A Junta de Andalucia
Consejeria de Salud y Familias

SERVICIO ANDALUZ DE SALUD

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS REGULADOR DEL SERVICIO DE MANTENIMIENTO
INTEGRAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS DE CENTROS DEPENDIENTES DEL AREA DE GESTION
SANITARIA SUR DE SEVILLA, PERTENECIENTES AL SERVICIO ANDALUZ DE SALUD

1. OBIETO

El objeto del presente Pliego de Prescripciones Técnicas es establecer las condiciones técnicas
particulares para la realizacion de forma unificada y homogénea, del servicio de Mantenimiento
Integral todo riesgo de dispositivos médicos de centros sanitarios del Servicio Andaluz de Salud,
en adelante SAS, al objeto de garantizar la continuidad y la seguridad de los procesos
asistenciales a los que dan soporte, entendiendo los dispositivos médicos como componentes
esenciales en dichos procesos. Asimismo, incluye la gestion administrativa y primera intervencién
de determinados dispositivos médicos definidos en el presente pliego.

2. ALCANCE

- Elalcance del presente pliego contempla el siguiente Centro Directivo, Area de Gestién
Sanitaria Sur de Sevilla (AGS SS)

El Centro Directivo esta constituido por los siguientes Centros Sanitarios:

» Hospital Universitario Virgen de Valme (en adelante, HUV)

= Hospital Tomillar (en adelante, HT).

= Centro Periférico de Especialidades de Dos Hermanas (en adelante, CPE DH).

= Centro Periférico de Especialidades de Alcala de Guadaira (en adelante, CPE Alcala).
= Centro Periférico de Especialidades de Mordn (en adelante, CPE Mordn).

= C.AR.E. delos Alcores (en adelante CARE).

- Los Centros Sanitarios de Atencidn Primaria del SAS en el AGS SS son los que se relacionan:

ZONA BASICA DE SALUD UNIDAD DE GESTION CLINICA

U.G.C. Alcala A (Don Paulino)

Alcald de Guadaira U.G.C. Alcala B (Ntra. Sra. De la Oliva)

U.G.C. El Campo de las Beatas

U.G.C. Arahal
Arahal

C. Paradas
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Dos Hermanas

U.G.C. Dos Hermanas A (Diia Mercedes)

U.G.C. Dos Hermanas B (San Hilario)

U.G.C. Dos Hermanas C (Sta Ana)

C.De Salud Las Portadas

C.S. Los Montecillos

U.G.C. Olivar de Quinto

U.G.C. Montequinto

Las Cabezas

U.G.C. Las Cabezas de San Juan

C. las Marismillas

Lebrija

U.G.C. Lebrija

U.G.C. El Cuervo

Los Palacios

U.G.C. Los Palacios"Ntra. Sra. Nieves

C. El Trobal

C. Marivafiez

U.G.C. Los Palacios San Isidro

C. el Pinzén

C. Los Chapatales

Montellano

U.G.C. Montellano

C. de Coripe

U.G:C. Mordn( San Francisco)
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U.G.C. El Rancho
Morén

C.Pruna

U.G.C. Utrera Norte (Principe de Asturias)

U.G.C. Utrera Sur (Trajano, El Coronil, Los
Molares, El Palmar de Troya, Guadalema de
Utrera los Quinteros)

Asimismo, el alcance del expediente contempla los dispositivos médicos instalados en los centros
sanitarios dependientes de dichas instituciones relacionados en el ANEXO I, las condiciones de
prestacion de dichos servicios de mantenimiento: procesos, metodologia, normativa a aplicar,
sistemas técnicos y recursos técnicos, materiales y humanos que habrdn de regir en la
contratacion del citado Servicio de Mantenimiento Integral todo riesgo.

Este Mantenimiento Integral todo riesgo englobara los trabajos de mantenimiento preventivo,
modificativo, correctivo, técnico-legal, por reposicion, sustitutivo y sustitutivo total, incluyendo
piezas, accesorios, elementos, equipos auxiliares y periféricos, desplazamientos, dietas,
transportes y demas costos que puedan derivarse del cumplimiento del mismo. Asi mismo
incluye el servicio de gestién administrativa y primera intervencién. Estas mismas condiciones se
aplicardn a las garantias de reparaciéon de los equipos.

Las prestaciones a las que se obliga la empresa contratista para cada dispositivo se describen en
los apartados siguientes de este pliego.

Como se define en el objeto del expediente, un segundo tipo de alcance en la prestacion del
servicio es el siguiente:

e Servicio de gestidon administrativa y primera intervencion.
Este servicio se prestara exclusivamente para los equipos recogidos en el ANEXO II.

Servicio de gestion administrativa y primera intervencién (o nivel 1): Incluye el servicio de gestidn
administrativa, mecanizacién en GMAO Corporativo del SAS SIGMA-MANSIS, y la primera
intervencion (ver definiciones) sobre los equipos que estdn recogidos en el ANEXO Il (en general
y a titulo indicativo: equipos de alta tecnologia, equipos contratados a terceros y/o cedidos en
uso al Centro Sanitario). La empresa adjudicataria del LOTE 1 asumird estas funciones para el
100% de los avisos de los equipos relacionados en el ANEXO II. Esta actuacién no supondra gastos
de material.
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La presente contratacion se regird con arreglo a los requerimientos y condiciones que se
estipulen en el presente Pliego de Prescripciones Técnicas, asi como en el correspondiente Pliego
de Cldusulas Administrativas Particulares, de los cuales se derivaran los derechos y obligaciones
de las partes contratantes, teniendo ambos cardcter contractual.

La presente contratacién se configura como un contrato de servicios puesto que la prestacién
principal es la del mantenimiento de los equipos; ahora bien, el objeto del contrato lo constituye
no solo el servicio sino aspectos relativos al suministro de repuestos, piezas o elementos
necesarios para llevar a cabo las reparaciones o los mantenimientos sustitutivo o sustitutivo
total, configurandose esta prestacion como accesoria a la principal del contrato. Asi mismo, cabe
sefialar que las prestaciones estan directamente vinculadas entre si, pudiendo calificarse como
complementarias, de modo que han de tratarse como una unidad funcional, dirigidas a satisfacer
una necesidad propia del érgano de contratacion.

3. DEFINICIONES

Accesorio. Un articulo que, sin ser un producto sanitario, es destinado especificamente por el
fabricante a ser utilizado de forma conjunta con un producto para que este Ultimo pueda
utilizarse de conformidad con la finalidad prevista para el producto por su fabricante.

Asistencia técnica. Servicio prestado por la empresa contratista, o por terceros, para el
mantenimiento de equipos que incluye o puede incluir todos los tipos de mantenimiento
previstos.

Atencion Primaria (AP). La atencion primaria es el primer nivel de acceso de la poblacion al
Sistema Sanitario Publico de Andalucia y se caracteriza por prestar atencion integral a la salud.
Este nivel de atencidn se presta en los centros de salud y consultorios. Comprende la asistencia
preventiva, curativa y rehabilitadora, asi como la promocién de la salud, la educaciéon sanitaria y
la vigilancia sanitaria del medio ambiente.

Atencién Hospitalaria (AH). La atencion hospitalaria es el segundo nivel de atencién sanitaria a la
ciudadania. Es el conjunto de recursos materiales y humanos que se ponen a disposicién por
parte del sistema de salud, para atender las cuestiones y problemas sanitarios de mayor
complejidad. Este nivel de atencidn se ofrece en Centros de Especialidades y Hospitales.

Aviso: Tarea que puede realizar el usuario del dispositivo médico, el personal técnico del centro
gestor, o la propia empresa contratista que permite dar a conocer una situacion especifica que
afecta a una instalacién o dispositivo médico y que requiere atencién por parte de los servicios
técnicos. Esta tarea comprende desde comunicaciones de fallos o averias, hasta indicaciones
sobre determinadas alertas de seguridad, o propuestas de actualizacién tecnoldgica de los
sistemas, y en general cualquier accion que afecte a las instalaciones o equipos.

Avisos tipo, Programado: Estos avisos corresponden a actividades programadas y se atenderan
en la fecha y hora acordadas.
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Avisos tipo, Normal: Aquellos que no afectan al normal funcionamiento de un servicio clinico.
Con asignacién de criticidad en GMAQO corporativo del SAS con valor “BAJO”.

Avisos de tipo, Urgente: Aquellos que afectan al funcionamiento normal de un servicio clinico.
Con asignacién de criticidad en GMAO corporativo del SAS con valor “MEDIA”.

Avisos de tipo, Critico: Aquellos que afectan a la asistencia vital de un paciente o alteran
gravemente la asistencia sanitaria. Con asignacion de criticidad en GMAO corporativo del SAS con
valor “ALTA”.

Aviso de Emergencia: Aquellos que afectan a la asistencia vital de un paciente o alteran
gravemente la asistencia sanitaria. La emergencia del aviso la declarara la Direccién de Gestion
del Centro Directivo o persona en quien delegue, la Unidad, Seccién o Servicio de
Electromedicina o la Unidad de Gestidn Clinica a través de la informacién del aviso o de una
llamada telefénica. Si la empresa recibe un aviso de emergencia lo atendera de forma inmediata
y lo comunicard a la Unidad, Seccion o servicio de Electromedicina, quedando posteriormente
registrada la incidencia en el GMAQ corporativo.

Centro Directivo. Organo directivo del SAS al que estdn adscritos los activos objeto de este
contrato.

Centro Sanitario. Edificio en el que se presta la asistencia sanitaria. Por ejemplo, Hospital de
Rehabilitacion y Traumatologia Virgen del Rocio.

Ciberseguridad. Elementos y normas que permiten la creacion de las condiciones necesarias de
confianza en el uso de los medios electrénicos, que garantizan la seguridad de los sistemas, los
datos, las comunicaciones, y los servicios electrénicos proporcionados por los sistemas de
tecnologias de informacion o de operacién segin su ambito de aplicacion. En el ANEXO IlI
SERVICIO DE CIBERSEGURIDAD, de este PPT se describe con mayor detalle.

Consumible/fungible. Aquel cuya existencia termina con el uso parcial o total del mismo, para el
cual no se distingue su individualidad.

Dispositivo médico. A efectos del presente contrato el dispositivo médico es el activo sobre el
que se centra el objetivo del mismo y es relacionado en los ANEXOS | y Il, pudiendo adquirir otras
denominaciones en este expediente como, a titulo indicativo, equipamiento, sistema o
equipo/equipamiento electromédico e “in vitro”. Con caracter general se trata de cualquier
instrumento, dispositivo, equipo, programa informatico, material u otro articulo, utilizado solo o
en combinacién, incluidos los programas informaticos destinados por su fabricante a finalidades
especificas de diagndstico y/o terapia y que intervengan en su buen funcionamiento, destinado
por el fabricante a ser utilizado con fines de: diagndstico, prevencion, seguimiento, prediccion,
prondstico, tratamiento, control o alivio de una enfermedad, compensacion de una lesion o de
una deficiencia u obtencién de informacidn mediante el examen in vitro de muestras
procedentes del cuerpo humano.

Empresa Contratista. Las referencias en este pliego a “la empresa contratista” se refieren a la/s
firma/s que resulten adjudicatarias y suscriban este contrato de servicios asumiendo los
compromisos y las responsabilidades derivadas.
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Equipo. Instalacion o dispositivo electromédico, equipo producto sanitario no implantable, o
equipo para el diagndstico in vitro relacionados en el ANEXO | y/o en el ANEXO Il. De forma
genérica se puede denominar sistema.

Equipo cualificado. Aquel dispositivo médico o bien componente del mismo, que por su
complejidad o impacto sobre la asistencia requiere de actuaciones especificas o singulares en el
ambito del mantenimiento.

Gestion administrativa. Conjunto de tareas para llevar a cabo las siguientes funciones:

o La recepcidén y lectura del aviso de averia. La gestion del aviso, generando la orden de
trabajo, asignando un técnico para su solucién o comunicando la incidencia al servicio
técnico del tercero que proceda.

o El seguimiento y gestion de todo el proceso hasta la resolucion de la incidencia, dejando
constancia de todos los pasos en el GMAOQ corporativo del SAS, incluyendo la insercion en
dicho GMAO de toda la documentacion generada, pasadas a formato digital (pdf, hojas de
célculo, archivos de texto, fotos, etc.).

GMAOQ. Sistema de gestién del mantenimiento asistido por ordenador, que incluye, de forma
general, la gestion de activos fisicos. En los centros directivos descritos en el alcance estd
implantado el software corporativo de gestion de activos y de mantenimiento asistido por
ordenador denominado SIGMA-MANSIS. Este serd el GMAO de referencia en este pliego.

Mantenimiento. Conjunto de actividades que se realizan con el objetivo de conservar los
dispositivos médicos y las instalaciones en condiciones dptimas de funcionamiento, para
conseguir la disponibilidad de los mismos el mayor tiempo posible y de forma mas eficaz y
econdmica a largo plazo, asi como para prolongar su vida Util en las mejores condiciones de uso
para las prestaciones para las que fueron disefiados por el fabricante, manteniendo los
parametros de seguridad y respetando las normas de proteccion del medio ambiente.

Mantenimiento técnico-legal. Fija unas tareas minimas de mantenimiento, que se realizan de
acuerdo con la reglamentacién vigente sobre aquellos dispositivos médicos o instalaciones que lo
requieran.

Mantenimiento preventivo. Conjunto de actividades (ajustes, cambios de componentes y otros)
gue se aplican sobre un dispositivo, antes de que su fallo aparezca, para mantener su capacidad
operativa, contrarrestando la tendencia negativa que provoca la aparicion de los procesos de
desgaste sobre su tasa de fallos. Se realiza segln un programa establecido en base al tiempo o a
otros determinados criterios.

Mantenimiento correctivo. Conjunto de actividades implicadas en la restitucion de las
condiciones operativas de un dispositivo, cuando éste ha sufrido una averia, con el fin de que su
disponibilidad sea lo maxima posible.

Mantenimiento del usuario. Tareas a realizar por el usuario del dispositivo médico o instalacion,
de baja complejidad técnica, que persigue una mayor seguridad en el uso del dispositivo o
instalacién, y por tanto para garantizar la seguridad del paciente y los profesionales que lo
utilizan.
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Mantenimiento modificativo o de reconstruccion. Actuacién que busca cambiar un estado
deficitario del dispositivo, a través de un redisefio o a través de una renovacion importante. O
bien busca la mejora en las prestaciones del dispositivo o la instalacién, mediante una renovacion
tecnoldgica de hardware, software o de determinados componentes de los sistemas médicos.

Mantenimiento por reposicién. Para determinada gama de dispositivos médicos, los cuales no
son reparables en un tiempo razonable, se ofrece por la empresa contratista la entrega, en tanto
se produce la reparacion, de un dispositivo idéntico y que cumpla las mismas funciones del
dispositivo al que sustituye. El dispositivo de repuesto podra ser nuevo o remanufacturado
siempre que cumpla las caracteristicas exigibles de calidad por el fabricante del dispositivo. Una
vez efectuada la reparacion, la empresa contratista retirara el dispositivo entregado.

Mantenimiento sustitutivo. Conjunto de actividades que tienden a restablecer la condicion inicial
del activo, asi como su funcionalidad, mediante la sustitucién de un componente, accesorio o
elemento del mismo, en vez de su reparacion.

Mantenimiento sustitutivo total. Busca perfeccionar la prestacién del servicio que se solicita en el
presente PPT via mantenimiento sustitutivo, atendiendo al ciclo de vida del dispositivo médico y
cumpliendo alguno de los criterios de obsolescencia. Necesariamente el concepto de
mantenimiento sustitutivo total busca restituir el rendimiento, prestaciones y funcionalidad de
dispositivos médicos completos con alto impacto en procesos asistenciales criticos, minimizando
los tiempos de no disponibilidad de los mismos para garantizar la continuidad de la asistencia.

Organo Gestor. Centro Directivo del SAS al que se encuentra adscrita la Central Provincial de
Compras o Plataforma Logistica Sanitaria que tramita el contrato.

Primera intervencidn o nivel |: Todas aquellas acciones de diagndstico, evaluacién, derivacidn,
corte, conmutacién, contencién o accionamiento que permitan dar respuesta de forma
contingente y provisional a las consecuencias que pueda producir el fallo o averia del sistema. Asi
mismo incluye la colaboracién y acompafiamiento entre las tareas que llevaran a cabo si
participan otros niveles de intervencion. Esta tarea contempla la actuacidon técnica sobre
dispositivos médicos que puede derivar su posterior gestion con terceros especializados en la
materia. El servicio de primera intervencién comprende:

o Laidentificacion del problema vy criticidad y la comprobacién de los sintomas.
o Lavaloracién técnica de la situacion.

o Medidas paliativas que estén encaminadas a permitir la continuidad del servicio, siempre
gue sea posible.

Repuesto o recambio. Pieza o componente de un dispositivo médico que puede ser sustituida por
otra de igual caracteristicas, o equivalente, en caso de necesidad, y que cumple con la misma
funcionalidad que la sustituida. Dicho componente puede estar sometido a desgaste.

SAT. Servicio de Asistencia Técnica, entiéndase como tal la persona fisica o juridica que posee la
acreditacion por parte del fabricante para operar sobre un determinado sistema médico.
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Terceros. En este PPT, el término “Terceros” se refiere a las empresas, distintas a la empresa
contratista, implicados en la gestion o mantenimiento de determinados dispositivos médicos del
ANEXO | o del ANEXO II.

Tiempo de respuesta. Tiempo que transcurre, en caso de averia o fallo de un dispositivo, entre la
recepcion del aviso y la revisién del dispositivo para valorar la situacién.

Tiempo de solucidn. Tiempo que transcurre, en caso de averia o fallo de un dispositivo, entre la
recepcion del aviso y la reparacién total de la citada averia o fallo, incluido el cierre
administrativo en el GMAO corporativo del SAS.

Unidad, Seccidn o Servicio de Electromedicina. Estructura del Centro Directivo, responsable de la
gestion de los dispositivos e instalaciones electromédicos. El personal de este servicio tiene
vinculacién estatutaria.

4. FINALIDADES DEL SERVICIO
4.1.  FINALIDAD DEL SERVICIO DE MANTENIMIENTO INTEGRAL A TODO RIESGO

El Servicio a contratar bajo esta modalidad tiene por finalidad garantizar la operatividad sin
interrupciones no programadas de los dispositivos médicos puestos a disposicion del Centro
Sanitario para que éste desarrolle su actividad, orientando su funcionamiento hacia los
resultados, la satisfaccién y la implicacion de todas las partes interesadas, para garantizar un
entorno seguro en la prestacion de la asistencia mediante el Mantenimiento Integral todo riesgo
de los equipos e instalaciones definidos en el ANEXO |, conforme a las condiciones de fabricacion
y disefio, entendiendo que los requisitos exigidos en estos pliegos tendran la consideracién de
minimos o basicos, siendo la finalidad Ultima la consecucién de los niveles mas altos de calidad
asistencial que se pueda ofrecer al usuario a través de estos dispositivos.

Entre otros, la prestacion de servicio a que obliga el contrato tiene como fines primordiales:

a) La realizacion de las funciones necesarias para mantener y garantizar la permanente
disponibilidad y operatividad de los distintos servicios sanitarios y los procesos
asistenciales que en ellos se desarrollan.

b) La consecucién del mejor estado de conservacidén de dispositivos médicos, elementos,
componentes y partes que conforman el equipamiento principal, auxiliar y periférico, con
la maxima fiabilidad y calidad, manteniendo actualizadas las versiones de software vy
hardware del modelo de dispositivo contratado. Es obligatorio que los dispositivos
dispongan siempre de la Ultima versién del software. Asumir el coste de estas
actualizaciones se encuentra incluido dentro de las obligaciones de la empresa
contratista.

c) Facilitar la obtencion de funciones, pardmetros y prestaciones de los dispositivos médicos,
sus partes, elementos, componentes y accesorios, incluido el software necesario para su
funcionamiento, asi como las actualizaciones que se produzcan.
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d) Asegurar el correcto funcionamiento de los dispositivos médicos realizando el

e)

f)

g)

h)

)

mantenimiento preventivo, modificativo, correctivo, técnico-legal y sustitutivo necesario
gue minimice las posibles paradas por averias o funcionamiento incorrecto.

La adecuacion de dichos equipamientos a las necesidades funcionales de los centros
sanitarios manteniendo un correcto equilibrio entre las prestaciones que proporcionan y
su coste de explotacién. Se incluye entre las obligaciones de la empresa contratista el
soporte técnico para el mantenimiento de las funciones de interoperabilidad de los
equipos con los sistemas de informacion del centro sanitario como PACS, HIS, RIS, GMAO
corporativo, etc. Ademas de soporte en seguridad en sistemas de informacién, es decir en
Ciberseguridad.

Realizar las operaciones de mantenimiento de acuerdo con las directrices del fabricante y
con la normativa técnica que es de aplicacion al tipo de equipamiento, asegurando el
cumplimiento de todas las disposiciones legales, reglamentacién y normativa aplicable en
la actualidad y la que se promulgue durante la vigencia del contrato, con el fin de
garantizar la funcionalidad y duracion de los equipos hasta su obsolescencia funcional.

Aplicar en materia de seguridad y mantenimiento, lo dispuesto por las normas CEl, ISO o
UNE, asi como el resto de las disposiciones legales que le sea de aplicacion, incluidas las
Directivas Comunitarias.

Llevar el registro informatizado de datos y estadisticas relativas a los distintos
mantenimientos realizados sobre los equipos, asi como datos de costes, disponibilidad y
todos aquellos que les requiera la Direccion de Gestion del Centro Directivo o persona en
quien delegue de cada Centro. Para el desarrollo de este servicio se usard el software
GMAOQ corporativo del SAS. Cualquier otro sistema de informacién de gestidén de activos vy
mantenimiento propiedad de la empresa contratista, y que requiera utilizar para el
desarrollo de las funciones derivadas de este contrato, serd operado en horario distinto al
propuesto para la ejecucién de este contrato y utilizando recursos distintos a los
ofertados en este expediente.

Formar al personal de los Centros Sanitarios integrantes de este contrato, en el manejo y
obtencién de las maximas prestaciones de los equipos (mantenimiento de usuario). El
ndmero de horas de esta formacién serd la indicada en el apartado correspondiente de
este PPT.

Asesorar al Centro Directivo acerca de las oportunidades de mejora de su equipamiento,
necesidades de sustitucidon, consejos de empleo y manejo, etc., aportando informacion en
materias como:

o Vida media de los dispositivos médicos en funcion de su uso y estado, cuando sea
posible su prondstico, de manera que el Centro Directivo pueda prever
econdmicamente y técnicamente su sustitucion con una antelacién razonable.

o Opciones y alternativas que ayuden al Centro Directivo a tomar decisiones de
compra y reparacion, presentando aquellas que sean mas rentables econdmica y
técnicamente.
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o Problemas que puedan preverse al realizar los mantenimientos preventivos,
correctivos, software o técnico legal, proponiendo la solucidon técnica y econémica
mas adecuada para corregirlo con la suficiente antelacién.

o Requisitos legales aplicables y actualizacion de los mismos durante la vigencia del
contrato, notificando al Centro Directivo cualquier cambio en la legislaciéon
durante la vigencia del contrato que obligue a la modificacion total o parcial de las
instalaciones de los dispositivos.

o Disponibilidad de nuevas tecnologias y nuevas especificaciones y caracteristicas
técnicas asociadas a las mismas.

o Cualquier defecto de los dispositivos médicos que disminuya su rendimiento,
produzca mayor gasto energético, o que provoque que esté en peligro la
seguridad del usuario, del paciente o del propio dispositivo.

o En general, cualquier cuestion relacionada directa indirectamente con el Servicio
prestado, que tenga o pueda tener repercusién positiva en el mismo y aporte
ventajas o mejoras al Centro Directivo.

A modo de resumen, la razén de ser de este contrato y la orientacion que debe guiar las
actuaciones de la empresa contratista es, por tanto:

4.2.

Garantizar la continuidad de los procesos asistenciales que requieren dispositivos médicos
para su desarrollo y la seguridad del paciente.

Garantizar el adecuado mantenimiento de cada dispositivo, en la forma descrita por cada
fabricante, asegurando el mejor estado de conservacién de partes, elementos y
componentes de equipos electromédicos e “in-vitro” principales, auxiliares y periféricos.

Maximizar la disponibilidad de los dispositivos médicos, minimizando los tiempos de
parada por cualquier motivo, en especial los dispositivos con alto impacto en procesos
asistenciales criticos, facilitando la obtencidén de funciones y prestaciones que deben
cumplir y asegurar su correcto funcionamiento.

Maximizar la vida util de los dispositivos en las mejores condiciones.
Asegurar la trazabilidad de todas las actuaciones relacionadas con el objeto del contrato.

Simplificar y mejorar la gestion del mantenimiento electromédico, eliminando la
atomizacion en multiples contratos menores y aprovechando las oportunidades que
ofrece disponer de un gran socio tecnoldgico.

FINALIDAD DEL SERVICIO DE GESTION ADMINISTRATIVA Y PRIMERA INTERVENCION

La finalidad de este servicio es facilitar a los Centros Directivos incluidos en el alcance de este
contrato el soporte de gestion administrativa de determinados dispositivos médicos, incluyendo
la mecanizacion en el GMAO Corporativo del SAS SIGMA-MANSIS, y la primera intervencion,
entendiendo ésta en los términos expresados en el apartado correspondiente de Definiciones.
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5. AMBITO DE APLICACION
5.1. GENERALIDADES

Se consideran incluidos en el Servicio de Mantenimiento Integral todo riesgo los dispositivos
médicos detallados en el ANEXO |, asi como aquellos accesorios del dispositivo, software y
hardware necesarios para el correcto funcionamiento del mismo. Se incluyen también en este
ambito, los equipos auxiliares y periféricos, que de una forma u otra estén vinculados al
funcionamiento de un dispositivo principal.

