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1. ELEMENTOS TECNICOS DEL CONTRATO

1.1. Objeto del contrato

Servicio Andaluz de Salud

El objeto del contrato es el suministro, instalacion y puesta en marcha de equipamiento electromédico, clinico y general

para el area de radiofarmacia y medicina nuclear con destino a la ampliacién del Hospital Universitario Costa del Sol en

Marbella (Malaga), centro dependiente del Servicio Andaluz de Salud, en adelante SAS.

Esta inversion en infraestructura sanitaria contribuye al desarrollo regional y local, y a la reduccién de las desigualdades

sanitarias, mejorando el acceso de los usuarios a la asistencia sanitaria y evitando los desplazamientos de ciudadanos

hacia otros centros sanitarios fuera de su ambito de cobertura.

A continuacién, se realiza una enumeracion de las agrupaciones, lotes y unidades totales de equipamiento con su

Clasificacion Universal y Genérico de Centros estimado del catdlogo SIGLO para los equipos de radiofarmacia y medicina

nuclear, objeto del contrato:

AGRUPACION/ LOT

DENOMINACION

DENOMINACION

LOTE E AGRUPACION/LOTE EQUIPOS ubs GC CLASIFICACION UNIVERSAL
AGRUPACION 1| 1 | Eauipamiento de Bafio maria 1 | F63720 | SU.EQGENE.05.46
laboratorio
AGRUPACION 1| 2 | Eauipamiento de Balanza analitica 1 | E99900 |SU.EQELEC.05.02.16
laboratorio
AGRUPACION 1| 3 | Eauipamiento de Estufa 1 | A84846 |SU.EQ.ELEC02.06.10
laboratorio
. Equipamiento de Bafio seco para SU.EQ.ELEC.02.06.22 -
AGRUPACION T/ 4 laboratorio incubacién ! E72420 TERMOBLOQUE DIGITAL
AGRUPACION 1| 5 | Eauipamiento de Microscopio éptico | 1 | A84832 |SU.EQELEC.02.03.01
laboratorio
Armario de seguridad ':gmui?(;je ara
AGRUPACION 1| 6 | para reactivos quimicos y | SS9|r'@ac para 1 | F62308 |SUMO.MOGE.09.01
. reactivos quimicos y
desinfectantes .
desinfectantes
Recipiente y
Equipamiento especifico soporte blindado
AGRUPACION 2 | 7 | para laboratorio para control de 1 E11755 SU.RE.RPUE.01.01.02.000000 - R.X.
. . calidad de pureza PET-TAC
radiofarmacia . .
radionucleidica de
Tc-99m.
. . . Protectores de
Equipamiento especifico viales blindados SU.PC.SANI.14.26.10.200000 -
AGRUPACION 2| 8 | para laboratorio . 1 F57712 | PROTECTOR PLOMADO PARA
. ) para radiofdrmacos
radiofarmacia . JERINGA
tecneciados
Protectores de
Equipamiento especifico | tungsteno para SU.PC.SANI.14.26.10.200000 -
AGRUPACION 2| 9 | para laboratorio jeringas de 1 F99766 | PROTECTOR PLOMADO PARA
radiofarmacia radiofarmacos JERINGA
tecneciados
Cabina blindada de
seguridad bioldgica
de clase Il tipo B1
AGRUPACION 3| 10 | Cabinas y vitrinas para marcaje celular | 1 E51451 SU.EQELEC.02.06.17 - CABINA

con soporte.
Inclusion de
activimetro

SEGURIDAD BIOLOGICA
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Vitrina de gases sin
conducto y con
soporte

E51451

Servicio Andaluz de Salud

SU.EQ.ELEC.02.06.17 - CABINA
SEGURIDAD BIOLOGICA

AGRUPACION 3

12

Cabinas y vitrinas

Cabina de
seguridad bioldgica
de tecneciado
blindada de flujo
laminar de grado A
con cajoén
generador de
Mo/TC. Inclusion de
activimetro

G00200

SU.EQ.ELEC.02.06.17 - CABINA
SEGURIDAD BIOLOGICA

AGRUPACION 4

13

Dispensador, Celda 'y
gammateca

Dispensador de
radiofarmacos PET y
celda plomada para
dispensacién de
radiofarmacos PET.
2 protectores de
jeringas 5ML, 2
protectores de
jeringas 10ML, 2
cajas portajeringas

A84828

SU.EQ.ELEC.01.08.01

AGRUPACION 4

14

Dispensador, Celda y
gammateca

Celda blindada para
marcaje de
radiofarmacos PET
(galio-68) con
activimetro

A84828

SU.EQ.ELEC.01.08.01

AGRUPACION 4

15

Dispensador, Celda y
gammateca

Gammateca/Celda
de almacenamiento
de radioisétopos
emisores gamma y
beta a temperatura
ambiente

