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1 OBJETO DEL CONTRATO

El objeto del presente Pliego de Prescripciones Técnicas es la contratacion del servicio de
Mantenimiento preventivo-predictivo y correctivo y normativo de los equipos de esterilizacion y lavado
indicados en el Anexo |, ubicados en el Hospital Universitario Ramon y Cajal. También engloba la
actualizacién tecnoldgica de aquellos equipos que presenten caracteristicas o funcionalidades
deficientes durante la duracion del contrato.

2 ALCANCE DEL SERVICIO

El presente pliego de prescripciones téchicas regulard y definira el alcance y condiciones de
prestacion de servicios, sistemas técnicos, procesos, metodos, normas, y recursos, tanto técnicos
como humanos, que regirdn la contratacién del Mantenimiento preventivo-predictivo, correctivo y
normativo del Equipamiento de Esterilizacion y Lavado ubicados en el HOSPITAL UNIVERSITARIO
RAMON Y CAJAL y detallados en el ANEXO |, asi como las condiciones para la actualizacion
tecnolégica. La prestacion del servicio se realizara de acuerdo con los requerimientos y condiciones
estipuladas en este Pliego, asi como en el correspondiente Pliego de Clausulas Administrativas
Particulares, de los que se derivaran los derechos y obligaciones de las partes contratantes, teniendo
ambos caracter contractual.

La finalidad de la prestacién de este servicio de mantenimiento consistird en la consecucion del
mejor estado de conservacién de elementos y partes que conforman los equipos detallados en el
presente Pliego durante la vigencia del contrato, facilitar la obtencién de funciones y prestaciones
que deben cumplir, asegurar su correcto funcionamiento realizando el mantenimiento necesario
gue minimice las posibles paradas por averfas y, cuando éstas se produzcan, en la agil y adecuada
resolucién las mismas, de acuerdo a las recomendaciones tanto de los fabricantes como de las
autoridades sanitarias, asi como a la legislacién vigente. Asi mismo, en el dmbito de la actualizacion
tecnolégica la finalidad de la prestacién de este servicio es la de asesorar e informar al Hospital
Universitario Ramon y Cajal de las posibilidades de mejora del equipamiento incluido en este
contrato con la sustitucion de los equipos que por su grado de obsolescencia o coste de
mantenimiento asi se vea conveniente.

3 FINALIDAD DEL SERVICIO A CONTRATAR

La prestacion del servicio contratado estaré orientado al equipamiento de Esterilizacion y Lavado y
tiene como fin:

+ Conseguir el mejor estado de funcionamiento de los equipos de Esterilizacion y Lavado,
actuando en partes, elementos, componentes y accesorios.
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o Asegurar el correcto funcionamiento de los equipos objeto del contrato mediante la
realizacion de las tareas técnicas preventivas o correctivas necesarias para minimizar el
nimero de paradas como consecuencia de averias o funcionamiento incorrecto.

+ Realizar las operaciones de mantenimiento de acuerdo con normas, procedimientos y
técnicas de uso indicadas por el fabricante, con el fin de garantizar {a funcionalidad vy
duracién de los equipos hasta su obsolescencia funcional.

« Realizacion de todas las acciones técnicas en los plazos adecuados para que, de esta forma,
la actividad asistencial se pueda dar en las mejores condiciones de eficacia, eficiencia,
disponibilidad, fiabilidad y seguridad del equipamiento e instalaciones.

« Comprobar el cumplimiento de las normas de seguridad obligatorias que afecten a los
equipos principales, a sus partes y accesorios.

« Tener permanentemente legalizados, validados, certificados o calibrados los equipos objeto
del contrato, segiin lo determine la legislacion vigente durante el contrato.

+ Proporcionar periédicamente informacion detallada sobre el desarrollo del servicio. Para
ello, se llevard, un seguimiento de revisiones y averias de cada aparato.