Se consideran incluidos en el Servicio de gestidn administrativa y primera intervencién los
dispositivos médicos detallados en el ANEXO I, asi como aquellos accesorios del dispositivo,
software y hardware necesarios para el correcto funcionamiento del mismo. Se incluyen también
en este ambito, los equipos auxiliares, accesorios y periféricos, que de una forma u otra estén
vinculados al funcionamiento de un dispositivo principal.

5.2. ALTAS Y BAJAS EN EL ANEXO |

El inventario que se entrega en el ANEXO | puede no ser totalmente exhaustivo debido a varios
factores, como el decalaje entre la fecha de licitacién y la adjudicacion.

La empresa contratista asumird, por este concepto, un 3% adicional en nimero de dispositivos, o
el porcentaje que indique como mejora en su oferta. Superada esta limitacién, se operara de la
misma forma prevista en los parrafos cuartos y siguientes de este apartado. En este caso, el
responsable del contrato indicard qué equipamiento se incluird finalmente dentro del 3%
adicional (o del porcentaje finalmente ofertado).

A medida que finalice la garantia o el contrato que actualmente tienen suscrito algunos de los
equipos que figuran en el ANEXO |, éstos se incorporardn en su fecha a la operativa de este
contrato, sin coste adicional para el 6rgano de contratacion dado gue los equipos actualmente en
garantia o en contrato de mantenimiento con otras empresas se encuentran incluidos en el
ANEXO |y estan incluidos en el precio del contrato.

Por otro lado, aquellos dispositivos médicos de nueva adquisicidon que se incorporen al contrato
durante la vigencia del mismo NO supondran un aumento del importe del mismo, y por tanto de
la facturacién del contratista, y seran incorporados al contrato de la agrupacion que responda a
las condiciones previstas en los pliegos reguladores, en un 10% del precio de licitaciéon anual del
lote correspondiente, con los criterios de valoracién establecidos en el parrafo siguiente de esta
cldusula. Superada dicha limitacidn la incorporacion de un nuevo dispositivo médico al contrato
tendrd la consideracion de modificacion de contrato operandose administrativamente conforme
se indica en los pliegos reguladores para esta situacién administrativa.
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Las bajas vy altas de dispositivos que se puedan producir lo serdn a peticién del responsable del
contrato, y se valorardan econdmicamente, a efectos de su impacto en la facturacién, aplicandose
como baremo (coste del mantenimiento integral todo riesgo anual) el 5% del precio de compra
del dispositivo médico, en el momento de su compra, o en el caso que no se tenga el precio
exacto, se pondra uno estimativo de un dispositivo equivalente, en condiciones actuales, previa
valoracion de tres ofertas. Cuando el volumen de bajas sea superior al volumen de altas
(valorandose todas de la misma forma, 5% del importe de adquisicién), se aplicard una reduccién
del importe de facturacion calculado como la diferencia del volumen de bajas menos el volumen
de altas. Anualmente se revisara el volumen de altas y bajas.

Las altas temporales de dispositivos por situaciones excepcionales (por ejemplo, una pandemia)
no seran computadas dentro del maximo del 10% del importe del precio de licitacién anual del
lote correspondiente hasta transcurridos 12 meses de su incorporacion al inventario del Centro
Directivo.

5.3. ALTAS Y BAJAS EN EL ANEXO I

Como en el punto anterior, el inventario que se entrega en el ANEXO Il puede no ser totalmente
exhaustivo debido a varios factores, como el decalaje entre la fecha de licitacion y la
adjudicacién.

La empresa adjudicataria asumira por este concepto, asi como por las altas y bajas de dispositivos
meédicos que se produzcan durante la ejecucion del contrato, sin repercusién alguna sobre la
facturacién del mismo y no siendo causa de modificaciéon del contrato hasta un 30% adicional en
el nUmero de equipos.

Este porcentaje mas alto se justifica por la baja representatividad o poca relevancia de los costes
marginales del servicio prestado en esta modalidad respecto al resto del contrato. Superada
dicha limitacién la incorporacién de un nuevo dispositivo médico al contrato tendra la
consideraciéon de modificacion de contrato operandose administrativamente conforme se indica
en los pliegos reguladores para esta situacion administrativa.

6. LOTES

Se establecen los siguientes lotes. Los licitadores podran licitar uno, varios o todos ellos. La
empresa adjudicataria del LOTE 1 asumird las funciones correspondientes al Servicio de gestién
administrativa y primera intervencion para el 100% de los avisos de los equipos relacionados en
el ANEXO II.
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LOTES DESCRIPCION
LOTE 1 EquipamientoGeneral y Soporte vital.

LOTE 2 Diagndstico por imagen.
LOTE 3 Equipos “In Vitro”.
LOTE4 Equipamiento de Atencidn Primaria

7. GOBERNANZA

En los Centros Directivos del Servicio Andaluz de Salud existe una persona responsable de la
Unidad, Seccién o Servicio de Electromedicina a la que se le asigna las competencias sobre el
mantenimiento de los dispositivos médicos.

Al inicio del contrato, cada Centro Directivo designard un interlocutor principal del Centro
Directivo con la empresa contratista y el Organo Gestor designara un responsable del contrato al
gue corresponderd supervisar su ejecucién y adoptar las decisiones y dictar las instrucciones
necesarias con el fin de asegurar la correcta realizacion de la prestacion pactada, conforme a lo
establecido en el articulo 62 de la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del Sector
Publico. Estas figuras podran coincidir o no con la persona responsable de la Unidad, Seccién o
Servicio de Electromedicina de los Centros Directivos incluidos en el contrato.

No obstante, lo anterior, la Unidad, Seccion o Servicio de Electromedicina dirige y ordena el
mantenimiento de los dispositivos médicos de sus centros sanitarios. Por tanto, serd la Unidad,
Seccion o Servicio de Electromedicina la encargada del seguimiento y ejecucion ordinaria del
contrato.

La empresa contratista designard un director técnico para la gestion de este contrato. Tendra una
formacién minima de ingeniero técnico industrial, grado en ingenieria, fisico o equivalente vy
experiencia minima de cinco afios en la gestion de contratos similares. Su funcion serd velar por
el correcto y similar cumplimiento de las prestaciones y servir de interlocutor empresa y centro
directivo.

lgualmente, la empresa contratista designara un responsable técnico para cada Centro Directivo,
gue serd el responsable de ordenar los trabajos técnicos y de actuar de interlocutor de la
empresa contratista ante el interlocutor designado por el Centro Directivo para este contrato.
Deberd tener una formacién minima de ingeniero técnico industrial, grado en ingenieria, fisico o
equivalente y contar con experiencia de, al menos cinco afios en mantenimiento de dispositivos
médicos. Puede ser un técnico adscrito con dedicacion total al centro directivo.

El director técnico no habra de tener necesariamente dedicacidn exclusiva a este contrato, pero
ha de estar localizable permanentemente en horario de 8 a 22 horas los dias laborables, y a
cualquier hora de cualquier dia, todos los dias de la semana, en los casos de urgencia o
emergencia en los que su intervencion sea precisa.
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El contrato se ejecutard con sujecion a lo establecido en su clausulado y en los pliegos, y de
acuerdo con las instrucciones que para su interpretacion diere a la empresa contratista el
responsable del contrato a través de los interlocutores designados. La empresa contratista sera
responsable de la calidad técnica de los trabajos que desarrolle y de las prestaciones y servicios
realizados, asi como de las consecuencias que se deduzcan para la Administracién o para
terceros de las omisiones, errores, métodos inadecuados o conclusiones incorrectas en la
ejecucion del contrato.

En el caso de existir en la Unidad, Seccidon o Servicio de Electromedicina personal técnico
especialista del Servicio Andaluz de Salud, estos realizaran las siguientes funciones en relacién
con este contrato de servicios:

e Control a priori de las actuaciones de la empresa contratista.
e Control a posteriori de las actuaciones de la empresa contratista.

En todo caso las relaciones entre la Unidad, Seccién o Servicio de Electromedicina propio y las
empresas adjudicatarias se basaran en la mutua colaboracion hacia el fin comun del contrato.

La empresa contratista ejecutara el contrato con sujecion a sus cldusulas y de acuerdo con el
estudio organizativo presentado en su oferta y aprobado por el érgano de contratacion. La
empresa contratista aporta su propia direccion y gestién al contrato, siendo responsable de la
organizacién del servicio, de la calidad técnica de los trabajos que desarrolle y de las prestaciones
y servicios realizados. La empresa contratista dispondra, para la ejecucion del contrato, de una
estructura jerarquizada, que se precisard en el estudio organizativo del servicio, que se hara
responsable de impartir a sus trabajadores las correspondientes érdenes, criterios de realizacién
del trabajo y directrices de cémo distribuirlo.

Le corresponderdn a la Administracién Sanitaria los poderes de verificaciéon y control de la
empresa contratista, establecidos en la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del Sector
Publico, absteniéndose para ello de ejercer funcién alguna de control, direccion u organizacién
del personal de la empresa contratista.

Es responsabilidad de la empresa contratista y de sus delegados/as impartir todas las 6rdenes,
criterios de realizacién del trabajo y directrices a sus trabajadores/as, siendo el Servicio Andaluz
de Salud de todo ajeno a estas relaciones laborales y absteniéndose, en todo caso, de incidir en
las mismas. Corresponde asimismo a la empresa contratista, de forma exclusiva, la vigilancia del
horario de trabajo de los trabajadores, las posibles licencias horarias o permisos o cualquiera otra
manifestacion de las facultades del empleador. No obstante, es responsabilidad exclusiva de la
empresa contratista, en la forma establecida en los pliegos, asegurar que el servicio quede
convenientemente cubierto.

Tal como se ha indicado, de acuerdo con el articulo 62 de la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de
Contratos del Sector Publico, el érgano de contratacion designara un responsable del contrato, a
guien corresponderd supervisar su ejecucién y adoptar las decisiones y dictar las instrucciones
necesarias con el fin de asegurar la correcta realizacién de la prestacién contratada, y en
particular: reforzar el control del cumplimiento de la empresa contratista y agilizar la resolucién
de los diversos incidentes que puedan surgir durante su ejecucién, sin que en ningun caso estas
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facultades puedan implicar el ejercicio de potestades directivas u organizativas sobre el personal
de la empresa contratista.

El responsable del contrato velard por la idonea gestidn contractual de modo que en su ejecucion
no se den situaciones que puedan propiciar la existencia de una cesion ilegal de trabajadores o
dar lugar a la declaracién de relaciones de laboralidad entre la Administracién Sanitaria y el
personal de la empresa contratista. En concreto, velara especialmente porque:

e El contratista ejerza su propia direccion y gestion del contrato y sea responsable de la
organizacién del servicio.

e La empresa contratista, a través de los delegados/as por ella designados, sea responsable
de impartir a sus trabajadores/as las correspondientes ordenes, criterios de realizacidn
del trabajo y directrices de cdmo distribuirlo, de tal manera que el érgano contratante sea
ajeno a estas relaciones laborales.

El responsable del contrato debera corregir cualquier incidente o desviacién en la ejecucion que
pueda suponer infraccion de las reglas mencionadas, asi como dar inmediatamente parte al
organo de contratacion de tal situacion.

8. DESARROLLO OPERATIVO DEL SERVICIO

El desarrollo operativo descrito a continuacion es de aplicacion en su totalidad al Servicio de
Mantenimiento Integral todo riesgo. Al servicio de gestidon administrativa y primera intervencién
le son de aplicacién aquellas operaciones que especificamente se indiquen.

8.1. GENERAL

Los fundamentos operativos que han de ser tenidos en cuenta para llevar a cabo el
mantenimiento integral y conservacién del equipamiento objeto de esta contratacién, han de
estar basados en la implantacion de una ingenieria de mantenimiento, de manera que por su
misma aplicacién se consiga el correcto control, estado de conservacidon, funcionamiento vy
condiciones de servicio del citado equipamiento tendente a la consecucién de objetivos bdsicos
tales como el confort, la seguridad de personas y cosas, asi como su eficiencia técnica vy
economica.

Las prestaciones de servicio a que obliga el contrato serdn realizadas dentro del calendario y
horario laboral aprobado por la autoridad competente en el lugar o zona donde se encuentren
instalados los dispositivos médicos. En los dispositivos médicos en los que las operaciones o
reparaciones puedan afectar al normal funcionamiento del Servicio Médico o Unidad Clinica en el
gue estén ubicados, serdn realizados durante los horarios que sefiale a estos efectos el Centro
Sanitario, siendo validos cualquiera de los incluidos en los turnos de mafiana, tarde o noche y en
cualquier dia de la semana, sea laborable o festivo.

Todas las actuaciones de mantenimiento deberdn ejecutarse con conocimiento y autorizacion
previa de la Direccion de Gestidn del Centro Directivo a través de los interlocutores designados.
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Los Centros Sanitarios se comprometen a que todos los trabajos y operaciones que se lleven a
cabo sobre los dispositivos médicos sean realizados por el personal técnico autorizado y/o
designado por la empresa contratista, facilitandose para ello, el acceso a los lugares donde se
encuentren ubicados.

La empresa contratista asumira los gastos de adquisicion de todo el material necesario para el
mantenimiento (en cualquiera de sus modalidades), asi como para la reparacién y conservacion
de todos los dispositivos médicos objeto del contrato, con independencia de su importe.

En todo momento, junto a los dispositivos a mantener, deberan estar los manuales y esquemas
necesarios para acometer las tareas de mantenimiento de los mismos, debiendo existir también
una réplica o copia custodiada en los talleres o dependencias de la Unidad, Seccion o Servicio de
Electromedicina del Centro Directivo. Si esta documentacion no existiese en el momento de la
adjudicacioén del contrato, deberd ser aportada por la empresa contratista en el plazo maximo de
tres meses desde la fecha de comienzo de la ejecucién del contrato.

8.1.1. Finalizacion del contrato.

Todas las d6rdenes de trabajo abiertas antes de la finalizacién del contrato deberdan ser finalizadas
por el contratista, asumiendo los compromisos que de ella se deriven.

8.1.2. Incidencia en la actividad asistencial. Parada de equipos e instalaciones.

Cualquier suceso del que tenga conocimiento la empresa contratista, o actuacion programada
gue pueda tener repercusidon en la actividad asistencial de los centros sanitarios habra de ser
comunicada inmediatamente al responsable que designe el Centro Directivo y que sera indicado
en el protocolo de gobernanza al inicio del contrato, pudiendo ser la Unidad, Seccién o Servicio
de Electromedicina del Centro Directivo, el Servicio Médico o Unidad Clinica, o quienes el centro
sanitario determine y por el canal de comunicacidon que se determine por el Centro Directivo,
indicando al menos:

e (Codigo de inventario del dispositivo afectado. (ACTIVO)
e Denominacién del dispositivo.

* Ubicacion.

¢ Motivo de la parada.

e Fecha propuesta para realizarla.

e Actuaciones que se propone realizar durante la parada.
e Tiempo estimado de parada.

La empresa contratista en ningln caso acordard unilateralmente, ni de acuerdo Unicamente con
el/los Servicio/s Médico/s o Unidad/es Clinica/s afectada/s la fecha y condiciones de una parada,
sin conocimiento de la Unidad, Seccién o Servicio de Electromedicina.
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La empresa contratista deberd asimismo obtener autorizaciéon de la Direccion de Gestion del
Centro Directivo o persona en quien delegue para desconectar o apagar cualquier otro sistema o
instalacion que afecte a la prestacidn del servicio sanitario o a cualquier otra actividad del centro.

8.1.3. Subcontratacion.

Si la empresa contratista necesitara subcontratar a otras empresas especializadas del sector
(terceros) para efectuar trabajos para los que no encuentre técnicos idoneos, o para los que
legalmente no se encuentre capacitada, o por establecerlo asi este contrato, o existir acuerdo de
la empresa en este sentido, podra hacerlo, con conocimiento expreso y formal de la Unidad,
Seccion o Servicio de Electromedicina del Centro Directivo, asumiendo toda la responsabilidad
derivada de los trabajos realizados, y siempre con los limites establecidos en la normativa vigente
sobre contratacién y subcontratacion en las Administraciones Publicas. La subcontratacién con
terceros no implicard repercusién econdmica alguna sobre el precio del contrato.

La empresa contratista podra tener acuerdos de colaboracidon con empresas fabricantes de los
dispositivos médicos cuyo mantenimiento asume en virtud de este contrato. En la Unidad,
Seccion o Servicio de Electromedicina se dispondrd de informacion de los acuerdos con
relevancia para el desempefio de este contrato con disponibilidad de, al menos: copia simple del
acuerdo con expresiéon del alcance y vigencia del mismo, con indicacién de la denominacién o
familia de dispositivos, su marca y modelo para el que se alcanza el acuerdo. La vigencia de estos
acuerdos deberd ser, al menos, la duracién del contrato incluidas sus prérrogas; y su alcance, al
menos, la asistencia técnica y el suministro de materiales. Con posterioridad a la adjudicacién se
pueden aportar nuevos acuerdos con empresas fabricantes.

8.1.4. Proteccion radioldgica.

Debido a la especial importancia que tiene la proteccién radioldgica en alguno de los dispositivos
médicos objeto de este contrato, procede significar el modelo de relacidon con el Servicio de
Fisica y Proteccion Radioldgica (SFyPR) de los Centros Directivos.

La empresa contratista se somete a los procedimientos y requisitos legales y de gestién en
materia de proteccion radiolégica.

El SFyPR del Centro Directivo, mediante correo electrénico o aviso en el GMAO corporativo del
Servicio Andaluz de Salud SIGMA-MANSIS, o mediante cualquier otro medio fehaciente,
comunicara a la Unidad, Seccion o Servicio de Electromedicina las deficiencias detectadas en los
dispositivos o instalaciones bajo su control legal.

La empresa contratista generard en el GMAO una orden de trabajo por cada dispositivo o
instalacion afectada.

La empresa contratista velara porque ella misma o las empresas externas (terceros) implicadas
en el mantenimiento de dichos dispositivos realicen las acciones y actuaciones correctivas
indicadas y hara seguimiento de las érdenes de trabajo. La Unidad, Seccién o Servicio de
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Electromedicina comunicara al SFyPR la correccion de las deficiencias detectadas y por él
comunicadas para que revise la solucién de las deficiencias. En caso de que las deficiencias se
hayan subsanado, se cerrara en el GMAO tras la aprobacién del SFyPR.

Cuando la reparacién se vea afectada por lo indicado en el certificado de restitucién que aparece
en el protocolo espafiol de control de calidad de equipos de radiodiagndstico, la empresa
contratista tendrd que certificar, en presencia del radiofisico del Centro Directivo o persona en
quien delegue, que el equipo se ha restituido a sus condiciones iniciales.

8.1.5. Gestidn de Alertas Sanitarias de la AEMPS y Notas de sequridad de empresas (FCA).

La empresa contratista gestionard las Alertas Sanitarias y las Notas de Seguridad de campo de
todos los equipos e instalaciones del ANEXO I.

Respecto al equipamiento incluido Unicamente a nivel de gestion y primera intervencién,
recogido en el ANEXO I, la empresa contratista del LOTE 1 realizard la gestion administrativa de
las alertas médicas/Notas de seguridad de campo (FCA).

Con caracter general y a titulo indicativo, para los dispositivos incluidos en los ANEXOS |y Il (en
este Ultimo caso la empresa adjudicataria del LOTE 1):

e La empresa contratista recibird las notificaciones de Alertas Sanitarias y las Notas de
Seguridad que le remitan desde el Centro Directivo o desde la Unidad, Seccién o Servicio de
Electromedicina. Comprobard la existencia de dispositivos afectados por las Alertas
Sanitarias y las Notas de Seguridad, lo comunicara a la Unidad, Seccién o Servicio de
Electromedicina y gestionard en el GMAO corporativo del Servicio Andaluz de Salud para
cada dispositivo médico afectado por las Alertas Sanitarias y/o Notas de Seguridad,
indicando en su descripcién el nimero o cédigo de la alerta o notificacion y anexando en el
GMAO los documentos digitales. Comunicara a los Servicios Médicos o Unidades Clinicas la
existencia de equipos afectados por las Alertas Sanitarias y las Notas de Seguridad.

e Velard porque las empresas subcontratadas (terceros) implicadas en las Alertas Sanitarias y
las Notas de Seguridad realicen las actuaciones correctivas indicadas y hard seguimiento de
los plazos.

e La empresa contratista cerrard en el GMAO las Alertas Sanitarias y las Notas de Seguridad
cuando se hayan realizado las acciones correctivas para la subsanacion y comunicard a la
Unidad, Seccién o Servicio de Electromedicina y a los Servicios Médicos o Unidades Clinicas
afectadas el cierre de las alertas y notificaciones.

En todo caso se cumplird con el procedimiento que le facilite para esta gestién el Centro
Directivo.
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8.2.  PRESTACIONES DE LA EMPRESA CONTRATISTA

La empresa contratista asumird las prestaciones que a continuacion se indican para cada una de
las siguientes areas:

8.2.1. Sistema de informacidn: Gestion del Inventario, del GMAQ y de la Documentacion.

Las prestaciones que a continuacién se describen en este punto 8.2.1 son también de aplicacién
a la prestacién del servicio de gestion administrativa y primera intervenciéon de determinado
equipamiento médico definido en el presente pliego en el ANEXO Il y cuya responsabilidad recae
en la empresa contratista del LOTE 1.

8.2.1.1. Gestidn del Inventario.

Cada Centro Directivo dispone de un inventario propio informatizado de sus dispositivos
médicos. Este es el inventario oficial y Unico, y lo serd durante la vigencia del contrato aun
cuando pueda variar el GMAQO o soporte en el que se integra.

El inventario incluye todos los dispositivos médicos existentes en los centros sanitarios. Su
contenido estara a disposicion de la empresa contratista en lo necesario a los fines del contrato.

En los tres primeros meses de vigencia del contrato, la empresa contratista revisara y completara
el inventario, con los campos que estan definidos en el GMAO corporativo SIGMA-Mansis que a
continuacion se indican:

* Nombre

* Marca

* Fecha de Garantia
e Especialidad

e Tipo de activo

e Uso
e Estado
e Tipo de bien

¢ Situacion patrimonial

¢ Modo de incorporacién
e Centro de consumo

e Precio de compra

e Precio alquiler anual

e Expediente compra

¢ Fecha de puesta en servicio
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* Proveedor

e Fecha de compra

e (Cddigo corporativo
* Modelo

* Numero de serie

» Area ubicacién

* UG/UF

* Afos de vida util

En el caso que se cambie de sistema o que se decida ampliar a otro tipo de codificaciones, tipo
ECRI, la incorporacion de estos datos correspondera a la empresa contratista.

Como minimo, cada afio se debe realizar una revisidon completa del inventario por parte de la
empresa contratista. Para la empresa contratista del LOTE 1 se incluye la revisién de los equipos
del ANEXO Il en idénticas condiciones.

La empresa contratista se dotara de los medios necesarios para aprovisionar de etiquetas cada
dispositivo médico, en ellas debe figurar el cddigo de inventario de cada dispositivo (o
identificador de dispositivo), y las colocara en todos los dispositivos que no dispongan de ella
durante los primeros seis meses de contrato. Las etiquetas deberan incluir el simbolo genérico de
la Junta de Andalucia (disponible en el Manual de Identidad Corporativa de la Junta de Andalucia)
y el cédigo QR. Las etiquetas tendran el formato definido por el GMAO corporativo del SAS,
SIGMA-MANSIS. Los medios materiales y los gastos generados por la impresién de etiquetas
(papel, tinta, impresoras y su mantenimiento) serdn con cargo a la empresa contratista.

El control y la gestion de los datos del inventario del Centro Directivo le corresponden a la
Unidad, Seccién o Servicio de Electromedicina propio, y asi sera durante la vigencia del contrato.

La empresa contratista sera la responsable de la realizacion y conservacion del inventario de los
dispositivos médicos objeto del contrato, sus elementos estructurales, auxiliares y periféricos, asi
como de la revision y actualizacion de sus datos.

El inventario del equipamiento objeto del contrato se debera realizar como minimo a nivel de
componentes principales (sondas, tubos, generadores, monitores, etc.). La empresa contratista
deberd mantener actualizado en todo momento el inventario en el GMAO corporativo del SAS,
comunicando y obteniendo la aprobacion del interlocutor del Centro Directivo de los cambios
gue deban hacerse, siempre previo a las modificaciones.

La informacién que resulte del inventario es la base para la planificacién del mantenimiento
preventivo y las actividades que alrededor del mismo se desarrollan, proporcionando la
informacién necesaria para una efectiva gestién de stock de consumibles y piezas de repuestos,
asi como para un control de tareas del mantenimiento preventivo o, en su caso, técnico-legal
adecuado.

Pag. 20/81



Junta de Andalucia
Consejeria de Salud y Familias

SERVICIO ANDALUZ DE SALUD

a)  Recepcion de dispositivos médicos y alta de los mismos

Cualquiera que sea el modo o medio por el que un dispositivo médico acceda al centro directivo
(adquisicién, cesion de uso, préstamo, demostracién, y demas modos) deberd ser dado de alta en
el GMAO corporativo SIGMA-MANSIS e identificado mediante etiqueta por parte de la empresa
contratista, no transcurriendo mas de 48 horas entre la entrada del dispositivo en el Centro
Directivo y su correspondiente alta en el sistema y etiquetado con pegatina del GMAO
corporativo SIGMA MANSIS.