A84828

SU.EQ.ELEC.01.08.01

AGRUPACION 5

16

Transporte y almacenaje

Carro con deposito
blindado para
transporte de
fuentes radiactivas

F17979

SU.PC.SANI.14.01.08.000011 -
CONTENEDOR PLOMADO

AGRUPACION 5

17

Transporte y almacenaje

Carro rodable
blindado para
residuos de 20 mm
de plomo

A85059

SU.PC.SANI.14.01.08.000011 -
CONTENEDOR PLOMADO

AGRUPACION 5

18

Transporte y almacenaje

Carro rodable
blindado para
residuos de 5 mm
de plomo

E30915

SU.PC.SANI.14.01.08.000011 -
CONTENEDOR PLOMADO

AGRUPACION 5

19

Transporte y almacenaje

Contenedor
residuos de
venopuncion

F02050

SU.PC.SANI.14.01.08.000011 -
CONTENEDOR PLOMADO

AGRUPACION 5

20

Transporte y almacenaje

Contenedor
residuos de control
de calidad

F0205

SU.PC.SANI.14.01.08.000011 -
CONTENEDOR PLOMADO

AGRUPACION 5

21

Transporte y almacenaje

Carro transporte
interno

A85059

SU.MO.MOCL.05.01.01 - Carro
Multifuncional en Acero Inoxidable.

AGRUPACION 5

22

Transporte y almacenaje

Mueble
contenedores para
generadores usados
y residuos
radioactivos de alta
energia de 20 mm
de plomo

G08640

SU.PC.SANI.14.01.08.000011 -
CONTENEDOR PLOMADO
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Mueble
contenedores
residuos radiactivos
con pozos para baja
y alta energia con
blindaje de 10 mm
de plomo

E30915

Servicio Andaluz de Salud

SU.PC.SANI.14.01.08.000011 -
CONTENEDOR PLOMADO

AGRUPACION 6

24

Bancadas de trabajo

Bancada de trabajo
en acero inoxidable
a medida de
292x60x70 cm

F94382

SU.MO.MOCL.122

AGRUPACION 6

25

Bancadas de trabajo

Bancadas de trabajo
en acero inoxidable
a medida de
290x50x90 cm, otra
de 80x60x80 cm y
otra de 80x70x90

F94382

SU.MO.MOCL.122

AGRUPACION 6

26

Bancadas de trabajo

Bancada de trabajo
en acero inoxidable
a medida de
120x40x90 cm

F94382

SU.MO.MOCL.122

AGRUPACION 6

27

Bancadas de trabajo

Bancada de trabajo
en acero inoxidable
a medida de
145x50x90 cm con
lavabo y grifo

E45578

SU.MO.MOCL.122

AGRUPACION 6

28

Bancadas de trabajo

Bancada de trabajo
en acero inoxidable
a medida de
206x70x90 cm con
lavabo y grifo

E45578

SU.MO.MOCL.122

AGRUPACION 6

29

Bancadas de trabajo

Bancada de trabajo
en acero inoxidable
a medida de
235x60x90 cm.

F94382

SU.MO.MOCL.122

AGRUPACION 6

30

Bancadas de trabajo

Banco para esclusa
de sala limpia

F94382

SU.MO.MOCL.122

AGRUPACION 7

31

Radiocromatégrafo

Radiocromatégrafo

F98153

SU.EQ.ELEC.01.01.40

AGRUPACION 7

32

Radiocromatégrafo

Contador de pozo

F98153

SU.EQ.ELEC.01.01.40

LOTE

33

Generador de Galio-68

Generador de
Galio-68

SU.EQ.ELEC.01.01.40

LOTE

34

Centrifuga blindada

Centrifuga blindada

A84839

SU.EQ.ELEC.02.06.03

LOTE

35

Equipo de cirugia
radioguiada

Dispositivo
electrénico de
detecciéon de
radiacion gamma
con sondas
detectoras.

E71241

SU.EQ.ELEC.04.01.52

LOTE

36

Equipos de infusion
automatica de dosis

Equipos de infusion
automatica de dosis

F65757

EQUIPOS AUXILIARES-GC

LOTE

37

Equipo infusién PET

Equipos de infusion
automatica de dosis
de radiofarmacos
pet

F65757

EQUIPOS AUXILIARES-GC

LOTE

38

Fuente de calibracién de
Cs-137 para activimetros

Fuente de
calibracién de Cs-
137 para

activimetros

E03772

SU.RE.RPUE.04.03.10.000000 -
RADIOTERAPIA
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1.2. Centros de consumos por lotes

El centro de consumo del equipamiento electromédico, clinico y general, objeto del contrato para el area de radiofarmacia

y medicina nuclear, actualmente es la Unidad Diagndstica de Radiodiagndstico del Hospital Universitario Costa del Sol.
2. NORMATIVA

El adjudicatario quedara obligado al cumplimiento de la actual normativa de caracter técnica tanto para el suministro e
instalacion del equipamiento objeto del contrato como para su periodo de vigencia de la garantia. En el caso de que dicha
normativa suponga la redaccién de documento técnico especifico, o de cualquier tramitacion legal, serdan ambos a cargo

del adjudicatario.

El equipo, una vez instalado debera estar en perfectas condiciones de uso y debera cumplir los criterios de aceptabilidad
que se indiquen en el mismo, atendiendo a la normativa vigente, a las indicaciones del fabricante y a las recomendaciones
de organismos nacionales e internacionales que se estimen convenientes, ademas de las especificaciones, caracteristicas

y calidades establecidas en el presente PPT.

