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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE RIGEN EL PROCEDIMIENTO
ABIERTO DEL SUMINISTRO, INSTALACION Y PUESTA EN FUNCIONAMIENTO DE
UN PLATAFORMA DE PERFUSION NORMOTERMICA PARA DONACION EN
ASISTOLIA CONTROLADA Y RECUPERACION REGIONAL NORMOTERMICA
PARA EL SERVICIO DE CIRUGIA CARDIACA Y PROGRAMA DE TRASPLANTES
DEL HOSPITAL GENERAL UNIVERSITARIO “GREGORIO MARANON”

EXPTE: A/ISUM-041809/2026

1.- OBJETO

El presente Pliego de Prescripciones Técnicas particulares, en adelante PPT, tiene por
objeto definir las caracteristicas técnicas que deben regir la contratacion de una
plataforma de perfusion extracorpérea avanzada destinada a procedimientos de
recuperacién regional normotérmica, donacién en asistolia controlada, preservacion
organica y otras aplicaciones de soporte circulatorio extracorpéreo desarrolladas por el
Hospital General Universitario Gregorio Maraién.

Los equipos seran nuevos y en ningun caso remanufacturados. Se ofertara 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 contratacion deberan 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 seran tomadas unicamente como
guia u orientaciéon, sin que el hecho de no ajustarse exactamente sea causa de
exclusion.

2.- CARACTERISTICAS ESPECIFICAS

CARACTERISTICAS TECNICAS DE LA PLATAFORMA DE PERFUSION
EXTRACORPOREA

El suministro comprendera una plataforma integral de perfusion extracorporea
especificamente disefiada para procedimientos de recuperacion regional
normotérmica, donacién en asistolia controlada, preservacion de 6rganos y otras
aplicaciones de soporte circulatorio extracorpéreo temporal.

El sistema debera constituir una solucién completa e integrada que permita su
utilizacién inmediata en el entorno clinico, incluyendo todos los médulos, accesorios,
sensores, dispositivos de monitorizacion, sistemas de alimentacion y elementos
auxiliares necesarios para garantizar su correcto funcionamiento.
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La plataforma debera estar disefiada para entornos hospitalarios de alta
complejidad, permitiendo su utilizacién en quiréfanos, unidades de cuidados
intensivos, areas de explantacion, procedimientos de extraccion multiorganica y
transporte intrahospitalario.

2.1.- Plataforma de trabajo y estructura

La plataforma debera incorporar una estructura moévil especifica para
procedimientos de circulacion extracorporea.

Como minimo debera disponer de:

¢ Chasis o bastidor médico transportable.

o Sistema de ruedas con freno.

o Sistemas de fijacion y soporte para accesorios.

e Configuracion modular para adaptacion a diferentes procedimientos clinicos.
o Superficies facilmente accesibles para limpieza y desinfeccion.

o Disefio que permita el transporte seguro del sistema completo.

La estructura debera garantizar estabilidad mecanica durante el funcionamiento y
transporte del equipo.

2.2.- Caracteristicas técnicas minimas de la unidad central de control

El sistema debera incorporar una unidad central de control que permita la
supervision continua del procedimiento.

Debera disponer como minimo de:

o Pantalla tactil integrada de al menos 15”.

e Visualizacion simultanea de parametros clinicos y técnicos.
e Interfaz grafica de usuario intuitiva.

o Configuracion personalizable de alarmas.

e Gestion de diferentes perfiles de usuario.

o Registro automatico de incidencias y eventos.

La visualizacion de los parametros debera realizarse en tiempo real.
2.3.- Caracteristicas técnicas minimas del sistema de bombeo

La plataforma debera disponer de un sistema de bombeo modular capaz de
adaptarse a diferentes configuraciones de perfusién extracorpérea.

Como minimo debera incorporar:
1.- Bombas de rodillo

e Dos bombas de rodillo independientes.

e Regulacion individual de velocidad.

e Ajuste preciso del caudal.

o Sistema de parada de emergencia.

e Funcionamiento continuo durante procedimientos prolongados.
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2.- Bomba centrifuga

e Una bomba centrifuga independiente.

o Control electrénico de velocidad.

e Compatibilidad con circuitos de circulacion extracorpoérea de uso clinico.
e Visualizacion de parametros operativos en tiempo real.

e Como sistema de seguridad incluira manivela manual.

