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PLIEGO DE CONDICIONES TECNICAS QUE HAN DE REGIR EN EL CONTRATO DE
SUMINISTRO, INSTALACION Y PUESTA EN FUNCIONAMIENTO DE SISTEMAS
ROBOTICOS DE REHABILITACION PARA EL HOSPITAL DE DIiA DE
NEURORREHABILITACION DEL HOSPITAL ENFERMERA ISABEL ZENDAL

N2 EXPEDIENTE: P.A.S.A. 77/2026

1.- OBJETO

El presente Pliego de Prescripciones Técnicas particulares, en adelante PPT, tiene por
objeto definir las caracteristicas técnicas que deben regir la contratacién del suministro,
instalacidn y puesta en marcha de los siguientes sistemas robdticos de rehabilitacion:

LOTE DESCRIPCION CANTIDAD
1 Sistema de electroestimulacion funcional para el pie caido 2
2 Plataforma para la rehabilitacion del equilibrio y el vértigo 1

Los equipos serdn nuevos y en ningln caso remanufacturados. Se ofertard la ultima
tecnologia disponible en el momento, indicandose fecha en que el equipo adjudicado se
encuentra en el mercado.

Todo el equipamiento y sus accesorios objeto de la presente contratacién deberdn
reunir las condiciones exigidas por la legislacién vigente para su puesta en el mercado,
puesta en servicio y utilizacion de acuerdo con la normativa vigente en el momento de
presentacion de la oferta.

Si alguna de las caracteristicas establecidas en las especificaciones técnicas determinara
una marca o modelo exclusivo, éstas serdn tomadas Unicamente como guia u
orientacidn, sin que el hecho de no ajustarse exactamente sea causa de exclusién.

2.- CARACTERISTICAS ESPECIFICAS

LOTE 1 - SISTEMA DE ELECTROESTIMULACION FUNCIONAL PARA PIE CAIDO (FES)

Sistema de estimulacion eléctrica funcional (FES) para su uso en la reeducacién de la
marcha y la rehabilitacion motora de pacientes con afecciones neurolégicas que
provocan pie caido o alteracién del patrén de deambulacion.

Caracteristicas técnicas minimas:
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Debe permitir ajustar intensidad, ancho de pulso y frecuencia, ajustandose a las
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necesidades del patrén de marcha de cada paciente.

Al menos, 3 modos operativos:

Protocolos de biofeedback/habituacion.
Modo de entrenamiento de tarea especifica.

Modo de marcha dindmica sobre terreno plano, inclinado o escaleras.

Estructura ligera disefiada para permitir la deambulacion libre.

Al menos, 2 canales independientes.

Utilizacidn con 1 canal o 2 canales independientes.

Rango de frecuencia: 1 — 200 Hz

Modulacién de frecuencia: Frecuencia constante, trapezoidal y rafaga (burst).

Tipo de pulsos: Rectangular y triangular monofdsico; rectangular bifasico simétrico;

triangular simétrico; asimétrico y alternante.

Ancho de pulso: 30 — 1000 ps

Intensidad méaxima: Al menos, hasta 100 mA

Fuente de activaciéon: Sensor MEMS y conmutador de pie.

Sensibilidad regulable en varios niveles.

Componentes principales:

o Estimulador y unidad central:

Generacion de pulsos eléctricos adaptativos sincronizados con el ritmo
de la marcha.

Indicadores visuales de estado, nivel de bateria y conectividad.

Formato ultracompacto y ligero para su fijacién en el miembro inferior
sin interferir en la movilidad.

Bateria recargable con autonomia disefiada para sesiones clinicas
completas y uso continuo durante el entrenamiento de marcha.

o Sistema de electrodos y sensores inteligentes:

Sensores de movimiento/acelerometria integrados para la deteccidon
dinamica de la fase de apoyo y balanceo (gait tracking).

Electrodos o arreglos multicampo/parches para una estimulacion
selectiva del nervio peroneo comun y la musculatura tibia anterior o
posterior.

Disefiados para colocacién rapida y reproducible sobre la zona infra-
patelar/pierna.

o Banda textil y fijacion:
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e Banda ligera de grado médico, antialérgica y lavable.

e Disefio ergondmico, adaptable bajo la rodilla con cierres ajustables para
asegurar la adherencia constante del electrodo.

o Cargador y alimentacién:

e Adaptador de red eléctrica de rango amplio (100—-240 V, 50-60 Hz) de
bajo voltaje de grado médico con certificaciones de seguridad electro-
médica (IEC 60601-1).