« Actualizacién tecnoldgica de los equipos de esterilizacion, segiin se especifica en el apartado
siguiente,

4 SERVICIO A CONTRATAR

La empresa adjudicataria, cumpliendo con toda la normativa en vigor o que se dicte durante la
vigencia del presente contrato, efectuaré sobre los equipos objeto de este contrato los siguientes
trabajos:

« Mantenimiento preventivo - predictivo
» Mantenimiento correctivo.
« Mantenimiento Normativo o Validacién y Recualificacién de los procesos de Esterilizacion

« Actualizacién Tecnoldgica del equipamiento

El adjudicatario deberd desarrollar, planificar, protocolizar y documentar el procedimiento
operativo (Mantenimiento Preventivo, Correctivo, y Normativo) que deberan cumplir siguiendo las
instrucciones, procedimientos, protocolos y recomendaciones del fabricante asi como la normativa
vigente, asegurando que las prestaciones de los equipos, su funcionamiento vy seguridad estan
dentro de las especificaciones técnicas descritas por el fabricante.

La Empresa adjudicataria estard obligada a dotar a todo su personal de la herramienta portati! o fija
necesaria para la correcta realizacidn de sus trabajos.

La empresa adjudicataria dotara a su personal con los elementos de identificacion, medios de
seguridad, y documentacion oficial que sea necesaria para el cumplimiento de la normativa vigente.
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El adjudicatario deberd procurar en sus actuaciones de mantenimiento un indice alto de la
disponibilidad de los equipos a través de una preparacion adecuada del servicio, una actuacion
rapida en caso de averias y una buena calidad en las actuaciones correctivas.

De cardcter general, la planificacién de las tareas se respetard, coordinard o modificara en funcion
de la actividad de la Central de esterilizacion, evitando en {a medida de lo posible la interferencia
con la actividad de la central.

En el caso de que la ejecucidn de un determinado mantenimiento conlleve riesgo significativo, se
tomaran las medidas de seguridad pertinentes coordinandose, si fuera necesario, con el
departamento de Prevencién de Riesgos Laborales que corresponda.

Los resultados obtenidos de las verificaciones y pruebas realizadas, serdn documentados por el
adjudicatario en una herramienta de gestion a la que el Hospital Universitario Ramon y Cajal tendra
acceso.

Para todos aquellos equipos objeto de este pliego que se detallan en el ANEXO | se realizaran los
tipos de mantenimiento que se describen a continuacion:

4.1 Mantenimiento Preventivo - Predictivo

Consiste en la realizacién del conjunto de actividades que se aplica sobre un dispositivo, antes de
que su fallo aparezca, para mantener su capacidad operativa, contrarrestando la tendencia negativa
gue provoca la aparicién de los procesos de desgaste sobre su tasa de fallos. Mediante el
mantenimiento preventivo-predictivo se pretende mantener en el mejor estado de conservacion y
funcionamiento, por tanto de garantia de servicio y seguridad, los equipos objeto de este contrato,
evitando fallos, averias y paradas inoportunas.

El licitador elaborard un plan de mantenimiento preventivo que describira las actuaciones que
piensa llevar a cabo sobre cada uno de los equipos, de forma programada y en los que se incluiran
todas las actividades de limpieza calibraciones, ajustes, reglajes, engrases, etc. y todas aquellas
acciones que tiendan a asegurar un estado 6ptimo de los equipos desde el punto de vista funcional,
de seguridad, de rendimiento energético y de proteccidn del medio ambiente.

Formaran necesariamente parte de dichas actuaciones aquellas expresamente recomendadas por
el fabricante. El adjudicatario buscara la mejora continua del plan de Mantenimiento Preventivo
para aumentar los niveles de calidad y garantizar la seguridad y fiabilidad de los equipos, que deberad
encontrarse permanentemente actualizado.

Dada la criticidad de parte de los equipos contenidos en el Anexo | y concretamente de los equipos
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de esterilizacién a vapor, el licitador debera adjuntar toda la informacién relativa a su personal
técnico, que permita evaluar la suficiente capacitacion para el mantenimiento de ios mismos.

Quedara incluido dentro del marco del mantenimiento preventivo-predictivo, como minimo, los
siguientes aspectos:

» 2 revisiones anuales en equipos de esterilizacion y lavado

+ la mano de obra, desplazamiento y materiales, que deberdn ser recambios originales
obligatoriamente, necesarios para llevar a cabo los trabajos de revision preventiva

4.2 Mantenimiento Correctivo

Consiste en la realizacion del conjunto de actividades implicadas en la restitucion de las condiciones
operativas de un equipo, cuando éste ha sufrido una averia, con el fin de que su disponibilidad sea
lo méxima posible. Se incluyen todas las operaciones necesarias para subsanar cualquier averia que
se detecte en el equipo bien a través del mantenimiento preventivo o bien por la recepcion de aviso
de averia del usuario.