3.- Seguridad operativa

- El sistema debera disponer de mecanismos de accionamiento manual de
emergencia que permitan mantener la capacidad de perfusion en caso de fallo
eléctrico o averia de la unidad principal. El sistema debe tener la capacidad para
gobernar al menos tres bombas de forma simultanea e independiente.

2.4.- Sistema de monitorizacion

La plataforma debera incorporar capacidad para monitorizar de forma continua los
principales parametros relacionados con la perfusion extracorpérea.

Como minimo debera permitir:
e Medicion de flujo.
e Medicion de presion.
e Medicion de temperatura.
e Monitorizacion del nivel de reservorio.
¢ Registro continuo de tendencias.
e Gestion de alarmas clinicas y técnicas.

Disponibilidad de monitorizacién avanzada

2.5.- Sistema de alimentacion eléctrica
El sistema debera disponer de alimentacion de grado médico.
Debera incorporar:

e Fuente de alimentacion principal conectable a red eléctrica hospitalaria.
o Sistema interno de baterias.

e Cambio automatico entre alimentacion principal y bateria.

e Proteccion frente a variaciones de tension.

e Indicadores de estado de carga.

La autonomia debera garantizar la continuidad operativa durante maniobras de
transporte y transferencia del paciente o del sistema.

2.6.- Alarmas y seguridad del paciente

La plataforma debera disponer de sistemas de seguridad que permitan la deteccion
precoz de incidencias.
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Como minimo debera incorporar:

e Alarmas visuales.

e Alarmas acusticas.

e Alarmas de presion.

e Alarmas de flujo.

e Alarmas de temperatura.

¢ Alarmas de nivel.

e Alarmas de fallo eléctrico.

e Alarmas de fallo de sensores.

Las alarmas deberan ser configurables por niveles de prioridad.

2.7.- Registro, almacenamiento y exportaciéon de datos

El sistema debera disponer de capacidad de almacenamiento de informacion clinica
y técnica.
Como minimo debera permitir:

Registro automatico de eventos.

Almacenamiento de tendencias.

Exportacién de datos.

Generacion de informes.

Trazabilidad completa de los procedimientos realizados.

4.8.- Accesorios y elementos complementarios

La oferta debera incluir todos los componentes necesarios para la completa
funcionalidad del sistema.
Como minimo deberan suministrarse:

Sensores requeridos para la monitorizacion.

Cables de conexion.

Modulos de interfaz.

Soportes y brazos articulados.

Sistemas de fijacion.

Herramientas necesarias para el montaje y mantenimiento basico.

No se admitiran ofertas que requieran la adquisicién posterior de elementos
imprescindibles para el funcionamiento clinico del sistema.

3- CONDICIONES GENERALES

Los equipos a suministrar tendran que cumplir con las especificaciones, composicion y
caracteristicas establecidas en el PPT. Debera ser de nueva fabricacion en todos y cada
uno de sus componentes.

Se debera garantizar la existencia de servicio de mantenimiento y repuestos durante al
menos un periodo de vida de 10 afios, 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 garantizara, en todo caso, la existencia de un adecuado servicio técnico, asi
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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 debera de estar en proceso de
fabricacion en la fecha de adjudicacion. Se instalara y pondra en funcionamiento el
equipo con el ultimo nivel de actualizacion del software disponible en el mercado. El
software debera poder ser actualizado a lo largo de todo el ciclo de vida del equipo.

4. LEGISLACION

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 utilizacion establecidos en el RD 192/2023
que transpone el MDR 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo por la que se
regulan los productos sanitarios. Cuando haya acceso a datos personales, el
adjudicatario debera cumplir con la normativa referente a proteccion de datos, en
cumplimiento de la Ley Organica de Proteccién 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
declaracién conforme del fabricante que acredite el cumplimiento de los requisitos
marcados por la legislacion 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. Si, por cualquier razon debidamente motivada, el érgano de contratacién debe
demorar la entrega, este plazo podra 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. El retraso, en ningun caso,
sera superior a 120 dias. El cronograma de entrega de los equipos sera suministrado al
adjudicatario en el acto de formalizacion del contrato.

El adjudicatario estara dispuesto a suministrar todas aquellas piezas de repuesto,
despieces, etc. que le pudieran ser requeridas indicando el tiempo maximo de
compromiso de suministro (10 afos). Debera indicar para cada modelo de equipo
ofertado la fecha de comercializacion.

