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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE HAN DE REGIR EN EL CONTRATO DE SUMINISTRO,
INSTALACION Y PUESTA EN FUNCIONAMIENTO DE MONITOR DE FUNCION CEREBRAL PARA LA
UNIDAD DE NEONATOLOGIA DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO PRINCIPE DE ASTURIAS

1. - OBJETO DEL CONTRATO

Este Pliego tiene por objeto la adquisicion instalacién y puesta en marcha de un monitor de
funcidn cerebral con destino a la Unidad de neonatologia del Hospital Universitario Principe de
Asturias, con las siguientes caracteristicas y condiciones que a continuacion se detallan:

2. ESPECIFICACIONES TECNICAS:

LOTE UNICO: Monitor de funcion cerebral para Neonatos......1 Ud
Caracteristicas minimas e imprescindibles:

- Equipo disefiado especificamente para neonatologia.

- Debe permitir interpretacidon inmediata a pie de cama.

- Montaje entre uno o tres canales de EEG (integrado por amplitud) y EEG continuo.

- Debe contar con bibliografia independiente que avale su uso especifico en neonatologia.

- Posibilidad de ajustar la amplitud y la velocidad del trazado de EEG.

- Los trazados deben poder visualizarse en 4 resoluciones diferentes, con 2 fondos de
pantalla, para facilitar la interpretacién de los mismos.

- Debe incluir Software para revision en cualquier ordenador.

- Pantalla tactil con marcador de eventos personalizables con sello de tiempo.

- Plataforma de facil manejo, con tecla directa de ayuda en pantalla principal, que facilite
el manual de uso.

- Sistema Operativo Windows 10.

- Pantalla de 17” minimo

- Debe contar con el sistema de visualizacion de trazados tipo Insight de alto contraste,
para conseguir una adecuada precisién a la hora de revisar el trazado.

- Validado por la FDA como criterio de inclusién para la hipotermia en los casos de HIE,

como requisito relacionado con la mayor seguridad al paciente.

3.- OBLIGACIONES GENERALES DE LOS LICITADORES Y /O ADJUDICATARIOS

Se comprenden en este apartado, entre otros aspectos, las condiciones de suministro,
instalacion, puesta en marcha, y capacidad de los suministradores, para la provision del
equipamiento.
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Los equipos a suministrar tendran que cumplir con las especificaciones, composicion vy
caracteristicas establecidas en este Pliego.

Por ello, los modelos ofertados por el licitador del equipamiento objeto del presente expediente
deberan estar en fase de produccién en la fecha de adjudicacién.

Cuando aplique, el contratista esta obligado a desmantelar, retirar y certificar la destruccion
del equipo suministrado una vez el mismo se de baja por el érgano gestor, cerrando de esta
forma el ciclo de vida del equipo, siempre y cuando se certifique por el érgano gestor que el
equipo esta libre de infecciones, y no contiene material radioactivo. Esta condicion se considera
inherente al equipo no al suministro, esto es, no es una condicién que afecte a la recepcién del
bien ni a su garantia.

4.- LEGISLACION APLICABLE

Todos los productos sanitarios y sus accesorios, incluido el software cuando proceda, objeto del
presente expediente de contratacién deben reunir las condiciones para su puesta en el mercado,
puesta en servicio y utilizacidn establecidos en el RD 192/2023 de 21 de marzo por el que se
regulan los productos sanitarios.

En los supuestos en que haya acceso a datos personales, los adjudicatarios deben cumplir con
la normativa referente a proteccion de datos, en cumplimiento de la Ley Organica de Proteccion
de Datos Personales (LO 3/2018 de 5 de diciembre). Los productos y sus accesorios deberan
estar conformes, en el momento en el que se realice su suministro, con las condiciones que les
sean de aplicacion constando la declaracion conforme del fabricante que acredite el
cumplimiento de los requisitos marcados por la legislacién vigente y normas técnicas de
aplicacion.

