC que se adjunta al PPT.

3  PRESCRIPCIONES TECNICAS RELATIVAS A LA INSTALACION Y
ASISTENCIA TECNICA DE FUNCIONAMIENTO DE LOS EQUIPOS

3.1 Planificacion de la Instalacion.

La empresa adjudicataria debera coordinar con el servicio de electromedicina, al menos con una
semana de antelacion, la entrega y la instalacion del equipamiento adjudicado. La instalacion y
puesta en funcionamiento del equipo se realizara de forma coordinada con la propiedad.

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

3.2 Instalacion.

El suministro objeto del contrato lo integra la instalacion completa del equipo y su puesta en
marcha. La instalacion comprende la entrega en el Hospital y el montaje en el destino definitivo,
asi como cualquier otra operacion requerida para su completa puesta a disposicion al usuario.
Incluido el proceso de colocacion de anclajes y empotramientos, la conexion de los distintos
suministros (eléctricos, gases, etc.) al equipo, la conexidn y puesta en marcha del equipamiento en
su ubicacion definitiva.

También se incluyen las tareas de conexién del equipo con los sistemas de informaciéon del
hospital, de forma que el equipo quede totalmente operativo.
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Los productos se identificaran de acuerdo con el procedimiento de etiquetado del centro de destino
y se entregaran en condiciones de funcionamiento completo.

33 Prueba de aceptacion.

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

34 Asistencia técnica inicial de funcionamiento

El contratista facilitara toda la asistencia técnica necesaria para informar del funcionamiento del
equipo con posterioridad a la prueba de aceptacion, aportando toda la informacion necesaria para
garantizar la transmision del conocimiento de funcionamiento del equipo a los usuarios del este
equipo mediante la utilizacion del medio que considere mas adecuado (medios audiovisuales,
videos de uso, informacion presencial, documentacion u otros)

3.5 Entrega de documentacion tras la instalacion.

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

- Documento INE1, proporcionado por nuestro centro.

- Manual completo de uso del equipo adjudicado en castellano.

- Manual completo de servicio del equipo adjudicado en castellano o inglés.
- Guia rapida de las reparaciones més frecuentes en castellano o inglés.

- Certificado C.E del equipamiento.

- Albaran de entrega incluyendo accesorios suministrados con el equipo.

- Hoja de instalacion

- Garantia.

- Valor del contrato de mantenimiento a finalizacidén de garantia.

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

- Protocolos de mantenimiento preventivo y técnico legal del equipo ofertado.

- Plano de detalle de la instalacion cuando sea necesario.

4 PRESCRIPCIONES TECNICAS RELATIVAS AL EL PERIODO DE GARANTIA

El plazo de garantia sobre la totalidad del equipamiento objeto de este contrato, y de todos
sus componentes y accesorios, sera especificado por el adjudicatario en su_oferta (en
cualquier modo minimo 1 afio). Sélo se entendera como Garantia a lo abarcado en el presente
apartado.

Con el objeto de no invalidar las condiciones contractuales habituales de las garantias establecidas
por los fabricantes en sus equipos. En concreto, en lo que se refiere a la necesidad de que el
mantenimiento de estos equipos durante el periodo de garantia sea realizado por personal técnico
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“oficial”, autorizado u homologado por el fabricante durante el periodo de garantia, el
adjudicatario realizara todas las actuaciones de mantenimiento preventivo indicadas por el
fabricante para el equipamiento hasta la finalizacion del periodo de garantia ofertado en las
condiciones que a continuacion se indican. También estara obligado a realizar el mantenimiento
correctivo del equipamiento en este periodo.

El mantenimiento preventivo y correctivo debera ser realizado por un servicio técnico oficial
autorizado por el fabricante durante el periodo de garantia ofertado con el fin de no invalidar las
condiciones de la garantia de los equipos hasta la fecha de finalizacién de la garantia.

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

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

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

b) Control, regulacion y vigilancia de los parametros funcionales que definen el buen estado
de funcionamiento de los equipos, asi como aquellos parametros objeto de especial
vigilancia.

¢) Acciones correctivas sobre cualquier defecto de los equipos que hagan disminuir su
rendimiento y/o disponibilidad de funcionamiento, produzca un mayor gasto de energia,
consumibles, etc., o pueda poner en peligro a los usuarios y/o pacientes; realizandose
sobre los equipos todo tipo de actuaciones tendentes a su reparacion y puesta en servicio
en los plazos mas exiguos posibles. Incluirad la sustitucion de piezas, mano de obra,
desplazamientos y dietas necesarias.