Los equipos y productos presentados deberan cumplir con el Real Decreto 192/2023, de 21 de marzo, por el que se
regulan los productos sanitarios. Para la aceptacion del equipo serd requisito minimo el cumplimiento derivado de esta
normativa y especificamente la presentacion acreditativa de la documentaciéon del marcado CE en donde corresponda,
acompafado del nimero del organismo de control notificado. De la misma forma, los equipos deberan cumplir la Circular

3/2012.

A continuacién, se realiza una enumeracion no exhaustiva de normas de obligado cumplimiento para el equipamiento

objeto del contrato que aplique:
e  Real Decreto 192/2023, de 21 de marzo, por el que se regulan los productos sanitarios.

e  Circular 3/2012 de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios que describe las

recomendaciones aplicables en la Asistencia Técnica de Productos Sanitarios en los Centros Sanitarios.
. Ley Orgénica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos digitales.

. RD-ley 3/2018 de Adaptacion del derecho espafiol a la normativa de la Union Europea en materia de proteccion

de datos.

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

funcionamiento esencial.

e  UNE-EN 60601-1-2: Equipos electromédicos. Parte 1-2: Requisitos generales para la seguridad basica y
caracteristicas de funcionamiento esencial. Norma colateral: Perturbaciones electromagnéticas. Requisitos y

ensayos.
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e UNE-EN 60601-2-22: Equipos electromédicos. Parte 2-22: Requisitos particulares para la seguridad, incluyendo

la aptitud para la funcion primordial, de los equipos laser quirtrgicos, terapéuticos y de diagndstico.

e La normativa aplicable podra ser local, provincial, autonémica, estatal o comunitaria, asi como las normativas

que impongan la Consejeria de Salud y Familias.
3. ESPECIFICACIONES TECNICAS
3.1 Prescripciones técnicas minimas

Los licitadores deberan realizar una oferta en funcién de los términos expresados en el presente PPT que cumplan las

prescripciones técnicas minimas reflejadas en el Anexo 1.

De la misma forma, los licitadores deberan completar la Encuesta Técnica de los requerimientos técnicos minimos del
documento Excel de soporte del Anexo 1, asi como los criterios valorados mediante aplicacion de formula por calidad
técnica definidos en el Anexo 2, indicando la referencia en la documentacién entregada en la oferta donde aparezca el

cumplimiento del requerimiento minimo.
3.2. Informacion y documentacion obligatoria para el adjudicatario

Previo al suministro e instalacién del equipamiento, se debera realizar la entrega, por parte del adjudicatario, en un plazo
no superior al establecido en la Obligacién 1 de fabricacion del equipamiento correspondiente al apartado 4.2.1 del

presente documento, de la siguiente documentacién del equipamiento objeto del contrato:
. Ficha de producto del equipo en castellano.
e Documento de marcado CE del equipamiento y elementos objeto del contrato.
. Manual técnico de instalacion del equipo en castellano.
e Manual técnico de mantenimiento del equipo en castellano.
e Manual de usuario de los equipos en castellano.

e  Protocolos de mantenimiento preventivo del equipo en castellano.
4. CONDICIONES DE SUMINISTRO, INSTALACION, MONTAJE Y PUESTA EN MARCHA
4.1. Condiciones de instalacién y aceptacién del equipo

El equipo ofertado se suministrard con todos aquellos dispositivos, elementos de interconexién o accesorios necesarios
para un total y correcto funcionamiento y obtencién de los correspondientes permisos y autorizaciones requeridos por la
legislacion vigente y, si fuera el caso, debidamente integrado con los Sistemas de Informacién de que disponga el Centro
destinatario. Se ubicara en el local de destino definitivo. Se incluirdn todos aquellos equipos auxiliares necesarios para el
correcto funcionamiento del equipo principal. Se tendra en cuenta la retirada de elementos de embalaje o cualquier otro
residuo que se produzca en el suministro y colocacién, comprometiéndose a dejar la zona libre de obstaculos y en buen

estado de limpieza.
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La instalacion y puesta en funcionamiento del equipo se realizara de forma coordinada con el Centro destinatario. La fecha

de suministro e instalacion debera ser comunicada al Centro con antelacién suficiente.

La empresa adjudicataria debera realizar la integracion completa del equipo, en los casos que sea posible, con todos los

sistemas de informacion de que disponga el Centro destinatario.

La empresa adjudicataria, una vez instalado el equipo, realizara la prueba o test de aceptacién técnica correspondiente.
Estas pruebas se realizaran en presencia del personal, técnicamente cualificado, autorizado por la propiedad. En un
periodo no superior a 8 dias naturales, se entregara al Responsable del Servicio de Mantenimiento y al Responsable del
Servicio de Electromedicina, un informe en formato digital en el que consten los resultados de la prueba efectuada y que
servira de referencia para establecer el nivel de calidad base de rendimientos del equipo. En la documentacion técnica del

Concurso se incluird el protocolo a realizar para la prueba de aceptacion técnica de los equipos que asi lo requieran.

Se considera condicién imprescindible para cumplir las especificaciones técnicas, a la recepcién del material adjudicado,
la entrega de la documentacién o manuales de usuario en castellano y la documentacién técnica o manuales de servicio
técnico con inclusion de despieces, planos o esquemas, identificacion de componentes, métodos de calibraciones externas
o internas, resolucién de averias, configuracion técnica, etc.; asi como las recomendaciones de mantenimientos preventivo,

predictivo y correctivo a realizar en el equipo.