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

- Manual de instalacion.

- Manual de instrucciones y operaciones.

- Manual de mantenimiento y técnicos: incluira esquemas eléctricos y mecanicos
completos, despiece, recambios y accesorios, operaciones de mantenimiento
preventivo, calibracion y ayuda para localizacion de averias, etc. Los roétulos, indicadores
y etiquetas del equipo también deberan estar en castellano y ser suficientemente
explicativos.
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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 instalacion,
funcionamiento y haber superado el test de aceptacioén realizado en presencia de las
personas designadas por el Hospital y el proveedor. La garantia incluira la sustitucion
completa del articulo o de sus componentes y accesorios en caso de vicios o defectos
de fabricacién y funcionamiento, incluyendo los trabajos y materiales necesarios para
realizarlo. La garantia del equipo incluye durante su vigencia el servicio de
mantenimiento en la modalidad “todo incluido con garantia total” y mantenimiento
técnico-legal, si procede, sin coste adicional para el Hospital y sin limitacion de piezas o
kits. A tal efecto, en la documentacioén técnica, se debera incluir el nimero y alcance de
las revisiones preventivas segun recomendacion 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, si procediera.

Durante el periodo de garantia, se pondra 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
seran de aplicacion en el periodo de ampliacion de garantia que pueda proponer el
licitador.

Formacion sobre optimizacion de la eficiencia energética. Durante el periodo de
garantia, el licitador debera impartir formacién que incluya elementos relacionados con
el ajuste y la mejora de los parametros de uso de electricidad del equipo (por ejemplo,
modo de espera) para optimizar el consumo de energia. Esta formacién puede formar
parte de la educacion clinica y técnica que impartira el licitador.

Para constatar el cumplimiento de este apartado, el licitador tendra que incluir
descripcion, en la documentacion técnica, de la formaciéon que se impartira sobre
formacion en materia de energia.

7. CONDICIONES DE INSTALACION Y ACEPTACION DEL EQUIPAMIENTO

La instalacion comprende la entrega en el Hospital y el montaje en los locales de destino
definitivo, asi como cualquier otra operacion requerida para su completa puesta a
disposicion. Se incluyen los requisitos de instalacion y puesta en marcha indicados en
el/los Anexos de Sistemas de Informacion. El equipo ofertado se suministrara con todos
aquellos dispositivos o elementos de interconexién, accesorios de anclaje o fijacién
necesarios para un total y correcto funcionamiento y obtencion de los correspondientes
permisos y autorizaciones requeridos por la legislacion vigente vy, si fuera el caso,
debidamente integrados con los Sistemas de Informacién del Hospital. Seran montados

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en

https://gestiona.comunidad.madrid/csv

0962777053485294385014

mediante el siguiente cddigo seguro de verificacion:



‘;: Hospital General Universitario

awvees @regorio Maranon =
O

por el adjudicatario en los locales de destino definitivo, incluyendo las actuaciones
necesarias para la introduccion del equipo en la sala, la conexion del equipo a los
diferentes suministros (eléctricos, hidraulicos, etc.) hasta los cuadros generales de los
mismos en caso de ser necesarios. Se incluiran 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 instalacion y puesta en funcionamiento de los equipos se realizara de forma
coordinada con el Hospital y en presencia del personal del Servicio responsable y de un
técnico del Servicio de Ingenieria y Mantenimiento del Hospital.

La fecha de instalacion debera ser comunicada a dicho Servicio responsable del
contrato con antelacion 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 Hospital, realizara las
pruebas o test de aceptacién 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 documentacion técnica, los licitadores incluiran
un protocolo a realizar para la prueba de aceptacién técnica del equipo. Posteriormente
se realizara el acta de recepcion del equipo, desde el punto de vista técnico y funcional.
Se considera condicion imprescindible para cumplir las especificaciones técnicas, a la
recepcion del material adjudicado, la entrega de la documentacién o manuales de
usuario en castellano y la documentacién técnica o manuales de servicio técnico con
inclusion de despieces, planos o esquemas, identificaciéon de componentes, métodos de
calibraciones externas o internas, resolucion de averias, configuracién técnica, etc.; asi
como las recomendaciones de mantenimientos preventivo, predictivo y correctivo a
realizar en el equipo. Al menos el manual técnico se entregara en formato electrénico y
pasaran a formar parte de la biblioteca de manuales del Servicio de Ingenieria y
Mantenimiento.