5.- CONDICIONES DE SUMINISTRO Y ENTREGA DEL EQUIPO

El plazo de entrega de los equipos sera el indicado en el PCAP a partir de la firma del contrato.
Por razones de obra, logistica u otras incidencias, debidamente motivadas, el Organo de
Contratacion puede demorar la entrega, por lo que este plazo podrd alargarse sin coste
adicional. El adjudicatario debera suministrar el equipo y sus componentes actualizados a la
nueva fecha de entrega al equivalente en hardware y software al ofertado.

La empresa adjudicataria se hara responsable de la instalacidon operativa completa del equipo,
corriendo a cargo de todos los trabajos y recursos necesarios para la instalacién y puesta a punto
del mismo, incluyendo todos los elementos mencionados anteriormente.

Las pruebas de aceptacién se realizardn en presencia de un especialista del Servicio de
Neonatologia y de los Servicios de mantenimiento. En un plazo no superior a diez dias se
entregard a dicho servicio un informe escrito en el que consten los resultados de dichas pruebas,
acompanado de:

e Unejemplar de las pruebas de aceptaciéon realizadas que se archivard en el centro

e Enladocumentacidon técnica del expediente, deberan incluir un modelo del protocolo a
realizar para la aceptacion del equipo
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Recepcionado el suministro, se entregara obligatoriamente la siguiente documentacion en
castellano y preferiblemente en formato digital:

- Manual de instalacion
- Manual de instrucciones y operaciones.

- Manual de mantenimiento y técnicos: incluird esquemas eléctricos y mecdnicos completos,
despiece, recambios y accesorios, operaciones de mantenimiento preventivo, calibracion y
ayuda para localizacién de averias, etc.

Al menos el manual técnico y de mantenimiento se entregard en formato electrénico y pasara a
formar parte de la biblioteca de manuales del Servicio de Ingenieria y Mantenimiento. Los
rotulos, indicadores y etiquetas del equipo también deberdan estar en castellano y ser
suficientemente explicativos.

5.1. Instalacidén en la sala y puesta en servicio

Se entiende por instalacidn del equipo en la sala y puesta en servicio todas aquellas actuaciones
gue son necesarias llevar a cabo para el correcto funcionamiento del equipo objeto del contrato
basado, incluyendo tanto aquellas cuestiones provisionales como definitivas que sean precisas.

La instalacion del equipo y su puesta en servicio incluye:

a. Todos aquellos elementos, equipos, dispositivos o elementos de interconexion,
accesorios de anclaje o fijacién e instalaciones auxiliares necesarios para el correcto
funcionamiento del equipo y para la obtencién de los correspondientes permisos y
autorizaciones requeridos por la legislacién vigente.

b. Las pruebas, calibraciones, verificaciones e intervenciones necesarias para la puesta en
servicio del equipo, asi como la gestidn de los permisos y autorizaciones requeridos por
la legislacidn vigente, los cuales se entregardn al centro de destino de forma previa a la
puesta en servicio del equipo.

En la actualidad el HUPA carece de Sistema de Informaciéon departamental para UCI
(tanto neonatal como adultos).

El monitor a adquirir debera integrarse con el futuro sistema de Informacion Clinica
que adquiera el hospital.

El adjudicatario debera hacerse cargo de dicha integracion en su totalidad, sin coste
alguno para el HUPA, en el momento que el mismo disponga de dicho sistema.

c. Laretirada de elementos de embalaje o cualquier otro residuo que se produzca en el
montaje, y el compromiso del contratista de dejar la zona libre de obstaculos y en buen
estado de limpieza, teniendo en cuenta las condiciones de respeto al medioambiente
establecidas en el presente procedimiento de contratacion

d. Laentrega de un documento conteniendo los requisitos necesarios que debe cumplir el
centro de destino del equipamiento para facilitar la puesta en marcha del mismo.

e. Modalidades que cuentan con compatibilidad DICOM:

Los servicios DICOM minimos e imprescindibles, todos ellos en el rol SCU (Service Class
Users), son los siguientes (se citan en inglés, tal como vienen recogidos por DICOM
originalmente):
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o Basic Grayscale Print Management Meta Service Object Place (SOP) Class.
o Modality Work List Information Model — FIND.
o Modality Performed Procedure Step SOP Class.
o Storage Commitment Push Model SOP Class.
o Query/ Retrieve.
o Modality Image Storage.
o Radiation Dose Structure Report.

f. Modalidades que no cuentan con compatibilidad DICOM:

o La modalidad (equipo) cuente con una infraestructura informatica compatible
(PC conectado a la modalidad) y el software controlador de la modalidad sea capaz
de almacenar localmente sus estudios con un formato que al menos recoja los datos
de pacientes proporcionados por VNA en entorno Windows©.

5.2 Instalacién con optimizacion de la eficiencia energética

El contratista realizard, cuando instale los equipos, una evaluacion de las necesidades del
usuario para con el equipo a instalar (por ejemplo, frecuencia de uso, terapias, etc.). En funciéon
de los resultados de su analisis, el contratista presentara documentacion e informacién a la
autoridad contratante sobre la manera de optimizar los pardmetros de uso de electricidad del
equipo adquirido. Si procede, este proceso se repetird y revisard cada vez que el proveedor
realice un mantenimiento preventivo del equipo.

6. GARANTIA

Una vez efectuada la recepcidon de conformidad, comenzard el plazo de garantia de los bienes
objeto del contrato, indicado en el PCAP. Durante el plazo de garantia, si se acreditase la
existencia de vicios o defectos en los equipos suministrados, el Organo de Contratacion tendra
derecho a reclamar al contratista la reposicion de los que resulten inadecuados o la reparacion
de los mismos si fuese suficiente, incluyendo los trabajos y materiales necesarios para realizarlo.
Terminado el plazo de garantia sin que el Hospital haya formalizado ningln reparo o denuncia,

el contratista quedara exento de responsabilidad por razén de los bienes suministrados.

Si los suministros efectuados no se adecuan al objeto contratado como consecuencia de vicios
o defectos imputables al contratista, el Hospital podra rechazar los mismos, quedando exenta
de la obligacion de pagar o teniendo derecho, en su caso, a la recuperacién del precio satisfecho.
Durante la garantia del equipo, el adjudicatario realizara las acciones de mantenimiento
preventivo segun definicidn y periodicidad marcadas en el manual del fabricante y las acciones
correctivas, que se puedan producir por averias o defectos de los equipos, necesarias para el

correcto funcionamiento del equipamiento objeto del contrato.

La garantia incluird todos los componentes del equipo, elementos auxiliares (cables, accesorios,

transductores, baterias, etc.), instalaciones y piezas de repuestos, mano de obra,
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desplazamientos, dietas y demds costes que puedan derivarse del cumplimiento de la misma.

Quedan incluidas durante el periodo de garantia todas las actualizaciones de software.

6.1.-. Alcance.

Estaran incluidos en la prestacion de la garantia todo el contenido de la oferta presentada por
el contratista. (Equipamiento objeto del contrato, equipos e instalaciones auxiliares necesarios
para el correcto funcionamiento del mismo, sus sistemas adicionales, componentes, accesorios
e integracion con el sistema informatico existente.)

6.2. Mantenimiento preventivo.

Se realizaran las revisiones que recomiende el fabricante, siendo como minima UNA al afio. Se
incluirdn todas las actividades de limpieza, mediciones, comprobaciones, regulaciones,
chequeos, ajustes, reglaje, engrases, kits de mantenimiento preventivo, etc., y todas aquellas
acciones que garanticen la adecuada utilizacién, durabilidad y buena conservacion del
equipamiento, y de todos sus componentes y accesorios, desde el punto de vista funcional, de
seguridad, etc., todo ello de acuerdo con los protocolos recomendados por el fabricante de los
equipos, y correran a cargo del adjudicatario. Incluird la sustitucién de piezas, mano de obra,
desplazamientos y dietas necesarias.