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

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

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

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

Tiempo de respuesta: Definido como el tiempo transcurrido entre la comunicaciéon de una
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incidencia o averia hasta que un determinado equipo técnico estd en disposicion fisica para
proceder a su resolucion. El tiempo de respuesta ante una determinada averia o reparacion, sera
maximo 24 horas.

El plazo de garantia de los equipos incluidos, sus sistemas adicionales, componentes y accesorios,
comenzara a contar desde el acta de recepcion definitiva de los equipos, en la que debera constar la
conformidad de su instalacion, funcionamiento.

5 NORMATIVA.

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

En la fecha de la oferta, los equipos o aparatos a adquirir en el presente procedimiento contaran
con marcado CE segtin lo prescrito en el R.D. 192/2023, de 21 de Marzo, por el que se regulan los
productos sanitarios.

Igualmente deberan ajustarse a la normativa que les sea de aplicacion (seguridad de maquinas,
compatibilidad electromagnética, emisiones radioeléctricas y similares)

Todos los componentes del sistema cumpliran la normativa espafiola y comunitaria vigente que
sea de aplicacion, siendo responsabilidad del proveedor la obtencion de los certificados de
homologacion o declaracion de conformidad CE; igualmente todos los componentes cumplirdn la
norma CEI 601.1 (UNE 606061.1) sobre niveles de Seguridad Eléctrica, asi como las
disposiciones que le afecten del Real Decreto 842/2002, de 2 de agosto, por el que se aprueba el
Reglamento Electrotécnico de Baja Tension.

6 DOCUMENTA,CI(')N NECESARIA PARA LA VALORACION DE LOS
ASPECTOS TECNICOS DE LA OFERTA.

6.1 Informacién y documentacion obligatoria del equipo.

Las empresas participantes en el procedimiento deberan aportar obligatoriamente, en el sobre 2,
la documentacion que se relaciona a continuacion:

a) Certificado o declaracion jurada de que los equipos ofertados son de fabricacion nueva
emitida por el fabricante o por el distribuidor autorizado del mismo. En ningln caso,
podran ofertarse equipos o sistemas preusados (total o parcialmente) o con componentes
reciclados. Todos los elementos que compongan el equipo o sistema deberan ser de nueva
fabricacion. No se admiten equipos reacondicionados, refurbished o similares.

b) Marcado CE de los equipos ofertados
c) Especificaciones técnicas del equipamiento ofertado.

d) Oferta técnica descriptiva del producto ofertado indicando los puntos de sus
caracteristicas por las que se cumple con todas y cada una de las especificaciones
solicitadas en este Pliego, asi como la de todos los aspectos por los que se valorara la
oferta. Para la adecuada comprobacion de las especificaciones manifestadas en la oferta
por los licitadores, sera obligado acompaiiar el “product data” del fabricante del modelo
ofertado. En el caso de existencia de datos contradictorios entre cualquiera de los
documentos aportados (oferta, hoja de especificaciones, “product data”), la proposicion
podra no ser valorada por inconsistencia de los datos.
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e) Informacion y documentaciéon legal del equipamiento objeto del expediente
administrativo.

f) Informacion y documentacion obligatoria de la instalacion y montaje en su caso.

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

7 OBLIGACIONES DEL ADJUDICATARIO.

7.1 Registro de Productos Sanitarios (fungible y/o accesorios)

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

8 MODELO DE RELACION Y ORGANIZACION.

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

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

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

9 GESTION MEDIOAMBIENTAL.

El adjudicatario adoptara las medidas oportunas para el estricto cumplimiento de la legislacion
ambiental comunitaria, estatal, autonémica y local vigente que sea de aplicacion a los trabajos
contratados.

El adjudicatario debera cumplir los procedimientos y protocolos del OG que le sean aplicables,
para lo cual se le harén llegar copias de los documentos oportunos. Estos procedimientos y
protocolos son los siguientes:

. Politica Ambiental
. PGA 06 — Relacion con Proveedores y Contratistas.
. PO 01 — Gestion de los Residuos

. PEA — Plan de Emergencias Ambientales

El adjudicatario respondera de cualquier incidente por ¢l causado. El1 OG se reserva el derecho a
repercutir sobre el adjudicatario las acciones y gastos que se originen por el incumplimiento de
sus obligaciones de caracter ambiental.

