Consejeria de Salud y Consumo
Servicio Andaluz de Salud

Junta de Andalucia

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA LA CONTRATACION DEL
SUMINISTRO EN REGIMEN DE ARRENDAMIENTO SIN OPCION DE COMPRA,
INSTALACION Y MANTENIMIENTO DE UN ROBOT QUIRURGICO PARA EL HOSPITAL
UNIVERSITARIO CLINICO SAN CECILIO, CENTRO SANITARIO VINCULADO A LA
CENTRAL PROVINCIAL DE COMPRAS DE GRANADA.

Expediente AAR026-2023 (1203/2023)

1. OBJETO DEL CONTRATO

Es objeto del presente contrato las condiciones del suministro en régimen de arrendamiento,
instalacién y mantenimiento del equipamiento, asi como la formacion necesaria a los usuarios.

El presente pliego de prescripciones técnicas tiene por objeto regular y definir el alcance y
condiciones de la gestion integral de un sistema de cirugia robdtica para su uso en diferentes
especialidades quirurgicas. Con este equipamiento se implanta un programa de caracter multidisciplinar
de utilizacion para distintas especialidades como urologia, cirugia general y abdominal, ginecologia,
cirugia toracica, ORL y cirugia pediatrica principalmente. Aunque las tratadas robdticamente mas
frecuentes son patologias tumorales o abordajes complejos como prostatectomias, nefrectomias,
cistectomias, cirugia de colon y recto, cirugia bariatrica, hepato-bilio-pancreatica, cirugias del tercio
inferior de es6fago, hay otras menos frecuentes pero con gran impacto clinico en la actividad asistencial
del hospital, como son el tratamiento de la enfermedad maligna ginecolégica y el cancer de cabeza,
boca y cuello asi como cirugia pediatrica y cirugia de mama.

2. DIVISION EN LOTES

El contrato se ofertara por la totalidad constituida por dos lotes, uno para la disponibilidad de uso
mediante el suministro en régimen de arrendamiento sin opcion de compra y su instalacion, y otro para
el servicio de mantenimiento, ya que el equipo objeto de la contratacion constituye una unidad funcional
independiente que precisa necesariamente la consideracidon de una Unica solucion e interlocutor técnico
para la correcta ejecucion del mismo con la obligacion del arrendador de asumir, durante su vigencia,
el mantenimiento objeto del mismo, de conformidad con el articulo 298 de la LCSP.

3. FINALIDAD DEL SERVICIO A CONTRATAR.

Las prestaciones a que obliga el contrato tienen como fin primordial la gestidn integral del Robot
Quirtrgico para el Hospital Universitario Clinico San Cecilio. La cirugia robdtica es el maximo exponente
de un desarrollo tecnoldgico quirdrgico avanzado.

Se incluira el mantenimiento preventivo y correctivo del equipo durante la duracion del contrato.
La inspeccion del mantenimiento preventivo incluira la verificacion y revision del funcionamiento de los
componentes del equipo. Se realizara un control de seguridad de los dispositivos eléctricos y
mecanicos.

Se incluiran todos los conceptos asociados a estas actuaciones (mano de obra, dietas,
desplazamientos, repuestos, actualizacion de software, etc.).

4. CARACTERISTICAS TECNICAS MiNIMAS.

Las caracteristicas técnicas minimas que ha de cumplir el Robot Quirtrgico son:

1) Consola quirurgica
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o Vision 3D ampliada y de alta definicion.

o Controles manuales y pedales que permiten al cirujano, desde la consola, controlar
los instrumentos robadticos articulados.

o Controles ergondmicos ajustables a las caracteristicas fisicas del cirujano.
2) Brazos roboticos
o Al'menos 4 brazos roboticos para instrumentacion articulada y uso de endoscopios.

o Brazos robodticos con instrumentos y endoscopio que pueden ser operados de
forma autébnoma desde la consola del cirujano.

o Posibilidad de movimientos que, junto con la instrumentacion, proporcionan al
cirujano al menos 7 grados de libertad.

