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Ne de expediente: A/SUM-029447/2024

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE HAN DE REGIR EN EL CONTRATO DE
SUMINISTRO, INSTALACION Y PUESTA EN FUNCIONAMIENTO DE SISTEMA
MONITORIZACION ECMO CON DESTINO AL SERVICIO DE LA UCI NEONATAL DEL HOSPITAL
MATERNO INFANTIL DEL HOSPITAL GENERAL UNIVERSITARIO “GREGORIO MARANON”.

1.- OBJETO DEL CONTRATO

Este Pliego tiene por objeto la contratacidon del Sistema de Monitorizacion ECMO con destino al
Servicio de Neonatologia de este centro con las siguientes caracteristicas y condiciones que a
continuacion se detallan:

2. CARACTERISTICAS TECNICAS

Se comprenden en este apartado, entre otros aspectos, las caracteristicas generales Sistema de
Monitorizacién Avanzada de ECMO, formado por 2 monitores, que permite la adquisicidon en tiempo
real de los pardmetros fundamentales para una perfusion adecuada a cada paciente durante todo el
procedimiento.

Accesorios necesarios para el uso incluidos: monitor de pantalla tactil con soporte para fijacion a barra
vertical, sondas arterial y venosa, sensor de flujo apto para neonatos, comunicador, soporte del
comunicador, capndmetro, cables para 3 mediciones de presidn y cargador.

Conexiones del monitor para accesorios.

Diagnéstico inicial de autoevaluacién que permita empezar la técnica con seguridad sin calibracién
manual.

Parametros medidos (minimos): a intervalos de 5 segundos.

e Sonda Venosa: Hemoglobina, Saturacién de oxigeno venoso, Temperatura de la o sangre.

e Sonda Arterial: Saturacién de oxigeno arterial, temperatura de la sangre arterial.

e Sensor de Flujo: Flujo de sangre.

e Transductores de presion: presion de entrada y salida, presién arterial media y presion de
succién en ECMO.

e Capndmetro: CO2 Eliminado y flujo de gas.

Parametros calculados:

e Aporte de Oxigeno (DO2i) ml/min/m?2.

e Consumo de Oxigeno (VO2i) ml/min/m2.

e Extraccion de Oxigeno (O2ERi) %.

e Resistencia Vasculares Sistémicas (SVRi) dyne*sec/cm5.
e Produccién de CO2 (VCO2i) ml/min/m2.

e Relacién entre (DO2i/ VCO2i).
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Parametros Calculados ECMO.:

e Unidad Diferencial de Presion mmHg.

e Aporte de Oxigeno de la membrana (VO2 ML) ml/min.

e Eliminacion de CO2 por la membrana (VCO2i) ml/min.

e Relacién de la eliminacién CO2 del pulmén y la membrana ml/min.
e Pardmetros Externos ECMO Unidad.

e Eliminacion de CO2 del pulmdn nativo (V'CO2 NL) ml/min.

e Gasto Cardiaco (C.0.).

Caracteristicas de los sensores:

e Sensor de flujo: rango desde 0,1 Lpm con precisiéon +3%.

e Sonda arterial y sonda venosa: saturacidon 0 a 100% (precisién +3%) y temperatura 0 —
e 429C (precision +0,52C).

e Sensores de presién: presion de entrada y salida de -100 a 800 mmHg (precisién £5%),
e Presidon de succién de -150 a 200 mmHg (precisién £5%).

e Flujo de gas: 0,2 a 20 Lpm (precisién £ 0,2 Lpm).

e Capndémetro: 0 — 8% (precision +2%).

Gréfica de tendencias de al menos 5 parametros seleccionados con grafico configurable.

Alarmas acusticas y visuales jerarquizadas por colores, ajustables, en todos los pardmetros, con
posibilidad de desactivacién segura.

Disponibilidad de fungible para neonatos y universales para las lineas disponibles en el mercado.
Gestor de datos que almacene los de cada paciente.

Conectividad: conexién USB y Ethernet al menos. Posibilidad de exportacién de datos.

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 provisién del equipamiento.

Los equipos a suministrar tendran que cumplir con las especificaciones, composicidn y 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 adjudicacion.