El adjudicatario realizard, por tanto, todas las intervenciones necesarias en los equipos de
esterilizacién y lavado incluidos en el alcance del servicio, en sus repuestos y software, para retornar
el equipo a un estado idéneo de uso y funcionamiento en los plazos minimos exigidos en estos
pliegos.

La mecanica de actuacién ante la necesidad de realizar un mantenimiento correctivo se definira y
desarrollara en el Plan de Mantenimiento Correctivo que el licitador elaborara y aportara.

Quedara incluido dentro del marco del mantenimiento correctivo, como minimo, los siguientes
aspectos:

e las intervenciones (mano de obra y desplazamientos) necesarias para reparar cualquier
tipo de averfa, deterioro o rotura de alguno de los componentes de los equipos Incluidos
en el anexo |

e Los materiales, que deberan ser recambios originales obligatoriamente, que sean
necesarios para las reparaciones de los equipos.

4.3 Mantenimiento Normativo

El mantenimiento Normativo se ejecutard de acuerdo con la normativa vigente y segin los
procedimientos internos que consisten en la validacién/recualificacién anual de los procesos de
esterilizacion conforme a los siguientes estandares:
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UNE EN-ISO 17665-1:2007: Requisitos para el desarrollo, validacidn y control de rutina de un proceso
de esterilizacion para productos sanitarios.

UNE EN 285:2016: Esterilizacion. Esterilizadores de vapor. Esterilizadores grandes.

UNE EN-ISO 25424:2011: Esterilizacién de productos sanitarios. Vapor a baja temperatura y
formaldehido. Requisitos para el desarrollo, validacién y control de rutina de los procesos de
esterilizacion para productos sanitarios.

UNE-EN 14180:2014: Esterilizadores para uso médico. Esterilizadores de vapor a baja temperatura y
formaldehido. Requisitos y ensayos.

Quedara incluido dentro del marco del mantenimiento normativo, como minimo, los siguientes
aspectos:

e La mano de obra y desplazamientos necesarios para la realizacion de las validaciones o
recualificaciones de los esterilizadores segin lo indicado en el punto 5.2 durante la vigencia
del contrato.

e La elaboracién de los informes de validacion o recualificacion, segun proceda y la entrega
de un informe por equipo.

4.4 Actualizacion Tecnologica

La empresa adjudicataria dispondré y ejecutara todas las actuaciones obligatorias y recomendaciones
de software que el fabricante genere y que tengan como objetivo la mejora de los equipos, en lo que
se refiere a |a fiabilidad, calidad de imagen, seguridad, etc... sin implicar disminucién alguna en la
funcionalidad original del equipo.

Las empresas licitadoras deben garantizar la actualizacion tecnoldgica de los equipos indicados a

continuacion de forma correcta y viable:
e Esterilizador a vapor 1637 LV-1 / Cod.: 14530
o Esterilizador a vapor 1637 LV-1/ Cod.: 14531

En caso de que la empresa no sea capaz de llevar a cabo la actualizacion de forma factible, sera
necesaria la sustitucién por otro equipo compatible con el resto de equipos existentes en la central
de esterilizacion, para optimizar accesorios y minimizar reformas para la adecuacién de las
instalaciones.

En caso de sustitucién, los nuevos equipos deberdn ser sustituidos por otros de igual o superior,
capacidad y prestaciones, especificando completamente en la oferta la actualizacion a llevar a cabo
e incluyendo todos aquellos elementos necesarios para su correcta implementacidn vy

funcionamiento.
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5. MEMORIA TECNICA

L 1 Asistencia técnhica mantenimiento preventivo, predictivo y correctivo

Las empresas licitadoras deberan presentar un modelo coherente y optimizado de atencién al
usuario y al responsable de mantenimiento indicando como minimo:

« Numeros de teléfono de contacto

« Direcciones de correo electrénico

+ Numero de personas que integran el equipo de técnicos en plaza.
« Horario de atencién.

+ Tiempo de respuesta y tiempos de resolucién, de acuerdo a los requisitos minimos indicados
en el pliego.

Se deberan indicar los puntos siguientes:

» Las empresas licitadoras deben disponer de los manuales de utilizacién y documentacion
técnica de todos los equipos incluidos en la licitacion.