3) Torre de visiéon
o Monitor de pantalla tactil Full HD.

o Salidas de audio y video necesarias para emitir opcionalmente a un monitor de TV
3D.

o Visualizacion en pantalla de errores del sistema o advertencias de seguridad.

o Electrobisturi/generador de energia o similar para la activacion de instrumentos
controlables desde la consola del cirujano.

o Fuente de luz de alta intensidad para iluminar el campo quirdrgico para el
procesamiento de la imagen proporcionada por el endoscopio.

o Posibilidad de adquirir imagenes y video durante la cirugia y almacenarlos en
soporte externo o hardware, para su posterior analisis o estudio.

4) Los accesorios minimos deben incluir:
o 1 ud - Un endoscopio 3D con camaras de 30°.
o 1 ud - Un endoscopio 3D con camaras de 0°.
o 2 uds - Bandejas de esterilizacion endoscopica.
5) Accesorio sistema de entrenamiento y simulacion:

o Plan de entrenamiento de simulacion que permita la formacion continua y la mejora
de las habilidades en el uso del sistema robético con el fin de reducir el tiempo de
formacion y facilitar la formacion.

o El simulador debe ser operado desde la consola del cirujano.
o Elequipo debe permitir la evaluacion de los progresos realizados por cada usuario.

o Debe contener ejercicios de capacitacion que promuevan el desarrollo de
habilidades técnicas especificas y la ejecucion virtual de intervenciones, de manera
auténoma o asistida.

5. ESPECIFICACIONES TECNICAS: INFORMACION Y DOCUMENTACION
OBLIGATORIA DEL EQUIPO.

Las empresas licitadoras en el procedimiento deberan aportar obligatoriamente en la propuesta
técnica la documentacion que se relaciona a continuacion, en caso contrario podra ser motivo de
exclusion:

a) Marcado CE de los equipos ofertados. Solo se admitird una Unica declaracion CE de
Conformidad del equipo o aparato a adquirir, en la cual se reflejara claramente el modelo
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b)

d)

e)

f)

ofertado. No se admitiran declaraciones CE de Conformidad parciales de elementos que
conforman el equipo o aparato a adquirir.

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 todos aquellos aspectos necesarios para su valoracion. Para la adecuada comprobacion
de las especificaciones manifestadas en la oferta por los licitadores, sera obligado acompanar
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. Se
valoraran las prestaciones técnicas que supongan avances tecnolégicos que mejoren la
asistencia al paciente.

Plan de mantenimiento preventivo/correctivo (incluyendo tiempo maximo de respuesta desde
el aviso y tiempo maximo de reparacion).

Descripcion del programa de formacion a impartir para el personal clinico usuario del equipo
del Centro.

Memoria de puesta en marcha e instalacién del equipo.

Personal y medios materiales a disposicion del contrato.

6. TAREAS DE MANTENIMIENTO A REALIZAR.

(¢]

Mantenimiento Preventivo

La inspeccién del mantenimiento preventivo incluira la verificacion y revision del funcionamiento
de los componentes del equipo. Se realizara un control de seguridad de los dispositivos
eléctricos y mecanicos, incluida la recalibracion, la verificacion completa del equipo y el buen
funcionamiento del hardware y del software.

Mantenimiento Correctivo

Se incluird mano de obra, desplazamiento, junto con la sustitucion de las piezas de repuesto
tras un fallo del equipo, incluyéndose el envio y la preparacién de las piezas de repuesto.

Se incluira la sustitucion de accesorios y componentes defectuosos debido a fallos. Se excluye
la sustitucion de piezas dafiadas debido a un mal uso.

Asistencia Remota Telefénica

Existira una linea de atencion telefénica, atendida por ingenieros especializados, disponible 24
horas. Se comunicara el contacto.

Tiempos de respuesta

e Inferior a 2 horas en el caso de asistencia remota, a distancia.

e Inferior a 24 horas en el caso de presencialidad del ingeniero del servicio técnico en la
instalacion.

Tiempo de reparacion

Periodo que va desde que se produce la comunicacion de una averia, hasta que el equipo
recobra todas sus funciones (48 horas).
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7. CONDICIONES DE SUMINISTRO, INSTALACION, MONTAJE Y PUESTA EN MARCHA.