Cuando aplique, el contratista esta obligado a desmantelar, retirar y certificar la destruccién del
equipo suministrado una vez el mismo se de baja por el drgano 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 recepciéon del bien ni a su garantia.
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4.- LEGISLACION APLICABLE

Todos los productos sanitarios y sus accesorios, incluido el software cuando proceda, objeto del
presente expediente de contratacidon deben reunir las condiciones para su puesta en el mercado,
puesta en servicio y utilizacion 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 proteccién de datos, en cumplimiento de la Ley Orgdanica 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 aplicacién
constando la declaraciéon conforme del fabricante que acredite el cumplimiento de los requisitos
marcados por la legislacion vigente y normas técnicas de aplicacion.

El adjudicatario actuara conforme a lo establecido en el Anexo Il, en los casos en que se aplique.

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 Contratacidn
puede demorar la entrega, por lo que este plazo podra alargarse sin coste adicional. El adjudicatario
deberad 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 instalaciéon operativa completa del equipo,
corriendo a cargo de todos los trabajos y recursos necesarios para la instalacion y puesta a punto del
mismo, incluyendo todos los elementos mencionados anteriormente.

Las pruebas de aceptacion se realizaran en presencia de un especialista del Servicio de Neonatologia y
de los Servicios de Mantenimiento. En un plazo no superior a diez dias se entregara a dicho servicio un
informe escrito en el que consten los resultados de dichas pruebas, acompafiado de:

. Un ejemplar de las pruebas de aceptacion realizadas que se archivard en el centro.

. En la documentacidn técnica del expediente, deberdn incluir un modelo del protocolo a
realizar para la aceptacidn del equipo.

Recepcionado el suministro, se entregard obligatoriamente la siguiente documentacion en castellano
y preferiblemente en formato digital:

- Manual de instalacion.
- Manual de instrucciones y operaciones.
- Manual de mantenimiento y técnicos.

Al menos el manual técnico y de mantenimiento se entregara en formato electrénico y pasara a formar
parte de la biblioteca de manuales del Servicio de Ingenieria y Mantenimiento. Los rutulos, indicadores
y etiquetas del equipo también deberdn estar en castellano y ser suficientemente explicativos.
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5.1. Instalacidn en la sala y puesta en servicio

Se entiende por “instalacidn del equipo en la sala y puesta en servicio”, todas aquellas actuaciones que
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 insta

a.

lacién del equipo y su puesta en servicio incluye:

Todos aquellos elementos, equipos, dispositivos o elementos de interconexidn, accesorios de

anclaje o fijacidn e instalaciones auxiliares necesarios para el correcto funcionamiento del

equipo y para la obtencion de los correspondientes permisos y autorizaciones requeridos por

la legislacion vigente.

Las pruebas, calibraciones, verificaciones e intervenciones necesarias para la puesta en

servicio del equipo, asi como la gestién de los permisos y autorizaciones requeridos por la

legislacién vigente, los cuales se entregaran al centro de destino de forma previa a la puesta

en servicio del equipo.

La integraciéon del equipo con los sistemas de informacidon de que disponga el centro

destinatario, en los casos en los que aplique.

Dicha integracién, dependiendo de cada unidad de destino podrd ser alguna de las

siguientes:

- Cables de conexion y convertidores de protocolo de los dispositivos objeto del concurso
con los monitores hemodinamicos de la unidad de destino.

- HL7.

El adjudicatario actuara conforme a lo establecido en el Anexo |, en los casos en que se aplique.

La retirada 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 contratacién.

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

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):

Basic Grayscale Print Management Meta Service Object Place (SOP) Class.

Modality Work List Information Model — FIND.

Modality Performed Procedure Step SOP Class.

Storage Commitment Push Model SOP Class.

Query/ Retrieve.

Modality Image Storage.

Radiation Dose Structure Report.

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®©.

O O 0 O 0 O O
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5.2 Instalacion con optimizacion de la eficiencia energética

El contratista realizara, cuando instale los equipos, una evaluacidn de las necesidades del usuario para
con el equipo a instalar (por ejemplo, frecuencia de uso, terapias, etc.). En funcién de los resultados
de su andlisis, el contratista presentard documentacién e informacidn a la autoridad contratante sobre
la manera de optimizar los pardmetros de uso de electricidad del equipo adquirido. Si procede, este
proceso se repetira y revisara cada vez que el proveedor realice un mantenimiento preventivo del
equipo.