La empresa contratista efectuard la recepcién del mismo en su lugar de ubicacién de destino, en
el taller de electromedicina o en el lugar que el Centro Directivo le indique, y recogerd la
documentacién que acompafia al mismo. Si fuera necesario, realizard el desembalaje del
dispositivo y su instalacion y puesta en servicio, si asi se lo indicara el Centro Directivo y no
suponga un coste econémico relevante a la empresa contratista.

Realizard a la mayor brevedad posible la recopilacion de informacién y documentacién de los
equipos a dar de alta con el cumplimento del ANEXO de incorporacion de alta que indique el
Centro Directivo.

La empresa contratista solicitard al Centro Directivo la informaciéon administrativa, asistencial, el
Servicio Médico o Unidad Clinica de destino y la ubicacion asignada al dispositivo y aquella otra
informacién de caracter corporativo y patrimonial del Centro Directivo.

Los manuales de usuario, manuales técnicos y demdas documentaciéon de los equipos se
almacenaran en soporte informatico y en el GMAO corporativo del SAS, seglin le indique el
Centro Directivo. La empresa contratista solicitard a las empresas suministradoras de dispositivos
médicos los manuales en formato digital.

Toda la informacién relacionada con equipos de radiodiagndstico debera ser remitida por la
empresa contratista a la Unidad, Seccion o Servicio de Electromedicina y al Servicio de Fisica y
Proteccion Radioldgica del Centro Directivo.

b) Baja de dispositivos médicos

En caso de baja de equipos, toda la tramitacidn sera gestionada y correrd a cargo de la empresa
contratista, a excepcion de las bajas cuya gestidn esté asignada a un tercero a través de otro
contrato administrativo.

La empresa contratista realizard el informe de baja, asi como las anotaciones en el GMAO
corporativo del SAS para las que esté autorizada.

8.2.1.2. Condiciones de aceptacién de los dispositivos médicos.

Al inicio del contrato, los centros directivos ponen a disposicién de la empresa contratista todos
los dispositivos médicos incluidos en los ANEXOS | y Il. Las condiciones de los dispositivos
deberan ser comprobadas por la empresa contratista en un periodo maximo de 30 dias naturales
tras la firma del contrato.

Tras la comprobacién, la empresa contratista elaborarda un informe en el plazo de 60 dias
naturales, tras la firma del contrato detallando los defectos observados en relacién con las
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condiciones de funcionamiento de los dispositivos médicos, al objeto de tener una referencia al
inicio del contrato que servirad de base para:

e |dentificar, por la empresa contratista, las condiciones iniciales del parque instalado, asi
como las Ultimas revisiones preventivas realizadas.

e Planificar adecuadamente las primeras actuaciones enmarcadas en el mantenimiento
sustitutivo total.

e Servir de referencia para comparar el estado de los equipos tras la finalizacién del
contrato.

El informe debe ser motivado en base a la reglamentacién técnico legal, manuales técnicos y de
usuario de los fabricantes, manual de calidad u otra documentacion, que en todo caso habra de
acompafiar al informe. El informe se elevara a la Direccion de Gestién del Centro Directivo y al
responsable del contrato, acompafiado de propuestas tendentes a solucionar los problemas
detectados.

8.2.1.3. Gestion del mantenimiento asistido por ordenador (GMAO).

Cada Centro Directivo tiene implantado un sistema informatico de gestion del mantenimiento
asistido por ordenador de caracter corporativo (0 GMAQO) de sus instalaciones y de su
equipamiento electromédico e “In-Vitro” (dispositivos médicos) denominado a efectos de este
contrato como SIGMA-MANSIS. Este sistema es el mismo para todos los centros del Servicio
Andaluz de Salud.

La empresa contratista realizard la carga de todos los datos y la configuracion del GMAO hasta su
plena operatividad para el desarrollo de este contrato, en aquello que no esté ya, conforme a los
requerimientos del Centro Directivo. El plazo para ello serd de seis meses desde la firma del
contrato.

Atendiendo al desarrollo especifico del GMAQO corporativo SIGMA-Mansis en los Centros
Directivos objeto de este contrato, la carga de datos y configuracion del GMAOQO a disponer en
estos seis meses alcanzara al menos a:

¢ Inventario y documentacion relacionada a cada equipo (manuales, CE...)
« Codigo GMDN

» Areay Centro de consumo

* Planificacién de mantenimiento Preventivo

¢ Planificacién de Mantenimiento Técnico Legal

El GMAO corporativo incluye —lo enunciamos sin cardcter taxativo ni vinculante, sélo a titulo
informativo- la gestién del inventario, la planificacién del mantenimiento técnico legal vy
preventivo, la generacion de érdenes de trabajo, el registro —en tiempo real- de tiempos de
respuesta, de mano de obra y de reparacion (cierre del parte de trabajo), repuestos utilizados, y
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coste de los mismos, identificacion de técnicos que intervienen (de forma anonimizada), la
generacién de un histérico de actuaciones de mantenimiento de todo tipo realizadas, generacion
de informes predefinidos o a demanda, gestion de almacén, gestion de solicitudes de asistencia
externa, y demds pardmetros que faciliten la trazabilidad de las actuaciones, evidencien el
trabajo realizado y sus condiciones, y faciliten la evaluacién del mantenimiento realizado, con la
maxima posibilidad de parametrizacién, referido todo ello tanto a las instalaciones como al
equipamiento gestionado por las Unidades, Secciones o Servicios de Electromedicina y
Mantenimiento.

El GMAO existente en cada momento de la vigencia del contrato en el centro directivo es la
herramienta de gestién oficial, Unica e integral para el mantenimiento del equipamiento. Las
incidencias se gestionaran en este programa corporativo, donde se recibiran los avisos de averia.

Toda la actividad que realice la empresa contratista con motivo de este contrato habra de ser
registrada y, en su caso, distribuida, a tiempo real (! (mediante PDA, tablets, smartphones, o
dispositivo similar a pie de dispositivo con medios propios) por su personal en el GMAO
corporativo del SAS SIGMA MANSIS. Se garantizara en todo caso y en cualquier circunstancia la
trazabilidad de todas las actuaciones o intervenciones efectuadas. No obstante, lo anterior, la
empresa contratista podra replicar en sus sistemas informaticos aquella informacion necesaria
para el adecuado cumplimiento del objeto del contrato y de las responsabilidades derivadas.
Como se ha indicado con anterioridad, cualquier otro sistema de informacion de gestion de
activos y mantenimiento propiedad de la empresa contratista, y que requiera utilizar para el
desarrollo de las funciones derivadas de este contrato, serd operado en horario distinto al
propuesto para la ejecucion de este contrato y utilizando recursos distintos a los ofertados en
este expediente.

Para gestionar mejor el sistema de mantenimiento se dispondrd de informes que con frecuencia,
previamente definida entre las partes (nunca inferiores a cada afio natural de ejecucion del
contrato), aportaran informacion sobre las variables del mantenimiento en general que permitan
el control de los indicadores de calidad y rendimiento necesarios para poder emprender acciones
correctivas.

A la finalizacién del contrato, la empresa contratista no tendrd derecho alguno sobre el GMAO
corporativo del SAS ni sobre la informacion contenida en él.

El Centro Directivo comunicara a la empresa contratista el proceso de gestion de incidencias, los
datos recogidos en el sistema de informacion, los permisos, los procesos para la obtencion de
accesos y la informacion para acceder y operar con el GMAO corporativo del SAS donde se
recogeran las actuaciones. Serd responsabilidad de la empresa contratista formar
adecuadamente a sus profesionales en la herramienta GMAO corporativo del SAS destinando
para ello los recursos formativos necesarios fuera de la jornada laboral.

(1)Tiempo real: Los datos de la asistencia técnica seran registrados por la empresa contratista en
el sistema informatico de gestién de activos y mantenimiento del Centro Directivo (GMAQ) en
menos de 24 horas desde el cierre de la hoja de trabajo, debiendo indicarse tiempo de mano
de obra, repuestos utilizados y coste de los mismos, tiempo total de reparacion, y todos los
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demds datos para llevar a cabo el control de las variables de mantenimiento técnico de
equipos e instalaciones.

8.2.14. Documentacion de los dispositivos médicos.

Los manuales de usuario y manuales técnicos de gran parte de los dispositivos médicos estan
almacenados en soporte informatico.

Si esta documentacion no existiese en el momento de la adjudicacién del contrato la empresa
contratista debera reflejar en el Informe Inicial qué equipos no disponen de la misma.

Donde esta documentacion no esté disponible en formato pdf, o la disponible no sea completa,
la empresa contratista deberd aportarlos durante el primer afio de vigencia del contrato. No
existird esta obligacion cuando no exista el fabricante del dispositivo médico o cuando se trate de
una instalacién que requiera de autorizacién o proyecto para su puesta en marcha.

La informacién que habra de incluirse es la siguiente:
¢ Manual de usuario y fichas técnicas en castellano.
¢ Manual técnico, preferentemente en castellano.
e Guia practica para el usuario.

Esta documentacién deberd estar disponible y accesible para poder ser utilizada en las
actuaciones de mantenimiento de cada dispositivo y por los Servicios Médicos o la/s Unidad/es
Clinicas usuarias del dispositivo desde sus propios ordenadores. Se subira por la empresa al
repositorio existente en el GMAO corporativo SIGMA-MANSIS.

8.2.1.5. Documentacion del mantenimiento.

Ademas de la documentacién referida correspondiente a cada dispositivo médico, la empresa
contratista recogerda en el GMAO corporativo del SAS SIGMA MANSIS toda la actividad
correspondiente a los trabajos de mantenimiento, verificaciones, calibraciones, etc., de los
dispositivos. En particular:

¢ Planes de mantenimiento preventivo.

¢ Planes de mantenimiento correctivo.

e (Calibracidn, ajuste y verificacién de sistemas de medida.

e Gestidn de alertas sanitarias por mal funcionamiento del equipamiento electromédico.

La empresa contratista debera aportar en cada intervencién, informaciéon necesaria en el GMAO
corporativo del SAS SIGMA MANSIS. En caso de uso de repuestos, se indicard en el GMAO
ademas del cédigo del repuesto, debe figurar la denominacion de los mismos.

Los técnicos de la empresa contratista y de cualquiera de las posibles empresas externas
subcontratadas (terceros) comunicardn a la Unidad, Seccion o Servicio de Electromedicina el
estado de reparaciones sobre las que se solicite por el Centro Directivo informacién detallada.
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En las revisiones o mantenimientos de caracter preventivo, los técnicos/as de la empresa
contratista reportaran sobre el GMAO corporativo del SAS, ademas de la informacién del trabajo
efectuado, el documento adjunto a esa Orden de Trabajo en SIGMA MANSIS, con los protocolos
de mantenimiento realizados y debidamente cumplimentados (lista de chequeo & check-list),
concretando los resultados y parametros de dicho estudio.

En el check-list se haran constar ademas de las acciones efectuadas al dispositivo vy
recomendadas por el fabricante, también los equipos de medida y analizadores empleados en el
Mantenimiento Preventivo, indicando la denominacién del equipo, la marca, modelo, n2? serie,
fecha de calibracién y la fecha de la préxima calibracién de los mismos. Los certificados de
calibracion de dichos equipos se entregaran en la Unidad, Seccién o Servicio de Electromedicina
del Centro Directivo y se adjuntaran en el GMAO corporativo SIGMA-MANSIS. En caso de no ser
necesarios equipos de medida, analizadores o simuladores en el Mantenimiento Preventivo se
indicara en el apartado de observaciones de la lista de chequeo.

Cada orden de trabajo debe estar asociada a un técnico para su realizacion (respetando la
proteccidn de datos de caracter personal) y deberdn disponer de un elemento que identifique de
forma fehaciente que la ejecucién de la misma ha sido validada por el propio técnico y/o su
supervisor.

Asimismo, dicha documentacién, y cualquier otra que se genere en papel —si las gamas de
mantenimiento no estan informatizadas en el GMAO corporativo del SAS SIGMA MANSIS- a
consecuencia de la actividad de mantenimiento debera ser tratada por la empresa de la siguiente
forma:

= Serd escaneaday volcada al GMAO en el plazo de 24 horas desde su generacion.

= Sera archivada en soporte papel como copia de seguridad y para el caso en que sea preciso
aportar el original de algin documento. La Unidad, Seccién o Servicio de Electromedicina del
Centro Directivo determinarad la ubicacion de este archivo.

La empresa contratista documentard en el GMAO de forma obligatoria y con especial rigor todas
las acciones del mantenimiento técnico-legal, conservandose la documentacién que de este
proceso se obtenga para una posible consulta del personal autorizado del Centro Sanitario o en
el caso de la intervencion de una auditoria.

La empresa contratista se compromete a aportar las certificaciones, homologaciones,
autorizaciones, licencias de operador y en general toda aquella documentacion exigida por la
legislacién vigente en relacion con el equipamiento objeto del contrato a lo largo del periodo de
vigencia del mismo.

Se dispondra, por tanto, en todo momento, de un sistema de gestiéon documental en formato
digital y en papel, que tendra su custodia en la Unidad, Seccion o Servicio de Electromedicina,
donde se mantendrd actualizada la informacién y la documentacién resultante de
mantenimientos, verificaciones, calibraciones, inspecciones, etc., asi como los Manuales Técnicos
y de Uso de los equipos.
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La empresa contratista colaborard en la elaboracion y entrega de la documentacion y datos que
se establezcan en los procedimientos de calidad y documentard de forma obligatoria todas las
acciones del mantenimiento técnico-legal, conservandose la documentacidn que de este proceso
se obtenga para una posible consulta por parte del personal autorizado del Servicio Andaluz de
Salud o en el caso de la intervencién de una auditoria.

Registro electronico de mantenimientos oficiales: Salvo indicacion en contrario del Centro
Directivo, sera un registro electrénico en el GMAO corporativo SIGMA-Mansis dénde se recogera
para cada dispositivo o instalacion que lo necesite, de acuerdo con la normativa vigente que le
sea de aplicacién, la informacion relativa a los mantenimientos técnico-legales.

En él se consignaran al menos:
¢ Inspecciones realizadas no oficiales.
e Inspecciones periddicas.

e Intervenciones que puedan afectar a la dosis o cadena de imagen, o se hayan
sustituido partes del equipo.

La informacion debera incorporarse a este registro en menos de dos dias laborables desde la
finalizacion de la intervencion.

8.2.2. Sistema de gestion de la calidad.

Las prestaciones que a continuacion se describen en este punto 8.2.2 son también de aplicacidn
a la prestacién del servicio de gestion administrativa y primera intervenciéon de determinado
equipamiento médico definido en el presente pliego en el ANEXO Il y cuya responsabilidad recae
en la empresa contratista del LOTE 1.

En caso de que el Centro Directivo disponga de un sistema de gestion de la calidad certificado
conforme a las normas ISO 9001 y/o ISO 13485, la empresa contratista asumira el seguimiento y
mantenimiento de dicho sistema, para lo cual dispondra de los recursos humanos cualificados, en
el horario y disponibilidad que considere necesario, conforme a lo indicado en su oferta técnica.
Asi mismo seran a su cargo las auditorias internas y externas de renovacién de la certificacion
necesarias para el mantenimiento certificado de dicho sistema de calidad.

La cuantia maxima correspondiente a los costes de consultoria por auditoria interna y realizacion
de auditoria externa de certificacién se establece en un maximo de 6.000 euros anuales IVA
EXCLUIDO por cada norma, este importe estd incluido en el precio de este contrato. La funcién
del profesional dedicado al seguimiento y mantenimiento de los sistemas de calidad podra ser
compartida con otras destinadas a la gestién de inventarios o de la documentacién.

En caso de que el Centro Directivo esté desarrollando e implantando un sistema de gestién de
calidad del mantenimiento de su equipamiento electromédico e “In Vitro”, el sistema de gestion
de calidad de Electromedicina se certificard en las normas ISO 9001 e ISO 13485 con la
colaboracién de la empresa contratista. La empresa contratista colaborara y asesorard al Centro
Directivo en ese desarrollo e implantacion de los sistemas de gestién de la calidad, asumiendo los
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gastos de consultoria que se generen por estos motivos y que se indican mds adelante. La
empresa contratista también colaborard en la certificacion de estos sistemas y en su
mantenimiento, asumiendo a su cargo los gastos de auditoria interna y auditoria externa de
certificacion.

La cuantia maxima correspondiente a los costes de consultoria por desarrollo e implantacién del
sistema de gestion de la calidad, auditoria interna y auditoria externa de la primera certificacion
serd, para cada norma (este importe esta incluido en el precio de este contrato):

e Consultoria por desarrollo e implantacion del sistema de gestién de la calidad: 6.000
euros anuales IVA EXCLUIDO.

e Primera auditoria interna y primera auditoria externa de certificacién: 6.000 euros
anuales IVA EXCLUIDO.

Una vez finalizada la implantacién y conseguida la certificacion se actuard conforme a lo
dispuesto en este apartado para los Centros Directivos que disponen de sistema de gestién de la
calidad certificado.

El importe de las prestaciones compartidas, en su caso, que deban asumir las empresas
adjudicatarias de los diferentes lotes se repartird entre ellas en funcion del valor econdmico de la
participacion de cada una de ellas en el contrato.

Los centros directivos de este contrato que estan en fase de implantacion de un sistema de
gestidn de la calidad conforme a las normas ISO 9001 son:

» Area de Gestidn Sanitaria Sur de Sevilla

Los centros directivos de este contrato que estan en fase de implantacion de un sistema de
gestién de la calidad conforme a las normas ISO 13485 son:

» Area de Gestion Sanitaria Sur de Sevilla

Toda la gestion de la calidad del mantenimiento de los dispositivos médicos se realizara
conforme se disponga en el sistema de gestion de la calidad del Centro Directivo, una vez este se
encuentre finalizado, independientemente de que la actividad se realice por los servicios propios
0 por empresa externa. Por tanto, toda la actividad de la empresa contratista respetara y se
adaptard a los procedimientos, procesos, instrucciones técnicas y demas documentacion de estos
sistemas de gestién de la calidad, que tendran caracter vinculante para la empresa contratista.

La empresa contratista asesorara al centro directivo y colaborard de forma activa en las
exigencias que impongan los procesos de certificacion de Unidades de Gestion Clinica o Unidades
Sanitarias (UGC) y programas, por la Agencia de Calidad Sanitaria de Andalucia (ACSA) o por otras
entidades de gestion de la calidad en las que el Centro Directivo establezca programas o planes
de implantacién (EFQM, Joint Commission, etc.). La empresa contratista garantizard que el
mantenimiento y la gestion de los dispositivos médicos de los Centros Directivos cumplen los
estandares y requerimientos de la ACSA en todo momento y entregara toda la documentacién
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gue se requiera en el plazo y forma solicitada por la Unidad, Seccién o Servicio de
Electromedicina.

8.2.3. Retirada de dispositivos médicos al final de su vida util.

Las prestaciones que a continuacién se describen en este punto 8.2.3 son también de aplicacién
a la prestacién del servicio de gestion administrativa y primera intervencion de determinado
equipamiento médico definido en el presente pliego en el ANEXO Il y cuya responsabilidad recae
en la empresa contratista del LOTE 1.

Los dispositivos médicos al final de su vida util (DMFU) son aquellos dispositivos médicos que, a
juicio del Centro Directivo, se han convertido en residuos, es decir, que el centro directivo ha
desechado o tiene la intencién u obligacion de deshacerse de ellos.

Gestion de residuos asociados a la retirada de dispositivos

El SAS, como titular del DMFU, asume la gestion de los residuos que requieran un tratamiento
especifico, debiendo cumplir en todo momento la reglamentacion vigente en materia de residuos
y entregando el residuo al gestor autorizado correspondiente en virtud del contrato centralizado
de gestidn externa de residuos del SAS.

A titulo indicativo, se ha de tener en consideracion:

. La gestion de los residuos de los equipos electromédicos estd regulada por el Real Decreto
110/2015, de 20 de febrero, sobre residuos de aparatos eléctricos y electronicos (RAEE).

J Aquellos aparatos que dispongan de pilas y acumuladores estan sometidos al cumplimiento
del Real Decreto 106/2008, de 1 de febrero, sobre pilas y acumuladores y la gestion
ambiental de sus residuos, y por ello éstos deberan extraerse de los equipos
electromédicos y ser depositados separadamente para su adecuada gestion.

o El titular del DMFU es un poseedor de residuos y, por tanto, es responsable de ellos hasta
gue se transfieran a un gestor autorizado.

. El titular del DMFU debe gestionar la retirada de los dispositivos con sumo cuidado, para lo
cual se recomiendan las siguientes pautas:

o Debe asegurarse de la entrega del dispositivo a uno de los canales indicados
anteriormente.

o Debe preparar el dispositivo para su retirada. Para ello, debe contenerizar de la
forma que se estime (en funcion del residuo que se trate) y etiquetar el equipo
antes de la retirada con los datos del titular del residuo, direccion y teléfono, asi
como informacién del residuo contenido: nombre del equipo, cédigo de
identificacion, pictogramas y simbolos que representen la peligrosidad y ponerle
la fecha de envasado.
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o Debe asegurarse de que el software que disponga el dispositivo (en caso de que
existiere) no contiene informacion relativa a datos de pacientes o personal que lo
ha manejado.

o Toda la coordinacién para la retirada se ha de hacer a través de los responsables
de residuos del Centro Directivo.

. Si el residuo contiene elementos liquidos o viscosos, debe disponer de un cubeto de
contencién con algun absorbente como medida de recogida y contencién ante posibles
derrames.

. Antes de la entrega al gestor autorizado el Centro Directivo se asegurara de que en ese

dispositivo médico se han realizado las operaciones necesarias de limpieza y/o desinfeccion
gue anulen, en su caso, cualquier condicion de infectado y lo convierta en RAEE normal. A
este respecto se expediran los certificados oportunos si estos son requeridos por el gestor
autorizado. Con independencia de su condicién de infectado, todos los dispositivos que
hayan estado implantados en humanos han de ser sometidos a este mismo proceso de
desinfeccion y certificacion de la misma.

. Los manuales de los equipos contienen indicaciones sobre los equipos, sus componentes y
la gestion posterior de los mismos e incluso informacidon acerca de como separar los
elementos criticos. Se recomienda consultarlos.

El Centro Directivo requerira del gestor autorizado, ademads del certificado de retirada del
equipo, el certificado de destrucciéon del mismo, incluyendo en dicho certificado la identificacion
clara del dispositivo con su nimero de serie y otras sefias identificativas. Se necesita por tanto el
certificado de retirada y el certificado de destruccién, incorporando ambos al GMAO corporativo
del Servicio Andaluz de Salud.

Finalizada la vida util de los dispositivos médicos incluidos en el ANEXO |y Il se hace necesario
una correcta realizacién del tratamiento y eliminacién de dichos equipos y sus residuos
asociados. El objetivo es prevenir la generaciéon de residuos procedentes de los DMFU, regular su
recogida, descontaminacién y otras formas de tratamiento para mejorar la eficacia de la
proteccién ambiental a lo largo del ciclo de vida de los dispositivos médicos.

La empresa contratista, mediante su personal destinado en el centro sanitario, asumira en este
proceso las funciones descritas en los apartados siguientes. Este tratamiento y eliminacién de
DMFU vy sus residuos asociados, se encuentra incluido en el objeto de este contrato con el
siguiente alcance:

o Baja administrativa y gestidn documental

En caso de baja de dispositivos médicos del ANEXO |, toda la gestion y tramitacidon administrativa
asociada a la baja del mismo, asi como, en su caso, al tratamiento y eliminaciéon del DMFU sera
realizada por la empresa contratista con su personal destinado en el centro sanitario, a excepcion
de las bajas cuya gestidn esté asignada a un tercero a través de otro contrato administrativo. Esta
prestacidn se hace extensiva para los equipos del ANEXO Il a la empresa contratista del LOTE 1.
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La empresa contratista realizard el informe de baja, asi como las anotaciones correspondientes
en el GMAO corporativo del SAS para las que esté autorizada y en el aplicativo de la empresa
contratista del servicio de gestidn externa de residuos del SAS para el caso del DMFU; es decir, la
empresa contratista cumplimentard la documentacion necesaria para la gestion interna hasta la
entrega del DMFU al gestor autorizado, previa validacién por el Centro Directivo.

Todo este proceso se coordinara a través de los responsables de residuos de los Centros
Directivos.

o Desmontaje y/o Desinstalacion y traslado a punto limpio

Si procediera, en caso de que se requiera para su retirada el desmontaje y/o desinstalacién de
alguno de los DMFU del ANEXO |, ésta correra por cuenta de la empresa contratista.

lgualmente, sera por cuenta de la empresa contratista la gestion interna y el traslado del DMFU,
por sus propios medios, al punto limpio del Centro Sanitario o lugar alternativo que facilite la
carga del residuo.

8.2.4. Conectividad de dispositivos médicos a los Sistemas de Informacion del SAS

En el ambito del ANEXO | del presente contrato se ha de mantener la conectividad de los
dispositivos médicos a los Sistemas de Informacion del SAS realizando los cambios oportunos en
el software de dichos dispositivos y siguiendo las recomendaciones de requisitos del
correspondiente Servicio de Tecnologias de la Informacion y Comunicacién del Centro Directivo.
Si para garantizar la conectividad de un dispositivo médico, la actualizacién del software conlleva
necesariamente el cambio del hardware, este se realizard con cargo a la empresa contratista.

Durante la ejecucién del contrato, el apoyo técnico a la incorporacion de informacion de los
dispositivos médicos al futuro VNA (Virtual Network Archive), dentro del plan de digitalizacion
SAS, se realizard sin cargo por parte de la empresa contratista.