El adjudicatario es responsable en materia de prevencion de riesgos laborales del personal a su cargo y de toda persona
que quede afectada por la ejecucion de la contrata, asi como del cumplimiento de la normativa de prevencién de riesgos

laborales y de las normas de seguridad en todo lo que a ella le incumbe.

El adjudicatario se responsabilizard de conectar el nuevo equipo a los sistemas de informacién del hospital cuando
proceda, asegurando la adquisicion de las listas de trabajo, envio de datos a estos sistemas. Esta conexion se podra solicitar
en el periodo de garantia de los equipos, y no serad preceptiva para el proceso de recepcion de los mismos. Si esta
operacion generara algun tipo de gasto para coordinar la informacidn con otras empresas, este gasto correra a cuenta del

adjudicatario.
4.1.1. Inclusién de equipos a sistemas de almacenamiento de informacion clinica PACS/VNA

A continuacién, se muestran las condiciones minimas que debe presentar cualquiera de los equipos médicos radiolégicos
como no radiolégico, con capacidad de transmitir informacién con valor clinico, para que pueda interoperar con sistemas
corporativos de imagen del SAS, tanto PACS (Picture Archiving and Communication System) como para VNA (Vendor

Neutral Archive).
e  Modalidades que cuentan con compatibilidad DICOM:

Los servicios DICOM minimos e imprescindibles, todos ellos en el rol SCU (Service Class Users), son los siguientes

(se citan en inglés, tal como vienen recogidos por DICOM originalmente):
o  Basic Grayscale Print Management Meta Service Object Place (SOP) Class.
o  Modality Work List Information Model — FIND.
o  Modality Performed Procedure Step SOP Class.

o  Storage Commitment Push Model SOP Class.
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o  X-Ray Radiation Dose SR. (1)
o  Modality Image Storage. (2)

Notas:

1) Solo aplicable a las modalidades que emiten radiacién ionizante.

2) Existe un SOP de Image Storage para cada modalidad, por lo que debera aportarse el DICOM Conformance

Statement del SOP Image Storage, en el rol SCU, para cada modalidad ofertada.

En cualquier modo, el licitador deberé incluir todos los servicios DICOM disponibles para el servicio

ofertado.

Para que las licencias DICOM sean valoradas, el licitador debera aportar la Declaracién de conformidad

DICOM para el equipo ofertado.
e  Modalidades que no cuentan con compatibilidad DICOM:

o La modalidad (equipo) cuente con una infraestructura informéatica compatible (PC conectado a la
modalidad) y el software controlador de la modalidad sea capaz de almacenar localmente sus

estudios con un formato que al menos recoja los datos de pacientes proporcionados por VNA en

entorno Windows©.

e  Modalidades conectadas con sistemas de informacién departamentales. El sistema departamental debe de

permitir:

o Integracién HL7 o DICOM de la aplicacion departamental con Pruebas Diagnosticas de Imagen (PDI)
para gestion de listas de trabajo, creacion de agendas/actualizacion de agenda preexistente en

DIRAYA, transferencia de estudios y la relacion univoca con el equipo.

Los requisitos normativos técnicos de obligado cumplimiento relativos a las Tecnologias de la Informacion y las
comunicaciones, adicionales a los ya indicados en este Pliego de Prescripciones Técnicas, pueden consultarse en

Normativa TIC, apartado B): (https://ws001.sspa.juntadeandalucia.es/confluence/display/NORMATIVATIC/#ApartadoB ).

4.1.2. Prueba de aceptacién

La empresa adjudicataria, una vez instalado el equipamiento objeto del contrato y en presencia de personal técnicamente
cualificado autorizado por el Centro destinatario, realizara las pruebas necesarias que acrediten el funcionamiento del
equipamiento suministrado y acreditara tanto la correspondencia del equipo y sus componentes con la oferta realizada y

adjudicada, como la correcta instalacion y puesta en funcionamiento de este.

4.13. Legalizacion

La empresa adjudicataria correra con la responsabilidad y los gastos de la legalizacion del equipo ante los organismos

competentes.
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4.2. Ejecucion, control de ejecucion y recepcion
4.2.1. Obligaciones de ejecucion

Se estableceran las siguientes obligaciones del contrato con los plazos maximos indicados, que en este caso, el plazo de
entrega, la configuracién de los equipos y puesta en marcha seré el que establezca cada licitador en su oferta, cuyo plazo

maximo sera de 3 meses (90 dias).
422. Control de ejecucion y recepcion

Con el fin de desempefiar la labor de control y recepcion, el Centro destinatario designard un Comité de Control y
Recepciodn, el cual sera el encargado de evaluar, supervisar y aprobar la ejecucién de las diferentes obligaciones en las que

se divide la ejecucion del contrato.
El Control y Recepcion se desarrollara en las siguientes Etapas:
Ftapa 1: Recepcion de documentacion:

e Una vez cumplido el plazo de ejecucién de la Obligaciéon 1, el Comité de Control y Recepciodn realizaré una

revision del cumplimiento de los siguientes parametros:
o  Verificacién de la entrega de la documentacion del equipo solicitada al proveedor adjudicatario:
L] Ficha de producto del equipo en castellano.
= Documento de marcado CE del equipamiento y elementos objeto del contrato.
= Manual técnico de instalacion del equipo en castellano.
= Manual técnico de mantenimiento del equipo en castellano.
Ll Manual de usuario de los equipos en castellano.
Ll Protocolos de mantenimiento preventivo del equipo en castellano.
Etapa 2: Recepcion en ubicacion final:

e  Unavez concluida la Obligacion 1y se encuentre en proceso de ejecucién la Obligacién 2, el Comité de Control
y Recepcidn realizard una comprobacion del cumplimiento de las especificaciones técnicas del equipamiento

objeto del contrato.

