Consejeria de Salud y Consumo
Servicio Andaluz de Salud

Junta de Andalucia

ANEXO Il
1. Caracteristicas Técnicas:

PRELAVADO

- Mobiliario de tablas y picas necesarias para el desarrollar la actividad en los servicios.

- Equipamiento capaz de automatizar el proceso de pre-lavado de forma total o parcial.
Fases contempladas: limpieza exterior, cepillo interior, enjabonar, enjuagar, llenar/vaciar
la pila..etc.

- Sistema capaz de realizar de manera total o parcialmente automatico el test de fugas con
el requisito de presurizar de manera automatica.

LAVADORAS

Lavadoras de endoscopios en nimero suficiente para la prestacion del servicio (simples o dobles
de cdmara independiente) que cumplan completamente la normativa UNE-EN 15883-4, algunas de
las cuales estaran destinadas a la endoscopia bronquial y el resto a la digestiva, pudiendo ser
diferentes si los requerimientos del drea de neumologia asi lo precisasen.

El nimero minimo de lavadoras debe de ser:

ESPECIALIDAD | TORRECARDENAS | INMACULADA | HOSPITAL DE PONIENTE | TOYO
DIGESTIVO 6 2 4 1
NEUMOLOGIA |1 1 1

PEDIATRIA 1

No obstante, todas deben cumplir los siguientes requerimientos:

- Control de estanqueidad de los endoscopios: al comienzo y durante su procesamiento,
con paro automatico en caso de defecto.

- Control de canales con alarma en caso de obstruccion o desconexion para garantizar
siempre la correcta desinfeccién de todo el material, durante toda la duracién del ciclo.

- Dispositivo médico tipo llb, o equivalencia correspondiente.

- Control de desconexién de las conexiones endoscopio-lavadora.

- Ciclo de auto-desinfeccién validable.

- Desinfeccion automatica, mediante proceso térmico y/o quimico (diferente a los utilizados
de rutina).

- Trazabilidad (imprescindible) con compatibilidad e integracion con el sistema de gestion
departamental que estd implantado en esta drea. Deteccidén de endoscopios por codigo de
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barras o deteccién electronica (transponder), también deteccidén de usuario. Se valoraran
las soluciones técnicas de mas prestaciones.

- Elequipo dispondra de un ciclo para recogida de agua y analizar la calidad del agua.

- Desinfectante: acido peracético o perdxido de hidrogeno.

- Disponibilidad de varias clases de ciclos de limpieza y desinfeccidén controlables por los
usuarios.

- Ciclo de secado con aire estéril con su sistema de filtrado correspondiente.

- Duracién del ciclo completo de lavado (test de fugas, lavado, desinfeccion y secado)
inferior a 35 minutos.

- Sets completos necesarios de conectores para todos estos tipos de endoscopios.

- Compatibilidad (incluye todas las conexiones adecuadas, necesarias y capacidad de
esterilizacion en funciéon de las necesidades del Servicio) con endoscopios y
ecoendoscopios Pentax, Fujifil , Olympus, etc.

- Incluye los racks necesarios para el reprocesado de endoscopios.

- Equipamiento informatico de HW y SW para el sistema de trazabilidad si fuera necesario.

- Seincluird los sistemas de prefiltrados que garanticen la calidad de agua que alimentan los
equipos.

ARMARIO DE SECADO

Armarios de secado y conservaciéon en numero suficientes para la conservacion de todos los
endoscopios existentes en los centros.

- Separacion de endoscopios para evitar contaminaciones cruzadas.

- Desinfeccion de alto nivel asegurada durante al menos 72 horas de almacenamiento.

- Secado de canales.

- Ciclo de trabajo programable.

- Validacién de la desinfeccion de conexiones.

- Identificacién de los endoscopios por codigo de barras o deteccion electronicay
trazabilidad compatible con las lavadoras.

- Dispositivo médico tipo |.

- Filtrado de alto nivel con filtros HEPA.

- Con sobrepresion.