Software, programacién, modos, ajustes y conectividad:
o Software/App de interfaz intuitiva con perfiles adaptados segun la fase de
rehabilitacion.

o Gestion de perfiles de paciente, configuracién de pardmetros y seguimiento del
progreso.

o Generacion e integracion de informes: Exportacion de datos de rendimiento y
parametros de la marcha para analisis clinico.

Componentes incluidos en el equipo:

o Incluye maleta de transporte acolchada y compartimentada para el dispositivo,
bandas, cargador y consumibles.

En todos los casos se incluirdn todos aquellos elementos y accesorios que puedan ser
necesarios para un correcto funcionamiento de los equipos.

Ademas de lo anteriormente indicado todos los equipos cumplirdn con las
especificaciones descritas en las Caracteristicas Generales de estos pliegos.

LOTE 2 - PLATAFORMA ESTABILOMETRICA / PLATAFORMA VESTIBULAR

Sistema disefado para la rehabilitacion del equilibrio. Evalta las oscilaciones posturales
en condiciones estdticas y dinamicas, proporcionando un analisis cuantitativo y
cualitativo del control postural para personalizar la terapia y monitorizar el progreso del
paciente.
Caracteristicas técnicas minimas:
o Dimensiones maximas:

e Plataforma: 65x50x 18 +5cm

e Consola: 70 x 120 x 160 — 200 (altura regulable) + 10 cm

e Altura: 270+ 25 cm
o Peso maximo: 90 + 10 kg
o Capacidad para pacientes con un peso maximo de, al menos, 140 kg.
o Pantalla HD de, al menos, 22 pulgadas y regulable en altura.
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Plataforma con movimiento dindmico pasivo.

o Con posibilidad de movimiento sobre uno o dos ejes, con inclinacion lateral y
anteroposterior de, al menos, + 15°.

o Sistema de bloqueo automatico de la plataforma durante las evaluaciones en modo
estatico.

Componentes del sistema, mdédulos, control, conectividad, software y modos:

o Debe disponer de un sistema de medicidn de fuerzas para determinacién y andlisis
del centro de presion del paciente.

Software especifico para adquisicidn, analisis y gestion de pruebas estabilométricas.
Con diferentes niveles programables de dificultad.

Permite personalizar programas y ejercicios.

o O O O

Protocolos clinicos integrados de evaluacidn estatica y dinamica incluyendo, al
menos, BASIC, TOB/VBT, CERV y SDR.

Registro, almacenamiento y consulta histdrica de pacientes y pruebas realizadas.

Generacion de resultados estabilométricos y representacién gréfica de las
mediciones.

Generacion y exportacién de informes de resultados en formato PDF.
o Comunicacién inaldmbrica entre plataforma y sistema/software de control.

3.- CONDICIONES COMUNES GENERALES

El/los equipos a suministrar tendran que cumplir con las especificaciones, composicidén
y caracteristicas establecidas en el PPT. Debera ser de nueva fabricaciéon en todos y cada
uno de sus componentes.

Se deberd garantizar la existencia de servicio de mantenimiento y repuestos durante al
menos un periodo de vida de 10 afos, tal y como se determina en el punto 1 del articulo
127 bis Reparacion y servicios posventa del RD — Ley 7/2021 del 27 de abril, “el productor
garantizard, en todo caso, la existencia de un adecuado servicio técnico, asi como de
repuestos durante el plazo minimo de diez afios a partir de la fecha en que el bien deje
de fabricarse”.

Todo el equipamiento objeto del presente expediente deberd de estar en proceso de
fabricacidon en la fecha de adjudicacidn. Se instalard y pondra en funcionamiento el
equipo con el ultimo nivel de actualizacién del software disponible en el mercado. El
software deberd poder ser actualizado a lo largo de todo el ciclo de vida del equipo.

4.- LEGISLACION
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El sistema ofertado como ya se ha indicado, debe disponer de marcado CE y certificacién
de producto sanitario de Clase lla para trabajar con pacientes en el momento de la
licitacion.

Cuando haya acceso a datos personales, el adjudicatario deberd cumplir con la
normativa referente a proteccién de datos, en cumplimiento de la Ley Orgdnica 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 aplicacidon constando la
declaracion conforme del fabricante que acredite el cumplimiento de los requisitos
marcados por la legislacion vigente y normas técnicas de aplicacién.