e  Delamisma forma, el Comité de Control y Recepcion realizard una comprobacién de la correcta instalacién del

equipamiento.
. La ejecucion de esta segunda etapa de control transcurrira en paralelo a la ejecucion de la Obligacién 2.

e Una vez concluida la Obligaciéon 2, asi como la totalidad de Etapas de recepcion, el Comité de Control y

Recepcidn redactara un Informe de Recepcion:

o  En caso de una conformidad completa, se procedera a la liquidacién completa del contrato.
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o  Encasode una no conformidad en alguna de las comprobaciones realizadas sobre los equipos objeto
del contrato, el Centro destinatario podra aplicar las penalidades que se establezcan en el Pliego de

Clausulas Administrativas Particulares.

Durante las dos etapas de Control y Recepcién, el Comité, ante una no conformidad en alguno de los puntos comprobados
del proceso de ejecucion del contrato, abrird una incidencia con un plazo de resolucién que debera ser subsanada por el

adjudicatario.
5. GARANTIA DEL EQUIPAMIENTO OBJETO DEL CONTRATO

El plazo de garantia sobre la totalidad del equipamiento objeto de este contrato, y de todos sus componentes y accesorios,

sera especificado por el adjudicatario en su oferta (en cualquier modo, minimo 2 afios).
5.1. Alcance

Estara incluido en el alcance de la prestacion de la garantia todo el contenido de la oferta presentada por el licitador
(equipamiento objeto del contrato, equipos e instalaciones auxiliares necesarios para el correcto funcionamiento del

mismo, sus sistemas adicionales, componentes, accesorios e integracién con el sistema informatico existente).

La cobertura de la garantia sera total, sin restricciones, e incluird operaciones de mantenimiento preventivo y correctivo;
mano de obra y desplazamiento de todas y cada una de las operaciones de cualquier indole realizadas sobre cualquier
equipo, de sus complementos 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 telefénico gratuito.

El adjudicatario debera indicar el listado de tareas necesarias e imprescindibles de mantenimiento y el responsable que
pueda realizarlas durante el periodo previo de comienzo de la garantia (periodo transcurrido entre la entrega del equipo
y su puesta en funcionamiento aprobada por el Centro destinatario) y durante el periodo efectivo de garantia ofertado
por el adjudicatario del equipo. Explicard y entregara el protocolo de mantenimiento, materiales necesarios para su
ejecucion y repuestos necesarios a incluir. El adjudicatario debera actualizar las versiones de software del equipo cuando

este se ponga en marcha.

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 deberad constar la conformidad de su instalacion,
funcionamiento y haber superado la prueba de aceptacién realizada por el proveedor en presencia del personal designado
por el Centro destinatario y la puesta en marcha la cual debera ser Certificada por la Direccion del Centro destinatario,

ademas del acta de recepcién definitiva.

Ademas del acta de recepcion definitiva, el adjudicatario deberd cumplimentar el Formulario del Anexo 3, el cual sera

entregado al Centro destinatario y debera ser validado por la misma antes de la recepcién definitiva del equipamiento.

A través de los protocolos indicados en el Anexo 4, el cual debera ser cumplimentado por parte de los licitadores, el
adjudicatario, una vez efectuada la intervencion, tanto preventiva como correctiva o cualquier otra perteneciente al alcance

de la garantia, emitira los partes de trabajo propios y acredita con el mismo:
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. Los resultados cuantitativos resultantes del control de las variables que requieran verificacién o calibracion,
incluyendo el margen de aceptacion para cada variable, estableciendo bien por la legislacidn aplicable, o porque

se asuman en las especificaciones del fabricante.

. Los patrones o protocolos utilizados en dicha verificacion o calibracion, y el método empleado para asegurar la

trazabilidad.
e La calibracién de los equipos o instrumentos usados en la calibracién o verificacion.

. Los protocolos empleados en las revisiones efectuadas sobre los equipos. En caso de modificacion de estos
protocolos, asi como de los manuales de los equipos, deben comunicarse al Servicio de Electromedicina, antes

de una futura revision.
e Que los patrones o protocolos estan calibrados contra patrones nacionales o internacionales reconocidos.

. Los partes de trabajo garantizan el cumplimiento de los protocolos de revision vigente, segun la prestacion de

servicio, y cuyos registros deben aparecer en el parte.
. La fecha y hora de inicio de la intervencién y fin de la intervencion.