« Las empresas licitadoras describiran los sisternas de control y seguimiento que utilizard para
garantizar la correcta ejecucion del contrato, asi como para asegurar una informacion puntual
del desarrollo de los trabajos y de las incidencias que puedan producirse.

+ Las empresas licitadoras deben ofrecer un soporte documental de las actuaciones de
mantenimiento preventivo con acceso remoto a través de web.

5.1 Asistencia técnica mantenimiento Normativo {Validaciones v Recualificaciones a Esterilizadores)

Las empresas licitadoras deberdn presentar un modelo coherente y optimizado de atencion al
responsable de calidad, supervisor/a de esterilizacion y responsable de mantenimiento, en relacion
con las cuestiones que se pudiesen suscitar en el mantenimiento Normativo, indicando como

minimo:

e« Numeros de teléfono de contacto
« Direcciones de correo electrdnico
» Horario de atencion.

Las empresas licitadoras deben presentar un procedimiento detallado de los protocolos a aplicar en
el mantenimiento normativo, debiendo incluir ai menos los siguientes puntos:

Para los esterilizadores a vapor ubicados en la central de esterilizacién, incluidos en el anexo |,
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Recualificacion de la instalacién, como minimo debe incluir calibracion y ajuste de los
instrumentos de control y registro.

Recualificacion operacional, como minimo debe incluir ensayo con camara vacia en cada una de
{as temperaturas de trabajo.

Recualificacion del funcionamiento, como minimo debe incluir ensayo termométrico con carga
real de cada programa de trabajo (Textil - instrumental, Cauchos y Contenedores)

Para los esterilizadores baja temperatura 130LF, incluidos en el anexo |

Recualificacién de la instalacién, como minimo debe incluir calibracion y ajuste de los
instrumentos de control y registro.

Recualificacién operacional, como minimo debe incluir ensayo con CARGA TEST en los dos
programas de trabajo (602 Cy 782 C)

Recualificacion del funcionamiento, como minimo debe incluir ensayo con CARGA REAL en los
dos programas de trabajo (602 Cy 782 C)

Se deberan detallar los siguientes puntos:

Las empresas licitadoras describirdn los sistemas de control y seguimiento que utilizaran para
garantizar la correcta ejecucion del contrato, asi como para asegurar una informacion puntual
de! desarrolio de los trabajos y de las incidencias que puedan producirse en la ejecucion del
mantenimiento normativo.

Las empresas licitadoras deben ofrecer un soporte documental de las actuaciones e informes
generados a partir de la ejecucion del mantenimiento normativo con acceso remoto a través
de web.

5.2 Actualizacion Techolégica

El licitador deberd presentar una memoria descriptiva de las actualizaciones a realizar en cada uno de
los equipos indicados. En caso de tener que proceder a la sustitucion del equipo aportara la siguiente
documentacion:

+

Ficha Técnica del equipo.
Documento explicativo de mejoras
Plan de montaje y actuaciones
Requisitos técnicos de preinstalacion

Estos nuevos equipos quedardn incluidos autométicamente en el Plan de Mantenimiento actual,
cumpliendo con los plazos de garantia establecidos y las pertinentes revisiones y otras actuaciones
que por su naturaleza sean técnicamente y a efectos legales obligatorias y/o recomendadas.
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Tras la mencionada actualizacién los equipos deberan cumplir con, al menos, los siguientes
requerimientos:

« Puerta: deberd ser automatica y deslizante verticalmente.

« Presurizacién de la junta de |a puerta por aire

«  Posibilidad de funcionamiento mixto {generador y vapor de red) en al menos uno de los equipos.

« Mejora de seguridad: Doble lectura independiente {control y registro) mediante sistema doble
(de CPU y sensor).

« Posibilidad de programacion de Autoarrangue.

. Actualizacién Pantalla Téctil; tecnologia TFT, e integrara el PLC de control.

+ Apagado automatico después del ditimo ciclo de la jornada.

» Indicacién mediante aviso en pantalla de control, del fin de ciclo.

« incluira sistema de vacio por eyector y depsito economizador de agua.

« La camara no tendra puntos frios, y tanto esta como la recamara y el generador, deberan
garantizar caracteristicas contra la corrosion {equivalentes, minimo a INOX AlISI 316L).

« Se dotara al sistema de las actuales caracteristicas de conectividad como son, cohexion
Ethernet, para posibilitar la conexién con los sistemas de trazabilidad del Hospital, y acceso
remoto SAT, o impresora integrada.