6.3. Mantenimiento correctivo.

Serdn totales, sin restricciones, sobre cualquier defecto de los equipos que hagan disminuir su
rendimiento y/o disponibilidad de funcionamiento, produzca un mayor gasto de energia,
consumibles, etc., o pueda poner en peligro a los usuarios y /o pacientes; realizandose sobre los
equipos todo tipo de actuaciones tendentes a su reparacion y puesta en servicio en los plazos
mas exiguos posibles. Incluird la sustitucidén de piezas, mano de obra, desplazamientos y dietas
necesarias.

6.4. Mantenimiento modificativo.

Actualizaciones de hardware y elementos del equipo, sus accesorios o el propio equipo, cuando
sea necesaria para garantizar la capacidad funcional del equipo, la cual viene definida por lo
requerido en estos pliegos y se especificara en la oferta de los licitadores.

6.5. Mantenimiento técnico-legal.

Serd realizado de acuerdo a las especificaciones de los reglamentos industriales o sanitarios,
tanto de caracter general, comunitario, nacional o autonémico, de obligado cumplimiento, lo
requieran.

Se incluye en el mantenimiento técnico-legal, las inspecciones periddicas a realizar por las

empresas colaboradoras de la Administracion competente, en orden al cumplimiento de la
normativa vigente, por lo que, de no serlo la adjudicataria, debera contratar con las mismas a
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efectos del riguroso cumplimiento de las normas y sin que ello suponga gasto adicional para el
Centro destinatario.

Serd responsabilidad del adjudicatario la notificacion al centro de destino de cualquier cambio
de la legislacién, durante la prestacién de la garantia, que obligard a la modificacion total o
parcial de los equipos, Si no realizase esta notificacidon y el centro de destino fuera, como
consecuencia, objeto de sancién administrativa, el importe de la misma le sera abonado por el
contratista.

6.6. Servicio técnico localizado.

Se dispondra de Servicio técnico localizado, cuyo teléfono moévil se comunicard a los
responsables del mantenimiento del equipo en el centro del destino. Se indicard la localidad,
direccidn, teléfono gratuito y horario laboral del Servicio Técnico mas cercano.

Todos los trabajos de los diferentes tipos de mantenimiento recogidos en los puntos anteriores
se realizaran por personal especializado del contratista y sus fechas de realizacién se fijaran de
comun acuerdo con el Servicio Técnico, y los diversos Servicios implicados dentro del centro de
destino.

Se entiende incluido en la garantia la mano de obra, los desplazamientos y las piezas de repuesto
necesarias, los medios auxiliares, y las averias producidas por falta de formacion en el uso del
equipo.

6.7. Exclusiones del alcance de la garantia.

e Material fungible o consumible, asi como el desechable

e Los dafios ocasionados en el equipamiento provocado por infraestructuras que dan
servicio al equipamiento, utilizacién de materiales no autorizados, manipulacién de los
equipos por personal no autorizados, manipulacidon de los equipos por personal no
autorizado, vandalismo, dolo y en general los derivados de un uso incorrecto de los
mismos.

Debido a la criticidad del equipamiento y su alto grado de complejidad, serd requisito de
obligado cumplimiento que por parte del fabricante se asegure que dispone de los medios
materiales y humanos necesarios para realizar el mantenimiento preventivo, el mantenimiento
correctivo, el mantenimiento técnico legal, el mantenimiento de software, actualizaciones y
todos los servicios conectados, propuestos en la oferta de suministro, tanto durante el periodo
de garantia, como una vez finalizada y hasta el fin de su vida util o carta de obsolescencia. Esta
documentacioén se incluira en la oferta técnica.