Los partes de trabajo y/o informe de asistencia deberan seguir el esquema presentado en el Anexo 4 y deberan ser
entregados al Servicio de Electromedicina del Centro destinatario, una vez haya sido realizada la correspondiente revision,
tanto preventiva como correctiva. El adjudicatario, a requerimiento del Servicio de Electromedicina, debera aportar copias
de los protocolos y/o certificados de calibracion de los instrumentos utilizados, de las intervenciones que se crean
oportunas. El adjudicatario tendra la responsabilidad de entregar un calendario de las revisiones periddicas preventivas a
realizar sobre los equipos en un plazo no superior a diez dias posteriores a la firma del contrato. Este calendario debe ser
aprobado por el Centro destinatario. El adjudicatario garantizaré durante el periodo de garantia, las revisiones efectuadas

en los equipos objeto de contrato, asi como del material sustituido, el cual debera ser reflejado en los partes de trabajo.
5.1.1. Mantenimiento preventivo

Se realizaran las revisiones que recomiende el fabricante. Se incluirdn 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 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, y correran a cargo del adjudicatario. Incluird la sustitucion de

piezas, mano de obra, desplazamientos y dietas necesarias.
5.1.2. Mantenimiento correctivo

Durante el periodo de garantia, el mantenimiento correctivo seréa total, 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; realizdndose sobre los equipos todo tipo de
actuaciones tendentes a su reparacion y puesta en servicio en los plazos méas exiguos posibles. Incluird la sustitucion de
piezas, mano de obra, desplazamientos y dietas necesarias. Incluira la sustitucion del equipo en caso de vicios o defectos

importantes (materiales y de funcionamiento).
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5.1.3. Actualizacién de software

Estaran incluidos actualizaciones de software a nivel de update (definida como la actualizacién del software dentro de la
misma version principal, por ejemplo, de la V3.0 a la V3.1 o de la V4.0 a la V4.0.61) y upgrade (definida como la
actualizacién del software a una versidn superior, por ejemplo, de la V4.0 a la V5.0) de todo el software incluido en la
oferta. Asi como la conectividad a los sistemas corporativos que sea requerida por el Centro destinatario y los cambios o

actualizaciones que esa conectividad requiera.

5.1.4. Mantenimiento modificativo

Actualizaciones necesarias, equipo o accesorios, para el correcto funcionamiento del equipo.
5.1.5. Mantenimiento técnico - legal

Seré realizado de acuerdo a las especificaciones de los reglamentos industriales o sanitarios, tanto de caracter general,

comunitario, nacional o autonémico, de obligado cumplimiento, que lo requieran.

Se incluye en el mantenimiento técnico — legal, las inspecciones periddicas a realizar por las empresas colaboradoras de
la Administracion competente, en orden al cumplimiento de la normativa vigente, por lo que, de no serlo la adjudicataria,
deberé contratar con las mismas a efectos del riguroso cumplimiento de las normas y sin que ello suponga gasto adicional

para el Centro destinatario.

Seré responsabilidad del adjudicatario la notificacion al Centro destinatario de cualquier cambio de la legislacion, durante
la prestacion de la garantia, que obligara a la modificacion total o parcial de los equipos. Si no realizase esta notificacion
y el Centro destinatario o el SAS fuera, como consecuencia, objeto de sancion administrativa, el importe de la misma le

serad abonado por el adjudicatario.
5.1.6. Tiempo de respuesta

Tiempo que transcurre desde la llamada o aviso de averia al Call Center del adjudicatario, hasta la presencia fisica de los
técnicos del SAT en el Hospital. En todo caso, el tiempo de respuesta serd inferior a 24 horas y se desglosa el tiempo de

respuesta en:

e Planificacion del Call Center: Tiempo maximo en el cual debe dar inicio al desplazamiento del técnico para dar
cobertura de asistencia técnica en el Centro destinatario. Para ello, el Call Center debe realizar planificacién
desde la llamada o aviso de incidencia realizada por el Servicio de Electromedicina del Centro destinatario. No
debe ser superior a 8 horas. En el caso de que en las 8 horas posteriores al aviso se encuentre un festivo o fin
de semana, se considerard como fin de planificacion del Call Centerlas 10:30 horas del siguiente dia laborable.
El licitador deberd indicar el modo para comunicar las incidencias en los equipos electromédicos (fax, internet,

etc.), con el fin de computar los tiempos de respuesta.

. Tiempo de desplazamiento: Se toma como tiempo de desplazamiento de referencia estimado por la aplicacién
Google Maps desde la ubicacion (direccion desde donde se dara cobertura de asistencia) a ubicacion (direccién

del Centro destinatario).
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Tiempo de reparacién: Tiempo desde la llegada del técnico al Centro destinatario hasta la completa finalizaciéon de la
prestacién de servicio segun el tipo de mantenimiento al equipo, incluidas las verificaciones/comprobaciones establecidas
por el fabricante garantizando que los niveles de prestacion se ajustan a la finalidad prevista para el uso del equipo y
seguridad requeridos. El técnico/s asignado/s a realizar las asistencias, debera personarse antes de iniciar las tareas en el
Servicio de Electromedicina del Centro destinatario, con el fin de computar los tiempos de respuesta e inicio de tiempo

de reparacion. El tiempo de reparacion sera inferior a 24 horas.

Capacidad de suministro de repuestos: Tiempo de suministro de repuestos en el centro en el que se realiza algun tipo de

mantenimiento, objeto de este contrato, sera inferior a 48 horas.