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. Si por cualquier razén debidamente motivada, el érgano de contratacién debe
demorar la entrega, este plazo podra alargarse sin coste adicional. El adjudicatario
deberd suministrar el equipo y sus componentes actualizados a la nueva fecha de
entrega al equivalente en hardware y software al ofertado. El retraso, en ningun caso,
serd superior a 120 dias.

El adjudicatario estard dispuesto a suministrar todas aquellas piezas de repuesto,
despieces, etc. que le pudieran ser requeridas indicando en la oferta, el tiempo maximo
de compromiso de suministro.

Deberd indicar la fecha de comercializacion.

A la entrega del suministro, se adjuntara obligatoriamente la siguiente documentacion
en castellano y preferiblemente en formato digital:

- Manual de instalacién.

- Manual de instrucciones y operaciones.

- Manual de mantenimiento y técnicos: incluird esquemas eléctricos y mecdnicos
completos, despiece, recambios y accesorios, operaciones de mantenimiento
preventivo, calibracién y ayuda para localizacién de averias, etc. Los rétulos, indicadores
y etiquetas del equipo también deberdn estar en castellano y ser suficientemente
explicativos.

6.- GARANTIA

El plazo de garantia de los equipos incluidos sus sistemas adicionales, componentes y
accesorios, sera como minimo de 2 afios La garantia comenzara a contar desde el acta
de recepcion del equipo, en la que debera constar la conformidad de su instalacién,
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funcionamiento y haber superado el test de aceptacidn realizado en presencia de las
personas designadas por el Hospital y el proveedor. La garantia incluird la sustitucién
completa del articulo o de sus componentes y accesorios en caso de vicios o defectos de
fabricacidon y funcionamiento, incluyendo los trabajos y materiales necesarios para
realizarlo. La garantia del equipo incluye durante su vigencia el servicio de

III

mantenimiento en la modalidad “todo incluido con garantia total” y mantenimiento
técnico-legal, si procede, sin coste adicional para el Hospital y sin limitacidn de piezas o
kits.

A tal efecto, en la documentacién técnica, el oferente indicara el nUmero y alcance de
las revisiones preventivas segin recomendacién del fabricante y revisiones técnico-
legales. La garantia incluira, por tanto, todos los componentes del equipo, elementos
auxiliares (cables, accesorios, transductores, etc.), instalaciones y piezas de repuestos,
mano de obra, desplazamientos, dietas y demas costes que puedan derivarse del
cumplimiento de la misma con unos plazos de intervencién en la asistencia técnica
iguales a los ofertados para los contratos de mantenimiento. Quedan incluidas durante
el periodo de garantia todas las actualizaciones de software.

Durante el periodo de garantia, se pondrd a disposicién del Hospital, con la
disponibilidad que las necesidades del servicio requieran, un servicio de asistencia
técnica presencial para atender todas las anomalias (defecto de fabricacion o
funcionamiento) que se puedan producir. Todas las condiciones indicadas en este punto
seradn de aplicacién en el periodo de ampliacidon de garantia propuesto por el licitador,
en el caso que se incluya este item como criterio de valoracién, o lo incluya en la oferta
el licitador.

Durante el periodo de vigencia de la garantia, el licitador llevard a cabo, con una
periodicidad semestral y de manera coordinada con el Centro, un seguimiento clinico
del desempefio del equipamiento objeto del presente contrato, cuyos resultados y
conclusiones se pondran a disposicion del Centro y deberan utilizarse para la mejora de
dicho equipamiento.

7.- CONDICIONES DE INSTALACION Y ACEPTACION DEL EQUIPAMIENTO

La instalacion comprende la entrega en el hospital destinatario y el montaje en los
locales de destino definitivo, asi como cualquier otra operacién requerida para su
completa puesta a disposicion. Se incluyen los requisitos de instalaciéon y puesta en
marcha indicados en el/los Anexos de Sistemas de Informacidn exigidos en el SERMAS.
El equipo ofertado se suministrard con todos aquellos dispositivos o elementos de
interconexion, accesorios de anclaje o fijacion necesarios para un total y correcto
funcionamiento y obtencién de los correspondientes permisos y autorizaciones
requeridos por la legislacidn vigente vy, si fuera el caso, debidamente integrados con los
Sistemas de Informacion de que disponga el Hospital. Serdn montados por el
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adjudicatario en los locales de destino definitivo, incluyendo las actuaciones necesarias
para la introduccion del equipo en la sala, la conexién del equipo a los diferentes
suministros (eléctricos, hidrdulicos, etc.) hasta los cuadros generales de los mismos en
caso de ser necesarios. Se incluirdn todos aquellos equipos e instalaciones auxiliares
necesarios para el correcto funcionamiento del equipo principal.