8. FORMACION CONTINUA

El licitador adjuntara en el sobre de documentacion 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 duracion del mismo.

Se adjuntara también un programa de Formacion de Personal de Mantenimiento
(Servicios de Electromedicina e Informatica), especificando metodologia, niumero de
personas, lugar y duracion del mismo.

Se certificara la formacion a las personas que la reciban. Se entiende en cualquier caso
que la amplitud y calidad de la formacion sera la precisa para el perfecto manejo y
maximo rendimiento de los equipos. En caso de que el equipo suministrado forme parte

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en

https://gestiona.comunidad.madrid/csv

0962777053485294385014

mediante el siguiente cddigo seguro de verificacion:



‘;_« Hospital General Universitario
suveas Gregorio Maranon

de un sistema, la instruccion del personal se extendera a las funciones del sistema
afectadas por el equipo suministrado.

Cualquier modificacion/actualizacion de los equipos conllevara un periodo de formacion
del personal en los mismos términos sefialados anteriormente. Debera realizarse esta
formacién continua durante el periodo de garantia

9. SERVICIO TECNICO

El licitador en el sobre de documentacion técnica reflejara en su oferta la disponibilidad
del servicio técnico en territorio nacional mas cercano indicando la localidad, direccion
y teléfono del Servicio Técnico, detallando personal técnico y cualificacion profesional,
asi como el resto de la organizacion del servicio técnico en el ambito nacional.

El licitador debera describir detalladamente y de forma independiente para cada uno de
los equipos ofertados las diferentes modalidades posibles de contratos de
mantenimiento, indicando sus coberturas y precios.

En cuanto al tiempo de respuesta del servicio técnico, y siempre que no se especifique
un tiempo inferior en el siguiente cuadro, el tiempo de respuesta a la comunicacion 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

Se ha de incluir en la oferta el listado valorado y codificado de todos los accesorios; asi
como la frecuencia de reposicion prevista segun la practica y conocimientos del licitador.

10. CONSUMO DE ACCESORIOS

Cuando para la utilizacion del bien objeto de contrato sea necesario el consumo de
accesorios, en la oferta técnica debera incluirse al menos la siguiente informacion
complementaria:
* Identificacion de los accesorios
+  Sison exclusivos del equipo ofertado y de la casa comercial ofertante.
» Si es posible su reutilizacion y medios de reutilizacion necesarios, asi como el
numero de veces que puede reutilizarse con plena eficacia.
* En caso que los materiales tengan caducidad, habra de indicarse los plazos
medios de los mismos.

11.- CONECTIVIDAD

Las propuestas y ofertas incluiran, dentro del proceso de instalacion del equipamiento
las tareas de implementacion de la conectividad e integracion con los sistemas e
infraestructura corporativa de que disponga el Hospital segun se indica en el Anexo | de
requerimientos de Informatica y Comunicacion y conforme requerimientos de proteccion
de datos del ANEXO IlI.
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- Adicionalmente sera de obligado cumplimiento el Anexo de Requisitos de
Interoperabilidad de la Direccién General de Salud Digital (DGSD) vigente en la
fecha de publicacién de la licitacion, asi como las actualizaciones que resulten
aplicables durante la ejecucion del contrato.

- A la finalizacién del contrato, el adjudicatario facilitara toda la documentacién
técnica, configuraciones, interfaces, desarrollos, procedimientos y datos necesarios
para garantizar la continuidad operativa de la solucién sin dependencia tecnolégica
del proveedor.

12.- PROTECCION DEL MEDIO AMBIENTE

Dentro de la estrategia del Hospital, 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. El adjudicatario debera proceder a la retirada
de los equipos a los que sustituyen independientemente de su ubicacion en el Hospital
0 en cualquiera de sus centros adscritos.

El contratista distribuira una guia con instrucciones por escrito sobre como maximizar el
funcionamiento ecolégico del equipo médico en cuestidon, 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 documentacion que
acompana al producto. EI manual de instrucciones se entregara junto con el equipo. La
documentacién debera 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 y reciclado/eliminacién,
incluidas instrucciones sobre cémo minimizar el consumo de energia, agua,
consumibles y piezas de recambio, asi como las emisiones.