« Se dejaran configurados, al menos los siguientes programas:

o Test vacio

Test bowie & dick
Precalentamient0
Instrumental 1342
Rapid 1342
Contenedores 1342
Standard 1212

O ¢ 0o O O ¢

Por supuesto, tras las modificaciones, se debera garantizar el cumplimiento de:
+ Marcado CE de producto sanitario
« Cumplimiento de la norma a la EN 285:2016 (Esterilizacidn. Esterilizadores de vapor.

Esterilizadores grandes).

5.3 Formacion al usuario

Las empresas licitadoras deberdan presentar un programa de formacién para los usuarios de los
equipos incluidos en este contrato. El plan de formacién debe ser como minimo anual y debe recoger
los objetivos de la formacién y las distintas actividades que se Hlevaran a cabo.

Estas actividades estaran orientadas hacia la actualizacion permanente de los conocimientos de los
usuarios en cuestiones de funcionamiento, operatividad, optimizacion y seguridad en el uso del
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Las empresas licitadoras deberan disponer de los manuales de utilizacién de los equipos objeto de
este contrato.

El adjudicatario deberd dar acceso de dichos manuales a los usuarios de los equipos como parte de la
formacién. El acceso a la documentacién debe ser a través de un acceso remoto tipo web.

6 NIVEL DE PRESTACION DEL SERVICIO

Después de la realizacion de fas operaciones de mantenimiento, el adjudicatario verificara que se
mantienen las caracteristicas y especificaciones técnicas iniciales del equipo que garantizaron la
seguridad y el funcionamiento del mismo, en la medida que puedan haberse visto afectadas por las
acciones de mantenimiento.

El adjudicatario se hara cargo de la correccion de la incidencia después de recibir la notificacion de
la misma, dentro del horario de atencién para estas notificaciones que como minimo debe
establecerse todos los dias laborables entre 8.00 y 18.00h.

Con el fin de establecer los tiempos minimos de respuesta y tiempos minimos de resolucion en el
mantenimiento correctivo las incidencias se clasificaran en incidencias criticas, urgentes y normales,
siendo su definicion la siguiente:

e Tendran la consideracién de averfas criticas aquellas averias o avisos que, por su
importancia o consecuencias, puedan dejar sin actividad total o parcial al Servicio,
supongan fugas de fluidos y, en general, sea considerada como muy importante su
reparacion urgente.

. Tendran la consideracién de averfas urgentes aquellas que, sin suponer la parada del
Servicio, 0 causar un grave perjuicio para el Hospital o su patrimonio, deben atenderse y
repararse en cuanto sea posible por los inconvenientes gue las mismas suponen.

« Elresto de averias y avisos serdn considerados como normales.

6.1 Tiempos de respuesta y resolucién mantenimiento correctivo

A continuacién se establecen los tiempos minimos de respuesta y los tiempos minimos de resolucién,
segun la criticidad de la incidencia.

+ Tiempo de respuesta: entendido como el tiempo transcurrido desde gque se comunica una
incidencia hasta que se produce ia presencia fisica del técnico del adjudicatario en las
instalaciones de Hospital Universitario Ramon y Cajal donde se ha producido la averia.

« Tiempo de resolucién: entendido como el tiempo transcurrido desde que el técnico del

Pagina 11




Hogpital Universitario “Ramon y Cajal”
SERVICIO TECNICO

Comunidad de Madrid

SaludMackid

adjudicatario se persona en las instalaciones del Hospital Universitario Ramén y Cajal donde
se ha producido la averia y que el equipo queda operativo o al menos es posibie la reanudacion
del Servicio.

Averias criticas
« Tiempo de respuesta: no serd superior a 2 horas laborables
+ Tiempo de resolucién: no sera superior a 8 horas laborables

Averias urgentes
« Tiempo de respuesta: no serd superior a 4 horas laborables
« Tiempo de resolucién: no serd superior a las 16 horas laborables

Averias normales
» Tiempo de respuesta: no sera superior a 8 horas laborables
« Tiempo de resolucién: no serd superior a los 40 horas laborables

Dentro de los tiempos minimos establecidos en este pliego las empresas licitadoras deberan
proporcionar los tiempos de respuesta y resolucion a los que se comprometen.