El licitador debera indicar en su oferta las condiciones minimas que debe reunir el
espacio en el que se ubique el equipo tanto desde el punto de vista de dimensiones y
suministros (luz, agua, gases, etc...) como de condiciones ambientales.

La instalacién y puesta en funcionamiento de los equipos se realizard de forma
coordinada con el Hospital y en presencia del personal del Servicio responsable del
centro sanitario. La fecha de instalacion debera ser comunicada a dicho Servicio
responsable del contrato con antelacidn suficiente, mediante documento escrito con el
correspondiente calendario de actuaciones. La empresa adjudicataria, una vez instalado
el equipo y en presencia de personal técnicamente cualificado autorizado por el Centro,
realizard las pruebas o test de aceptacion técnica que acrediten el funcionamiento del
equipo suministrado. En un periodo no superior a 5 dias naturales desde la finalizacién
de las pruebas, el adjudicatario entregara al Servicio de Ingenieria y Mantenimiento y al
Servicio Médico responsable del contrato, un informe escrito en el que consten los
resultados de la prueba efectuada.

En la documentacidn técnica, los licitadores incluirdn un protocolo a realizar para la
prueba de aceptacion técnica del equipo. Posteriormente se realizard el acta de
recepcion del equipo, desde el punto de vista técnico y funcional. Se considera condicién
imprescindible para cumplir las especificaciones técnicas, a la recepcion del material
adjudicado, la entrega de la documentaciéon o manuales de usuario en castellano y la
documentacién técnica o manuales de servicio técnico con inclusiéon de despieces,
planos o esquemas, identificacion de componentes, métodos de calibraciones externas
o internas, resolucién de averias, configuracion técnica, etc.; asi como las
recomendaciones de mantenimientos preventivo, predictivo y correctivo a realizar en el
equipo. Al menos el manual técnico se entregard en formato electrénico pasando a
formar parte de la biblioteca de manuales del Servicio de Ingenieria y Mantenimiento.

8.- FORMACION CONTINUA

El licitador adjuntard en el sobre de documentacidn técnica un programa de Formacion
de Personal para formar a los profesionales designados por el Jefe de Servicio
correspondiente: uso, manejo y mantenimiento de usuario, distinguiendo entre
formaciones de técnicos y facultativos; segun cada caso. Especificar metodologia,
numero de personas, lugar y duracién del mismo.
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Se adjuntara también un programa de Formaciéon de Personal de Mantenimiento
(Servicios de Electromedicina e Informatica), especificando metodologia, nimero de
personas, lugar y duracion del mismo.

Se acreditard la formacidn a las personas que la reciban. Se entiende en cualquier caso
que la amplitud y calidad de la formacién sera 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/actualizacidn de los equipos conllevara un periodo de formacién
del personal en los mismos términos sefalados anteriormente. Debera realizarse esta
formacidn continua durante el periodo de garantia.

9.- SERVICIO TECNICO

El licitador en el sobre de documentacién técnica acreditard en su oferta la
disponibilidad del servicio técnico en territorio nacional mas cercano indicando la
localidad, direccidon y teléfono del Servicio Técnico, detallando personal técnico vy
cualificacion profesional, asi como el resto de la organizaciéon del servicio técnico en el
ambito nacional.

El licitador deberda describir detalladamente la modalidad de contrato de
mantenimiento, indicando sus coberturas y precios.

En cuanto al tiempo de respuesta del servicio técnico, el tiempo de respuesta a la
comunicacién de la incidencia no podra ser superior a 8 horas en horario laboral,
considerando como horario laborable de lunes a viernes de 08.00 a 18.00 horas.

Se medira el tiempo de disponibilidad por equipo teniendo en cuenta la jornada diaria
de 24 horas. Se requerira una disponibilidad minima del 95% respecto a los 365 dias del
afo, descontando el tiempo correspondiente a los mantenimientos preventivos
programados.