7.- FORMACION

El adjudicatario debera formar a todo el personal en el uso del equipamiento y el
software de trabajo. Para ello, debera presentar un “Plan de Formacion para Todo el Personal”
que incluya las horas necesarias para el correcto funcionamiento durante el uso del
equipamiento, sesiones tedricas y sesiones practicas. Este plan debera ser entregado en el
momento de firma de su acta de recepcion.
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Tras la formacién inicial y a instancias del servicio, el adjudicatario tendrd que realizar las
sesiones solicitadas, entre las que necesariamente se prestardn para el nuevo personal
contratado, al menos durante el periodo de vigencia de la garantia

El licitador adjuntara en la oferta:

+* Un programa de Formacion de Personal, para formar a los profesionales designados: en
el uso, manejo y mantenimiento de usuario. Distinguiendo entre formaciones de técnicos
y personal de enfermeria, seglin cada caso. Especificar metodologia, nimero de personas,
lugar y duracion del mismo. El hospital requiere que esta formacién sea presencial donde
estén instalados.

¢ Un programa de Formacién de Personal del Servicio de Mantenimiento, especificando
metodologia, nUmero de personas, lugar y duracién del mismo.

Se certificara la formacién a las personas que la reciban. Se entiende en cualquier caso que la
amplitud y calidad de la formacion debe ser la precisa para el perfecto manejo y maximo
rendimiento de los equipos. En caso de que el equipo suministrado forme parte de un sistema,
la instruccién del personal se extenderd a las funciones del sistema afectadas por el equipo
suministrado. Cualquier modificacién/actualizacién de los equipos precisard de un periodo de
formacién del personal en los mismos términos sefialados anteriormente.

La formacion recibida deberd asegurar el correcto manejo del equipo con el fin de reducir tanto
el riesgo de lesiones durante su uso de usuarios y pacientes como los tiempos de parada. Por
ello, en el caso de que el Hospital considere que la formacidn no es la adecuada para tales fines,
no se podra dar conformidad a la aceptacién del equipo hasta su subsanacién Las tareas de
formacién se planificaran con el responsable del contrato y el servicio que recibe el equipo.

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

8. SERVICIO TECNICO

El licitador acreditara en su oferta la disponibilidad del servicio técnico disponible mas cercano
indicando la localidad, direccién y teléfono del Servicio Técnico, detallando personal técnico y
cualificacién profesional, asi como el resto de la organizacién del servicio técnico en el ambito
nacional. En términos generales, y siempre que no se exija un tiempo inferior, el tiempo de
respuesta a la comunicacion de la incidencia no podra ser superior a 8 horas laborables,
considerando como horario laborable de lunes a viernes de 08.00 a 18.00 horas. Se ha de incluir
en la oferta el listado valorado y codificado de todos los accesorios y fungible que utiliza y
requiere el sistema; asi como la frecuencia de reposicién (por cada paciente/uso, por horas,
etc.), en los casos que proceda.

El centro sanitario, podra solicitar una vez finalizado el periodo de garantia, un contrato de
mantenimiento integral, en modalidad todo riesgo, sin ningun tipo de exclusién durante los 10
afios siguientes a la finalizacion del periodo de garantia, siendo el importe anual del mismo no
superior al 10% (IVA incluido) del precio de adjudicacién

9. CONECTIVIDAD
Cuando sea preciso, se debera cumplir con los requisitos que se enumeran a continuacion:

1. Ciberseguridad. Cumplimiento normativo en proteccion de datos personales.
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a. Todos los equipamientos que contengan o manejen datos personales seran
conectados en la ubicacién establecida por el centro hospitalario y cumpliendo con los
estandares e instrucciones corporativas. El equipamiento permitird la instalacién del software
antivirus corporativo del hospital o un mecanismo equivalente de proteccién.

b. El equipamiento o sistema debera cumplir con los requisitos en materia de seguridad
y proteccién de datos personales establecidos en la normativa legal vigente, durante todo el
contrato, incluyendo el Reglamento General de Proteccidon de Datos (RGPD), la Ley Orgdnica
3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos
digitales y el Real Decreto 311/2022, de 3 de mayo, por el que se regula el Esquema Nacional de
Seguridad (ENS).

c. Implantacion de la solucidn: El conjunto de las tareas de implantacién del
equipamiento o sistema y de las soluciones complementarias indicadas en el Pliego de
Prescripciones Técnicas se abordaran de acuerdo al cronograma incluido en la propuesta del
licitador.

d. Una vez acordada con el centro sanitario, serd anexada como parte del contrato. La
implantacién completa del sistema debera realizarse desde la fecha de formalizacién del
contrato, seglin este cronograma.

e. Se dispondrd de soporte presencial in situ por parte del adjudicatario para la
implantacién, de acuerdo a la especificacién realizada en el pliego y, en todo caso, la que permita
la adecuada implantacién del equipamiento o sistema.