8.2.5. Prestaciones de cardcter general.

La empresa contratista se compromete a las siguientes prestaciones de caracter general:

a) Realizar el mantenimiento conforme a los estdndares establecidos por los fabricantesy a la
normativa que le sea de aplicacion y teniendo en cuenta la clasificacién de los dispositivos
médicos en clases de acuerdo con el Real Decreto 1591/2009 y Real Decreto 1662/2000, o
Reales Decretos u otra normativa que lo derogue o modifique y que se publique durante la
vigencia del contrato.

b) La adaptacién de los dispositivos a normas de seguridad exigibles por cambios en las
reglamentaciones oficiales al respecto, si durante el periodo de vigencia del contrato se
produce un cambio en la legislacién que obligue a su modificacién total o parcial.

c) Los traslados de los dispositivos médicos e instalaciones objeto del contrato dentro del
entorno de cada uno de los Centros Directivos (entre sus centros sanitarios y/o no
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sanitarios) serdn realizados por cuenta del contratista con las maximas garantias de calidad
y seguridad, y sin poner en riesgo la integridad y funcionamiento de estos; corriendo a
cargo de la administracién sanitaria los gastos de las obras de adecuacién de instalaciones
y/o salas para la implantacion de equipos, en caso necesario. Sera responsabilidad de la
empresa contratista la verificacidon técnica necesaria para su puesta en funcionamiento, asi
como la formacion al usuario. Los gastos ocasionados por el traslado, instalacidn,
formacién y puesta en marcha correran por parte de la empresa contratista. Se
consideraran gastos ocasionados en el traslado: el transporte, verificaciones estructurales
de vias de transporte si procede, utilizacién de medios y trabajos auxiliares menores.

En caso de que los dispositivos médicos incluidos en el objeto del contrato sean trasladados
dentro de cada Centro Directivo seguirdan amparados por el contrato hasta la finalizacién
del mismo.

Aportar las certificaciones, homologaciones, autorizaciones, licencias de operador y en
general toda aquella documentacion exigida por la legislacion vigente en relacién con el
equipamiento objeto del contrato a lo largo de su periodo de vigencia.

Conseguir de los fabricantes de los dispositivos médicos el compromiso de actualizaciéon de
la informacién relativa a las operaciones de mejora de seguridad o de subsanacién de los
defectos de estos.

Entregar cuanta documentacidn sea necesaria cuando el SAS, o terceros autorizados,
realicen auditorias de seguimiento y desempefio del contrato, sobre la empresa
contratista, para verificar la correcta ejecucion del mismo. En este sentido, se permitira
acceso a los registros e informacion que no esté clasificada como confidencial.

Realizar a su cargo las adaptaciones y/o correcciones de software interno de los
dispositivos médicos que puedan verse afectado por cualquier cambio de pardmetros de
funcionamiento o circunstancia ajena a su funcionamiento. En caso de no proporcionar
esta informacion con suficiente antelaciéon al Centro Directivo, todos los gastos que se
deriven serdn por cuenta de la empresa contratista.

La realizacion de up-date (actualizacion de software) tanto de software como de hardware,
asi como los up-grade (actualizacién) de dispositivos que no mejoren la productividad o
calidad diagndstica del dispositivo en el origen del contrato.

Asegurar la trazabilidad de las intervenciones de modo que las mismas sean homogéneas.

No argumentar obsolescencia técnica como motivo de no intervencion durante el periodo
de vigencia del contrato. En el caso de que la no intervencidn se deba a la inexistencia en el
mercado de repuestos, piezas, etc. deberd acreditarse con el correspondiente documento
emitido por la empresa fabricante; en este caso se comunicara a la Direccion de Gestidn del
Centro Directivo con la suficiente antelacion para prever las posibles consecuencias.

Se incluye en el presente contrato, y por tanto en el precio del mismo, la verificacion (y su
coste) de todas las basculas y balanzas incluidas en el ANEXO | segun lo establecido en Real
Decreto 244/2016, de 3 de junio, por el que se desarrolla la Ley 32/2014, de 22 de
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diciembre, de Metrologia, por la que se regula el control metroldgico del Estado sobre los
instrumentos de pesaje de funcionamiento no automatico, en sus fases de verificacion,
después de reparaciéon o modificacion y de verificacion periddica. Las verificaciones
deberan ser realizadas por empresas autorizadas y siempre conforme a patrones ENAC.
Ademas, deberan incluir los resultados de las tolerancias y de los errores medidos. En caso
de necesitar otras actuaciones posteriores (reparacién, calibracién, etc.), estas quedaran
incluidas en este contrato de mantenimiento integral y deberan ser asumidas por la
empresa contratista.

De la misma manera, se incluye en el presente contrato, y por tanto en el precio del mismo,
la verificacion (y su coste) de las cabinas de flujo, cabinas de seguridad bioldgica, sistemas
de refrigeracioén, pipetas incluidas en el ANEXO | y cualquier otro dispositivo que requiera
verificacion anual por empresas autorizadas y conforme a patrones ENAC o equivalente.

A titulo indicativo y a modo de ejemplo: las bdsculas, pesabebés, pesa personas, sistema de
refrigeracion de cualquier indole, cabinas de flujo, cabinas de seguridad bioldgica y pipetas
se debe realizar una verificacion anual por empresa autorizada y conforme a patrones
ENAC. La empresa contratista entregara al Centro Directivo la certificacion de validacion
ENAC, asumiendo todos los gastos derivados de estas verificaciones y certificaciones por
estar incluidas en el precio del contrato.

La realizacion de las reparaciones utilizando repuestos que cumplan con el Reglamento
(UE) 2017/745 y 2017/746 del Parlamento Europeo y del Consejo de 5 de abril de 2017
sobre los productos sanitarios y diagndstico “in vitro”, de modo que se garantice el
mantenimiento del certificado CE de conformidad del equipo, y por tanto la finalidad
prevista en la puesta en servicio, siendo la empresa contratista responsable del
mantenimiento de la declaracién CE de conformidad del equipo.

A la finalizacién del contrato y de sus posibles proérrogas, los dispositivos médicos,
instalaciones y otros aspectos contemplados en el contrato deberan dejarse, como minimo,
en el mismo estado en que se encontraron, con la Unica salvedad de la obsolescencia por el
uso de los mismos y las mejoras y renovaciones tecnolégicas realizadas, siendo propiedad
del SAS todas las mejoras y renovaciones tecnoldgicas realizadas por la empresa contratista
durante la vigencia del contrato.

Garantizar la seguridad de sus actuaciones. La empresa contratista sera responsable de su
seguridad y los dafios causados en el ambito de su competencia.

La empresa contratista debera elaborar cuantos informes, relacionados con el objeto del
contrato, sean requeridos y con la periodicidad solicitada por la Direccion de Gestion del
Centro Directivo o persona en quien delegue incluidos en el &mbito de aplicacién, asi como
aquellos requeridos por los Servicios Centrales del SAS.

Participar y colaborar, si fuese necesario, con los trabajos desarrollados por otras secciones
de la Unidad, Seccion o Servicio de Mantenimiento y/o Electromedicina del Centro
Directivo en lo relativo al equipamiento bajo contrato, tales como traslados, limpiezas, etc.,
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(incluido los fines de semana, si con caracter excepcional fuese necesario). Estos trabajos
se consideran incluidos en el precio del contrato.

Formacién permanente del personal de la Unidad, Seccién o Servicio de Electromedicina
del centro directivo y de la empresa contratista, conforme a la periodicidad que el
contratista establezca en su oferta técnica, asi como de los usuarios de los dispositivos
médicos objeto del contrato, cuando le sea demandado. Se destinara especial atencion a la
formacién en aplicaciones informaticas que el dispositivo incorpore, y el centro directivo
donde se aloje, pueda realizar. El soporte a aplicaciones, y uso de los dispositivos, deberd
prestarse por parte de la empresa contratista de la forma mas continua posible.

Controlar las emisiones de gases de efecto invernadero y gestionar integramente todos los
residuos derivados de la prestacién del servicio objeto del presente contrato a través de
gestores autorizados, conforme a las exigencias previstas en el Sistema Integral de Gestion
Ambiental del SAS implantado en cada uno de los centros sanitarios. La empresa contratista
serd responsable de la correcta caracterizacion, ubicacion, etiquetado e identificacién en
contenedores apropiados suministrados por la empresa contratista, segin indique la
legislacidn vigente. Para los cuales el contratista debera tomar todas las medidas necesarias
para realizar una gestion adecuada del mismo, asumiendo los costes derivados de dicha
gestidon. En cualquier caso, se estara a lo dispuesto en la cldusula relativa al compromiso
con la sostenibilidad ambiental de este PPT.

Cumplir permanente los estandares de la empresa fabricante en los equipos objeto del
presente contrato, pudiendo ser esta empresa fabricante requerida en cualquier momento
por la Direccion de Gestién del Centro Directivo o persona en quien delegue para que con
cargo a la empresa contratista o a la administracion sanitaria verifique y, en su caso, corrija
las anomalias detectadas hasta la obtencion de su perfecta reparacion.

Este proceso tiene cardcter excepcional y se llevard a cabo en dos escenarios:

e Con acuerdo de la empresa contratista. En cuyo caso se considera una actuacion
mas en el marco de este contrato de Mantenimiento Integral a todo riesgo y ésta se
realizard con cargo a la empresa contratista.

* Sin acuerdo de la empresa contratista. En cuyo caso prevalecerd la decisién del
centro directivo en cuanto a la realizacion de la verificacion por parte de la empresa
fabricante en ejecucion de la responsabilidad de la administracién sanitaria de
garantizar la continuidad y la seguridad de los procesos asistenciales a los que dan
soporte los dispositivos médicos. Respecto al destinatario del cargo econdémico
correspondiente a dicha actuacidn se instruird por parte del drgano gestor el
oportuno procedimiento administrativo para dirimir las causas y responsabilidades
gue derivaron en esta actuacién excepcional y como consecuencia el obligado al
pago, en un marco de transparencia y con audiencia a todas las partes interesadas.

Tener en cuenta en su desempefio las normas UNE y Circulares de la AEMPS aplicables, a
titulo indicativo:
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Circular N923/2012 de la Agencia Espafiola del Medicamento y Producto Sanitario que
establece recomendaciones aplicables en la Asistencia Técnica de Productos Sanitarios en
los Centros Sanitarios.

UNE-EN 60601-1:2008. Equipos electromédicos. Parte 1: Requisitos generales para la
seguridad basica y funcionamiento esencial.

UNE 20611-79. Aspectos basicos de seguridad del equipo eléctrico utilizado en la préctica
médica.

UNE-EN 62353:2009 Equipos electromédicos. Ensayos recurrentes y ensayos después de
reparacién del equipo electromédico.

UNE 179003:2013 Servicios sanitarios. Gestion de riesgos para la seguridad del paciente.

UNE 209001:2002 IN Guia para la gestion y el mantenimiento de productos sanitarios
activos no implantables.

UNE-EN ISO 9001:2015 Sistemas de gestion de la calidad. Requisitos.

UNE-EN ISO 13485:2018 Productos sanitarios. Sistemas de gestién de la calidad.
Requisitos para fines reglamentarios.

UNE-EN ISO 14001:2015 Sistemas de gestién ambiental. Requisitos con orientacién para
su uso. (ISO 14001:2004).

Real Decreto 244/2016, de 3 de junio, por el que se desarrolla la Ley 32/2014, de 22 de
diciembre, de Metrologia.

Se establece como una linea de desarrollo prioritaria en el mantenimiento de los
dispositivos médicos la mejora de la ciberseguridad de los mismos. La empresa contratista
tendrd una participacion activa en los proyectos relacionados con esta materia desplegados
por el Centro Directivo. En este sentido, la empresa contratista tendrd la obligacién de
adecuarse a las normativas actuales en materia de ciberseguridad e incorporar este
aspecto en sus procedimientos de mantenimiento.

CRITERIOS DEL MANTENIMIENTO

8.3.1. Mantenimiento remoto

En caso de realizarse mantenimiento remoto, el acceso se realizard a través de una VPN y con
certificado individual, que se solicitard previamente a la Subdireccion de Tecnologias de la
Informacién y Comunicaciones del SAS. Dichos certificados serdn personales e intransferibles
para cada uno de los técnicos que preste el soporte remoto, y habilitard el acceso sélo y
exclusivamente a los equipos objeto del soporte, que deberan identificarse mediante una IP fija
en el sistema (o reserva en el DHCP).
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8.3.2. Modalidades de Mantenimiento

Las modalidades de mantenimiento consideradas para la ejecucién de este contrato, atendiendo
a las definiciones indicadas en el apartado 3, son:

Mantenimiento Preventivo: Conjunto de actividades que se aplican sobre un dispositivo,
antes de que su fallo aparezca, para mantener su capacidad operativa, contrarrestando la
tendencia negativa que provoca la apariciéon de los procesos de desgaste sobre su tasa de
fallos. Se realiza segun un programa establecido en base al tiempo o a otros determinados
criterios. El Mantenimiento Preventivo da lugar a dos tipos de mantenimiento:

1. Mantenimiento Preventivo Planificado, donde se realizan ciertas actividades de
mantenimiento preventivo (ajustes o cambios de componentes) segin un programa
establecido en base al tiempo o a otros determinados criterios, con la intencién de
reducir la probabilidad de fallo de los elementos por la aparicion de fendmenos de
degradacion.

2. Mantenimiento Predictivo, basado en la condicién y conocimiento del estado de un
dispositivo por medicion periddica o continua de un parametro significativo. En este caso
la intervenciéon del mantenimiento se condiciona a la deteccién precoz de los sintomas de
la averia. Se aplicard si se identifica algun parametro fisico cuyo valor esté correlacionado
con la adecuacion del comportamiento operativo del dispositivo en cuestion. La medida
de dicho valor debe ser el resultado de un proceso Coste/Beneficio.

Mantenimiento del Usuario: Tareas a realizar por el usuario del dispositivo médico o
instalacion, de baja complejidad técnica, que persigue una mayor seguridad en el uso del
dispositivo tanto de pacientes como de los profesionales. El usuario de un dispositivo
desarrolla un papel fundamental en el mantenimiento del mismo. Para poder realizar esta
funcién, debe adquirir la formacién necesaria en el uso, revision y conservacién de los
dispositivos que utilice. Con esta finalidad, la empresa formard al personal sanitario en los
aspectos necesarios.

Mantenimiento Modificativo o de Reconstruccion: Busca cambiar un estado deficitario del
dispositivo, a través de un redisefio o a través de una renovacién importante. O bien busca la
mejora en las prestaciones de la instalacion o del dispositivo, mediante una renovacién
tecnoldgica de hardware, software o determinados componentes de los sistemas médicos.

Mantenimiento Técnico-Legal: Fija unas tareas minimas de mantenimiento obligatorias, que
se realizan de acuerdo con la reglamentacién vigente en cada momento, durante la vigencia
del contrato y sus prorrogas, sobre aquellos equipos e instalaciones que lo requieran.

Mantenimiento Correctivo: Conjunto de actividades implicadas en la restitucion de las
condiciones operativas de un dispositivo médico, cuando éste ha sufrido una averia, con el
fin de que su disponibilidad sea lo maxima posible y que pueda realizar las funciones
requeridas, evitando consecuencias inaceptables.

Mantenimiento por Reposicion. Para determinada gama de equipos, los cuales no son
reparables en un tiempo razonable, se ofrece por la empresa contratista la entrega de un
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dispositivo idéntico y que cumpla las mismas funciones del dispositivo al que sustituye. El
dispositivo de repuesto podra ser nuevo o remanufacturado siempre que éste cumpla las
caracteristicas exigibles de calidad por el fabricante del equipo. Esta reposicién siempre
tendrd caracter temporal.

e  Mantenimiento Sustitutivo: Conjunto de actividades que tienden a restablecer la condicion
inicial del dispositivo médico, asi como su funcionalidad mediante la sustitucién de un
componente, accesorio o elemento del mismo, en vez de su reparacion.

*  Mantenimiento Sustitutivo Total. Busca perfeccionar la prestacion del servicio que se solicita
en el presente contrato via mantenimiento sustitutivo, atendiendo al ciclo de vida del
dispositivo y cumpliendo alguno de los criterios de obsolescencia. Necesariamente el
concepto de mantenimiento sustitutivo total busca restituir el rendimiento, prestaciones y
funcionalidad de equipos completos de alto impacto en la actividad asistencial.

A continuacién, se detallan los requisitos que se deben cumplir para conseguir con eficiencia y
eficacia la ejecucion del servicio en cada una de las diferentes modalidades de mantenimiento a
realizar.

8.3.3. Mantenimiento Preventivo

8.3.3.1. Generalidades

La empresa contratista realizara el mantenimiento preventivo sobre los equipos que se indican
en el ANEXO | en la forma y condiciones que se describen en este apartado.

La empresa contratista del LOTE 1 gestionard administrativamente el mantenimiento preventivo
de los equipos del ANEXO Il que conlleva las siguientes actividades:

e Solicitud del Plan de Mantenimiento preventivo anual a empresas externas,
¢ Planificacion en GMAO corporativo del SAS SIGMA-MANSIS,

* Generacion de Ordenes de Servicio,

¢ Comunicacion a terceras empresas externas de las érdenes de servicio,

¢ Mecanizacion de documentacion generada de la actividad en GMAO como se indica en los
apartados correspondientes de este pliego.

El mantenimiento preventivo de los dispositivos médicos se realizard conforme a lo descrito en el
sistema de gestién de calidad de la Unidad, Seccion o Servicio de Electromedicina del centro
directivo en el caso que existiera, en el caso de no existir, serd la empresa contratista la que
deberd aportar el procedimiento correspondiente, elaborado siguiendo las instrucciones
reflejadas en los correspondientes manuales de los fabricantes de los sistemas/equipos
electromédicos.

Pag. 36/81



Junta de Andalucia
Consejeria de Salud y Familias

SERVICIO ANDALUZ DE SALUD

La empresa contratista, conforme a su oferta técnica, deberd disponer de una propuesta de
abordaje del Plan Anual de Mantenimiento Preventivo, con detalle de frecuencia y protocolo de
Mantenimiento aplicado por familia de dispositivos.

El mantenimiento preventivo incluye la sustitucion de todas las piezas que por recomendacion
del fabricante o por encontrarse averiadas sea necesario su cambio.

El nimero de revisiones preventivas seran aquellas que recomiende el fabricante en su manual
de uso o técnico o se establezcan en reglamentaciones vigentes. En el caso que el fabricante o
reglamentacién vigente no indique periodicidad de mantenimiento preventivo, se realizard una
revisién preventiva al afio a los equipos para comprobar su funcionalidad. En caso de que en el
ANEXO | se indigue una periodicidad, esta tendra la consideracién de minimo.

Las actuaciones que deben hacerse en el mantenimiento preventivo de cada dispositivo médico
son las incluidas en los protocolos de mantenimiento establecidos por el fabricante, por la
reglamentacion vigente y, en su caso, por la Direccidén de Gestion del Centro Directivo, que en
ningun caso podran establecer mayor contenido en cuanto a sustitucion de repuestos o kits de
mantenimiento, que el marcado por el fabricante.

Estos mantenimientos se guardaran dentro de la ficha de los dispositivos. Dentro del GMAO
corporativo del SAS, deben subirse todos los protocolos de mantenimiento preventivo ademas de
los equipos de medida con los que se han revisado estos dispositivos. Estos equipos de medida
deben estar debidamente certificados en tiempo y forma por parte de una empresa
certificadora. La empresa contratista correrd con todos los gastos derivados de estas
certificaciones. Para el correcto mantenimiento de los sistemas de gestién de la calidad
certificados que disponga la Unidad, Seccion o Servicio de Electromedicina, cada tres meses se
debe entregar a su persona responsable un documento donde se pueda visualizar el estado de
estos equipos de medida.

La empresa contratista notificard a la persona responsable de la Unidad, Secciéon o Servicio de
Electromedicina, o persona en quien delegue, la fecha de las visitas de mantenimiento
preventivo durante el Ultimo mes del afio, correspondientes a la planificacién de Mantenimiento
Preventivo de todos los equipos del lote adjudicado, y después con una antelacién minima de 15
dias indicandose el tiempo de inmovilizacién para este cometido, y seran siempre acordadas con
los Servicios Médicos o Unidades Clinicas afectados. La planificacién del ultimo mes del afio sera
firmada entre la persona responsable de la Unidad, Seccién o Servicio de Electromedicina vy la
empresa contratista.

Una vez finalizado el mantenimiento preventivo, se subird al GMAO corporativo del SAS el
protocolo en formato digital cumplimentado por el personal técnico y se entregard una copia en
papel a la persona responsable de la Unidad, Seccidn o Servicio de Electromedicina o a la persona
designada por el responsable del contrato, debiendo ser firmado por ambos y anexada a la hoja
de trabajo del contratista, indicando todos aquellos problemas encontrados y las acciones
correctoras llevadas a cabo. Los datos de las revisiones deberan ser introducidos por la empresa
contratista en el GMAOQO corporativo en menos de 24 horas tras el cierre del parte por los
técnicos.
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Si durante la realizacion de una actuacion programada existe algun tipo de problema que impide
qgue el dispositivo quede totalmente operativo, o bien no se puede realizar la actuaciéon por
alguna causa, se comunicara a la persona responsable de la Unidad, Secciéon o Servicio de
Electromedicina o a la persona designada por el responsable del contrato, ademas de a una
persona responsable del Servicio Médico o Unidad Clinica usuaria del dispositivo, para que conste
dicha situacion.

8.3.3.2. Plan de Mantenimiento Preventivo

Como se ha indicado en el apartado anterior la empresa contratista, conforme a su oferta
técnica, deberd disponer de un “Plan Anual de Mantenimiento Preventivo” especificando las
operaciones, frecuencias y tiempos, asi como los recursos humanos y materiales que estime
oportunos. En ningln caso podran ser inferiores a las que indique la normativa vigente o
recomiende el fabricante, en cada momento, para cada una de los dispositivos y las instalaciones
objeto de este contrato.

La empresa contratista establecera en el primer mes de contrato y se actualizard de forma anual,
una frecuencia de preventivo en funcidn de la recomendacion del fabricante y de la clasificacion
GMDN (Global Medical Device Nomenclature) del dispositivo médico.

La empresa contratista, dentro del primer mes de ejecucién del contrato, presentara por cada
Centro Directivo el “Plan de Mantenimiento Preventivo” correspondiente a ese afio natural; éste
serd analizado por la Direccidn de Gestion del Centro Directivo o persona en quien delegue y, tras
la valoracion del cronograma con los distintos Servicios o Unidades Clinicas afectados, aprobara
el Plan para su ejecucién o lo devolverd a la empresa contratista para que realice las correcciones
oportunas. Posteriormente, dentro del Ultimo mes de cada afio natural la empresa contratista
presentara por cada Centro Directivo el “Plan de Mantenimiento Preventivo” correspondiente al
siguiente afio, sobre el que se actuara de igual manera.

La elaboracién del Plan se realizard de acuerdo con la oferta presentada por la empresa
contratista y con las particularidades de cada Centro Directivo. Como se ha indicado, las
revisiones preventivas se realizardn en la forma, periodicidad y duracién establecidos por el
fabricante, por la reglamentacién vigente y por los planes de mantenimiento aprobados por la
Direccion del Centro Directivo.

Una vez aprobado por el Centro Directivo, el Plan de Mantenimiento Preventivo serd puesto en
ejecucion.

En el Plan de Mantenimiento Preventivo debera indicarse todos los campos requeridos en el
programa GMAO corporativo del SAS y se especificara, al menos:

- Uso/Familia/Subfamilia del dispositivo médico (con indicacién de los dispositivos/activos
de esta familia)

- Frecuencia y Periodicidad propuesta. Que en ningln caso sera inferior a la indicada, en su
caso, para cada dispositivo médico en el ANEXO I.

- Fecha Propuesta para la ejecucién de cada dispositivo.
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- Protocolo de Mantenimiento Preventivo a ejecutar con descripcién de la lista de chequeo,
materiales empleados y herramienta necesarias.

El cronograma previsto en el Plan aprobado podrd ser modificado en funcién de la actividad
asistencial del propio centro sanitario. Se utilizara el concepto de “mantenimiento demorado”
cuando por alguna razén el mantenimiento planificado se retrase. Esto significa que se
mantendra un tiempo minimo entre las sucesivas reparaciones planificadas de modo que la
frecuencia del servicio definida previamente se recupere paulatinamente hasta volver a su
planificacion inicial. Igualmente, el Plan de Mantenimiento Preventivo podra ser modificado
anualmente por el Centro Directivo, en funcidon de los datos histéricos obtenidos, ajustandose a
las necesidades reales de cada centro sanitario.

Las revisiones preventivas de los siguientes dispositivos se deben realizar bajo la certificacién
ENAC o equivalente:

* Basculas

¢ Pesapersonas

e Ultracongeladores, congeladores y sistemas de refrigeracién

* Pipetas

¢ (Cabinas de seguridad bioldgica

e Sistema de control de temperatura de los equipos de refrigeracién
8.3.3.3. Quién puede realizar el Mantenimiento Preventivo

Con caracter general, la realizacién del mantenimiento preventivo serd encomendado por la
empresa contratista a técnicos de su empresa y/o terceros que posean la cualificacion
pertinente, es decir, el conocimiento necesario gracias a una formacion especializada y/o a una
experiencia practica adquirida, en cumplimiento de lo establecido en la Circular 3/2012, de 11 de
septiembre, de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

No obstante, lo anterior, en aras de ofrecer una asistencia sanitaria de maxima calidad y para un
numero limitado de dispositivos (que no superan el 10% del total de los mismos):

A. El mantenimiento preventivo de los equipos que en el ANEXO | se marcan en la columna de
“equipo cualificado”, por tratarse de dispositivos que por su complejidad o impacto sobre la
asistencia (su anormal funcionamiento podria afectar gravemente a la seguridad de los
pacientes y los profesionales) requiere de actuaciones especificas o singulares en el ambito
del mantenimiento, al menos una vez al afio estos dispositivos seran revisados por el
fabricante de dichos dispositivos, o por su SAT oficial o autorizado por el fabricante,
asumiendo la empresa contratista el gasto ocasionado.