7.1 PLANIFICACION DE LA INSTALACION.

La empresa adjudicataria debera coordinar con el servicio de electromedicina, al menos con una
semana de antelacion, la entrega y en caso de ser necesario, la instalacién del equipamiento
adjudicado.

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

7.2 GESTION DE RESIDUOS.

Sera el adjudicatario el encargado de la instalacién y puesta en funcionamiento del equipamiento,
y de la retirada de todos los embalajes y residuos generados haciendo una correcta segregacion de los
mismos y siguiendo las normas que marca el Servicio Andaluz de Salud en esta materia.

Todas las diligencias y requisitos de documentacion y certificaciones que fueran necesarias para
la gestion del residuo se gestionaran por el adjudicatario, siendo de su cuenta los gastos incurridos por
tales conceptos.

7.3 INSTALACION.

La contratacion del suministro en régimen de arrendamiento del equipo objeto del contrato,
integra la instalacion completa del equipo, su puesta en marcha y su mantenimiento. 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. Los trabajos para adaptacion de
la sala, por motivos arquitectonicos, seran por cuenta del centro hospitalario. Se entregara en
condiciones de funcionamiento completo, incluyendo la retirada de embalajes o cualquier otro residuo
que se produzca en el montaje.

Para la identificacion del equipo, el adjudicatario estara obligado a inventariar completa y
correctamente cada elemento incluido en su ambito de competencia en el sistema SIGMA-MANSIS,
codificandolo mediante cédigo QR y alfanumeérico, impreso en etiqueta de caracteristicas adecuadas.

7.4 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.

7.5 ENTREGA DE DOCUMENTACION.

La empresa adjudicataria del equipo objeto del presente expediente, entregara la siguiente
documentacion:

- 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 mas frecuentes en castellano o inglés.

- Certificado C.E del equipamiento.

- Albaran de entrega incluyendo accesorios suministrados con el equipo.

- Hoja de instalacion.
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- Garantia.

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

- Protocolos de mantenimiento preventivo del equipo ofertado.

- Plano de detalle de la instalacion cuando sea necesario.

8 INCUMPLIMIENTOS.

Cualquier infraccién o incumplimiento del contrato sera comunicado al adjudicatario. EI Centro
tendra la facultad de levantar Acta de Incidencias por incumplimiento, que en cualquier caso sera
aceptada y firmada por el adjudicatario. En dicha Acta de Incidencia se indicara el incumplimiento
apreciado y, en su caso, se dara un plazo para su subsanacion.

El adjudicatario, frente al Acta de Incidencia, podra presentar alegaciones ante la Direccion del
Centro.

Sera competente para levantar Acta de Incidencia el representante del Centro y cualquier otro
responsable que designe la Direccién del Centro.

9 INSPECCION Y CONTROL DEL SERVICIO.

Para la coordinacion del desarrollo de las prestaciones objeto del contrato, la empresa
adjudicataria designara a un Responsable Técnico de Empresa que junto con el Responsable Técnico
del Centro actuaran con capacidad suficiente en todas aquellas actuaciones que precisen conformidad.

Cualquier intervencion de mantenimiento, exigira la cumplimentacion del correspondiente parte
por parte de la empresa adjudicataria, realizado en el sistema de gestion SIGMA-MANSIS del Centro.

La gestidn del servicio objeto de esta contratacion se realizara en el soporte de software GMAO
(Gestion del Mantenimiento Asistido por Ordenador) corporativo del SAS (SIGMA-MANSIS) de uso
general en el Hospital, actualmente existente y validado, con PDAs o Smartphones, con conectividad
WiFi/Datos, facilitadas por la empresa adjudicataria a su personal, en numero suficiente; de forma que
todos los registros de intervenciones de cualquier tipo, generados por los usuarios del sistema,
incidencias y/o averias, o internamente correctivos, preventivos y revisiones técnico-legales, se
materializan en registros digitales, con retroalimentacion de SIGMA-MANSIS de soporte en tiempo real.