Tiempo de interrupcion del servicio: Tiempo maximo que el equipo no presta servicio motivado por acciones por tipos de

mantenimiento y que provoca la parada del mismo. El tiempo de interrupcion del servicio serd inferior a 72 horas.
5.1.7. Servicio técnico localizado

Se dispondra de un Servicio Técnico localizado 24 horas los 365 dias del afio, cuyo teléfono movil se comunicara al Servicio
de Electromedicina del Centro destinatario. Se indicara la localidad, direccion, teléfono gratuito y horario laboral del

Servicio Técnico, y los diversos Servicios implicados en el Centro destinatario.
Los licitadores deberan indicar el siguiente listado de informacion:
. Precio del listado de piezas de repuesto.
. Precio del listado de medios auxiliares para la realizaciéon del mantenimiento durante el periodo de garantia.

e Periodo por el que se mantiene el precio del listado de repuesto y medios auxiliares (limitado superiormente al

incremento del IPC acumulado, durante el periodo de vida Util del equipo).
. Precio/hora del servicio técnico sin IVA.
e  Gastos de viaje.
e  Gastos de desplazamiento.
. Dietas.

e  Periodo por el que se mantiene el precio/hora indicados (limitado superiormente al incremento del IPC

acumulado, durante el periodo de vida util del equipo).

El adjudicatario 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 de los equipos suministrados. Los licitadores deberan cumplimentar el

formulario del Anexo 5.
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
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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 ejecucion 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 del suministro, servicio y garantia, 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 del equipamiento. La formacion se realizara segun lo establecido

en el PPTy en la oferta adjudicataria del contratista. En todo caso, el plan de formacién 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,
numero 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 formacién a sus empleados que sean necesarias
para la correcta cualificacién de los profesionales y el uso seguro de los equipos que son ambito de su
responsabilidad. Realizara actas de las actividades de formacion impartidas que entregara al responsable del

contrato con la periodicidad que se establezca o bajo demanda.
Aportacién de documentacién:

Entre la documentacién 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.
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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 adecuard 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 medicién que se hayan utilizado.

El mantenimiento debe efectuarse segin protocolos y procedimientos sisteméaticos en los que se tendra en
cuenta las recomendaciones del fabricante y se verificarad 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 determinard 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 identificard 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 realizd. También deben anotarse los incidentes adversos que deban ser

comunicados al fabricante y a la AEMPS.

Para determinado equipamiento (radioterapia, equipamiento destinado a areas de medicina nuclear y
equipamiento que emite radiaciones ionizantes), puede requerirse la participacién de otros servicios
transversales (radiofisica, fisica médica, unidad técnica de proteccién radiolégica), para finalizacién adecuada

de las incidencias registradas en este apartado.
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 calibracién.
En el caso concreto de equipamiento de radiodiagndstico que emite radiaciones ionizantes:

El contratista dispondra los medios para la realizacién del programa de control de calidad del equipamiento
indicado en el articulo 15, Intervencion y reparacion de los equipos, del RD 1976/1999, y en el 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 ocasion 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
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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 periédicos se suministrara la informacién necesaria para poder
realizar estimacién de dosis a pacientes si fuera necesario, y una estimacién 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 diagnéstico médico,
segun 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
destruccién de los equipos de radiodiagndstico médico, certificando el destino dado a los mismos, siendo ello

una pieza esencial de la seguridad del paciente.

FORMACION

Las empresas licitadoras incluirdn un apartado concerniente a la Formacién, en el que se realizard una descripcion del

programa de formacién a impartir para el personal clinico, usuario del equipo y para el personal técnico del Centro

destinatario.

La duracién minima exigida del periodo de formacion sera la necesaria para garantizar el buen desarrollo para el manejo

de los equipos, asi como la formacién sobre aplicaciones del equipo ofertado y su capacidad para obtener un diagnostico

clinico acorde a la tecnologia ofertada. Se debera detallar la duracién, contenido (incluyendo formacién en aplicaciones,

etc.), y por lotes.

Si la formacién se desarrolla en distintas etapas, no deberad ser impedimento para considerar el equipo debidamente

suministrado el hecho de que alguna de esas etapas esté todavia pendiente de realizarse.

El programa de formacién incluird una completa formacion en el manejo del equipo, en su 6ptima utilizacion, tanto desde

el punto de vista operativo como funcional, y comprenderd como minimo los médulos de:

Aprendizaje.

Asesoramiento.

Actualizaciones.

Esta formacion deberd ir dirigida al personal médico, personal de enfermeria y personal técnico para utilizar el equipo en

la forma prevista por el fabricante y efectuar las rutinas de servicio.

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

del sistema afectadas por el equipo suministrado.

El plan de formacion de los técnicos de electromedicina designados por el Centro destinatario debera validar y cualificar

a los técnicos a:
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. Realizar la sustitucion de repuestos, fungibles y accesorios del equipamiento (es decir, todo aquello que tenga
un ciclo de vida conocido inferior al del equipo principal) asi como a realizar la verificacion del funcionamiento

de éstos.

e  Cualificar a los técnicos para la realizacion de mantenimientos preventivos definidos por el fabricante. En caso
que el fabricante no contemple la formacién de técnicos del Centro destinatario para determinadas operaciones
o tareas de mantenimiento preventivo o correctivo debera indicarlo en su oferta y delimitar el alcance de la

cualificacién basado en protocolos de mantenimiento donde se defina el nivel de cualificacién requerido.