CARROS DE TRANSPORTE
Carros de transporte en nimero suficiente para la gestion del servicio:

- Perfectamente diferenciado entre sucio y limpio.
- ElEndoscopio ha de ir sujeto para impedir que se pueda dafiar en el desplazamiento.
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2. Mantenimiento:

El adjudicatario asumira todas las funciones de mantenimiento de sus equipos, equipos auxiliares y
accesorios, incluyendo:

- Mantenimiento Preventivo.

- Mantenimiento Correctivo.

- Mantenimiento Técnico — Legal.

- Gestion Informatizada del servicio.

MANTENIMIENTO PREVENTIVO.

En las ofertas técnicas se incluird un Programa de Procedimientos de Mantenimiento Preventivo
que el adjudicatario piensa llevar cabo sobre los instalaciones y equipos incluidos en este contrato
y sus componentes, en el cual se incluiran todas las actividades de limpieza, medicion,
comprobacion, regulacién, chequeo, ajuste, reglaje, engrase, etc., y todas aquellas acciones que
tiendan a asegurar un estado 6ptimo de los equipos desde el punto de vista funcional, de seguridad,
de rendimiento, de consumo energético e incluso de proteccién del medio ambiente. Formaran
necesariamente parte de dichas actuaciones las expresamente recomendadas por el fabricante.

El adjudicatario se compromete a la elaboracién, en un plazo maximo de tres meses desde la
adjudicacién, el “Manual de Procedimientos de Mantenimiento Preventivo del Equipamiento
Electromédico”, que definirad el sistema operativo a desarrollar, tanto desde el punto de vista de
tareas, de calendario y de documentacién necesaria para llevarlo a cabo. Este Manual sera
aprobado por la Direccién del Hospital.

En la elaboracion del calendario se debera tener en cuenta que no se permite la realizacién de un
porcentaje superior al 30% de las revisiones en un mismo mes.

Las revisiones deberan realizarse en un horario pactado de mutuo acuerdo y que no interfiera con
la actividad asistencial. A tal efecto, la empresa notificara al Servicio Médico y al Servicio de
Ingenieria del Hospital las fechas de las visitas de mantenimiento preventivo. En caso de ser
imposible la realizacién de la revisidn en horarios compatibles con la asistencia los equipos criticos
o urgentes deberdn ser sustituidos por otros de idénticas caracteristicas durante la revision.

MANTENIMIENTO TECNICO-LEGAL.

El mantenimiento técnico - legal sera realizado sobre aquellos equipos que, de acuerdo a las
especificaciones de los reglamentos, directrices, normas o recomendaciones, industriales o
sanitarias, tanto de caracter general, comunitario, nacional o auténomo, lo requieran. Asi mismo
se realizaran las comprobaciones y calibraciones que dimanen de planes de aseguramiento de la
calidad segln normas ISO, EFQM, etc.
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A estos efectos el adjudicatario elaborara, en un plazo maximo de tres meses desde la adjudicacion,
un “Manual de mantenimiento Técnico-Legal de Equipos Electromédicos” que recoja todos los
equipos afectados y el sistema operativo a desarrollar desde el punto de vista de tareas y de
documentaciéon para llevarlas a cabo. Propondrd en su oferta el programa de actuacion que
considere adecuado que serd objeto de valoracion.

Como responsable del mantenimiento de los equipos electromédicos, emitira las preceptivas
certificaciones de inspecciéon y control reglamentario y serd el titular de los Libros de
Mantenimiento y en consecuencia de su legalizacion, actualizacion y correcta cumplimentacion.

Se incluyen en el mantenimiento técnico-legal, las inspecciones periddicas a realizar por las
empresas colaboradoras de la Administracién competente, en orden al cumplimiento a la
normativa vigente, por lo que, de no serlo la adjudicataria, debera contar con las mismas a efectos
del riguroso cumplimiento de las normas y sin que ello suponga gasto adicional para el Hospital.
Serd responsabilidad del adjudicatario la notificacion al Centro de cualquier cambio de la legislacion,
durante la vigencia del contrato, que obligara a la modificacion total o parcial de los equipos o las
instalaciones. Si no realizase esta notificacion y el Centro fuera como consecuencia objeto de
sancion administrativa, el importe de la misma seria satisfecho por el adjudicatario.