10.- CONSUMO DE ACCESORIOS

Cuando para la utilizacién del bien objeto de contrato sea necesario el consumo de
material fungible, (cables, soportes, pinzas...) y /o repuestos, o de accesorios, en la
oferta técnica deberd incluirse al menos la siguiente informacién complementaria:
e |dentificacion de los accesorios
e Sison exclusivos del equipo ofertado y de la casa comercial ofertante.
¢ Si es posible su reutilizacién y medios de reutilizacién necesarios, asi como el
numero de veces que puede reutilizarse con plena eficacia.
e En caso que los materiales tengan caducidad, habra de indicarse los plazos
medios de los mismos.
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e y el numero de usos en el caso de los fungibles (si éstos son reutilizables). Se
debera especificar si es material reutilizable o de un solo uso (desechable),

e En caso de accesorios que exija cambio de forma periddica, el plazo adecuado
segun el fabricante.

e Precio de los consumibles, accesorios... que deberan mantenerse al menos
durante el plazo de garantia

11.- CONECTIVIDAD

Las propuestas y ofertas incluiran, si procede dentro del proceso de instalacién del
equipamiento las tareas de implementacion de la conectividad e integracién con los
sistemas e infraestructura corporativa de que disponga el CENTRO HOSPITALARIO segun
se indica en el Anexo | de requerimientos de Informatica y Comunicacién corporativos

12.- PROTECCION DEL MEDIO AMBIENTE

Dentro de la estrategia del CENTRO HOSPITALARIO, ocupa un lugar destacado la
proteccion 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.

13.- NORMATIVA INTERNA MEDIOAMBIENTAL

El adjudicatario debera proceder a la retirada de elementos de embalaje o cualquier
otro residuo que se produzca en el montaje, comprometiéndose a dejar la zona libre de
obstaculos y en buen estado de limpieza. Se incluira, en caso de que sea necesario, la
retirada del equipo al que sustituya independientemente de su ubicacién en el centro
hospitalario o en cualquiera de sus centros adscritos.

El contratista distribuird una guia con instrucciones por escrito sobre cdmo maximizar el
funcionamiento ecolégico del equipo médico en cuestion, ya sea como una parte
especifica del manual de usuario, en formato digital al que se podra acceder a través de
la pagina web del fabricante, en un CD, o en formato impreso en la documentacién que
acompana al producto. El manual de instrucciones se entregara junto con el equipo. La
documentacién deberd incluir, como requisito minimo y sin detrimento del
funcionamiento clinico del equipo, lo siguiente:

- Instrucciones a los usuarios sobre la utilizacion del equipo para reducir el impacto
medioambiental durante su instalacién, uso, mantenimiento vy
reciclado/eliminacion, incluidas instrucciones sobre cdmo minimizar el consumo
de energia, agua, consumibles y piezas de recambio, asi como las emisiones.

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en

https://gestiona.comunidad.madrid/csv

0889493637023303105881

mediante el siguiente cddigo seguro de verificacion:



“1 Hospital

auveard ENfEermera Isabel Zendal

- Recomendaciones sobre el correcto mantenimiento del producto, incluida
informacién sobre las piezas que pueden reponerse y recomendaciones sobre
limpieza.

- Informacién sobre el contenido en el(los) producto(s) adquirido(s) en virtud de
este contrato de sustancias extremadamente preocupantes (SEP) incluidas en la
lista de sustancias candidatas identificadas con arreglo al articulo 57 del
Reglamento (CE) n2 1907/2006 (Reglamento REACH) de forma que la autoridad
contratante pueda adoptar las necesarias medidas de precaucion para garantizar
qgue los usuarios del producto reciban la informaciéon y puedan actuar en
consecuencia.

Para verificar este apartado, se entregara al érgano de contratacidon una copia de las
paginas pertinentes del manual de instrucciones. El licitador debera hacer también una
declaracion sobre la disponibilidad de este manual a través del sitio web del licitador o
del fabricante, en un CD, o en formato impreso.

Asi mismo, entregara una lista de las sustancias presentes en el(los) producto(s)
adquirido(s) en virtud de este contrato que figuran en la lista de SEP candidatas, e
informacién complementaria conforme al articulo 33 de REACH

0889493637023303105881

- Reduccidn de ruidos y olores.

- 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, utilizacién y
eliminacidn final de los mismos fundamentalmente cuando se trate de residuos
peligrosos.