B. Siel plan de mantenimiento preventivo ofertado por la empresa contratista establece mayor
frecuencia en cualquiera de estos “equipos cualificados”, los demas mantenimientos podran
hacerse:

= Por el propio fabricante del dispositivo.
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= Por el servicio de asistencia técnica (SAT) del fabricante.

= Por técnico de la empresa contratista que disponga de formacidon para el
mantenimiento de ese dispositivo acreditada especificamente por el fabricante. La
formacién deberd estar acreditada por familia o denominacién de dispositivo, marcay
modelo de los dispositivos a que se refiere. Por ello, la empresa deberd aportar en su
oferta técnica justificacién de contar con este requisito en la forma que se especifica
en este PPT.

= Por técnicos de su empresa y/o terceros que posean la cualificacion pertinente, es
decir, el conocimiento necesario gracias a una formacion especializada y/o a una
experiencia practica adquirida, en cumplimiento de lo establecido en la Circular
3/2012, de 11 de septiembre, de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios.

En el caso que la empresa contratista posea acuerdos de colaboracion de servicio/suministro con
fabricante o SAT oficial, de dispositivos del ANEXO | no marcados como cualificados, y asi lo
indique la empresa contratista en su oferta técnica, al menos una vez al afio estos dispositivos
médicos serdn revisados por el fabricante de dichos dispositivos o por su SAT oficial o autorizado
por el fabricante, asumiendo la empresa contratista el gasto ocasionado. Si el plan de
mantenimiento preventivo ofertado por la empresa contratista establece mayor frecuencia en
cualguiera de estos dispositivos, los demas mantenimientos podran hacerse como se indica en el
supuesto B anterior.

Los mantenimientos preventivos se realizaran por la empresa contratista o por subcontratista de
ésta (terceros) en aquellos casos en que la empresa NO tenga acuerdo de colaboracién con el
fabricante o su SAT.

Durante la vigencia del contrato se podrd solicitar a la empresa contratista acreditacion de la
formacién del técnico que interviene en un determinado mantenimiento. La ausencia de
formacidn suficiente y acreditada sera causa de penalizacion, segun lo que establezca el pliego de
cldusulas administrativas particulares.

8.3.34. Ejecucion

Conforme a la planificacién establecida en el Plan de Mantenimiento Preventivo, la Unidad,
Seccion o Servicio de Electromedicina del Centro Directivo concretard la planificacion anual
establecida para cada caso en funcién de la actividad asistencial de cada centro sanitario. La
Unidad, Seccién o Servicio de Electromedicina acordard la fecha y el horario con la empresa
contratista, con el Servicio Médico o la Unidad Clinica afectado y con el Servicio de Fisica y
Proteccion Radioldgica en los casos que proceda. En ningln caso seran establecidos
unilateralmente por la empresa contratista (una revisién anual en ningun caso significa que la
empresa puede hacer el preventivo en cualquier momento que considere dentro del afio
natural).

La primera revision preventiva de cualquiera de los dispositivos que se relacionan en el ANEXO |
podrd ser concertada o exigida al contratista en cualquier momento desde la fecha de inicio del
contrato por el interlocutor de la Unidad, Seccidn o Servicio de Electromedicina. A partir de dicha
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revisiéon del dispositivo médico se aplicaran las periodicidades marcadas en el Plan de
Mantenimiento previsto.

Los licitadores han que prever que, en determinados equipos, las revisiones pueden tener que
realizarse en horario distinto del de atencién al usuario, siempre y cuando no exista un
dispositivo médico que pueda suplir esta necesidad en el mismo centro y de las mismas
caracteristicas al que dispositivo que precisa el Mantenimiento Preventivo.

La Unidad, Seccion o Servicio de Electromedicina comunicara las fechas y horas definidas con
antelacion en el Plan propuesto por la empresa contratista a las UGC/Servicios afectados y, en su
caso, al Servicio de Fisica y Proteccion Radioldgica.

El incumplimiento injustificado por la empresa contratista de la fecha del mantenimiento
preventivo serd causa de penalizacidn, especialmente si es precisa la parada del dispositivo o
afecta a lista de espera de pacientes.

Cuando por alguna razon el mantenimiento planificado se retrase, se acortara el tiempo entre las
siguientes revisiones planificadas de modo que la frecuencia del servicio definida previamente se
recupere paulatinamente hasta volver al estado inicialmente previsto.

Si durante la realizacion de una actividad programada se produce alguna incidencia relevante
para el dispositivo o para la asistencia sanitaria o surge un problema que impida que el
dispositivo quede totalmente operativo, o que impida la realizacién de la actuacion prevista, se
etiquetard el dispositivo como “no apto para el uso” (cuando comprometan la salud o la
seguridad de los pacientes, usuarios o, en su caso, de terceros, debe bloguearse “PRECINTARSE
SU USQO”) o “apto con precaucion” (cuando se pueda usar el dispositivo pero exista alguna
restriccién en su normal uso que no suponga riesgo) y se comunicara de inmediato al Usuario del
dispositivo, al responsable de la gestion del equipamiento de la UGC/Servicio y a la Unidad,
Seccion o Servicio de Electromedicina, ademas de registrar informaticamente ese hecho
mediante la generacién del parte correctivo correspondiente, especificando en el mismo (y al
efectuar su mecanizacion en el GMAO corporativo SIGMA MANSIS) el ndmero de parte
preventivo del que proviene para garantizar la trazabilidad. Del mismo modo, en el parte
preventivo se detallara el n2 de parte correctivo que ha generado.

Todas las revisiones de mantenimiento preventivo contemplardn la sustitucion, con repuestos
originales u homologados y autorizados por los distintos fabricantes, de los respectivos kits de
mantenimiento. Los repuestos empleados cumplirdn en todo caso con el REGLAMENTO (UE)
2017/745 y 2017/746 DEL PARLAMENTO EUROPEQ Y DEL CONSEJO de 5 de abril de 2017 sobre
los productos sanitarios.

La documentacion que se genere se gestionara conforme a lo dispuesto en el apartado
correspondiente de este PPT. Toda la actividad sera registrada como se establece en el
apartado correspondiente de este PPT.

8.3.3.5. Registros de actividad.

Los registros de actividad y la documentacion generada por el mantenimiento preventivo se
gestionaran como se indica en los apartados correspondientes de este PPT.
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La empresa etiquetara los equipos revisados con indicacion de la fecha de ejecucién del
preventivo vigente y periodo en que ha de hacerse el siguiente preventivo.

Todas las exigencias expuestas para la empresa contratista lo son también para las empresas
subcontratadas por ella (terceros). La empresa velard porque las empresas subcontratadas
cumplan estas exigencias.

8.3.4. Mantenimiento del Usuario.

La empresa contratista serd garante de la realizacién del Mantenimiento del Usuario de todos los
dispositivos médicos incluidos en el ANEXO |. En este sentido se potenciara la formacion vy el
seguimiento de la misma debiendo alertar a la Unidad, Seccion o Servicio de Electromedicina de
las mejoras necesarias para el uso o manejo por parte de los usuarios. En la misma linea, y en
caso de detectar utilizaciones comprometidas por uso indebido deberd informar a la Unidad,
Seccion o Servicio de Electromedicina para su conocimiento y gestiéon interna del Centro
Directivo.

El usuario de un dispositivo médico desarrolla un papel fundamental en el mantenimiento del
mismo. Para poder realizar estd funcidon, debe adquirir la formacidn necesaria en el uso, revision
y conservacion de los dispositivos que utilice.

Con esta finalidad, la empresa formara al personal sanitario en los siguientes aspectos:
= Conocimiento de los dispositivos médicos, su manual de usuario.

= Realizacién de los checklist que marca cada fabricante por marca y modelo de dispositivo y
gue deben efectuarse previamente a la utilizacion del equipo.

= Conservacion, limpieza y actividades de mantenimiento basico del dispositivo.

= Aspectos de gestién de la calidad, seguridad y salud y gestion ambiental relacionada con el
dispositivo.

Estas actividades formativas se realizaran conforme se establece en el apartado correspondiente
de este pliego.

8.3.5. Mantenimiento Modificativo o de Reconstruccion.

La empresa contratista realizard a su cargo todas las modificaciones que sean precisas en los
equipos objeto del contrato, a consecuencia de:

e Cambios en la normativa vigente. En cuanto a las modificaciones necesarias para adecuar
la instalacién o el dispositivo a lo ordenado en una disposicion legal o reglamentaria
estarad incluida en este contrato, exceptuando si dicha normativa supone un cambio
significativo en las condiciones de prestacion del mismo en el sentido de gque representan
ademas una mejora cualitativa gue incrementa sus prestaciones o bien el coste de la
modificacion es relevante. Se entenderd, en este supuesto, que el coste de modificacién
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es relevante cuando este coste supere un 10% del coste de un dispositivo nuevo de
equivalente funcionalidad clinica.

e Exigencias de seguridad (alertas sanitarias y FCA).

e Actualizaciones y modificaciones en el software y/o hardware de los equipos que sean
necesarias para mantener actualizado y plenamente operativos (con las funcionalidades
para las que se adquirio) los equipos.

¢ Actualizaciones y modificaciones en el software recomendadas por el fabricante,
relacionadas con parches de seguridad para evitar el uso fraudulento de los equipos, o
acceder a informacién de los mismos sin la debida autorizacién. Si la citada actualizacidn
requiere también de una actualizaciéon de hardware, ésta también tendra que ser llevada
a cabo por la empresa contratista estando incluida la misma en el precio del contrato.

Se excluye de este mantenimiento modificativo o de reconstruccion las modificaciones en el
software y/o hardware de los dispositivos gue representen una mejora cualitativa que
incremente sus prestaciones.

Para llevar a cabo este mantenimiento, se informard al Centro Directivo de los cambios y las
modificaciones necesarias previamente a su ejecucién para su aprobacion, dando en todo
momento la asistencia técnica necesaria.

Estas actuaciones se dejaran registradas en el GMAO corporativo del SAS SIGMA MANSIS con
apertura de parte de trabajo que haga referencia a las modificaciones precisas con referencia al
cambio normativo, FCA o Alerta de Seguridad de AEMPS. Toda la actividad sera registrada como
se establece en el apartado correspondiente de este PPT.

El contratista deberd buscar en todo momento mantener los dispositivos médicos, y sus
accesorios (incluido el software y hardware) dentro de lo que se ha de llamar un “Sistema de
proteccion anti-obsolescencia”, que en coordinacién con el fabricante permita que los
dispositivos médicos incorporen todas aquellas novedades que el mismo permita, y que eviten
una obsolescencia funcional del mismo.

8.3.6. Mantenimiento Técnico-Legal.

El Mantenimiento Técnico-Legal se ejecutara, de acuerdo con la reglamentacion vigente o la
normativa que sea de aplicacion y la que pudiera promulgarse durante el periodo de ejecucion
del contrato, sobre aquellas instalaciones y/o dispositivos médicos que lo requieran segun las
especificaciones de dichos reglamentos.

Se velara, por tanto, por el cumplimiento de la normativa legal aplicable a los dispositivos e
instalaciones objeto del presente contrato, o las que pudieran promulgarse durante el tiempo de
ejecucion del contrato, tanto si son de caracter nacional, autondmico o local.

A estos efectos la empresa contratista en el plazo de un mes desde la adjudicacion del contrato
presentard por cada Centro Directivo el “Plan de Mantenimiento Técnico-Legal” correspondiente
al afio natural. Este serd analizado por la Direccion de Gestion del Centro Directivo o persona en

|II
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quien delegue vy tras la valoracion del cronograma con los distintos Servicios afectados, aprobard
el Plan para su ejecucion o lo devolverd a la empresa contratista para que realice las correcciones
oportunas. Posteriormente, dentro del Ultimo mes de cada afio natural la empresa contratista
presentard el “Plan de Mantenimiento Técnico-Legal” por cada Centro Directivo correspondiente
al siguiente afio, sobre el que se actuara de igual manera.

La elaboracién del Plan se realizard de acuerdo con su oferta presentada y con las
particularidades de cada Centro Directivo. Una vez aprobado por el Centro Directivo, el “Plan de
Mantenimiento Técnico-Legal” serd puesto en ejecucion.

En el Plan deberd indicarse al menos: equipo, marca, modelo, n2 de serie, n? inventario,
ubicacion, cronograma, sistema operativo a desarrollar desde el punto de vista de tareas y de
documentacién, asi como el tiempo de actuacién estimado.

El cronograma previsto en el Plan podrd ser modificado en funcién de la actividad asistencial de
cada centro sanitario, previo acuerdo con los servicios médicos o Unidades Clinicas y aprobacion
por la Direccién de Gestidon del Centro Directivo o persona en quien delegue.

La empresa contratista notificara a la Direccion de Gestiéon del Centro Directivo o persona en
guien delegue las fechas de las visitas de mantenimiento técnico-legal con una antelacién minima
de 15 dias indicandose el tiempo de inmovilizacién para este cometido, siendo la Direccion de
Gestion del Centro Directivo o persona en quien delegue quién traslade esta informacién a los
Servicios asistenciales afectados.

Las inspecciones periédicas a realizar por empresas colaboradoras de la Administracién
competente, en orden al cumplimiento de la normativa vigente, deberan ser subcontratadas por
la empresa contratista sin que ello suponga gasto adicional para el Centro Directivo por
encontrarse incluido en el precio del contrato. La empresa contratista propondra tres entidades a
la Direccion de Gestion del Centro Directivo o persona en quien delegue, para la ejecucién de
estos servicios, de entre las cuales se elegira a la entidad que realizara la inspeccién.

Se efectuara la remisién a la Direccién de Gestién del Centro Directivo o persona en quien
delegue de todos los certificados y documentos sobre las inspecciones que la reglamentacion de
la normativa vigente exige.

La empresa contratista velard por el cumplimiento de la normativa legal aplicable a los
dispositivos médicos e instalaciones objeto del contrato, proponiendo las modificaciones
necesarias para adecuarlos a lo ordenado en la disposicion legal dentro de los plazos previstos si
durante el periodo de vigencia del contrato se produce un cambio en la legislacién, que obligue a
su modificacién total o parcial, actuando en este caso conforme a lo establecido en las
condiciones del mantenimiento modificativo o de reconstruccion.

Tal como se ha indicado en el citado mantenimiento modificativo o de reconstruccion:

¢ Cambios en la normativa vigente. En cuanto a las modificaciones necesarias para adecuar
la instalacion o el dispositivo a lo ordenado en una disposicion legal o reglamentaria
estara incluida en este contrato, exceptuando si dicha normativa supone un cambio
significativo en las condiciones de prestacién del mismo en el sentido de que representan
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ademds una mejora cualitativa_gue incrementa sus prestaciones o bien el coste de la
modificacion es relevante. Se entenderd, en este supuesto, que el coste de modificacién
es relevante cuando este coste supere un 10% del coste de un dispositivo nuevo de
equivalente funcionalidad clinica.

Se excluyen, igualmente, las modificaciones en el software y/o hardware de los equipos que
representen una mejora cualitativa que incremente sus prestaciones. Para ello, se informara al
Centro Directivo de los cambios y las modificaciones necesarias previamente a su ejecucién para
su aprobacién, en su caso, dando en todo momento la asistencia técnica necesaria.

Estas actuaciones se dejaran registradas en el GMAO corporativo del SAS SIGMA MANSIS con
apertura de parte de trabajo que haga referencia a las modificaciones precisas con referencia al
cambio normativo. Toda la actividad serda registrada como se establece en el apartado
correspondiente de este PPT.

En caso de que la empresa contratista no oriente e informe al Centro Directivo, con la debida
antelacion, sobre los cambios que se produzcan en la legislacidén y en consecuencia sobre las
revisiones obligatorias o modificaciones en los dispositivos médicos e instalaciones que sean
necesarias hacer seguin las nuevas indicaciones legales, tendrd que asumir las penalizaciones que
el Centro Directivo reciba por la falta de cumplimiento de la normativa conforme a lo establecido
en el Pliego de Clausulas Administrativas Particulares.

El asesoramiento técnico de los desarrollos normativos que surjan en materia de electromedicina
relacionados con el objeto del contrato correrd a cargo de la empresa contratista, debiendo
adjuntar copias e interpretaciones de los mismos, incluyendo actividades formativas, congresos,
etc.

La empresa etiquetard los equipos revisados con indicacion de la fecha o periodo en que ha de
hacerse el siguiente mantenimiento técnico-legal.

La empresa adjudicataria del LOTE 1 gestionara administrativamente el mantenimiento técnico
legal de los equipos del ANEXO Il realizando las siguientes actividades:

¢ Solicitud del Plan de Mantenimiento técnico legal anual a empresas externas,
¢ Planificacion en GMAO corporativo del SAS SIGMA-MANSIS,

e Generacién de Ordenes de Servicio,

« Comunicacidn a terceras empresas externas de las Ordenes de Servicio,

¢ Mecanizacién de documentacion generada de la actividad en GMAO como se indica en los
apartados correspondientes de este PPT.
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8.3.7. Mantenimiento Correctivo.

8.3.7.1. Generalidades

El mantenimiento correctivo sera realizado sobre la totalidad de dispositivos médicos descritos
en el ANEXO | del presente PPT cualquiera que sea la causa de la averia, realizandose sobre los
mismos todas las intervenciones precisas tendentes a devolver el dispositivo averiado al idéneo
funcionamiento y puesta en servicio en los plazos de menor duracién posible.

El mantenimiento correctivo serd en todos los casos a todo riesgo, incluyendo por tanto el
servicio de asistencia técnica, piezas, elementos auxiliares, mano de obra, desplazamientos,
dietas, transportes y demas gastos que puedan derivarse del cumplimiento del mismo.

Todos los materiales necesarios para las reparaciones serdn suministrados por la empresa
contratista, corriendo a cargo ésta de su importe y siendo estos materiales exactamente los
mismos del dispositivo médico averiado, no pudiéndose cambiar por modelos equivalentes.

Aguellas intervenciones que impliquen parada de dispositivos o instalaciones, o riesgo de parada
sobre otros componentes subsidiarios en marcha, requeriran la autorizacion previa del
responsable de la Unidad, Seccién o Servicio de Electromedicina, realizandose en las fechas y
horarios establecidos, previo acuerdo de las partes implicadas.

El mantenimiento correctivo se realizard por la empresa contratista o por otras empresas
subcontratadas (terceros) por ésta. En este caso, la Unidad, Seccién o Servicio de Electromedicina
del Centro Directivo habrd de dar autorizacion para la intervencién de cada empresa
subcontratada con cardcter previo a la reparacion.

Los centros sanitarios autorizaran la reparacién de los equipos fuera del centro previa
justificacion de tal medida mediante informe técnico de la Unidad, Seccion o Servicio de
Electromedicina y del Servicio Médico o Unidad Clinica correspondiente. En caso de que para la
reparacién de un dispositivo sea necesario su traslado fuera del centro sanitario al que pertenece
(por ejemplo, envio a instalaciones del SAT de la marca), la empresa contratista lo solicitara y
justificara al interlocutor del Centro Directivo y UGC/Servicio correspondiente, debiendo obtener
del Centro Directivo el consentimiento previo al traslado. El dispositivo médico en todo caso
viajara por cuenta y riesgo la empresa contratista. En el caso que el responsable de la Unidad,
Seccion o Servicio de Electromedicina requiera la prestacion del servicio de mantenimiento por
reposicién, y asi esté contemplado en este contrato, la empresa contratista pondrd a disposicién
del centro sanitario un dispositivo de prestaciones similares para evitar la discontinuidad del
servicio. Estos dispositivos viajaran siempre por cuenta y riesgo del contratista.

Cuando exista uso indebido de algin dispositivo médico que provoque su averia, la empresa
contratista deberd realizar un informe detallado, incluyendo fotos si fuera necesario, indicando
las causas y efectos. Posteriormente, una vez resuelta la averia, debera reunirse con el personal
de la Servicio Médico o Unidad Clinica que haya provocado la averia para explicarle el correcto
funcionamiento y manejo del equipo. Si carece de la informacion necesaria, debera contactar con
el fabricante o servicio técnico oficial; si se origina algun coste por este concepto, se actuara
conforme a lo indicado en el apartado USOS INDEBIDOS de este PPT.
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En cualquier caso, ante las incidencias que se den por desconocimiento de uso y que pudieran
estar relacionadas con la falta de informacion y/o formacion, la empresa contratista llevara a
cabo medidas fehacientes de informacion y/o formacién a los usuarios que eviten este tipo de
incidencias en el futuro, sin coste para el Centro Directivo por encontrarse incluido dentro del
mantenimiento de usuario.

En caso de que la averia sea producto de una actuacion indebida del Centro Directivo se debera
atender la misma, conforme al procedimiento establecido al efecto.

8.3.7.2. Quién puede realizar el mantenimiento correctivo.

Con caracter general, la realizaciéon del mantenimiento correctivo serd encomendada por la
empresa contratista a técnicos de su empresa y/o terceros que posean la cualificacidn
pertinente, es decir, el conocimiento necesario gracias a una formacion especializada y/o a una
experiencia practica adquirida, en cumplimiento de lo establecido en la Circular 3/2012, de 11 de
septiembre, de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

El mantenimiento correctivo de dispositivos médicos del ANEXO | denominados como “equipo
cualificado” (su anormal funcionamiento podria afectar gravemente a la seguridad de los
pacientes y los profesionales) debera ser realizado por el fabricante de los equipos o por su SAT
en aquellos casos que la empresa contratista tenga acuerdos con el citado fabricante o con su
SAT y asi lo manifieste expresamente en su oferta técnica. Los acuerdos deberdn reunir las
caracteristicas que se indican en los criterios de adjudicacién, aunque se hayan firmado con
posterioridad a la licitacion.

El mantenimiento correctivo se realizard con repuestos originales u homologados y conforme a la
guia técnica del equipo. Los repuestos empleados cumplirdn en todo caso con el REGLAMENTO
(UE) 2017/745 y 2017/746 DEL PARLAMENTO EUROPEQO Y DEL CONSEJO de 5 de abril de 2017
sobre los productos sanitarios.

8.3.7.3. Tiempo de respuesta y tiempo de solucion.

El tiempo maximo de respuesta (ver definicion en el apartado correspondiente de este PPT)
admitido en este contrato a la empresa contratista varia en funcién de la categoria del aviso:

e Avisos de tipo Emergencia: Seradn de prioridad extrema y se atenderan de forma
inmediata.

e Avisos de tipo Critico: Seran de maxima prioridad y se atenderdn en un tiempo inferior a 2
horas en Atencidn Especializada (AE) y 6 horas en Atencién Primaria (AP).

* Avisos de tipo Urgente: Se consideran de prioridad alta y se atenderan en un tiempo
maximo de 6 horas en AE y 8 horas en AP.

e Avisos de tipo Normal: Se consideraran de prioridad baja y se atenderan en un tiempo
maximo de 24 horas, tanto en AE como en AP; salvo otro acuerdo con la Unidad, Seccion
o Servicio de Electromedicina.

* Avisos de tipo Programado: Estos avisos corresponden a actividades programadas y se
atenderan en la fecha y hora acordadas.
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La categoria de cada aviso la establecerd la Unidad, Seccién o Servicio de Electromedicina en
funcién de la criticidad del equipo, entendida como el impacto de la averia en la actividad
asistencial, en el riesgo para paciente o profesional o en la lista de espera.

El tiempo mdximo de solucion (ver definicién en el apartado correspondiente de este PPT)
admitido en este contrato a la empresa contratista, segin el tipo de aviso, es el siguiente:

e Avisos de tipo emergencia: Una vez solventada la situacion emergente, pasard a
cualguiera de los otros estados de tipo de aviso segln corresponda.

e Avisos de tipo critico: Nunca en plazo superior a 24 horas, tanto en Centros de AP como
de AE.

e Avisos de tipo urgente: En menos de 48 horas en AE y 72 horas en AP.
* Avisos de tipo normal: En menos de 72 horas en AE y 96 horas en AP.

Si la averia se prolongase por encima del tiempo maximo de solucidén establecido, la empresa
contratista deberd notificarlo razonadamente a la Direccién de Gestion del Centro Directivo o
persona en quien delegue, reservandose éste la facultad de su comprobacion. Estos plazos se
interrumpiran cuando la empresa contratista acuda al mantenimiento de reposicién (aporte
dispositivo médico de reposicién) durante el periodo de la reparacién, de caracteristicas técnicas
idénticas, y de capacidad demostrable diagndstica o terapéutica igual o superior al dispositivo
gue presenta la incidencia, hasta un plazo maximo de 90 dias. Transcurrido este plazo puede
incurrirse por parte del contratista en un supuesto de prestacion del servicio deficiente.

El cdémputo del plazo del “tiempo maximo de solucidon” se interrumpird, hasta un maximo de
cinco dias habiles contados desde el dia de la primera intervencion sobre el dispositivo averiado,
una vez acreditada ante el interlocutor de la Unidad, Seccién o Servicio de Electromedicina, la
necesidad de adquirir repuestos que por su naturaleza no sea posible/viable tener en stock para
las reparaciones de los elementos sujetos al contrato. No se consideran repuestos los elementos
fungibles.