Los calendarios y horarios para la realizacion del mantenimiento técnico-legal se regiran por las
mismas condiciones dadas en el apartado anterior.

MANTENIMIENTO CORRECTIVO.

El mantenimiento correctivo serd realizado sobre la totalidad de los equipos incluidos en el
contrato, realizandose sobre los mismos todo tipo de actuaciones tendentes a su reparacion y
puesta en servicio en los plazos mas breves posibles.

Las anomalias de funcionamiento que generen una intervencién de mantenimiento correctivo
podran ser conocidas por el adjudicatario por las siguientes vias:

- Mediante la solicitud de intervencidn generada desde los Servicios Asistenciales en la
persona del responsable consignado a tal efecto.

- Mediante la solicitud de intervencién generada de forma directa por el Servicio de
Ingenieria del Hospital.

- Como resultado de las inspecciones de Mantenimiento Preventivo realizado por el
adjudicatario.

- En caso excepcional, y si se trata de una averia urgente, podra cursarse peticion verbal que
debera ser formalizada posteriormente.

Aquellas intervenciones que supongan parada de equipos o riesgo de parada sobre otros
componentes subsidiarios en marcha, seran previamente autorizadas por la Subdireccion de
Gestidn Técnica del Hospital o en quién ésta delegue, vy realizadas en las fechas y horarios que se
establezcan en orden a minimizar la repercusién asistencial.
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Los equipos cuyo aviso pertenezca a los grupos urgente o critico deberan ser sustituidos por otros
de similares caracteristicas cuando su averia se prolongue por encima del tiempo maximo de
solucion.

Se establecen unos tiempos maximos en funcién de la clasificaciéon de la averia, a saber:

- Tiempo maximo de respuesta: tiempo transcurrido entre la recepcion del aviso y la
revision del equipo para valorar su situacion.

- Tiempo maximo de solucion: tiempo transcurrido entre la recepcion del aviso y la
reparacion total de la averia.

A todos los efectos se considerard la siguiente tabla, valorandose tiempos menores:

TIEMPO  MAXIMO | TIEMPO  MAXIMO | SUSTITUCION
DE RESPUESTA DE SOLUCION
NORMAL 6 HORAS 1 SEMANA NO
URGENTE 3 HORAS 72 HORAS S
CRITICO 1 HORA 24 HORAS S

Los licitadores definirdan en su oferta el contenido y mecanica de actuaciones en el campo del
mantenimiento correctivo, asi como el sistema operativo a desarrollar, tanto desde el punto de
vista de tareas como de documentacion necesaria para llevarlo a cabo.

Después de la realizacién de las operaciones de asistencia técnica se deberan verificar que se
mantienen las caracteristicas y especificaciones técnicas iniciales

mediante la realizacion de las correspondientes pruebas funcionales, en orden a garantizar la
seguridad y fiabilidad del mismo tras la intervencion.

INFORMES

El adjudicatario presentard al Servicio de Ingenieria, un informe al final de cada mes durante la
vigencia del contrato, incluyendo por equipo la siguiente informacién detallada:

- Cumplimiento del mantenimiento preventivo programado.

- Cumplimiento del mantenimiento correctivo, incidencias y observaciones.

- Indice de averias por cada equipo, analizado las actuaciones de mantenimiento mas
importantes, tiempos de reparacion empleados, materiales utilizados con una valoracion
econdmica, averias, causas y acciones correctoras efectuadas.

- Tiempo de paro de cada equipo tanto en preventivo como en correctivo.

- Unavaloracién del estado de adecuacién y conservacion de cada equipo

- Sugerencias para un mejor rendimiento de los equipos.
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- Altas y/o bajas de inventario.