- Reducir en lo posible y de forma continua los impactos ambientales importantes
gue genere su actividad haciendo uso de unas buenas practicas ambientales.
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13.1.- CONDICIONES PARTICULARES SOBRE RESIDUOS DERIVADOS DE LA
INSTALACION

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

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

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

El presente pliego, asi como el de Clausulas Administrativas Particulares, forma parte

del contrato.

14.- SEGURIDAD DEL PACIENTE

10



-
‘

SaludMadric

Hospital
Enfermera Isabel Zendal

En relacién con la seguridad del paciente y atendiendo a lo establecido en la circular
n23/2012 de la Agencia Espaiola del Medicamento y Productos Sanitarios (AEMPS), el

contrati
siguient

sta cumplira en todo momento la normativa vigente y tendrd en cuenta las
es indicaciones para contribuir a garantizar, en el uso del equipamiento, un

entorno seguro para el paciente y los profesionales:

Designacién 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.

Apoyo a la actualizacién del inventario en el centro de destino del
equipamiento: El responsable técnico del equipamiento en el centro de destino
de éste, informara al contratista de los cambios de ubicacidn 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 mantenimiento preventivo y correctivo. Por otra
parte, el contratista aportara toda la informacidn 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.

Formacidn a usuarios: De acuerdo con la clausula 9, el contratista debe impartir
a los profesionales usuarios directos del equipamiento formacion sobre su
correcto uso, riesgos asociados y posibles incidencias. La formacién se realizara
segun lo establecido en el PPT y en la oferta adjudicataria del contratista. En
todo caso, el plan de formacién ofertado debera cumplir:

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. la formacién.

Debera estar adaptado a las necesidades y contexto de los usuarios y del
servicio. El contratista debe garantizar la realizacién de las actividades de
formacion a sus empleados que sean necesarias para la correcta cualificacion
de los profesionales y el uso seguro de los equipos que son dmbito de su
responsabilidad. Realizara actas de las actividades de formacién impartidas
gue entregara al responsable del contrato con la periodicidad que se
establezca o bajo demanda.

Aportacion de documentacion: Entre la documentacion a aportar, el
contratista debe proporcionar un documento simplificado sobre el manejoy
mantenimiento a realizar por el profesional de forma rutinaria sobre el
equipamiento, asi como los manuales y fichas técnicas sobre el mismo que
faciliten su uso y mantenimiento.

11

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en

https://gestiona.comunidad.madrid/csv

0889493637023303105881

mediante el siguiente cddigo seguro de verificacion:



-
‘

SaludMadric

Hospital
Enfermera Isabel Zendal

Disponibilidad de un plan de mantenimiento preventivo: El contratista debe
garantizar la disponibilidad de un plan de mantenimiento preventivo de los
equipos que son ambito de su responsabilidad durante el periodo de garantia
en las condiciones establecidas en el PPT. Garantizara que dicho plan es
conocido por el responsable del contrato y el responsable técnico del
equipamiento médico del centro de destino, y que se realiza por empresa y
personal técnico cualificados. El contratista se adecuara al cronograma
establecido, aportando al responsable del contrato y al responsable técnico
del equipamiento médico del centro de destino, el informe del
mantenimiento realizado, asi como la certificacién en vigor de los equipos de
medicion que se hayan utilizado. El mantenimiento debe efectuarse segun
protocolos y procedimientos sistematicos en los que se tendra en cuenta las
recomendaciones del fabricante y se verificarda que se mantienen las
caracteristicas y especificaciones técnicas iniciales del equipo que
garantizaron la seguridad y el funcionamiento del mismo, en la medida en
gue puedan haberse visto afectadas por las acciones de mantenimiento.
Realizacidon del mantenimiento correctivo y registro de incidencias: El centro
de destino del equipamiento determinara con el contratista el procedimiento
de comunicacidn, registro y control de las incidencias relacionadas con el
equipamiento (averias y problemas de uso). Asi mismo, acordaran el cartel
que identificara de forma bien 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 realizé.
También deben anotarse los incidentes adversos que deban ser comunicados
al fabricante y a la AEMPS. Un resumen de estas incidencias, y su resolucién,
se reportaran al responsable del contrato.

Calibracidn, ajuste y verificacidn de sistemas de medida: El contratista debe
documentar el plan de calibracién, ajuste y verificacién de los sistemas de
medida que utilice en cumplimiento de su contrato, aportando certificados
de calibracién.
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