La disponibilidad del equipamiento o sistema completo deber ser superior en todo caso al 95%
del tiempo anual

f. Cualquier actuacion sobre el equipamiento o sistema, y especialmente aquellas
actuaciones que impliquen disminucién de sus funcionalidades o interrupciones en su
funcionamiento, deberdn consensuarse previamente con el hospital con el objeto de minimizar
su repercusion clinica, procurando su realizacién en horas valle con baja carga de trabajo,
especificamente en horario nocturno y/o en fines de semana.

10. PROTECCION DEL MEDIO AMBIENTE

Dentro de las actividades del hospital, ocupa un lugar destacado la proteccién del Medio
Ambiente. Por este motivo, es fundamental que las empresas que ofrezcan sus productos y/o
servicios adquieran el compromiso de prevenir y reducir los impactos ambientales con una
actitud responsable frente al Medio Ambiente.

10.1 Normativa interna medioambiental
- No se puede realizar cualquier tipo de vertido de productos peligrosos.

- Obligacién de cumplir con los requisitos legales aplicables en el desarrollo de la
actividad.

- Obligacién de informar de todos los incidentes con repercusién ambiental que
tengan lugar en el desarrollo de la actividad

- Evitar las emisiones al aire, suelo y agua.

- Reduccién de ruidos y olores.
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- Realizar un uso controlado de la energia y optimizar el consumo de recursos
naturales.

- Minimizar y gestionar adecuadamente los residuos manteniendo un cuidado
ambiental durante el manejo, transporte, preparacion, utilizacion y eliminacion
final de los mismos fundamentalmente cuando se trate de residuos peligrosos.

- Reducir en lo posible y de forma continua los impactos ambientales importantes
que genere su actividad haciendo uso de unas buenas practicas ambientales

10.2 Condiciones particulares sobre residuos:

- Los residuos seran segregados en origen, los contenedores que los contienen
estaran perfectamente identificados y etiquetados.

- Los residuos urbanos (papel, cartdon, organicos, etc.) serdn gestionados en los
contenedores municipales o a través de gestores autorizados.

- Promover el uso racional de los recursos naturales (agua, energia, etc.) y la
minimizacién, reutilizacidn y reciclado de los residuos.

- No utilizar, en la medida de lo posible, productos de limpieza que estén
considerados como peligrosos.

-En caso de utilizar productos peligrosos de limpieza, no realizar vertidos de los
mismos a la red de saneamiento que no esté autorizado en las especificaciones del
producto.

10.3. Buenas practicas ambientales:

- Retirada y adecuada gestion de los residuos generados en el desarrollo de la
actividad, prestando especial atencion a los residuos peligrosos que pudieran
generarse.

- No malgastar el agua.
- Apagar las luces de aquellas instalaciones que no van a ser utilizadas

11. SEGURIDAD DEL PACIENTE.

En relacion con la seguridad del paciente y atendiendo a lo establecido en la circular n® 3/2012
de la Agencia Espaiiola del Medicamento y Productos Sanitarios (AEMPS), el contratista cumplira
en todo momento la normativa vigente y tendrad en cuenta las siguientes indicaciones para
contribuir a garantizar, en el uso del equipamiento, un entorno seguro para el paciente y los
profesionales:

e Designacion de una persona responsable:
El contratista debe designar un profesional encargado del control de todas aquellas
gestiones relacionadas con el equipamiento, tanto durante el periodo de ejecucién
del contrato, como durante el periodo de garantia.