El incumplimiento del tiempo maximo de solucién en el caso de avisos criticos o urgentes
referidos a cualquier equipo, o en el caso de avisos de cualquier tipo referidos a equipos
calificados en el ANEXO | como “equipo cualificado”, facultara al Centro Directivo a contratar la
reparacion con otra empresa de su eleccidn, asumiendo la empresa contratista el gasto

generado.

8.3.74. Sustitucion de accesorios o repuestos por imposibilidad de reparacion.

Aqui se estara a lo dispuesto en el apartado de mantenimiento sustitutivo.
8.3.7.5. Registros de actividad.

Los registros de actividad y la documentacion generada por el mantenimiento correctivo se
gestionaran como se indica en el apartado correspondiente de este PPT.

La empresa contratista etiquetara los dispositivos averiados de forma que quede perfectamente
claro que se encuentran fuera de uso “NO APTO PARA EL USO”.
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Cuando la averia pueda comprometer la salud o la seguridad de los pacientes, usuarios o, en su
caso, de terceros, debe bloguearse el dispositivo “PRECINTANDO SU USQO”, actuandose de forma
similar a lo indicado en el apartado correspondiente a la ejecucidon del mantenimiento preventivo
de este PPT.

Todas las exigencias expuestas para la empresa contratista lo son también para las empresas
subcontratadas. La empresa contratista velard porque las empresas subcontratadas cumplan
estas exigencias.

8.3.8. Mantenimiento por reposicion.

Para determinada gama de dispositivos médicos, los cuales no son reparables en un tiempo
razonable, se ofrecera por la empresa contratista la entrega, en tanto se produce la reparacion,
de un dispositivo médico idéntico y que cumpla las mismas funciones del dispositivo al que
sustituye. El dispositivo de repuesto podra ser nuevo o remanufacturado siempre que cumpla las
caracteristicas exigibles de calidad por el fabricante del dispositivo. Una vez efectuada la
reparacion, la empresa contratista retirard el dispositivo entregado.

En el ANEXO IV se relaciona la dotacion minima de dispositivos médicos de reposicion (de cada
LOTE) que la empresa contratista deberd tener almacenados en el espacio que determine para
este fin el Centro Directivo, podran ser las propias del contratista cercanas a dicho Centro
Directivo, con el fin de que puedan estar a disposicién inmediata para atender las averias que
surjan. En el citado ANEXO IV se especifica el listado de dispositivos de presencia continuada en
el centro directivo y aquellos que se van a requerir bajo demanda (dispositivos flotantes).

Estos dispositivos tienen las mismas exigencias de gestiéon y calidad que los incluidos en
inventario (documentacion, plan de preventivos, calibracion de los equipos de medida, etc.).

La respuesta a este criterio de mantenimiento se dara por la empresa contratista, tanto con la
dotacién minima del ANEXO IV como con la dotacion adicional que aporte la empresa en su
oferta técnica. Esta respuesta se hara conforme a lo estipulado en su “Propuesta de plan de
equipamiento de reposicion para los Centros Directivos”.

8.3.8.1. Dispositivos médicos de reposicion con presencia continuada en el Centro Directivo

Los dispositivos médicos, serdn Unicos y exclusivos para el Centro Directivo que se indique y se
ubicaran en el almacén de Electromedicina del Centro Directivo o en la ubicacién que indique
dicho centro, pudiéndose ser instalaciones del contratista cercanas al Centro Directivo. Estos
dispositivos no podran salir del drea del Centro Directivo por ningln motivo. Mensualmente la
empresa contratista, enviara un listado del estado de los dispositivos de reposicién que estan
disponible en el almacén para su correcta gestion. Estos dispositivos solo y exclusivamente se
podran utilizar como equipos para mantenimiento de reposicion y no como sustitutivos de los
dispositivos propiedad del SAS. En caso de acreditarse insuficiente, este listado podra ampliarse,
por requerimiento del responsable de la Unidad, Seccidn o Servicio de Electromedicina y sin
incremento del precio de este contrato, hasta un valor maximo del 20% del coste de los
dispositivos.

Pag. 49/81



Junta de Andalucia
Consejeria de Salud y Familias

SERVICIO ANDALUZ DE SALUD

8.3.8.2. Dispositivos de reposicion bajo demanda del Centro Directivo (flotantes)

Estos dispositivos no estan obligados a permanecer en las instalaciones del Centro Directivo (o en
almacén de la empresa contratista proximo al Centro Directivo), pero deben estar en el centro
sanitario que se indique en un tiempo inferior a 48 horas desde su requerimiento por parte del
Centro Directivo.

La empresa contratista dispondra de un listado cerrado de dispositivos flotantes, aunque este
listado puede ampliarse, por requerimiento del responsable de la Unidad, Seccién o Servicio de
Electromedicina, y sin incremento del precio de este contrato, hasta un valor maximo del 20% del
coste de los dispositivos.

8.3.9. Mantenimiento Sustitutivo.

Tal como se indica en la definicidn, este mantenimiento tiende a restablecer la condicion inicial
del dispositivo médico, asi como su funcionalidad, mediante la sustitucién de un componente,
accesorio o elemento del mismo, en vez de su reparacion.

Con independencia de que a criterio de la empresa contratista se aplique a cualquiera de los
dispositivos médicos incluidos en el ANEXO |, en lo referido a los accesorios o repuestos que se
relacionan a continuacién, cuando no sea posible la reparacién adecuada conforme a las
exigencias de este pliego y las recomendaciones del fabricante, la empresa aplicard
mantenimiento sustitutivo a su cargo, la cual lleva asociada la reposicion definitiva por un
elemento equivalente al averiado, pudiendo ser éste remanufacturado siempre que cumpla los
requisitos exigibles de calidad.

Estos elementos son:
* Grabadoras Holter.
e Moddulos multiparamétricos
e Moddulos y cables SPO2, PI, PNl y ECG.
* Motores.
* Transmisores de telemetrias.

e Moddulos de medicién de pardmetros hemodinamicos, Mddulos de gases en anestesia
(CO2 y Gases halogenados).

Para el numero reducido y exclusivo de familias de elementos que a continuacion se indican, por
su transcendencia en el desarrollo de los procesos asistenciales y la falta de garantia de
declaracién CE de conformidad tras la reparacion, se establece un grado de condicion afiadido
sobre el mantenimiento sustitutivo que consiste en la obligacién de la no reparacion vy la
sustitucion del elemento por uno nuevo de la misma marca y modelo, no remanufacturado, con
las mismas o mejores especificaciones.
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» Opticas rigidas quirurgicas.

e Sondas de ultrasonido y de presién para cardiotocdgrafo.
e Sondas de ultrasonido para ecografia.

e Baterias, incluyéndose las pilas.

e (Cables de luz para equipos de endoscopia, vainas, fibroscopios (semirigidos vy flexibles), y
las 6pticas de endoscopia de cualquier modelo, incluyendo los videoendoscopios.

e Tubos de RX

En el caso de que la reposicidon no sea viable por obsolescencia técnica del dispositivo al que
pertenece, se actuard de conformidad al apartado de Mantenimiento Sustitutivo Total de este
PPT.

8.3.10. Mantenimiento Sustitutivo Total.

8.3.10.1. Concepto

El término Mantenimiento Sustitutivo Total busca perfeccionar la prestacion del servicio que se
solicita en el presente PPT via mantenimiento sustitutivo, atendiendo al ciclo de vida de un
dispositivo sanitario que cumple alguno de los criterios de obsolescencia. Necesariamente el
concepto de mantenimiento sustitutivo total busca restituir el rendimiento, prestaciones y
funcionalidad de dispositivos sanitarios completos de alto impacto en la actividad asistencial y
gue, por tanto, no admiten discontinuidad en la prestacion de su servicio.

El mantenimiento sustitutivo total afecta a aquellos sistemas, subsistemas, dispositivos,
elementos, software o hardware, que tengan relacién directa con los dispositivos médicos
relacionados en el ANEXO | de este PPT. Los dispositivos médicos susceptibles de ser sometidos a
esta modalidad de mantenimiento seran aquellos que estando al final de su ciclo de vida se
declaren como obsoletos y en su funcionamiento, por ser de alto impacto en la actividad
asistencial o formar parte de procesos criticos, no se admite discontinuidad en la prestacién de
su servicio y no son admisibles los tiempos de respuesta ofrecidos por un procedimiento de
compra planificado; procediéndose en este caso a una renovacién tecnoldgica completa de los
mismos.

La empresa contratista atenderd el Mantenimiento Sustitutivo Total, a solicitud del Centro
Directivo y hasta el limite del importe maximo recogido en el contrato. Se aplicara este criterio de
mantenimiento en los dispositivos médicos que reldnan los criterios anteriormente expuestos y
conforme al procedimiento que mas adelante se detallard, sin que el uso de este importe
suponga una modificacion del precio del contrato. El presupuesto disponible para este
Mantenimiento Sustitutivo Total es del 5% del importe de licitacion del LOTE contratado.

La sustitucion total del dispositivo médico no supone modificacion del precio del contrato, por
tanto, se abonard el mismo importe que se venia abonando. En caso de existir una reparacion
pendiente del dispositivo a sustituir, la valoracién econdmica de dicha reparacion se descontara
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del precio del dispositivo sustituto a efectos de su computo con cargo al presupuesto disponible
para el Mantenimiento Sustitutivo Total.

Serd a cargo de la empresa contratista la desinstalacion del dispositivo existente, la instalacion
del nuevo, su puesta en marcha, la formacion correspondiente, asi como los elementos e
instalaciones auxiliares para el correcto funcionamiento del equipo.

Si la empresa contratista entendiera que para mantener el nivel de disponibilidad de un
determinado equipamiento éste debe ser sustituido por otro dispositivo, previo informe
favorable de la Unidad, Seccién o Servicio de Electromedicina se realizara el cambio a cargo de la
empresa contratista sin computar en el presupuesto destinado al Mantenimiento Sustitutivo
Total. De la misma manera, en este caso, tanto la desinstalacion del dispositivo existente, la
instalacion del nuevo, la puesta en marcha y la formacidon correspondiente, asi como los
elementos e instalaciones auxiliares necesarias para el correcto funcionamiento del dispositivo
seran con cargo a la empresa contratista.

8.3.10.2. Procedimiento de actuacion

El mantenimiento sustitutivo total se efectuard de acuerdo con el siguiente procedimiento. Por la
criticidad en que se sustenta esta actuacion, se actuard sin demora de las partes en la
cumplimentacién de todos los procesos administrativos:

a) La empresa contratista realizara informe-propuesta de todo dispositivo médico que,
atendiendo a los criterios anteriormente establecidos, estime necesario sustituir,
cuantificandola a valor de mercado. Para ello la empresa contratista solicitara al menos
dos presupuestos de mercado. La Unidad, Seccion o Servicio de Electromedicina podra
solicitar otros presupuestos de mercado.

b) La Unidad, Seccidn o Servicio de Electromedicina emitird informe sobre la propuesta de la
empresa contratista, que se basard en las ofertas que presente dicho contratista y en las
que el Servicio de Electromedicina haya podido solicitar. La propuesta de sustitucidon se
formulard a favor de aquella oferta cuyo informe obtenga la mayor puntuacién en un
analisis técnico-econdémico realizado por la Unidad, Seccion o Servicio de Electromedicina.
El responsable de la Unidad, Seccidon o de Servicio de Electromedicina, propondra la
oferta definitiva a la Direccién de Gestidon del Centro Directivo para su aprobacién o
rechazo.

c) La Direccién de Gestion del Centro Directivo resolverd aprobando la propuesta de
mantenimiento sustitutivo total o rechazando la misma. En caso de aprobacion se le
remitira al responsable del contrato para su conocimiento y efectos.

A la finalizacién del contrato y sus prérrogas, el importe destinado a Mantenimiento Sustitutivo
Total, salvo causa justificada (por ejemplo, la inexistencia de dispositivos médicos con criterio de
obsolescencia) ha de utilizarse en su totalidad. A este respecto, el Centro Directivo realizard una
planificacion de obsolescencias y aplicacion del mantenimiento sustitutivo total atendiendo al
historial del ciclo de vida de los equipos incluidos en el ANEXO I. Esta planificacidn se analizara
con la empresa contratista al objeto de valorar la sustitucion paulatina de este equipamiento,
mejorando el desempefio asistencial del mismo y los costes derivados de su mantenimiento. En
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este sentido, durante el primer afio de ejecucidén del contrato, el montante total de las
propuestas que obtengan el visto bueno de la Direccién de Gestion del Centro Directivo deberd
alcanzar el importe correspondiente al porcentaje anual de renovacién tecnoldgica
comprometida por la empresa contratista. De no ser asi se seguird el siguiente procedimiento:

a) La Unidad, Seccion, o Servicio de Electromedicina emitira informe-propuesta de todo
dispositivo médico que estime necesario sustituir, de entre los incluidos en la
planificacion de obsolescencias, cuantificandola a valor de mercado y notificdndola al
contratista.

b) La empresa contratista evacuard informe en el plazo de 15 dias a contar desde el dia
siguiente a la recepcion de la notificacion. En dicho informe se podra aportar oferta
econdmica alternativa.

c) La propuesta de la Unidad, Seccién, o Servicio de Electromedicina, junto con el informe de
la empresa contratista, sera elevada a la Direccién de Gestion del Centro Directivo para su
aprobacion definitiva o rechazo.

d) La Direccion de Gestién del Centro Directivo resolverd aprobando la propuesta de
mantenimiento sustitutivo total o rechazando la misma. En caso de aprobacion se le
remitira al responsable del contrato para su conocimiento y efectos.

Dado que a partir de la segunda anualidad de contrato el presupuesto disponible (no utilizado)
para mantenimiento sustitutivo total se podrd acumular a la anualidad siguiente, este
procedimiento se usard en los sucesivos aflos cuando a criterio del Centro Directivo exista riesgo
de inejecucion del importe destinado a este fin en el contrato.

Las sustituciones de dispositivos médicos se deberdn realizar dentro de los 60 dias naturales
desde la aceptacién de la sustitucion por el responsable del contrato, debiendo justificarse
cualquier retraso al respecto por escrito.

Si el periodo transcurrido desde que se valide la aceptacién del cambio por el responsable del
contrato hasta el dispositivo se encuentre funcionalmente disponible supera los 60 dias
naturales, serd causa de penalizaciéon conforme se indica en el apartado correspondiente del
Pliego de Clausulas Administrativas Particulares.

8.4.  VERIFICACIONES Y CONTROLES DE SEGURIDAD

Después de cada intervencion de asistencia técnica se debera verificar que en el dispositivo
médico se mantienen las caracteristicas y especificaciones técnicas iniciales, funcionales vy
esenciales para la seguridad y el funcionamiento del dispositivo, en la medida en que puedan
haberse visto afectadas por las acciones de mantenimiento.

En reparaciones de equipos de radiodiagndstico que afecten a la dosis 0 a la imagen, la empresa
deberd emitir certificado de restitucion de acuerdo con el art. 15.2 del RD 1976/1999 de 23 de
diciembre, certificando que el sistema ha sido reparado y verificado en la parte afectada,
siguiendo las instrucciones del fabricante y quedando en la situacién inicial de referencia anterior
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a la averia. Se deben realizar los controles de seguridad, de acuerdo con los plazos vy el alcance
determinados en las instrucciones de uso del dispositivo exigidos por la legislacion vigente.

Las verificaciones y controles de seguridad de los dispositivos médicos se realizardn en taller o in
situ, si la instalacion lo requiere. Se realizardn por personal de la empresa contratista, salvo que la
correspondiente Unidad, Seccion o Servicio de Electromedicina decida hacerlo con personal
propio.

Se elaborara calendario con las verificaciones y calibraciones de los equipos de medida, que
deberd ser aprobado por el Centro Directivo, asi como sus protocolos y resultados.

Las verificaciones y controles de seguridad de los dispositivos médicos deberan quedar
registradas en el GMAO corporativo del SAS SIGMA MANSIS tal como se describe en el apartado
correspondiente de este PPT, incluyendo referencia de los protocolos aplicados, resultados
obtenidos y equipos de medida y simulacion empleados.

8.5. CRITERIOS DE OBSOLESCENCIA
Los criterios que van a determinar la obsolescencia de los dispositivos médicos son los siguientes:
* Incapacidad del dispositivo para cumplir una normativa que le sea de aplicacién, y no

existan, por parte del fabricante, medidas que permitan el cumplimiento de las mismas.

e Riesgo para salud de los trabajadores, pacientes, o el medioambiente, principalmente de
tipo eléctrico, mecanico o de ambos, y que no existan, por parte del fabricante, medios
posibles para eliminar dichos riesgos.

e Riesgo para la ciberseguridad del Centro Directivo, y no existan, por parte del fabricante,
medidas que permitan la eliminacion de dicho riesgo.

e Pérdida de la declaracion CE de conformidad de los dispositivos médicos.
e Cuando un dispositivo, sistema, subsistema o equipo, deje de tener utilidad clinica.

e Cuando las prestaciones o resultados, de los mismos, no son los iddoneos (bajo
rendimiento y/o pérdida de calidad irrecuperable).

e Cuando no es posible realizar el mantenimiento preventivo del dispositivo, o reparacion
del mismo al no disponer el mercado de piezas de repuesto, o fungibles, para dicho
dispositivo médico que no alteren su declaracién CE de conformidad. También se incluye
en este apartado la falta de soporte del software o hardware accesorios al dispositivo.

En todo caso, para determinar la obsolescencia de los equipos se estard a lo establecido en la
normativa y textos legales que le sea de aplicacion.

La empresa contratista justificara a la Unidad, Seccidén o Servicio de Electromedicina del Centro
Directivo la obsolescencia de un dispositivo médico con la suficiente antelacion.
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La empresa contratista indicard al responsable de la Unidad, Seccion o Servicio de
Electromedicina del Centro Directivo, de forma fehaciente la fecha de fin del periodo de servicio
de mantenimiento de un dispositivo médico, declarado por el fabricante. Esta declaraciéon no
exime al contratista a continuar realizando el mantenimiento del dispositivo, sino que anuncia
que debe realizarse la adecuada planificacion para que el dispositivo sea renovado
tecnoldgicamente pasando a ser candidato a actuarse conforme a lo establecido en el
mantenimiento sustitutivo total.

Cuando se produzca en un dispositivo médico alguno de los supuestos de obsolescencia
relacionados con anterioridad, la empresa contratista emitird un informe que presentara al
responsable de la Unidad, Seccion o Servicio de Electromedicina del Centro Directivo, en el que
describira claramente los siguientes aspectos:

= Qué dispositivo médico se considera obsoleto, indicando nimero de identificacion en
el inventario y su ubicacién fisica.

= Las razones por las que se justifica la obsolescencia del dispositivo (acreditacién de la
obsolescencia).

= Propuesta técnica de sustitucién del dispositivo médico:

o Descripcion detallada del/los dispositivos/s con el que se propone sustituir
al/los obsoleto/s, con indicacién de fabricante, marca, modelo, y aportando
documentacién del dispositivo que refleje sus caracteristicas funcionales y
técnicas. Se ofertaran al menos 2 dispositivos.

o Accesorios, componentes, adaptaciones y servicios accesorios requeridos para
su funcionamiento.

o Valor de mercado, impuestos no incluidos, de cada una de las propuestas.

Las caracteristicas de los dispositivos propuestos en sustitucion de los que se consideren
obsoletos habran de ser técnicamente similares o superiores a los que sustituyen. En ningln caso
podra suponer una disminucién de las prestaciones técnicas.

Como se ha indicado, la obsolescencia técnica de un dispositivo médico en ningun caso implicard
gue la empresa contratista guede exenta del mantenimiento de dicho dispositivo. Por tanto, no
se podrd argumentar obsolescencia técnica como motivo de no intervencién durante el periodo
de vigencia del contrato.

Solo se admitira la obsolescencia o baja de un dispositivo médico considerando el aparato en su
conjunto y nunca los elementos que lo componen individualmente. Es decir, ante roturas de
cables, sensores, fuentes de alimentacion, placas, etc., el dispositivo médico ha de ser reparado
mediante la sustitucién de estos elementos por otros de idénticas caracteristicas.

Cada Centro Directivo podrd someter las propuestas de bajas realizadas por la empresa
contratista a criterio de un tercero. Si éste logra restituir el estado del dispositivo médico sin
alterar su marcado CE de conformidad, el importe de la facturacion de la reparacion sera
asumido por la empresa contratista. Esta actuacion se realizard previa audiencia a la empresa
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contratista.

La consideracién de fin de vida util y consecuente baja quedara sujeta a la aprobacién por parte
de la Direccion de Gestién del Centro Directivo correspondiente, proponiendo la baja en
inventario del dispositivo médico en cuestién por parte del responsable de la Unidad, Seccién o
Servicio de Electromedicina del Centro Directivo correspondiente. La Unica mision de la empresa
contratista es la de informar del estado del dispositivo y sus inconvenientes, asi como de su nivel
de obsolescencia acompafando los documentos que se han indicado anteriormente.

8.6. INFORMES DE GESTION

8.6.1. Informes mensuales de estado

La empresa contratista mensualmente, dentro de los siete primeros dias naturales del siguiente
mes, deberd entregar, en formato digital, a la Direccion de Gestion del Centro Directivo o
persona en quien delegue, un informe mensual de estado.

Este informe tendrd una estructura fija y permanente y recogerd como minimo y para cada
dispositivo médico:
* Datos relativos a la actividad: Servicios realizados agrupados por cada uno de los tipos de
mantenimiento definidos en este contrato.

* Datos técnicos: Rendimientos, parametros, niveles seguridad, etc.

* Datos de calidad: Tiempos medios de respuesta, de solucién y porcentaje de disponibilidad
efectiva (PDE).

* Datos econdmicos: Costes relativos por tipos de mantenimiento definidos en este contrato,
* Obsolescencia: Relacion de informes de obsolescencia emitidos.

* Conclusiones: Se indicaran todas aquellas cuestiones que sean relevantes, como tareas no
realizadas, defectos importantes en los dispositivos, parametros fuera de rango, posibles
mejoras, etc.

e Usos indebidos: Se indicard n? de actuaciones por usos indebidos, coste de las actuaciones
y Servicios Médicos o Unidades Clinicas implicadas.

Este informe serd basicamente una base de datos que resuma vy refleje de forma clara vy
comprensible el estado y actuaciones realizadas sobre los distintos dispositivos médicos. La
periodicidad de los mismos, como se ha indicado, serd como maximo de un mes, y se realizara
también un resumen anual.

El esquema del informe serd el que la empresa contratista haya propuesto en su oferta técnica,
conforme a los requisitos aqui desarrollados, y haya sido aprobado por la Direccion de Gestidn
del Centro Directivo.
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Este informe deberd poder obtenerse del sistema informatico —-GMAOQO corporativo del Servicio
Andaluz de Salud- cuando queden plenamente desarrollados los indicadores propuestos.
Entretanto deberd ser aportado por la empresa contratista.

No se considerard finalizado el contrato, y por tanto no sera posible la devoluciéon de la garantia,
si existen informes de estado pendientes de entregar, o se detectan defectos que no hayan sido
reflejados en los informes peridédicos y que no tuvieran su causa después de éstos.

Los indicadores requeridos y de seguimiento, a presentar mensualmente son, al menos, los
siguientes:

CUADRO DE MANDOS MENSUAL DE SEGUIMIENTO DEL CONTRATO

ACLARACIONES . :
INDICADORES COMO SEMIDEEN|  Mes Pr‘;’:j;'o RZ?::;:; '\c;'::\'l‘l’g P,\r/loepd“ij:za
SIGMA-MANSIS
Tiempo
Tiempos de Respuesta Medio transcur.rldo desde
) el registro del hh:mm:ss | hh:mm:ss
por aviso .
aviso hasta el
inicio de la OT
Tiempos de Solucién Medio Tiempo
por tipo de mantenimiento: transcurrido desde
Técnico Legal / Preventivo / el registro del hh:mm:ss | hh:mm:ss
Correctivo / Modificativo / aviso hasta que se
Sustitutivo / Sustitutivo total finalizala OT

Ne de OT correctivas de mas
de 3 dias de tiempo de Uds Uds
solucion no resueltas

Contabiliza las OTs
tanto cerradas
como abiertas si

ha pasado mas de

N2 de OT preventivas
planificadas, con mas de 15

dl'as‘d'e tigmpo desde s.u 15 dias desde I3 Uds Uds
planificacion hasta el cierre .
de la OT correspondiente fecha planificada

P hasta la fecha de

su cierre.

% Grado Preventivo = NeOT Este indicador
Solucionadas / N2OT mide las OTs % %
Planificadas preventivas
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planificadas en el
mes de este
informey el
porcentaje de
solucién de esas
OTs en dicho mes

(1)

% Grado Correctivo = N2OT
Solucionadas /NeOT abiertas

Este indicador
mide las OTs
correctivas
abiertas en el mes
de este informe y
el porcentaje de
solucion de esas
OTs en dicho mes

(2)

%

%

Impacto del Preventivo =
(NQOT Preventivo + técnico
legal) / (N2OT Correctivo +
modificativo + sustitutivo +
sustitutivo total)

Todas las del denominador
gue no procedan de
preventivo.

Se consideran para
este indicador
Unicamente las
OTs cerradas de

los tipos indicados

%

%

% Mantenimientos
preventivos (protocolos)
planificados y no generadas
sus OTs para la fecha
planificada.