Para evitar tales incidentes, el adjudicatario adoptara las medidas preventivas oportunas que dictan
las buenas practicas de gestion, en especial las relativas a evitar vertidos liquidos indeseados,
emisiones contaminantes a la atmosfera y el abandono de cualquier tipo de residuo, con extrema
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atencion a lo referido a los residuos peligrosos.

El Jefe de Obra o responsable del Servicio o Suministro designado por el adjudicatario sera
responsable de la vigilancia del cumplimiento de estas condiciones de caracter ambiental. Esta
figura podra ser requerida por el OG.

Los residuos generados durante los trabajos que sean de titularidad del adjudicatario deberan ser
retirados de las instalaciones, bajo su responsabilidad, de acuerdo a las prescripciones legales
vigentes, comunicando dicho tramite al OG. En particular, el adjudicatario se hara cargo de los
siguientes residuos:

. Basura (residuos urbanos no segregables)

. Papel y Carton

. Vidrio

° Envases ligeros

. Aceites Vegetales

. Residuos de aparatos electronicos y electromédicos (RAEE's)

. Otros: Plasticos y flejes, palets y restos de madera, residuos de construccion y
demolicién, chatarra, etc.

Los residuos considerados como peligrosos generados durante la actividad del contratista,
deberan ser retirados de las instalaciones por sus propios medios, bajo su responsabilidad, de
acuerdo con las prescripciones legales vigentes, comunicando dicho tramite al responsable del
SGA y a los distintos 6rganos directivos de los centros sanitarios objeto de este contrato. Asi
mismo se presentara evidencia documental (DI) que garantice la retirada de todos los residuos
peligrosos por gestor autorizado.

El adjudicatario se compromete a informar inmediatamente al OG sobre cualquier incidente que
se produzca en el curso de los trabajos. E1 OG podra solicitar un informe escrito referente al hecho
y a sus causas.

10 PREVENCION DE RIESGOS LABORALES.

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

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

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

En su oferta técnica, el licitador incluira la descripcion pormenorizada de las tareas a realizar,
debiendo hacer referencia a los materiales, productos quimicos y equipos a utilizar, asi como el
compromiso de aportar la documentacion solicitada en el caso de que sea adjudicada la oferta,
debiendo cumplir con las obligaciones derivadas de la coordinaciéon preventiva con la empresa
contratante.

En caso de subcontratistas y trabajadores autonomos, La Adjudicataria obligara a los anteriores
al cumplimiento de los requisitos de seguridad y salud establecidos solicitandoles documento
que acredite estar en disposicion de lo contenido en el DOC02- 01 (“Registro del cumplimiento de
la Ley de Prevencion de Riesgos Laborales por empresas contratadas por el Servicio Andaluz de
Salud”).

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

Una vez formalizado el contrato, la empresa adjudicataria entregara los documentos necesarios
que justifiquen el cumplimiento de las exigencias del DOCO02.01, entre ellos, el Plan de
Prevencion de Riesgos Laborales, el nombramiento, en su caso, de las personas que actien como
recurso preventivo, la relacion de trabajadores y otras personas autorizadas para acceder al centro
de trabajo, e informacion sobre equipos de trabajo que se utilizaran en la actividad contratada.
Toda esta documentacion debera estar a disposicion de la Unidad de Prevencion de Riesgos
Laborales de los centros adscritos a la PLS de Cérdoba previo al inicio de la actividad.

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

En aquellos casos que la Direccion de los centros adscritos de la PLS de Cordoba lo considerase
oportuno se instaurara un sistema de evaluacion perioddica del grado de cumplimiento por parte
de la adjudicataria de las normas de seguridad establecidas. Dichas evaluaciones deberan estar
documentadas y seran realizadas por la Unidad de Prevencion de Riesgos Laborales (U.P.R.L.)
en colaboracion con los demas servicios implicados.

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

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

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

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

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

Cordoba, a fecha de la firma digital

Subdirector de Servicios Generales Area de
Instalaciones y Equipamiento

Hospital Universitario Reina Sofia de Cordoba

Firmado digitalmente
GAVILAN GUIRAO por GAVILAN GUIRAO

JOAQUIN JOAQUIN ADOLFO -
ADOLFO - DNI DNI 30542148B

Fecha: 2026.05.15
305421488 12:32:21 +02'00'
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