e Apoyo a la actualizacién del inventario en el centro de destino del equipamiento:
El responsable técnico del equipamiento en el centro de destino de este, informara
al contratista de los cambios de ubicacién que puedan darse en el equipamiento,
para que de este modo el contratista pueda seguir prestando las condiciones
establecidas de garantia, y se mantenga la trazabilidad del producto y del
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mantenimiento preventivo y correctivo. Por otra parte, el contratista aportara toda
la informacién sobre el equipo que se genere en el marco del contrato, como forma
de apoyo para mantener actualizado el inventario en el centro de destino del mismo.

e Formacién a usuarios:
El contratista debe impartir a los profesionales usuarios directos del equipamiento
formacidn sobre su correcto uso, riesgos asociados y posibles incidencias. La
formacidn se realizara segun lo establecido en el PPT en la oferta adjudicataria del
contratista. En todo caso, el plan de formacién ofertado debera cumplir:

o Dirigido a los usuarios de los equipos, técnicos especialistas, enfermeria,
técnicos del Servicio de Electromedicina y en general cualquier estamento
relacionado con las prestaciones del equipo, para obtener el mejor uso y
manipulacién del mismo.

o Deberd describir la metodologia pedagégica y organizativa aplicada,
usuarios alos que se dirige, nUmero de horas presenciales y no presenciales,
numero de sesiones y formato de imparticion de la formacion.

o Deberd estar adaptado a las necesidades y contexto de los usuarios y del
servicio.

El contratista debe garantizar la realizacion de las actividades de formacidn a sus
empleados que sean necesarias para la correcta cualificacién de los profesionales y
el uso seguro de los equipos que son ambito de su responsabilidad. Realizara actas
de las actividades de formaciéon impartidas que entregard al responsable del
contrato con la periodicidad que se establezca o bajo demanda.

e Realizacién del mantenimiento correctivo y registro de incidencias:

El centro de destino del equipamiento determinard con el contratista el
procedimiento de comunicacién, registro y control de las incidencias relacionadas
con el equipamiento (averias y problemas de uso). Asi mismo, acordaran el cartel
que identificara de forma visible los equipos con alguna incidencia registrada hasta
su reparacion en los casos en que sea necesario, para evitar el uso inadvertido por
otros profesionales y el riesgo para el paciente.

Todas las operaciones de asistencia técnica efectuadas deben anotarse en el registro
de cada equipo, indicando fecha y persona o entidad que las realizd. También deben
anotarse los incidentes adversos que deban ser comunicados al fabricante y a la

AEMPS.
Un resumen de estas incidencias, y su resolucidn, se reportaran al responsable del
contrato.
Alcala de Henares,
Jefe de Servicio de Pediatria
Fdo.: Dr. José Beceiro Mosquera
CONFORME: Fi rmado por JOSE BECEI RO MOSQUERA - DN ***7946** el dia 28/ 08/ 2024 con un

EL ADJUDICATARIO certificado emtido por SIA SUB0O1

FECHA'Y FIRMA
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ANEXO I: COMPROMISO DE RESPONSABILIDAD SOCIAL Y AMBIENTAL

En el Hospital Universitario Principe de Asturias (en adelante HUPA) ocupan un lugar destacado la
Responsabilidad Social y la proteccién del Medio Ambiente, siendo objetivos mas alla de la propia actividad.
Las empresas que suministran productos, bienes y equipos al HUPA adquieren el compromiso de prevenir y

reducir los posibles impactos negativos ambientales y sociales con una actitud responsable.
La empresa adjudicataria del contrato adoptara todas las medidas oportunas para cumplir con:

= Jlalegislacion medioambiental y de responsabilidad social vigente relacionada con su actividad, no
pudiendo eximirse de hacerlo por desconocimiento de la misma;

= la politica ambiental y el sistema de gestion ambiental del HUPA, siguiendo los procedimientos e
instrucciones determinados por la Unidad de Gestion Ambiental;

= el Cédigo Etico de Conducta establecido en el HUPA;

= Jlos procedimientos, protocolos e indicaciones del Servicio de Salud Laboral y Prevencion de Riesgos

y del Comité de RSC.