- Recomendaciones sobre el correcto mantenimiento del producto, incluida
informacion 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)
n°® 1907/2006 (Reglamento REACH) de forma que la autoridad contratante pueda
adoptar las necesarias medidas de precaucion para garantizar que los usuarios del
producto reciban la informacién y puedan actuar en consecuencia.

Para verificar este apartado, se entregara al érgano de contrataciéon una copia de
las paginas pertinentes del manual de instrucciones. El licitador debera hacer
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también una declaracién 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 los productos
adquiridos en virtud de este contrato que figuran en la lista de SEP candidatas, e
informacion complementaria conforme al articulo 33 de REACH

Reduccion 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, utilizacion vy
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.

13.1- Condiciones particulares sobre residuos derivados de la instalaciéon

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

- Los residuos urbanos (papel, cartén, 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.

14.- SEGURIDAD DEL PACIENTE.

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

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 ejecucion del contrato, como durante el
periodo de garantia.

Apoyo a la actualizacién del inventario en el Hospital de destino del equipamiento:
El responsable técnico del equipamiento en el Hospital de destino de éste, informara
al contratista de los cambios de ubicaciéon 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
informacion sobre el equipo que se genere en el marco del contrato, como forma de
apoyo para mantener actualizado el inventario en el Hospital de destino del mismo.
Formacion a usuarios: De acuerdo con la clausula 8, el contratista debe impartir a
los profesionales usuarios directos del equipamiento formaciéon sobre su correcto
uso, riesgos asociados y posibles incidencias. La formacion se realizara segun lo
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establecido en el PPT y en la oferta adjudicataria del contratista. En todo caso, el
plan de formacion 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
manipulacion del mismo. la formacion.

Debera estar adaptado a las necesidades y contexto de los usuarios y del
servicio. El contratista debe garantizar la realizacion 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 ambito de su
responsabilidad. Realizara actas de las actividades de formaciéon impartidas que
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 manejo y 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.

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 Hospital 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
Hospital de destino, el informe del mantenimiento realizado, asi como la
certificacién en vigor de los equipos de medicidon 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 verificara
que se mantienen las caracteristicas y especificaciones técnicas iniciales del
equipo que garantizaron la seguridad y el funcionamiento del mismo, en la
medida en que puedan haberse visto afectadas por las acciones de
mantenimiento.

Realizacion del mantenimiento correctivo y registro de incidencias: El Hospital
de destino del equipamiento determinara con el contratista el procedimiento de
comunicacion, 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 reparacién 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 realiz6. También
deben anotarse los incidentes adversos que deban ser comunicados al
fabricante y a la AEMPS. Un resumen de estas incidencias, y su resolucion, se
reportaran al responsable del contrato.
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- Calibracion, ajuste y verificacién de sistemas de medida: El contratista debe
documentar el plan de calibracion, ajuste y verificacién de los sistemas de
medida que utilice en cumplimiento de su contrato, aportando certificados de
calibracion.

15.- CLAUSULA DE INNOVACION TECNOLOGICA

Si durante los tres anos siguientes a la instalacion del equipo adjudicado, el
adjudicatario comercializara un nuevo modelo que suponga una mejora tecnoldgica
objetiva respecto del equipo suministrado y mantenga, al menos, todas las
prestaciones exigidas en el presente contrato, podra ofrecer su sustitucion al érgano
de contratacion. La sustitucion unicamente podra llevarse a cabo previa autorizacién
del érgano de contratacion, siempre que no suponga coste adicional alguno para el
Hospital ni alteracion del equilibrio econémico del contrato. En caso de autorizarse
la sustitucidn, el adjudicatario debera retirar el equipo inicialmente instalado y
suministrara e instalara el nuevo equipo, sin coste alguno para el Hospital. El
incumplimiento de esta obligacion puede llevar consigo la incautacién de la fianza.

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

EL JEFE DE SERVICIO DE EL SUBDIRECTOR
CIRUGIA CARDIACA DE INGENIERIA
Egcrﬂfggzigi_gg'_’ginltiggn CUERPO CABALLERO GREGORIOPABLO ooy igitalmente por: MORILLO VELARDE MUROZ JUAN ANDRES

Fecha: 2026.09.24 12:44
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