Por lo tanto, las empresas licitadoras deberan aportar un plan de formacién del equipamiento objeto del contrato y una
descripcion del programa de formacién a impartir para el personal clinico usuario del equipo y para el personal técnico

del Centro destinatario. Estos planes tienen que estar compuesto obligatoriamente de los siguientes puntos:
e Duracién.
e Identificacién de los objetivos a cumplir.
e Descripcién de los contenidos educativos.
e  Metodologias.
. Fases temporales en las que se desarrollaran.

Las empresas deberan disponer para los planes de formacion de aplicaciones y/o plataformas web como medio y
herramientas de ensefianza, con contenidos y actividades educativas; por lo que deberan remitir la documentacion sobre

el tipo aplicaciones o plataformas que se presente.

8. PREVENCION DE RIESGOS LABORALES

El adjudicatario debera contar con un Sistema de Gestion de la Prevencién de Riesgos Laborales, de acuerdo con lo
establecido en la Ley 31/1995 de Prevencion de Riesgos Laborales y en el R.D. 39/1997, por el que se aprueba el
Reglamento de los Servicios de Prevencién, y con toda la normativa vigente relativa a esta materia, de manera que se

garantice la seguridad y salud de los trabajadores.

La empresa adjudicataria se compromete a promover la seguridad y la salud de los trabajadores mediante la aplicacion
de las medidas y el desarrollo de las actividades necesarias para la prevencion de los riesgos laborales derivados del
trabajo, debiendo cumplir con lo requerido en materia de seguridad y salud laboral, tanto por la legislacién vigente como

por las normas internas de la propia empresa contratante.

Las empresas licitadoras deberan realizar una descripcién pormenorizada de las tareas a realizar, haciendo referencia a los
materiales, productos quimicos y equipos a utilizar, comprometiéndose a aportar la documentacién que se le requiera en
caso de que la oferta resulte adjudicataria, debiendo cumplir con las obligaciones derivadas de la coordinacion preventiva

de la empresa contratante.

El adjudicatario se compromete a subsanar, actualizar y aportar la documentacién que fuera necesaria a la Unidad de

Prevencion.
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El adjudicatario:

e Aportara la evaluacion de riesgos de los trabajos a desarrollar, teniendo en cuenta la naturaleza de la actividad,
las condiciones de trabajo existentes y la existencia de trabajadores con especial sensibilidad a determinados
riesgos. Esta evaluacion y su correspondiente planificacion de la actividad preventiva deberan estar actualizadas

y a disposicién de la Direccion del Centro.

e  Establecera controles periddicos de las condiciones de trabajo y de la actividad de los trabajadores, debiéndose
modificar las medidas de prevencion cuando, como resultado de estos controles, se aprecie por la Direccién del

Centro y/o del adjudicatario que son inadecuadas a los fines de proteccion requeridos.

. Debera asegurarse que los equipos de trabajo sean adecuados para el trabajo que vaya a realizarse. Si la
utilizacion de un equipo puede presentar un riesgo especifico, se reservara su uso a los encargados del mismo,

adoptando las medidas que reduzcan los riesgos al minimo.

. En caso de ser necesario, debera proporcionar a los trabajadores equipos de proteccion individual (EPI)
adecuados frente a aquellos riesgos que no se hayan podido evitar y adaptados a las caracteristicas de sus
trabajadores. Vigilara que los EPI sean efectivamente utilizados por los trabajadores, asegurarad un correcto

mantenimiento de los EPl y procedera a su reposicion cuando sea necesario.

e  Deberd garantizar que cada trabajador reciba una formacién adecuada en materia preventiva, tanto en el
momento de su contratacion, con independencia de la modalidad o duraciéon de ésta, como cuando cambien

los equipos de trabajo, o se introduzcan nuevas tecnologias.

e  Garantizara la vigilancia periédica de la salud de los trabajadores, en funcién de los riesgos inherentes al trabajo,

en los términos establecidos en el articulo 22 de la Ley 31/95 de Prevencion de Riesgos Laborales.
e  Colaborara en las medidas de seguridad de los planes de emergencia vigentes en el centro de trabajo.

e En caso de utilizar productos quimicos para la realizacion de las tareas propias de la actividad, se
responsabilizard de que estos cumplan la legislacién vigente de aplicacion en materia de seguridad y salud
laboral, y que el uso de los productos se realice conforme a los dispuesto en las fichas de datos de seguridad,
debiendo aportar copia de las mismas a la Unidad de Prevencion de Riesgos Laborales. Asimismo, se
responsabilizard de que todos los productos quimicos utilizados cumplan la legislacion vigente se aplicacion en

materia medioambiental, incluyendo todo lo relacionado con la eliminaciéon de los mismos.

El adjudicatario cumplira las normas de seguridad y de régimen interior establecidas en el centro que le sean de aplicacion,
en orden a prestar la mejor calidad en la atencion al usuario y a alcanzar el mejor nivel de seguridad de los ocupantes del

centro, tanto usuarios como trabajadores, visitas, etc.