Fn caso de que el adjudicatario no pueda cumplir con los tiempos requeridos debera informar al
responsable del servicio antes de la finalizacion del citado plazo, dejando constancia de la fechay hora
de dicha comunicacién. El adjudicatario debera tener constancia documental de dicha comunicacién
no siendo valido como Gnico medio de comunicacion el teléfono.

6.2 Disponibilidad de los equipos

A continuacién se establecen tiempos de funcionamiento minimos. Las empresas licitadoras deben
proporcionar los tiempos de funcionamiento a los que se comprometen:

» Disponibilidad (%): El tiempo de funcionamiento minimo de cada equipo queda fijado en un
tiempo superior al 90% tomando como tiempo base el horario de trabajo de los equipos en el

Hospital, para la disponibilidad solo se tendran en cuenta las horas de paradas de los equipos
producidas por averfa y no por mantenimiento preventivo.

7 INFORMES DE SEGUIMIENTO DE ACTIVIDAD

El adjudicatario debera presentar a la Subdireccion de Gestion Técnica un informe semestral de los
trabajos y tareas efectuadas, tanto de los programas de mantenimiento preventivo como de los
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correctivos realizados, incluyendo por equipo la siguiente informacion detaliada:

8

Cumplimiento del mantenimiento preventivo programado.

Cumplimiento del mantenimiento correctivo, incidencias y observaciones.

indice de averfas por cada equipo, analizando las actuaciones de mantenimiento mas
importantes, y tiempos de reparacion empleados,

Una valoracién del estado de adecuacidn y conservacion de cada equipo.

Sugerencias de mejoras para un aumentar el rendimiento de los equipos.

EXCLUSIONES

Quedan excluidas del presente contrato, las intervenciones que se deban a alguno de los siguientes
Casos:

9

Utilizacién indebida, desconocimiento de uso o acto de negligencia. El adjudicatario debera
presentar un informe, incluyendo fotografias si es necesario, donde se indiquen las causas y
efectos producidos, para la evaluacién por parte del Servicio de Mantenimiento y aceptacién,
si corresponde. Esto no exime al adjudicatario de la gestion de la reparacion asumiendo el
Hospital el coste de los materiales.

Incidencias producidas por agentes externos como inundaciones, incendios u otras catastrofes
naturales.

Incidencias producidas por fallos importantes en el suministro eléctrico, con variaciones de
tensidn superiores a un 15%.

Intervenciones realizadas sobre los equipos por personal no autorizado por el adjudicatario.

El equipo se encuentre instalado en un local que no cumpla los requisitos indicados en el
Manual de usuario, referidos a las condiciones de instalacién y ambientales.
Incidencias por cualquier obra o modificacion sobre las instalaciones externas al equipo.

RESPONSABLE DEL CONTRATO

El adjudicatario designara a una persona COmo responsable del contrato, el cual tendra como
atribuciones la labor de coordinacién y seguimiento del servicio objeto de licitacion. Mantendrd
comunicacién con la persona que el Hospital designe para realizar fos contactos oportunos para darle
informacién de las incidencias que puedan producirse. Asi como informar de fas medidas correctivas
adoptadas.
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10 REGIMEN DEL PERSONAL EMPLEADO

El adjudicatario debera disponer del personal necesario para la correcta prestacion del servicio. El