En cada registro individualizado de incidencia/mantenimiento del equipamiento se debera
constar, como minimo, la misma informacién obrante que en los Partes de Asistencia (tipo de
asistencia, hora de inicio y fin en caso de reparacion, hora de recepcion del aviso en caso de reparacion,
averia u otros avisos, el plazo de atencién del mismo, el objeto, la solucion adoptada, operario,
descripcion de trabajos realizados y materiales empleados, etc.).

El Centro, a través de sus servicios técnicos ejerceran las funciones de control e inspeccion que
consideren convenientes, para la vigilancia del correcto cumplimiento de las obligaciones de la empresa
adjudicataria.

Cualquier infraccién o incumplimiento de las clausulas del presente pliego, asi como los posibles
dafios producidos ya sea por negligencia o dolo, por el personal de la empresa adjudicataria, le sera
comunicado a ésta a través de su Representante Técnico, mediante la correspondiente acta de
incidencias, que sera en cualquier caso firmada por el mismo.

La empresa adjudicataria se vera obligada de forma inmediata a la correccion de irregularidades
o alteraciones que se produjesen en el Servicio.
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10 GESTION MEDIOAMBIENTAL.

La adjudicataria adoptara las medidas oportunas para el estricto cumplimiento de la legislaciéon
ambiental comunitaria, estatal, autonémica y local vigente que sea de aplicacién a los trabajos
contratados, siguiendo las metodologias recogidas en la serie de normas ISO 14000 de Gestidn
Ambiental, en el Plan de Gestion de residuos del SAS y su Sistema Integral de Gestiéon Ambiental
(SIGA) del centro.

La Direccion del Centro donde se ubiquen los equipos a mantener, se reserva el derecho a
repercutir sobre la empresa adjudicataria las acciones y gastos que se originen por el incumplimiento
de sus obligaciones de caracter ambiental.

La empresa adjudicataria adoptara las medidas preventivas oportunas que dictan las buenas
practicas de gestion medioambiental o el abandono de cualquier tipo de residuo, con extrema atencion
a los residuos considerados peligrosos.

La empresa adjudicataria se compromete a informar inmediatamente, a la Direccion sobre
cualquier accidente o incidente que se produzca en el curso de los trabajos contratados. La Direccion
del Centro podra solicitar un informe escrito referido al hecho y a sus causas.

La empresa adjudicataria sera responsable del coste de la eliminacion y traslado de los residuos
que se generen con motivo del servicio objeto de contratacion, de la obtencién de los correspondientes
certificados de eliminacién por gestor de residuos autorizado y de la remisién de los mismos a la
Direccion del Centro donde se hayan generado los residuos.

11 PREVENCION DE RIESGOS LABORALES.

En el proceso de licitacion, contratacion y ejecucion de los trabajos, se cumplira lo establecido
en el Sistema de Gestion de Prevencion de Riesgos Laborales del S.A.S., en particular en el
procedimiento PRO0002 “Contratas y Coordinacion de Actividades Empresariales”, disponible para su
consulta en la pagina web del SAS: www.sas.junta-andalucia.es

12 RESPONSABILIDADES.

La empresa adjudicataria respondera, frente a la Direccion del centro o frente a terceros, de los
darfios o perjuicios que se produzcan por efecto directo o indirecto, de la falta de calidad o descuido en
la ejecucion del servicio contratado, imputable a la misma o a sus empleados.

La empresa adjudicataria queda obligada a que todo el personal que emplee para la ejecucion
del objeto del contrato esté afiliado a la Seguridad Social, obligandose asi mismo a cumplir con dicho
personal toda la legislacion laboral vigente.

La empresa adjudicataria sera responsable ante los tribunales de justicia de los accidentes que
pudieran sobrevenir a su personal técnico por el ejercicio de su profesion en los centros objeto del
contrato.

13 POLITICA AMBIENTAL DEL SAS.

La Direccion Gerencia del Servicio Andaluz de Salud asume la responsabilidad de afiadir a su
estilo de gestion la ética ambiental, propiciando que ésta se haga extensiva a toda la actividad que se
desarrolle en el mismo, incorporando a sus sistematicas de gestion las responsabilidades asociadas al
Medio Ambiente, con todas las vinculaciones que éste supone en la gestion de servicios sanitarios.