Adicionalmente, la empresa adjudicataria del contrato adquiere los siguientes compromisos especificos:
COMPROMISOS SOCIALES

=  Garantizard en la ejecucion del contrato el respeto de los derechos laborales basicos a lo largo de la
cadena de produccion y suministro mediante la exigencia del cumplimiento de las Convenciones
Fundamentales de la Organizacion Internacional del Trabajo, entre ellas, las referidas a la libertad
sindical y negociacion colectiva, la eliminacién del trabajo forzoso u obligatorio, la eliminacidn de la
discriminacion en materia de empleo y ocupacién por motivos de raza, color, sexo, religién, opinidn
politica, ascendencia nacional u origen social y la abolicidn del trabajo infantil.

= No debe practicar o apoyar la discriminacién en la contratacién, remuneracién, acceso a la
capacitacion, promocién, despido o jubilacidn basada en la raza, origen social o nacional, casta,
nacimiento, religidn, discapacidad, género, orientacién sexual, responsabilidad familiar, estado civil,
afiliaciéon a sindicatos, opiniones politicas, edad o cualquier otra condicion que pueda dar origen a la
discriminacién.

= No debe interferir en el ejercicio de los derechos de su personal para observar sus creencias o
practicas o para satisfacer sus necesidades relacionadas con la raza, origen social o nacional, religidn,
discapacidad, género, orientacidn sexual, responsabilidad familiar, afiliacion a sindicatos, opiniones
politicas, o cualquier otra condicidn que pueda dar origen a la discriminacion.

= No debe permitir ningin comportamiento que sea amenazador, abusivo, explotador o sexualmente
coercitivo, incluyendo gestos, lenguaje, y contacto fisico en el lugar de trabajo y, donde sea aplicable,

en instalaciones para el uso de sus empleados, ofrecidas por la empresa adjudicataria.
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COMPROMISOS AMBIENTALES

= Garantizard en la ejecucion del contrato el respeto de la legislacion ambiental aplicable a lo largo de
la cadena de produccidn.

=  Formard debidamente a su personal que tenga relacidon con el hospital, en materia de caracteristicas
ambientales y de ciclo de vida de los productos/equipos/bienes suministrados.

=  Propondrd para suministro al HUPA productos/equipos/bienes con Marcado CE y con el menor
impacto ambiental posible en todo su ciclo de vida. Promovera, dentro de sus posibilidades y el
contexto del contrato, suministros con ecoetiquetado homologado.

» Informara de la gestidon de los suministros para su reutilizacion, reciclado y/o clasificacién como
residuos. Promovera, dentro de sus posibilidades, practicas de logistica inversa para la recogida y
reutilizacién de los suministros una vez utilizados.

= Se hard cargo de los residuos de embalajes y paletizado de los bienes suministrados, retirdndolos y
realizando la correcta separacion de los mismos y entrega a gestor autorizado. Promovera, dentro de
sus posibilidades, practicas de minimizacidn de residuos de envases y embalajes.

= Incorporar, dentro de sus posibilidades, las mejores técnicas disponibles para la prevencién de la
contaminacion y la minimizacién de los impactos que su actividad y sus productos puedan producir
en el hospital y en el entorno.

= Informara de los incidentes con repercusidon ambiental que tengan lugar durante su actividad.

=  Empleard, en su logistica de suministro, los equipos y vehiculos con el mantenimiento preventivo
adecuado, manteniendo las emisiones y ruidos dentro de los limites especificados en sus

caracteristicas técnicas y normativa, presentando el correspondiente Marcado CE.

El Hospital Universitario Principe de Asturias se reserva el derecho a solicitar a la empresa evidencia
documental sobre el cumplimiento de todos los requisitos indicados, y a repercutir a la empresa contratada el
coste de reparacion del dafio derivado de incumplimientos o de incidentes causados por su actividad

relacionada con el Hospital.

PROVEEDOR / CONTRATISTA Nombre empresa:

Nombre firmante y firma:
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