Los centros adheridos al expediente se reservan el derecho de aprobar el contenido de los informes
citados en este apartado.

Los centros pueden solicitar también la realizacion de informes puntuales sobre determinadas
lineas de productos, condiciones del servicio, reparaciones, etc.

MATERIALES

Serdn por cuenta del adjudicatario todas y cada una de las piezas, repuestos y componentes
necesarios en las labores de mantenimiento objeto de este contrato. Se entenderd como repuesto
todo aquello que se utilice en mas de un paciente o en un mismo paciente varias veces. También
se incluyen los materiales fungibles o consumibles de un solo uso. Se incluyen por tanto los filtros,
detergentes, desinfectantes, lamparas UV, controles biolégicos, etc.

CONTROL DE CALIDAD E INSPECCION

Para ejercer las funciones de control e inspeccién que se deriven del desarrollo del contrato que se
establezca, el centro sanitario cuenta con el Servicio de Ingenieria, y con todos los medios
personales y materiales que el Centro ponga a su disposicion.

El Servicio de Ingenieria serd el encargado de dar visto bueno a las revisiones y/o reparaciones
efectuadas por el adjudicatario.

No obstante, el centro sanitario podrd adoptar ademads en cualquier momento las medidas de
control que considera oportunas para la vigilancia del correcto cumplimento de las obligaciones a
que estd sometida la adjudicataria como consecuencia del presente pliego, y de las que se
contemplen en el contrato que de él se derive.

Mensualmente, el adjudicatario deberd dar cuenta al centro sanitario, mediante el correspondiente
informe presentado por medio de su responsable técnico, de los trabajos y tareas ejecutadas, del
cumplimiento de los programas de mantenimiento preventivo, de los resultados obtenidos, y de
cualquier incidencia que sea importante destacar.

Anualmente, el adjudicatario presentard un informe de actividad con el fin de integrarlo en la
memoria anual de cada centro.

Por otro lado, el centro con el fin de garantizar el nivel de calidad del servicio podra encargar a un
organismo externo la realizacién de una auditoria anual de calidad, como complemento a las
auditorias internas realizadas de forma periddica, por el Servicio de Ingenieria del Hospital. El coste
de esta consulta correrd a cargo del adjudicatario, con un maximo anual de 3.000,00 €.

Como criterio general de calidad ademas del cumplimiento de los tiempos de respuesta, se
establece un tiempo de disponibilidad (uptime) de los equipos cubiertos por este contrato del 95%,
descontando el tiempo correspondiente a los

mantenimientos preventivos programados. Se considera tiempo base de disponibilidad para el
calculo el correspondiente al horario de trabajo de los servicios médicos adscritos al contrato.
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Cualquier informacién o incumplimiento del contrato sera comunicado a la adjudicataria a través
de su representante técnico en el centro, mediante, la correspondiente acta de incidencias que
serd en cualquier caso recibida y firmada por el mismo.

Se establece un sistema de faltas y penalizaciones sin perjuicio de lo establecido en la Ley General
de Contratos con las Administraciones Publicas.

En este sentido las faltas se clasificaran en leves, graves y muy graves.

o Se considera falta leve el incumplimiento ocasional de algunas de las obligaciones expuestas en
este pliego y en particular:

- Retraso injustificado superior a los tiempos de respuesta indicados en este pliego para la
resolucion de averias o solicitudes de trabajo.

- Retraso de mds de una semana en trabajos de mantenimiento programado sin causa
justificada.

- No realizar informe detallado, con plan de accién, en caso de averias que se prolonguen
por encima del tiempo maximo de reparacion sin causa justificada.

- Carencia de stock de repuestos.

- Incumplimiento de los tiempos de uptime, en un mes, de al menos el 2% de los equipos
incluidos en el contrato.

o Se consideran faltas graves:

- Comisién de tres faltas leves en menos de un mes.
- Acumulacién de seis faltas leves en un afio.
- No sustituciéon de los equipos criticos al producirse una averia considerada urgente y
superarse el tiempo maximo de reparacion.
- Incumplimiento de las obligaciones del presente pliego, después de haber sido advertido
el adjudicatario y mantenerse dicho incumplimiento en un plazo de una semana.
o Se consideran faltas muy graves:

- Comisién de tres faltas graves en menos de un mes.