mismo serd personal laboral contratado por el adjudicatario.
La empresa adjudicataria queda obligaday sera responsable de que todo el personal propio que emplee
para la ejecucién de los trabajos contratados, esté afiliado a la Seguridad Social, obligandose, asimismo,
a cumplir con dicho personal toda la legislacion laboral vigente.
Todos los gastos de caracter social, asi como los relativos a tributos del referido personal seran por
cuenta del adjudicatario.
la empresa adjudicataria serd responsable ante los Tribunales de Justicia de los accidentes que
pudieran sobrevenir a su persona, por el ejercicio de su profesion en el centro sanitario.
La empresa adjudicataria mantendrd una politica activa de formacion de sus trabajadores plasmada en
un plan de formacién que deberd ser aportado como parte de la documentacion de la oferta. Se
valorara la posibilidad de que miembros de Hospital participen de este plan de formacion.
El personal que por su cuenta aporte o utilice la empresa adjudicataria, no podra tener vinculacion
alguna con el Sistema Nacional de Salud, por lo que no tendra derecho alguno respecto al mismo, nien
su virtud con respecto al centro sanitario, toda vez que depende unica y exclusivamente del contratista,
el cual tendra todos los derechos y deberes respecto de dicho personal, con arreglo a la legistacion
vigente y a la que en lo sucesivo se promulgue, sin que en ningan caso resulte responsable la parte
contratante de las obligaciones del contratista respecto a sus trabajadores, aun cuando los despidos y
medidas que adopte sean consecuencia directa e indirecta del cumplimiento e interpretacién del
contrato.
La empresa adjudicataria esta obligada a uniformar por su cuenta a todo el personal que utilice para la
ejecucién de los trabajos contratados, debiendo incorporar al mismo una placa de identificacién
portada en lugar visible.
Asimismo dotaré al referido personal de todos los medios de seguridad necesarios, obligandose a
cumplir con el mismo toda la legislacion de higiene y seguridad en el trabajo. En este aspecto el Servicio
de Prevencién de Riesgos Laborales del adjudicatario debera establecer con el homologo del Hospital,
los cauces de colaboracion y coordinacion de actividades empresariales en materia de seguridad, a tal
efecto se seguird el Protocolo de Coordinacion de Actividades Empresariales con el Hospital
Universitario RAMON Y CAJAL,
En caso de huelga del personal que preste servicios de mantenimiento, el adjudicatario vendra obligado
a fijar los minimos de plantilla para cubrir aquelios servicios o actividades que son indispensables para
el funcionamiento del centro sanitario. Todo ello estard regulado de acuerdo a la normativa vigente de
la Administracion Publica competente en estos asuntos.

11 CONFIDENCIALIDAD
En consideracién al tipo de informacién procesada, el adjudicatario esta obligado a mantener la mas

absoluta confidencialidad sobre todos aquellos datos y documentos a que tenga acceso con motivo
de esta adjudicacién. A ellos accederan, exclusivamente, las personas estrictamente imprescindibles
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para el desarrolio de las tareas inherentes a la misma. Todas ellas seran advertidas del caracter
confidencial y reservado de la informacion a la que tendran acceso.

El adjudicatario en ningtin caso comunicara, mostrara, cedera ni revelara datos de caracter personal,
ni siquiera para su conservacion, a terceras personas ajenas a la relacion contractual gue se
establece, salvo requerimiento judicial

En definitiva, la empresa adjudicataria se compromete a cumplir todo lo dispuesto en la legislacion
vigente sobre proteccién de datos que le sea de aplicacion. Asi, todo dato que conozca cualguiera
de sus subordinados, como consecuencia de la realizacion del presente contrato, debe mantenerse
en la mas estricta confidencialidad, no pudiendo comunicarse a terceros ni emplearse en uso propio.

12 FACULTAD DE INSPECCION

El Hospital ejercerd la supervision y control del adjudicatario a fin de asegurarse que el
mantenimiento y conservacion se estad desarrollando conforme a las exigencias del Pliego de
Prescripciones Técnicas y compromisos contractuales establecidos, ejerciéndose estas funciones por
parte de la Direccién del Hospital o persona en quien esta delegue.

El responsable puede adoptar en cualquier momento las medidas de control, inspeccién y auditoria
que estime oportunas para la vigilancia y correcto cumplimiento de las obligaciones a las que gueda
sometido el adjudicatario. En el caso de detectar alguna discrepancia entre las obligaciones incluidas
en este pliego v las actuaciones del adjudicatario, informara al responsable del contrato designado
por el adjudicatario para la subsanacién de dichas discrepanciasy Ia realizacidén de un informe donde
se contemplen las medidas adoptadas para dicha subsanacion.

13 NORMATIVA APLICABLE

La empresa adjudicataria, ademas de los requisitos legales y la jurisdiccion a aplicar, deberad cumplir
{a normativay

leyes vigentes o futuras leyes que afecten al objeto del contrato. El servicio y tareas a ejecutar en
todos los equipos tendran como objetivo primordial la consecucién de funciones y prestaciones que
deben cumplir en cualquier momento dichos elementos, conforme a la legislacidn vigente, normas de
fabricacién, asi como todas las normas UNE. A destacar:

» Directiva 93/42/CEE, de 14 de junio de 1993, relativa a los productos sanitarios.
« Real Decreto 159172009, de 16 octubre, por el que se regulan los productos sanitarios.