Informa del % de
incumplimiento de
la planificaciéon de
preventivos. Se
considera
incumplimiento
tanto las OTs no
generadas como
las generadas en
fecha distinta a la
planificada

%

%

N2 de incumplimientos de los
tiempos exigidos

N2 de activos en
los que se haya
excedido alguno
de los tiempos
maximos definidos

Uds

Uds
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(tiempo de

respuesta o
tiempo de
solucion)

(1) El seguimiento de las OTs preventivas solucionadas globalmente, es decir, incluyendo las que
se solucionan en un mes (o varios meses) posterior al mes para el que estaban planificadas
se puede obtener en un informe diferente, esto es, un informe de los meses previos del afio
natural donde se verd la evolucién de las OTs preventivas pendientes.

(2) El seguimiento de las OTs correctivas solucionadas globalmente, es decir, incluyendo las que
se solucionan en un mes (o varios meses) posterior al mes en que se abrieron se puede
obtener en un informe diferente, esto es, un informe de los meses previos del afio natural
donde se verd las evolucién de las OTs correctivas pendientes.

OT= Orden de Trabajo

8.6.2. Indicador “Porcentaje de Disponibilidad Efectiva”

La medida de la disponibilidad de los dispositivos o indicador Porcentaje de Disponibilidad
Efectiva (PDE) se establece como el cociente entre el tiempo, en horas, que el dispositivo médico
ha estado realmente operativo y el tiempo tedrico que deberia haber estado operativo,
incluyendo fines de semana y festivos, en funcidén de los requerimientos del dispositivo o
instalacion y descontando los tiempos de parada planificados, es decir: mantenimientos
preventivos, predictivos y legales, etc.

Su formulacidn es:

PDE (%) = 100 X ~---------
TTD — TMN

Donde:

* Tiempo Real Disponible (TRD): es el nimero de horas de funcionamiento efectivo del
dispositivo o instalacion, sin interrupciones, medido durante un periodo de tiempo
determinado.

* Tiempo Tedrico Disponible (TTD): es el nimero de horas que una instalacion o dispositivo
deberia estar funcionando o en condiciones de uso, en un determinado periodo de
tiempo.
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* Tiempo Mantenimiento No Correctivo (TMN): es el nimero de horas que una instalacion
o dispositivo se encuentra fuera de servicio, durante un determinado periodo de tiempo,
por labores de mantenimiento preventivo, predictivo o por actualizacidon o revisiones
legales.

Para el cdlculo del Porcentaje de Disponibilidad Efectiva (PDE) se considerara disponible un
dispositivo o sistema cuando esté funcionando y cuando se encuentre en condiciones de
funcionar. El contador de este pardmetro se pone en marcha cuando existe una comunicacion en
la herramienta GMAO de dispositivo parado, y se paraliza el mismo cuando se realiza un cierre
técnico de dicho aviso. Si existen evidencias que el cierre técnico no deberia haberse producido
porqgue el dispositivo no estd funcional, se pondra en marcha de nuevo el contador de parada de
dispositivo y el cierre, cuando el dispositivo esté funcional, serd dado por el centro como cierre
administrativo o definitivo.

La fuente de célculo sera el software de gestién de activos, en adelante GMAO, corporativo del
Servicio Andaluz de Salud SIGMA MANSIS. Los tiempos de paradas por causas ajenas a la empresa
contratista (corte en el suministro eléctrico, en las comunicaciones, por mal uso intencionado
probado y documentado) no computaran a efectos del calculo de PDE.

El tiempo tedrico disponible (TTD): A efectos de este PPT se establece como TTD: 8.760 horas
para un aflo natural (8.784 horas en afio bisiesto).

Para calcular el tiempo real disponible (TRD) se descontard el tiempo que transcurra entre el
momento del aviso dado por el personal autorizado del centro sanitario, y la fecha y hora del
restablecimiento del funcionamiento normal del dispositivo o sistema.

e Cuando un dispositivo se encuentre parado se identificard en la herramienta GMAO como
parado cuando se cree su aviso correspondiente.

e Y el cierre de la orden de trabajo se realizara en el momento que el dispositivo ha sido
restituido a su estado, para la contabilizacion real del tiempo de parada.

¢ No podran imputarse retrasos en los valores consignados en el GMAO sobre actuaciones
finalizadas, como por ejemplo la falta de recursos humanos para cerrar dicha orden de
trabajo.

Los tiempos de parada por mantenimientos preventivos, técnicos-legales, predictivos o
actualizaciones, denominados tiempos de mantenimiento no correctivo (TMN), serdn los
declarados por la empresa contratista, conforme a la Planificacién del mantenimiento
correspondiente, pudiendo ser comprobados por el responsable de la Unidad, Seccién o Servicio
de Electromedicina.

En el denominador pueden reflejarse otros tiempos como contingencias no relacionadas con el
contratista como catastrofes, sabotajes, robos (estos dos ultimos deben quedar suficientemente
acreditados para que puedan ser admitidos).

El sistema de gestion que registrard esta informacién y estara disponible para su consulta por la
empresa contratista es el GMAQO corporativo del SAS SIGMA-Mansis.
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En los casos que se le solicite, la empresa contratista estard obligada a presentar los datos, en
formato digital, que obran en su propiedad de las horas y fechas de parada vy restitucion de los
equipos.

El control y seguimiento de este indicador se realizard, al menos, mensualmente, para los

dispositivos médicos que asi se determinen en el ANEXO I.

El PDE de los dispositivos médicos se medird mensualmente sobre los datos obtenidos del mes
natural anterior cumplido a la fecha de andlisis. Se realizard para el primer mes natural completo
tras la incorporacion de la informacién de equipos y sistemas en el GMAO.

Este informe sera desarrollado para cada uno de los Centros Directivos objeto del presente
contrato, y entregado en formato digital a la Direccién de Gestién del Centro Directivo o persona
en quien delegue, y al responsable del contrato.

Es importante notar que siempre se utilizard el gestor documental del GMAO corporativo del
SAS.

8.6.3. Informe anual o Memoria técnica anual

Al final de cada afio natural, la empresa contratista presentara a la Unidad, Seccién o Servicio de
Electromedicina y a la Direccidon de Gestion de cada Centro Directivo una memoria anual técnica
suficientemente detallada del estado de uso y funcionamiento de cada uno de los dispositivos
médicos y las incidencias mas relevantes ocurridas a lo largo de dicho periodo.

La memoria habra de incorporar, al menos, los siguientes contenidos:

* Resumen ejecutivo.

Indicadores relacionados con el porcentaje de disponibilidad efectiva.

e Reclamaciones.

¢ Incumplimientos.

e Aspectos mas relevantes de la gestidn de recursos humanos.

e Gestidn de emergencias e incidencias.

e Gestidn de avisos.

e Fallos criticos.

e Gestidn ambiental: iniciativas sostenibles, emergencias ambientales, gestion de residuos.

e Porcentaje de realizacién de preventivos respecto a la previsién del plan. Analisis de
Casos.

¢ Porcentaje de preventivos realizados fuera de plazo. Andlisis de casos.
e Porcentaje de correctivos con respuesta fuera de plazo. Analisis de casos.

e Porcentaje de correctivos con solucién fuera de plazo. Analisis de casos.
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* Gestion de la calidad.
e Valoracion general del equipamiento: fortalezas y debilidades.
* Propuesta de plan de necesidades: actuaciones y valoracion econdémica estimada.

e Grado de cumplimiento de los Planes de Mantenimiento, justificando a su vez lo
incumplido en estos Planes.

e Actuaciones realizadas en los equipos, diferenciadas por dispositivo médico y tipo de
mantenimiento (intervenciones, materiales sustituidos, costes de materiales, etc.).

e Estado de los dispositivos médicos, definiéndose propuestas técnicas y econdmicas.
e Relacidon de dispositivos dados de alta y de baja.

¢ Valoracion econdmica de cada equipo, indicando valor de compray el valor actual.
* Relacion de informes de obsolescencia emitidos.

* Informe de usos indebidos.

¢ N2 de equipos a los que se ha realizado el mantenimiento sustitutivo total

e Tiempos de Respuesta Medio por tipo de mantenimiento

e Tiempos de Solucion Medio por tipo de mantenimiento

e N2 de OT correctivas de mas 3 dias de tiempo de solucion no resueltas

e N2 de OT Preventivas de mas 15 dias de tiempo de solucion no resueltas

* 9% Grado Preventivo = N2OT Solucionado /N2OT Planificado

* % Grado Correctivo = N2OT Solucionado /N2OT abierta

¢ Impacto del Preventivo = NeOT Preventivos/NeOT Correctivos

* N2 Mantenimientos preventivos planificados no abiertos

¢ N2 deincumplimientos de los tiempos exigidos (sumatorio de los tiempos de demora)

El documento se entregard y serd presentado en el mes siguiente a la fecha de finalizacién de
cada periodo anual de contratacién.

8.7.  USOS INDEBIDOS

Cuando la causa de una averia sea consecuencia del uso indebido del dispositivo médico,
entendiendo este como un uso distinto al considerado como apropiado por su fabricante o una
manipulacion inadecuada en tareas accesorias, a titulo indicativo: limpieza, movilizacion, puesta a
punto; y que le provoque una averia, el contratista deberd realizar informe detallado vy
razonadamente motivado, con documentacion grafica que evidencie su existencia, incluyendo
fotos si fuera posible, e indicando las causas y efectos.
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Este informe ird acompafiado del presupuesto de reparacion para restitucion del dispositivo a
condiciones 6ptimas. En ningln caso se aceptardn cargos por gestion, que incrementen los
importes de reparacion de los usos indebidos que sean de aplicacién.

Ante la existencia de dificultad para identificar en qué medida ese uso indebido es derivado de
un comportamiento negligente o poco considerado en el uso de los equipos o es derivado de un
defecto de mantenimiento de wusuario consecuencia de una formacion inadecuada
(responsabilidad de la empresa contratista en virtud del mantenimiento de usuario) se establece,
en este caso, una modalidad de riesgo compartido o limitacién de la responsabilidad de la
empresa contratista para salvaguardar el equilibrio econdmico del contrato. En este sentido, los
costes de la reparacion serdn asumidos por la empresa contratista en un 5% del precio de
licitacion del lote correspondiente, por estar este importe incluido en el precio del contrato, o
porcentaje derivado de su oferta si este porcentaje es mejorado.

Se han de considerar incluidos en el coste de la reparacién el importe total de la misma en caso
de que la reparacién se realice externamente (por un tercero) o exclusivamente el importe del
material (excluida la mano de obra) si la reparacion la realiza la empresa contratista.

La empresa contratista deberd presentar presupuesto detallado, debiendo el Centro Directivo
aprobar, en su caso, dicho presupuesto una vez comprobada la idoneidad del importe
presentado. En caso de discrepancia con el presupuesto propuesto, el Centro Directivo podra
solicitar presupuestos alternativos o contradictorios a empresas especializadas del mismo nivel
técnico. En caso de desacuerdo prevalecera el criterio econdémico del Centro Directivo, aunque la
actuacion deberd ser acometida por la empresa contratista o quien ella indique.

No seran consideradas como mal uso las incidencias de dispositivos médicos que se den en la
normal praxis clinica, como puede ocurrir con dispositivos que por su condicion de “portatiles”
conlleven un uso en exteriores sujeto a movimientos bruscos (ejemplo, monitores desfibriladores
en unidades moviles).

En cualquier caso, las incidencias que se den en este sentido, y que pudieran estar relacionadas
con la falta de informacion y/o formacion, el contratista llevara a cabo medidas fehacientes de
informacién y/o formacién que eviten este tipo de incidencias en el futuro. En este sentido,
deberd reunirse con el personal del Servicio Médico o la Unidad Clinica que haya provocado la
incidencia, para explicarle el correcto funcionamiento y manejo del dispositivo. Si carece de la
informacién necesaria, debera contactar con el fabricante o servicio técnico oficial; si se origina
alglin coste por este concepto, los gastos correrdn a cargo de la empresa contratista.

La empresa contratista, levantara actas de estas reuniones de formacién e informacién a los
profesionales conforme al modelo presentado en su oferta técnica.
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9. CALIDAD DEL SERVICIO PRESTADO
9.1. CONTROL Y SUPERVISION DE LA PRESTACION DEL SERVICIO

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

El responsable del contrato sera el/la persona designada por el érgano de contratacion conforme
a lo establecido en el apartado de gobernanza de este PPT. Asi mismo, el érgano de contratacion
y los Centros Directivos contaran con los recursos humanos que se estimen necesarios para la
supervision, control y comprobacion de la correcta prestacién del objeto del contrato.

Entre las actuaciones para control y supervisién de la prestacion del servicio cabe destacar, al
menos:

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

e Las funciones de control y supervision de los trabajos que se deriven del desarrollo del
contrato seran realizadas por el responsable de la Unidad, Seccidn o Servicio de
Electromedicina o persona en quien delegue, con el fin de asegurar que se ejecutan
conforme a las exigencias establecidas en los pliegos y compromisos contractuales,
pudiendo tomar las medidas de control que considere oportunas.

e La empresa contratista sera responsable de la administracién del servicio objeto del
contrato, ejerciéndose igualmente la supervision del mismo con personal técnico propio.
En caso de enfermedad, vacaciones, u otro tipo de situacion, la empresa contratista
tomara las medidas oportunas para mantener siempre personal que pueda atender el
servicio.

e Cualquier incumplimiento de las obligaciones contractuales, serd comunicado a la
empresa contratista a través del responsable del contrato, mediante la oportuna acta de
incidencias, que sera en cualquier caso aceptada y firmada por el mismo.

* En los casos de emergencia, el Centro Directivo podra exigir la presencia de un técnico
responsable, aunque sea fuera del horario habitual de trabajo, por lo que deberan existir
técnicos de guardia. Entendiendo como emergencia aquellas situaciones que puedan
afectar a la seguridad y/o salud de pacientes, profesionales o usuarios; asi como a la
continuidad normal del centro sanitario o parte del mismo. En el caso especifico del frio,
habrd personal de guardia disponible para actuar en el centro las 24 horas por 7 dias a la
semana los 365 dias del afio, con carnet de frigorista y con capacidad acreditada.

e El aseguramiento de los niveles de calidad acordados, relativos al mantenimiento
preventivo y correctivo, y a la gestion administrativa del contrato, se consideran
prioritarios, estando la empresa contratista obligada a realizar las acciones necesarias
para alcanzarlos, sin que esto implique un aumento del precio del contrato.
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e El técnico de la empresa comunicard su llegada a las instalaciones de los Centros
Sanitarios para iniciar la reparacidon, asi como la finalizacién de las mismas o cualquier
informacién sobre el estado de ésta que impida o retrase su culminacién. Siendo los datos
de la asistencia técnica registrados en el GMAO corporativo del Servicio Andaluz de Salud
como se ha indicado anteriormente.

Como parte de esta actividad de control, la empresa contratista deberd aportar al GMAO
corporativo en cada intervencién una hoja de trabajo o equivalente, debidamente
cumplimentada por el Técnico y conformada con visto bueno por el responsable del servicio
Médico/Unidad de Gestion Clinica o Sanitaria o persona en quien delegue donde se encuentra
ubicado el dispositivo afectado, debiendo entregar una copia a la Direccién de Gestién del Centro
Directivo o persona en quien delegue. Deberd ser entregada en la misma jornada de la
reparacion, personandose en la Unidad, Secciéon o Servicio de Electromedicina. En el caso de
imposibilidad de entrega de dicho documento en la misma jornada de la reparacién, dicha
entrega deberd realizarse en las 24 horas siguientes de la finalizacion de la reparaciéon, por
cualquiera de los medios antes indicados. El no cumplimiento de esta condicién serd objeto de
penalizacion en los términos indicados en el apartado correspondiente.

La hoja de trabajo ha de ser legible, debiendo indicarse tiempo de mano de obra, repuestos
utilizados, tiempo total de reparacion, y todos los demads datos para llevar a cabo el control de las
variables de mantenimiento técnico de dispositivos e instalaciones.

En las revisiones de cardacter preventivo, el técnico de la empresa contratista entregara ademas
de la hoja de trabajo debidamente conformada, los protocolos de mantenimiento realizados,
concretando los resultados y parametros de dicho estudio.

9.2.  COMISION DE SEGUIMIENTO DE LA EJECUCION DEL CONTRATO

Para verificar el cumplimiento del objeto de esta contratacion se establecerda un sistema de
gestién de la calidad de la prestacion del servicio que podrd motivar, en cualguier momento,
declaraciones de cumplimiento defectuoso del contrato, y por tanto provocar el inicio de
expediente de penalizacién.

Para el seguimiento del cumplimiento de la prestacion del contrato y como foro de comunicacion
formal entre el centro directivo y la empresa contratista se constituira una Comisién de
Seguimiento a nivel de Centro Directivo por cada contrato suscrito, debiendo tener
representacion, al menos, de:

e Director de Gestién del Centro Directivo o persona en quien delegue (que actuarad como
presidente).

e Representante de la Direccién Asistencial (médica o enfermeria) del Centro Directivo.

e Responsable de la Unidad, Seccién o Servicio de Electromedicina (que actuara como
secretario).
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e Director/es o representante/s de alguna/s las UGC/s implicada/s (Imagen diagnostica,
Radioterapia, Cardiologia).

e Responsable o representante de la Unidad de Prevencion de Riesgos Laborales.
e Representante técnico de la empresa contratista.

Los miembros de la comisidén podran asesorarse por las personas que consideren necesarias. La
orientacién de la comision serd eminentemente técnica.

Se reunira un minimo de una vez al afio y cuando se considere necesario a juicio de la Direccion
de Gestion del Centro Directivo o de la empresa contratante para valorar el grado de
cumplimiento del contrato, suscribiendo un informe en el que se hara constar la calidad técnica
de los trabajos que desarrollen y de las prestaciones y servicios realizados de acuerdo con las
exigencias del Pliego de Prescripciones Técnicas y sus Anexos. Este informe sera suscrito por el
responsable de la Unidad, Seccidn o Servicio de Electromedicina y el representante de la empresa
contratista, con visto bueno del Director de Gestion del Centro Directivo o persona en quien
delegue, y siendo posteriormente remitido al responsable del contrato para su valoracion.
lgualmente podra reunirse en cualquier momento a peticion, de forma motivada, de algun otro
de los miembros de la comision.

Los acuerdos a que se lleguen, siempre dentro del marco del contrato, seran vinculantes para las
partes. Se levantara acta de las reuniones. La existencia de la comision no exime a la empresa
contratista de comunicar los problemas e incidencias a la Unidad, Seccidon o Servicio de
Electromedicina de forma inmediata.

9.3. INSPECCIONES

Los miembros de la Unidad, Seccion o Servicio de Electromedicina podran realizar todas las
inspecciones que estimen necesarias para velar por el buen desarrollo de las prestaciones del
contrato. Su actuacién, podra ser tanto antes, como durante, y/o después de la actuacion de la
empresa contratista sobre dispositivo médico.

Si del resultado de estas inspecciones se deduce que el mantenimiento de un dispositivo no es el
adecuado (el definido como tal por las normas legales, las recomendaciones del fabricante o el
sistema de gestion de calidad de la Unidad, Seccién o Servicio de Electromedicina) podran
requerir formalmente a la empresa a corregir las deficiencias observadas, mediante la emisién de
la correspondiente orden de trabajo y el cambio del estado del dispositivo en el GMAO (el estado
dejard de ser “operativo”). Estos requerimientos seran vinculantes para la empresa contratista.

9.4.  AUDITORIAS DE DESEMPENO

Si la Direccion de Gestién del Centro Directivo considera razonadamente que la empresa
contratista esta incumpliendo sus obligaciones podra encargar a una empresa consultora externa
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designada por el Centro Directivo, una auditoria para valorar si el mantenimiento que realiza la
empresa es conforme con sus obligaciones.

Si el resultado de la auditoria refleja que la empresa contratista no estd cumpliendo
adecuadamente sus obligaciones, la empresa contratista asumird el gasto de la auditoria, los
incumplimientos evidenciados habrdn de ser resueltos adecuadamente en el plazo de un mesy
serdn considerados causa de penalizacion en el contrato segln los plazos de reparacion y
respuesta asignados en el PPT.

9.5.  AUDITORIA FINAL DEL CONTRATO

Dos meses antes de la finalizacion de la vigencia del contrato, el responsable técnico de la
empresa contratista, junto con el Interlocutor de cada Centro Directivo o persona fisica o juridica
en quien delegue, analizara el estado de situacién de cumplimiento del contrato y se realizaran
las visitas de inspeccidn que se consideren oportunas para comprobar el estado de conservacién
de los dispositivos médicos objeto del contrato.

En caso de no observarse incidencias o anomalias técnicas de importancia, el Interlocutor de
cada Centro Directivo levantara acta de conformidad de la prestacién de servicio, que sera
aceptada y firmada por ambas partes. En caso contrario, la empresa contratista antes de la fecha
de finalizacién del contrato, debera subsanar las anomalias e incidencias detectadas.

9.6.  PARAMETROS DE CALIDAD

Por la importancia que tienen en el objetivo final pretendido, esto es, la disponibilidad de los
dispositivos médicos, son tres los parametros que tendran la consideracién de especial relevancia
en cuanto a la calidad del servicio prestado:

1) Tiempo de respuesta

2) Tiempo de resolucion

3) Porcentaje de disponibilidad efectiva (PDE)

Para 1) v 2) los tiempos admisibles son los establecidos en el correspondiente apartado de este
PPT:

Para 3), para aquellos equipos relacionados en el ANEXO | a los que el Centro Directivo ha
establecido PDE.

9.7.  CERTIFICACION DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD

La empresa contratista deberd tener implantado un Sistema de Gestiéon de la Calidad en el
mantenimiento de equipos electromédicos objeto del contrato y estar certificado segin normas
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UNE/EN/ISO o equivalentes por certificadora acreditada por ENAC o equivalente, debiendo
conservarlo vigente durante el plazo de ejecucién del contrato.

10.RECURSOS
10.1. RECURSOS HUMANOS

10.1.1. Criterios generales

Para la realizacidon de los trabajos objeto de este contrato, la empresa contratista destinara los
recursos humanos necesarios para dar cumplimiento al mismo en todos sus extremos.

Respecto a la presencia fisica permanente de profesionales en el Centro Directivo, se estara a lo
indicado a continuacion en el apartado correspondiente a “Recursos humanos de presencia fisica
permanente en el Centro Directivo”. Para los LOTES o Centros Directivos en los que no se indique
nada a este respecto se entiende que no existe obligacion de mantener personal de forma
permanente, sino que se atenderad la prestacién del servicio como estime la empresa contratista
y haya establecido en su oferta técnica.

El personal técnico contard con titulacion, acreditacién y experiencia demostrada dentro del
ambito del contrato.

Los técnicos contardn con un sistema de comunicaciones personal basado en teléfonos moviles
para la localizacion en caso de emergencia por parada o averia de alguno de los equipos,
debiendo existir equipos de guardia con disponibilidad 24 h todos los dias del afio.

La empresa contratista debera estar reconocida y homologada por el Organismo competente en
las especialidades objeto del contrato. Asimismo, el personal encargado de realizar los trabajos
de mantenimiento debera poseer por parte de las Autoridades Competentes las autorizaciones
necesarias para el desarrollo de sus funciones en aquellos dispositivos médicos en los que la
legislacion vigente exija permisos y/o licencias especificas.

El Centro Directivo podrd solicitar a la empresa contratista la modificacion de la plantilla cuando,
a su juicio, la calidad del servicio no sea la idénea, sin que ello suponga cargo adicional al precio
del contrato pudiendo exigir la sustitucion de los trabajadores que no actten con la correccién y
el cuidado precisos en el desarrollo de su trabajo.

Serdn por cuenta de la empresa contratista, todos los gastos derivados de la formacion y
promocion de su personal.

La empresa contratista debera dotar al personal técnico que ejecute la prestacién del servicio de
la oportuna acreditacion para su identificacion en el centro sanitario.
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10.1.2. Recursos humanos de presencia fisica permanente en el Centro Directivo

El mantenimiento de los niveles de calidad de este servicio de mantenimiento integral a todo
riesgo exige en algunos Centros Directivos una dotacion y distribucién de recursos humanos
adecuada y compatible con las particularidades de cada Centro.

La distribucidon en puestos de trabajo de los profesionales que desempefian su actividad con
presencia fisica permanente en los centros sanitarios objeto de este contrato sera la que estime la
empresa contratista en su oferta, en aras de alcanzar como minimo los niveles de calidad de servicio
exigidos en este PPT

10.1.3. Cudlificacion de Técnicos y acuerdos de colaboracion.

El equipo técnico que preste sus servicios de presencia fisica_en los Centros Directivos en el
ambito de este contrato estara compuesto por personas que posean las competencias
profesionales adecuadas para el desempefio de las funciones que asuman.

10.1.3.1. Requisitos basicos y mapa de competencias

Con caracter general, sera necesario estar en posesion de la titulacion académica de Electricidad
y Electronica, con la denominacion de Técnico/a Superior en Electromedicina Clinica o de
titulaciéon profesional y académica equivalente.

En su defecto también podran formar parte de los equipos técnicos quienes estando en posesion
de alguna de las titulaciones académicas de Formacion Profesional de Grado Superior de la
familia profesional de Electricidad y Electronica, denominadas Técnico/a Superior en
Mantenimiento Electrénico, Técnico/a Superior en Sistemas Electrotécnicos y Automatizados, o
Técnico/a Superior en Automatizacion y Robdtica Industrial, o las titulaciones profesionales y
académicas equivalentes, reldna alguno de los requisitos siguientes:

a) Estar en posesion del certificado de profesionalidad en Electromedicina de nivel 3 de
cualificacion profesional, denominado Gestidn y supervisién de la instalacion y mantenimiento de
sistemas de electromedicina o equivalente.

b) Acreditar al menos tres afios de desempefio de funciones en la gestion y mantenimiento de
equipos y sistemas de Electromedicina en Centros Sanitarios del Sistema Nacional de Salud.