- Acumulacion de seis faltas graves en un afo.

- No sustitucién de los equipos criticos al producirse una averia considerada. critica y
superarse el tiempo maximo de reparacion de forma recurrente.

- Sanciones impuestas por los Organismos Competentes causadas por el incumplimiento de
la normativa vigente en lo relativo a mantenimientos preventivos legales y otros
mantenimientos preventivos que supongan una merma en el valor de los bienes objeto de
este concurso.

La acumulacion de estas faltas puede ser motivo de rescision del contrato o de penalizacién
econdmica (dependiendo de la gravedad) segun los criterios que establezca la CPC.
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Se establecen en funcion del grado las siguientes penalidades econdmicas:

Por cada falta leve: 0,1% del importe anual de adjudicacion.

Por cada falta grave: 0,5% del importe anual de adjudicacion.

Por cada falta muy grave: 1% del importe anual de adjudicacion.

El importe maximo mensual por penalizaciones sera del 2% de la facturacién anual.

Podran ser motivos de rescisién el contrato los siguientes factores:

La realizacion de una falta muy grave.

Falseamiento comprobado de informes o datos.

Acumulacién de quejas por escrito del Hospital hasta un maximo de cinco, en un plazo de
un afio, justificadas e imputables al adjudicatario.

Deterioro grave de las instalaciones y/o equipos, ocasionado por negligencia grave o
abandono del mantenedor.

Reiteracion por el adjudicatario en el incumplimiento de las condiciones del presente
Pliego: sera suficiente motivo de rescision del contrato, el levantamiento de tres actas
documentadas y probadas de incumplimiento.

Evidencia probada de la existencia de fraude por parte del Adjudicatario en la ejecucion de
alguno de los servicios contratados.

CONDICIONES PARTICULARES DEL SERVICIO.

Se consideran incluidos en la oferta:

Puesto que se trata de un contrato de servicio, los equipos e instalaciones, que se
consignen en la oferta, podran ser modificados a lo largo de la explotacion del mismo si las
necesidades operativas asi lo demanden.

Se realizara, previo al montaje, Pliego de Implantacion de los equipos con requerimientos
basicos en cuanto a consumo eléctrico, agua, desagles, etc., y su distribucién en planta,
para su aprobacién por la Direccion del Hospital.

Se dispondra de un Director Técnico para la coordinacion de la instalacién conjuntamente
con el Hospital.

En todo momento la firma adjudicataria estara en contacto con el Servicio de Ingenieria y
Mantenimiento para determinar los hitos necesarios en el desarrollo de la instalacién,
sometiéndose a sus indicaciones.

Se entregara documentacion completa de la obra de instalacién incluyendo planos,
memoria, etc.
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e Seasume que la formacion del usuario y del personal técnico esta incluida en la oferta.

e Las empresas adjudicatarias, se haran cargo, sin coste alguno para el hospital, de la
retirada, una vez causen baja, y gestion de los residuos a la finalizacion de la vida util de
los equipos ofertados conforme a lo estipulado en el Real Decreto 208/2005, de 25 de
febrero, sobre aparatos eléctricos y electrénicos y la gestién de sus residuos.

e Los adjudicatarios deberan entregar con el equipo al servicio destinatario y a la Direccidn
del Centro, todos los manuales integramente en castellano, correspondientes a la mejor
descripcion y operatividad del equipo, y que serdn como minimo los siguientes:

o Deinstalacién: aportando ademas del manual de instalacion, la informacion y
rotulado sobre los equipos que representen un riesgo especial para el paciente.

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

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

Los rotulos, indicadores y etiquetas del equipo también deberdn estar en castellano o ser
suficientemente explicativos.
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