La implantacion de politicas que reduzcan el impacto ambiental de los Centros del SAS ayudara
a alcanzar un mayor grado de sensibilidad, responsabilidad y concienciacion sobre la necesidad de
proteger y preservar el medio ambiente.

Como instrumento para el desarrollo de una ética medioambiental y energética, el Servicio
Andaluz de Salud ha implantado, un Sistema Integral de Gestion Ambiental, SIGA-SSPA, acorde con
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la misma, incorporando procedimientos que permitan mantener la mejora continua de las practicas en
todos sus centros dependientes.

El SIGA-SSPA se realiza bajo la responsabilidad de la Direccion Corporativa del SAS. Afecta al
establecimiento de directrices globales y politicas comunes a llevar a cabo desde cada uno de los
centros establecidos.

La Direccion Gerencia del SAS, define su Politica de Gestion en base a los siguientes principios:

o Documentar, implantar y mantener al dia un Sistema Integral de Gestion Ambiental y
Energética, comprobando periédicamente su eficacia, como base para la mejora continua del
comportamiento ambiental y ahorro energético.

o Preveniry minimizar los impactos ambientales producidos por la actividad del SAS, en especial
los producidos por la generacion y gestion de los residuos sanitarios y a las emisiones de gases
de efecto invernadero.

o Llevar a cabo sus actividades con el criterio de la minimizaciéon del consumo de recursos
naturales (agua, combustibles y energia).

o Comunicar al personal la Politica Ambiental y Energética, asi como hacerla publica
externamente.

o Cumplir la legislacién aplicable en todo momento y, en la medida de lo posible, adelantarse a

las disposiciones legales de futura aparicion.

14 REQUISITOS DE GESTION AMBIENTAL Y ENERGETICA.

o Adoptar las medidas oportunas para el cumplimiento de los procedimientos y protocolos
establecidos en el SAS y de la legislacién ambiental local, comunitaria y estatal vigente que
sea de aplicacion a los trabajos y suministros contratados.

o Informar inmediatamente a la Direccién del Centro donde se ubiquen los equipos a mantener,
sobre cualquier accidente o incidente de caracter ambiental y/o energético que se produzca en
el curso de los trabajos. La Direccion del Centro podra solicitar un informe escrito referente al
hecho y a sus causas.

o Responder de cualquier incidente por él causado. Para evitar tales incidentes, adoptara las
medidas preventivas oportunas que dictan las buenas practicas de gestion ambiental y
energética, en especial las relativas a evitar vertidos, emisiones contaminantes o el abandono
de cualquier tipo de residuo, con extrema atencién a los residuos considerados peligrosos.

o Atenerse a los procedimientos especificos de gestion ambiental y en su caso energética que
tenga implantado el Centro en el que se vaya a ejecutar el contrato.

o Designar un responsable frente a la Direccion del Centro, de la vigilancia del cumplimiento de
estas condiciones de caracter ambiental y energético. El responsable quedara a disposicion de
la Direccion del Centro para cuantas aclaraciones, informes y actuaciones sean necesarias

para la correcta gestion.
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o Retirar y trasladar los residuos que se generen con motivo del servicio objeto de contratacion,
de la obtencién de los correspondientes certificados de eliminacién por gestor de residuos
autorizado y de la remision de los mismos a la Direccion del centro donde se hayan generado
los residuos.

o Adoptar practicas de ahorro y eficiencia energética, ya sean organizativas, de gestion o de
caracter técnico, de forma que se eviten o minimicen, en la medida de lo posible, los consumos
de energia.

o Considerar las oportunidades de mejora del desempefio energético en el uso y normal
funcionamiento de los equipos objeto de la contratacion y formar y documentar al personal del
centro al respecto.

Los procesos de reposicion de equipos y materiales amparados por esta contratacion, se
produciran siempre, debidamente documentados, en sintonia con los objetivos de mejora de la
eficiencia energética y de disminucion de los consumos de energia de los centros sanitarios.

La Direccion del Centro 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 y energético.

LA DIRECTORA GERENTE
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