Deberdn acreditar asimismo formacién especializada relacionada y experiencia practica.
El mapa de competencias de referencia para los Técnicos de Electromedicina es el siguiente:
1. Conocimientos:
A. Especificos:
= Conocimientos en electronica analdgica/digital.
= Conocimiento de transductores aplicados a medidas biomédicas.

= |nformatica nivel hardware/software (Sistemas).
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Conocimientos basicos de fisiologia humana y tratamiento de sefiales biomédicas.

Conocimientos de normativa y procedimientos aplicables al equipamiento
electromédico (control de calidad, verificaciones y técnico legal del equipamiento
electromédico).

Sistemas de ventilacion mecdnica y pardmetros ventilatorios.

Conocimientos de radiologia general (Sala de Rx digitales, convencionales, equipos
portatiles, etc.).

Nociones basicas de equipos de alta tecnologia (RMN, TAC, PET, etc.).

Conocimiento de los fundamentos y del funcionamiento del equipamiento
electromédico siguiente:

Electrobisturis.

Electrocardiografos.

Desfibriladores (manuales, automatico, semiautomatico).
Pulsioximetria.

Capnografia.

Monitorizacién multiparamétricas.

Cardiotocografos.

Telemetrias.

Holter.

Ergometria.

Gasometria.

Autoanalizadores.

Torres laparoscopicas.

Audidometros.

Electroencefaldgrafos.

Equipos de Rehabilitacién (Onda corta, microondas, electro-estimuladores, etc.).
Espirometros.

= ftc.

Conocimientos en equipos oftalmoldgicos (OCT, proyectores de optotipos, bidémetros,
tondmetros, paquimetros, campimetros, lampara de hendidura, etc.).

Salas y equipos odontoldgicos.
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Empatia.

Orientacion a resultados.
Interrelacién con otros.
Escucha activa.
Persuasion.

Capacidad de comunicacion.
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B. Trasversales:
= Qrganizacion de los centros del Servicio Andaluz de Salud.
= QOrganizacion y gestion de unidades de mantenimiento de equipamiento
electromédico en centros sanitarios.
= Conocimientos sobre gestién operativa de GMAO.
= Conocimientos de gestion de la calidad en ISO 9001 e ISO 13485.
= Formacion basica en Prevencion de Riesgos y especifica en riesgos asociados a la
manipulacion de equipos electromédicos en centros sanitarios (riesgos eléctricos,
bioldgicos, radiaciones ionizantes, manipulacion de cargas, equipos de trabajo, etc.).
= Conocimientos de gestion ambiental relacionada con las funciones desarrolladas:
impactos ambientales, riesgos y alertas, gestion de residuos. El SIGA.
= Conocimientos y técnicas sobre eficiencia energética.
= Conocimientos en la norma de gestién medioambiental ISO 14001
Habilidades:
= Uso del equipamiento de taller electromédico:
= Uso del osciloscopio.
= Uso generador de sefiales.
=  Medidas con multimetro.
= Aplicaciones con equipos simuladores de biomédicas (ECG,
marcapasos, PNI, Sp02...).
= Analizador de seguridad eléctrica.
= Mediciones para desfibriladores.
= Soldadura de componentes electrénicos.
= Uso de herramientas mecanicas.
= Utilizacion de herramientas informaticas.
Actitudes:
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= Trabajo en equipo.

= (Capacidad de negociacion.
= Control del estrés.

= (Capacidad analitica.

= (Capacidad de sintesis.

* |nnovacion y creatividad.
= |niciativa.

Estos requisitos basicos no serdn de aplicacion al personal que pueda ser objeto de subrogacién
por aplicacidon de la normativa laboral correspondiente.

En todo caso deberan cumplirse las exigencias, sobre cualificacién del personal que realiza el
mantenimiento del equipamiento electromédico de los centros sanitarios, establecidas en la
Circular n2 3/2012 de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

10.1.3.2. Requisitos especificos para mantenimiento de “equipos cualificados”

En casos singulares de los “equipos cualificados” que especificamente se designan en el ANEXO |,
en funcién del grado de complejidad técnica asociada al dispositivo médico o al proceso
asistencial al que da soporte y a las operaciones que deban realizarse sobre el mismo, el Centro
Directivo podrd exigir a la empresa contratista que justifique fehacientemente y con caracter
previo a la intervencidn, que el técnico que la vaya a realizar tiene la formacién tedrica y practica
adecuada conforme a lo establecido en este PPT y a lo indicado en la oferta técnica de la
empresa contratista.

Las condiciones, en este apartado indicadas, tienen que mantenerse a lo largo de la vida del
contrato y sus prérrogas en lo que cualificacion y nimero de técnicos se refiere, asi como de los
acuerdos de colaboracion. En caso de que algunas de estas circunstancias variasen, tendran que
ser comunicadas al 6rgano de contratacion que formalizé el contrato y las nuevas circunstancias
tiene que ser equivalentes, o mejores, a las circunstancias iniciales.

10.1.4. Estabilidad del equipo técnico.

La empresa contratista no podra sustituir a los componentes del equipo en este contrato ni
durante sus prorrogas, ni reducir su nimero, sin el previo conocimiento de la Direcciéon de
Gestién del Centro Directivo o el interlocutor del contrato.

En caso de enfermedad, vacaciones u otras circunstancias de los técnicos adscritos al contrato, la
empresa adoptara las medidas necesarias para mantener siempre el mismo numero de
trabajadores asignados, con similar cualificacién, sin cargo alguno para el Servicio Andaluz de
Salud.

En caso de huelga, la empresa habra de disponer los servicios minimos que determine la
autoridad laboral en cada caso para el mantenimiento de la asistencia sanitaria.
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Ante una situacion excepcional de urgente necesidad debidamente justificada, la Direccion de
Gestion del Centro Directivo podrd, puntualmente, exigir a la empresa contratista que
incremente durante el tiempo estrictamente necesario la dotacién de técnicos. Esta situacidon
excepcional no podra superar los 3 meses anuales de técnico.

lgualmente, la Direccién de Gestidn del Centro Directivo podra solicitar a la empresa contratista
la sustitucion de la plantilla o parte de ella cuando, a su juicio, la calidad del servicio no sea la
idénea, sin que ello suponga cargo econdémico adicional al precio del contrato.

10.2. RECURSOS MATERIALES

10.2.1. Equipos de diagndstico, herramientas y equipos de medida y control.

Cada técnico debera disponer de los equipos de diagndstico, herramientas y equipos de medida y
control que sean necesarios para el adecuado desarrollo de las actividades propias del contrato,
asi como cualquier otro elemento que aporte valor afiadido para la prestacion del Servicio.

Todas las herramientas, equipos de medidas y medios auxiliares deberan ser dispuestos por la
empresa contratista para garantizar la buena practica en la ejecucidén de las tareas (segun
legislacién y normativa de aplicacién). Estos deberdn estar en perfecto estado de funcionamiento
y calibracién. Asimismo, los aparatos de medida deberdn contar con un certificado de calibracion
emitido por laboratorio acreditado por ENAC o equivalente. Las calibraciones se realizaran con la
periodicidad que establezca el fabricante del equipo de medida, la Norma o Reglamentacién que
les afecte, prevaleciendo siempre el mas restrictivo. En caso de disponer el Centro Directivo de
equipos para la calibracion de los equipos incluidos en el objeto del contrato, la empresa
contratista igualmente se encargard de su mantenimiento y calibracion.

A fin de garantizar la trazabilidad se entregard copia simple de los certificados de calibracién
vigentes en cada momento a la Unidad, Seccién o Servicio de Electromedicina. En los casos en
gue le sea especificamente requerido por el Centro Directivo, la empresa deberd aportar, en
plazo no superior a 48 horas, certificado de calibracion del equipo de medicion con el que se ha
realizado una determinada revision.

Los equipos de medida que ya existen en el Taller de Electromedicina del Centro Directivo
estaran a disposicion de la empresa contratista dentro del Centro Directivo al que pertenecen, en
la medida en que sea preciso para la actividad de los dispositivos médicos de su lote. En ningun
caso saldran del Centro Directivo sin previo consentimiento y autorizacion escrita de la Direccién
de Gestidn del Centro o del responsable del contrato.

Los equipos de medida se dividiran en dos grupos: equipos fijos en el centro sanitario (estos
equipos no pueden salir del Hospital y su Area, bajo ninglin concepto, salvo la calibracién propiay
que se debe sustituir por un equipo de préstamo mientras que se encuentre en este estado) y
equipos moviles o bajo demanda (estos equipos de medida solo se traeran para hacer las
certificaciones cuando corresponda el mantenimiento preventivo). La empresa contratista
dispondrd, para cada grupo, de los equipos de medida propuestos en su oferta.
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La empresa contratista deberd instalar y mantener sistemas de telemantenimiento para los
dispositivos médicos que lo permitan y se considere necesario, con la monitorizacion de los
parametros principales y el sistema de gestidon de alarmas. Este sistema de comunicacion sera
titularidad de la empresa contratista y serda mantenido por la misma. En todo caso, su
configuracion se adaptara a los requisitos informaticos del SAS, cumpliendo con el ANEXO V DE
CONDICIONES TIC incluido en este PPT.

10.2.2. Materiales.

En virtud de este contrato de servicio de mantenimiento Integral a todo riesgo, la empresa
contratista asumira todos los gastos de adquisicién de todo el material necesario para el
mantenimiento, reparacion y conservacion de todos los dispositivos médicos e instalaciones
electromédicas incluidas en el ANEXO |, con independencia de su importe.

Ello incluye no solo todos los repuestos, sino también los kits de mantenimiento, las
herramientas de cada operario y las herramientas de taller, y la instrumentacion de medida y
control, necesario en las tareas de mantenimiento electromédico (a titulo indicativo: voltimetro,
multiamperimetro, osciloscopio, caudalimetro, luxémetro, tacémetro, analizador de seguridad
eléctrica, manometro, fuente de alimentacién, generadores de sefiales, etc.).

En general, se entenderd como repuesto todo aquello que se utilice en mas de un paciente o en
un mismo paciente varias veces.

Se encuentran incluidos en la cobertura del presente contrato todos aquellos equipos accesorios
a los dispositivos médicos relacionados en el ANEXO | de este PPT-

A titulo orientativo y no exhaustivo se relacionan los siguientes:

1. Componentes, partes y piezas en los que se empleen soluciones de tipo: mecanico,
neumatico, hidraulico, eléctrico, electrénico, magnético, éptico o quimico; incluyendo las
soluciones complejas en las que intervengan cualquiera de sus combinaciones.

Hardware y Software de los equipos.

Transductores.

Sondas (como por ejemplo las de los equipos de ultrasonidos)
Baterias sin excepciones.

Cables que forman parte integrante del equipo.

Cables bipolares.

Cables de paciente.

e L o e

Colchonetas.
10. Carcasas.

11. SAls de estaciones de trabajo y consolas de operador.
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24.
25.
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Sistemas de refrigeracion propios del equipo.
Valvulas electronicas.

Detectores y fotodetectores.
Fotomultiplicadores.

Cadenas de imagen.

Tubos de RX y de vacio.

Generadores.

Transformadores de alta.

Intensificadores de imagen.

Sensores de varios usos (02, CO2, Flujo, Hidrdogeno, Temperatura, Hr, SPO2...)
Lamparas especiales de los equipos.
Electrodos.

Colimadores.

Sistemas de succion.

Quedan excluidos del contrato, siendo a cargo de cada Centro Directivo su adquisicién, los
elementos fungibles de “un solo uso” y los productos consumibles que agotan con el uso, tales

comao:

Papel de impresoras.

Papel registrador.

Gel.

Cintas de video o de casete.

Soporte de grabacion de datos del paciente, sean dpticos o0 magnéticos.
Fuentes radioactivas.

Tinta o cinta de impresoras.

Sensores de un solo uso.

Cal sodada

Y en general cualguier elemento cuyo uso no permita su reutilizacion.

En caso de desacuerdo en la naturaleza de los elementos, fungibles o no, serd la administracion
quien dirimird la razéon de los elementos en cuestiéon conforme a la normativa vigente de
aplicacion.
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Condiciones del material.

Todos los materiales empleados para el desarrollo de los trabajos objeto de esta contratacién
deberan ser nuevos y originales o autorizados por el fabricante, idénticos en marca y modelo a
los de origen o en su defecto a los ya instalados, pudiendo solicitar el Centro Directivo una
prueba documental.

Si por causa justificada hubiese que modificarlos, la empresa contratista presentard debidamente
documentada a la Direccion de Gestion del Centro Directivo o persona en quien delegue la
propuesta correspondiente, no procediendo a su instalacién sin la debida autorizacién. En este
caso, presentard previamente a la autorizacion catalogos, muestras, certificados de garantia, etc.,
de los materiales propuestos.

Bajo ningun concepto, sin previa autorizacién del Centro Directivo por escrito, la empresa
contratista podra utilizar piezas de segunda mano, especialmente de aparatos dados de baja por
el propio Centro Directivo.

Registro y almacenaje.

Todos los componentes que se sustituyan en los equipos deberdn quedar registrados en el parte
de trabajo correspondiente para su posterior inclusién en GMAO corporativo del Servicio Andaluz
de Salud SIGMA Mansis, debiendo adjuntarse al parte de trabajo el albardn del componente.

La gestion y almacenaje de todos los materiales correrd a cargo de la empresa contratista, que
ademads deberd mantener un adecuado stock de los mismos para conseguir la maxima rapidez en
las reparaciones a fin de cumplir con los plazos de reparacion establecidos.

10.2.3. Locales y equipamiento que se cede.

El Centro Directivo cederd a la nueva empresa contratista el uso de los espacios de los que
actualmente dispone la actual empresa contratista para las funciones de gestion, almacén, taller
de reparaciones y taller de control de calidad, asi como el equipamiento existente en estos
espacios. Queda fuera de la cesion los siguientes espacios:

e Zona Admistrativa y de Gestién de Electromedicina.

Las obras que haya que realizar o el equipamiento que haya que adquirir segin el criterio de la
empresa contratista para la utilizacion de los espacios cedidos, se haran por cuenta de la
empresa contratista y siempre previa autorizacion de la Direccién de Gestién del Centro
Directivo.

11.FORMACION

La empresa contratista deberd asumir la formacion del personal de las Unidades de Gestidn
Clinica (UGC), en el marco del mantenimiento de usuario, de la Unidad, Seccién o Servicio de
Electromedicina de los Centros Directivos y de su propio personal adscrito (de presencia fisica
permanente en el Centro Directivo) o que pueda prestar servicio en el marco de este contrato (a
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demanda), en los términos que a continuacion se indican. Sera por cuenta de la empresa
contratista todos los gastos derivados de esta formacidn.

11.1. DESTINATARIOS Y DURACION DE LA FORMACION

Respecto al personal sanitario de los Servicios Médicos y las Unidades Clinicas. La empresa
aportara 50 horas anuales de formacion en servicio para el Centro Directivo, sobre los aspectos
definidos en el mantenimiento de usuario.

Se exceptlUa de esa bolsa de horas la formacién asociada al uso indebido de equipos. Las
incidencias que se den en este sentido, y que pudieran estar relacionadas con la falta de
informacién y/o formacion, el contratista llevara a cabo medidas fehacientes de informacion y/o
formacién que eviten este tipo de incidencias en el futuro tal como se indica en el apartado
correspondiente.

Se exceptla también de esa bolsa de horas la formacién asociada a un nuevo dispositivo médico
gue se incorpore procedente de mantenimiento sustitutivo total.

Respecto al personal técnico y de gestion de la Unidad, Seccidn o Servicio de Electromedicina del
Centro Directivo. La empresa contratista aportara 50 horas anuales de formacién para el Centro
Directivo. Se exceptUa de esa bolsa de horas la formacion asociada a un nuevo dispositivo médico
gue se incorpore procedente de mantenimiento sustitutivo total.

Respecto al personal técnico de la propia empresa, la empresa contratista debera aportar
anualmente el certificado formativo de realizacién de al menos un curso al afio por cada técnico
adscrito al contrato. Esta formacion deberd reunir las siguientes condiciones:

e Ser realizada y certificada por el fabricante o Servicio de Asistencia Técnica Oficial del
Fabricante del dispositivo médico a que se refiera.

¢ El contenido del curso forme en el mantenimiento preventivo, correctivo, aplicaciones y
ciberseguridad de equipos del contrato dentro del lote adjudicado, con expresion de
equipo/familia de equipos a que se refiere.

11.2. ASPECTOS INCLUIDOS Y EXCLUIDOS EN LA PRESTACION DE LA EMPRESA CONTRATISTA

El plan de formacién anual se aprobara por la Direccion de Gestién del Centro Directivo sobre la
base de la propuesta elaborada por la empresa contratista, que habrd de recoger las
aportaciones y propuestas de la Unidad, Seccion o Servicio de Electromedicina del Centro
Directivo.

Las horas de formacién anuales que no se consuman podran acumularse a las de la anualidad
siguiente.
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En casos especiales, y previo acuerdo de la Direcciéon de Gestion del Centro Directivo con la
empresa contratista, podrd sustituirse el crédito de formacién definido mds arriba, por
actividades de formacion externa.

La empresa contratista asumird la gestion de los cursos de formacion, incluyendo la contratacion
de docentes y la edicién de la documentacidén necesaria. Se excluye de la prestacién de la
empresa el gasto de los asistentes a la formacién como dietas, desplazamientos, alojamiento...

11.3. CARACTERISTICAS DEL PROGRAMA FORMATIVO

La empresa contratista desarrollard las actividades de formacion conforme al programa
formativo propuesto en su oferta técnica distinguiendo entre los siguientes tipos de
destinatarios:

e Técnicos de Electromedicina de la empresa contratista

e Personal Técnico y de Gestién de la Unidad, Seccion o Servicio de Electromedicina del
Centro Directivo

* Profesionales de los Servicios Médicos o Unidades Clinicas

La duracion de cada actividad formativa no podra ser inferior a 2 horas, estard debidamente
acreditada con la firma de los asistentes, identificando su nombre, apellidos y DNI, y se deberan
tomar las garantias legamente establecidas para la proteccidon de datos personales.

En el programa de formacion se distinguird la formacién inicial para la adecuada utilizaciéon vy
manejo de todas las utilidades y prestaciones del dispositivo por parte de los profesionales, como
la formacidn permanente o continuada. Se incluird en esta formacion aquella que tenga relacién
con las aplicaciones que posea el dispositivo médico.

El programa formativo para el personal del Servicio Andaluz de Salud debera abarcar al menos las
siguientes areas tematicas:

* Mantenimientos preventivos, correctivos y técnico-legales, de los dispositivos médicos e
instalaciones incluidos en el objeto del contrato. Formacion en 12 intervencién.

e Utilizacién y manejo de medios técnicos puestos a disposicion del contrato, asi como de
los dispositivos incluidos en el objeto del contrato.

e Utilizacién y manejo de aplicaciones que incluya el equipo, para sus distintas modalidades.
*  Fisiologia humana.

e Sistemas, modelos y herramientas de gestion.

e Gestion, Calidad y Medio Ambiente.

e Prevencién de Riesgos Laborales.
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Las caracteristicas basicas del programa formativo, atendiendo a los distintos destinatarios del
mismo, tendra la siguiente configuracion minima:

a) Formacion del area de cuidados (enfermeria, auxiliares, técnicos):

Se realizard al menos una sesién formativa por cada turno.
Lugar: En la Unidad Clinica en que esté destinado el equipamiento.
Fechas: A concretar con los usuarios.

Objetivos: Conseguir la completa familiarizacion del personal de cuidados y técnicos
sanitarios con el nuevo dispositivo médico, mostrarle como solventar las pequefias

incidencias que puedan darse y ensefiarle a realizar las rutinas de mantenimiento de
usuario.

Asistentes: Minimo 3.

b) Formacidn del area de facultativos sanitarios.

Se realizard al menos una sesién formativa por cada turno.
Lugar: En la Unidad Clinica en que esté destinado el equipamiento.
Fechas: A concretar con los usuarios.

Objetivos: Conseguir la completa familiarizaciéon de los facultativos con el nuevo
dispositivo médico, ensefiarles a sacar el maximo rendimiento y mostrarles como
solventar pequefias incidencias que puedan darse. Asi como, a utilizar las distintas
aplicaciones y modalidades del dispositivo.

Asistentes: Minimo 3.

c) Formacidn personal técnico de la Unidad, Seccidn o Servicio de Electromedicina.

Se realizard al menos una sesién formativa por cada turno.

Lugar: En la Unidad Clinica en que esté destinado el equipamiento o en taller/areas de
electromedicina.

Fechas: A concretar con los usuarios.
Objetivos:
o Realizar una identificacion de los componentes principales del sistema.

o Realizar una primera intervencion sobre el dispositivo médico en caso de averia;
de modo que se minimicen los tiempos de espera del dispositivo.

Asistentes: Minimo 3.
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12. COMPROMISO CON LA SOSTENIBILIDAD AMBIENTAL

Esta cldusula se incluye al amparo de lo establecido en el Sistema Integrado de Gestion Ambiental
del Servicio Andaluz de Salud, en particular al procedimiento PGA 8.1/2. “Procedimiento de
relacién con Proveedores y Contratistas”.

La empresa contratista adoptard las medidas oportunas para el estricto cumplimiento de la
legislacion medioambiental vigente que sea de aplicacion al trabajo realizado. Para ello deberd
dar formacién e instrucciones especificas en materia de buenas practicas medioambientales al
personal que vaya a ejecutar el contrato.

El centro vinculado al presente contrato podra recabar del contratista justificacion de la
formacién o instrucciones especificas recibidas por el personal para el correcto desarrollo del
trabajo.

El contratista se hace responsable de cualquier incidente medioambiental por él producido,
guedando el Servicio Andaluz de Salud liberado de toda responsabilidad que del mismo se derive.

En consecuencia, la empresa contratista, con caracter general, adoptara las medidas preventivas
exigidas en cada caso; concretamente, las relativas al vertido de liquidos contaminantes,
abandono de cualquier clase de residuo, emisiones contaminantes a la atmodsfera, etc,
especialmente, prestardn extrema atencién a la correcta gestion y manipulacion de los
clasificados como residuos peligrosos.

En razon de lo anteriormente expuesto, el contratista adoptard cuantas medidas exija el estricto
cumplimiento de las prescripciones establecidas en la vigente legislacién medioambiental
comunitaria, estatal, autondmica, local y propia, que le sea de aplicacion a los trabajos a realizar.

La empresa contratista, queda obligada al cumplimiento estricto de aquellos procedimientos y
protocolos en materia medioambiental establecidos en el centro vinculado al contrato.

Sin dnimo de exhaustividad, a continuacién, se relacionan algunas de las practicas a las que la
empresa contratista se compromete para la consecucién de una buena gestién medioambiental,
y que entre otras son:

a) Limpiezay retirada final de envases, embalajes, basuras y asi como todo tipo de
residuos generados en la zona de trabajo. El contratista asi mismo se hard cargo
desus residuos y envases de residuos, tramitdandolos a través de un gestor
autorizado.

b) Almacenamiento y manipulacion adecuada de productos quimicosy, en
general, mercancias o residuos peligrosos, cuando fuese el caso.

c) Prevencion de fugas, derrames y contaminacién del suelo, arquetas o cauces en
general, con prohibicion de la realizacion de cualquier vertido incontrolado. El
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contratista queda responsabilizado de cualquier vertido incontrolado que pueda
producir.

d) Uso de contenedores y bidones cerrados, en buen estado y debidamente
sefializados.

e) Segregacién de los residuos generados, teniendo especial atencion a los de
caracter peligroso.

f)  Restauracion inmediata del entorno ambiental que, por cualquier operacion o
circunstancia, hubiese quedado alterado.

La empresa contratista queda obligada a suministrar al centro donde se instalara el bien objeto
del contrato informaciéon inmediata sobre cualquier incidente medioambiental que pudiera
producirse durante el desarrollo de los trabajos y funciones asignadas.

Respecto a los productos utilizados en el recinto de los centros, y sin animo de exhaustividad, la
contratista se atendrd a los siguientes criterios medioambientales:

a) Embalaje primario de los productos.

b) Inocuidad de los componentes.

c) Biodegradabilidad de los productos.

d) Contenido de materiales reciclados (bolsas de basura, envases, etc.).
e) Posibilidad de reutilizacion y reciclado.

f)  Servicio postventa de recogida y reciclado.

g) Productos fabricados bajo un Sistema de Gestién Medioambiental.

El contratista deberd velar por la seguridad y correcto funcionamiento de los equipos, maquinas
e instalaciones, asi como de su adecuada y eficiente gestion desde el punto de vista
medioambiental.

El contratista deberd participar y prestar colaboracion a la Administracion en todas aquellas
actuaciones que se especifiquen en el Sistema de Gestion Ambiental del centro, respecto a
simulacros programados o situaciones reales de emergencias ambientales que puedan
producirse.

Ante un incumplimiento de estas Condiciones, el Centro vinculado al contrato, podra proceder a
la paralizacion del trabajo, corriendo las pérdidas consiguientes a cargo del adjudicatario.

Para un eficaz seguimiento y control del cumplimiento de las medidas medioambientales, es
necesario que el contratista designe un interlocutor en esta materia, con el objeto de programar
y llevar a cabo un calendario de reuniones ordinarias, y establecer las situaciones que pueden dar
lugar a reuniones extraordinarias.
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