« Directiva 97/23/CEE, de 29 de mayo de 1997, relativa a la aproximacion de las legislaciones
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de los Estados miembros sobre equipos a presion.

o Real Decreto 2060/2008, de 12 de diciembre, por el que se regulan los equipos a presion y
sus instrucciones técnicas complementarias.

o Circular N23/2012, Recomendaciones aplicables en la Asistencia Técnica de Productos
Sanitarios en los Centros Sanitarios.

e UNE EN-ISO 17665-1: Esterilizacién de productos sanitarios. Calor himedo. Requisitos para
el desarrollo, validacién y control de rutina de un proceso de esterilizacion para productos
sanitarios |

e UNE-CEN ISO 17665-2 EX: Esterilizacion de productos sanitarios. Calor himedo. Guia de
aplicacion de la norma ISO 17665-1.

o UNE EN-ISO 25424: Esterilizacion de productos sanitarios. Vapor a baja temperatura y
formaldehido. Requisitos para el desarrollo, validacion y control de rutina de los procesos de
esterilizacion para productos sanitarios.

o UNE-EN 14180:2014: Esterilizadores para uso médico. Esterilizadores de vapor a baja
temperatura y formaldehido. Requisitos y ensayos.

o UNE-EN ISO 15883-2: Lavadoras-Desinfectadoras. Requisitos y ensayos
de lavadoras desinfectadoras que utilizan desinfeccion térmica para instrumentos
quirurgicos, equipos de anestesia, cuencos, recipientes, etc.

Esta clasificacion normativa no tiene caracter restrictivo, debiendo observarse en la ejecucion de los

trabajos cualquier otro tipo de reglamento, norma o instruccion oficial (de cardcter estatal, autonémico

o municipal) que, aunque no se mencione explicitamente en este documento, pueda afectar al objeto

del contrato, asi como las posibles modificaciones legales que puedan afectar a las normas de .
aplicacioén.

El adjudicatario se compromete a comunicar cualquier variacion sobre la normativa que afecte al

desarrollo de su actividad o relacionada con los equipos objeto de contrato.

Fdo.: Antonio ROMERO-TORO SORIA

.I‘
,lﬂ/“

Lo

SUBD1REC'|;dR DE GESTION TECNICA
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14 ANEXO I: Equipos sujetos a la licitacion

NUMERO Descripcion Equipo N® Se_rie /Ne
INVENTARIO Fabricacion
16000 ESTERILIZADOR 1008 V-1 £-016102
15999 ESTERILIZADOR 1008 V-1 E-015726
52218 ESTERILIZADOR 1008 V-1 E-022205
52219 ESTERILIZADOR 1008 V-1 E-022206
14530 ESTERILIZADOR 1637 LV-1 E-007696
14531 ESTERILIZADOR 1637 Lv-1 E-007728
50349 ESTERILIZADOR A VAPOR 71 LITROS MOD. A60 E-019994
ESTERILIZADOR 130 LF-1 E-029720
15809 ESTERILIZADOR M10-B C/IMPRESCRA E-013984
16328 ESTERILIZADOR M30-8 CON IMPRESORA E-015196
17198 ESTERILIZADOR M20-B CON IMPRESORA E-015963
16308 ESTERILIZADOR M10-B C/IMPRESORA E-015184
132300 ESTERILIZADOR M20-B PLUS 132300
6173800 ESTERILIZADOR 2iE 104616

52505 LAVADORA WD-290 998140072008
52506 LAVADORA WD-290 998140072009
52507 LAVADORA WD-290 998140072010
52508 LAVADORA WD-290 998140072005
52509 LAVADORA WD-290 998140072007
52510 LAVADORA WD-290 998140072006
52505 SISTEMA DE CARGA-DESCARGA AUTOMATICA LAVADORA

52506 SISTEMA DE CARGA-DESCARGA AUTOMATICA LAVADORA

52507 SISTEMA DE CARGA-DESCARGA AUTOMATICA LAVADORA

52508 SISTEMA DE CARGA-DESCARGA AUTOMATICA LAVADORA

52509 SISTEMA DE CARGA-DESCARGA AUTOMATICA LAVADORA

52510 SISTEMA DE CARGA-DESCARGA AUTOMATICA LAVADORA

53859 SISTEMA DE RETORNO DE CHASIS

53842 TUNEL DE LAVADO DE CARROS LC80 2 PUERTAS 770005
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