6. GARANTIA

Una vez efectuada la recepcidn de conformidad, comenzara 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 Contratacién tendra derecho a reclamar al
contratista la reposicién de los que resulten inadecuados o la reparaciéon 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 obligacién de pagar o teniendo derecho, en su caso,
a la recuperacion del precio satisfecho. Durante la garantia del equipo, el adjudicatario realizara las
acciones de mantenimiento preventivo segun definiciéon 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 incluira todos los componentes del equipo, elementos auxiliares (cables, accesorios,
transductores, baterias, etc.), instalaciones y piezas de repuestos, mano de obra, 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 prestacién 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).
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6.2. Mantenimiento preventivo

Se realizaran las revisiones que recomiende el fabricante, siendo como minima una al afio. Se incluiran
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 conservacién 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 correrdn a cargo del adjudicatario.
Incluira 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 reparacidn y puesta en servicio en los plazos mas exiguos posibles.
Incluira la sustitucién 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 efectos del riguroso
cumplimiento de las normas y sin que ello suponga gasto adicional para el Centro destinatario.

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

6.6. Servicio técnico localizado
Se dispondra de Servicio Técnico localizado, cuyo teléfono mdvil se comunicara a los responsables del

mantenimiento del equipo en el centro del destino. Se indicara la localidad, direccién, teléfono gratuito
y horario laboral del Servicio Técnico mas cercano.
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Todos los trabajos de los diferentes tipos de mantenimiento recogidos en los puntos anteriores se
realizardn por personal especializado del contratista y sus fechas de realizacion 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, manipulaciéon de los equipos por
personal no autorizados, manipulacion 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 documentacién se incluird 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, deberd presentar un “Plan de Formacién 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.

Tras la formacidn inicial y a instancias del servicio, el adjudicatario tendrd que realizar las sesiones
solicitadas, entre las que necesariamente se prestaran para el nuevo personal contratado, al menos
durante el periodo de vigencia de la garantia.

El licitador adjuntara en la oferta:

. Un programa de Formacién 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, segln cada caso. Especificar metodologia, nimero de personas, lugar y duracién del
mismo. El hospital requiere que esta formacion sea presencial donde estén instalados.

. Un programa de Formacidon de Personal del Servicio de Mantenimiento, especificando
metodologia, nimero de personas, lugar y duracién del mismo.
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Se certificara la formacion a las personas que la reciban. Se entiende en cualquier caso que la amplitud
y calidad de la formacidn 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 instruccion del personal
se extenderd a las funciones del sistema afectadas por el equipo suministrado. Cualquier
modificacién/actualizacion de los equipos precisara de un periodo de formacion del personal en los
mismos términos sefialados anteriormente.

La formacidn recibida debera 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 podrd dar
conformidad a la aceptacién del equipo hasta su subsanacion. 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 instruccién del personal se
extendera a las funciones del sistema afectadas por el equipo suministrado.

8. SERVICIO TECNICO

El licitador acreditard en su oferta la disponibilidad del servicio técnico disponible mas cercano
indicando la localidad, direccion y teléfono del Servicio Técnico, detallando personal técnico y
cualificacion profesional, asi como el resto de la organizacién del servicio técnico en el dmbito 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 reposicion (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 exclusiéon durante los 10 afios
siguientes a la finalizacién del periodo de garantia, siendo el importe anual del mismo no superior al
10% (IVA incluido) del precio de adjudicacion.

9. CONECTIVIDAD
Cuando sea preciso, se debera cumplir con los requisitos que se enumeran a continuacion:
1. Ciberseguridad. Cumplimiento normativo en proteccién de datos personales.

a. Todos los equipamientos que contengan o manejen datos personales seran conectados en la
ubicaciéon establecida por el Hospital y cumpliendo con los estandares e instrucciones
corporativas. El equipamiento permitirad la instalaciéon del software antivirus corporativo del
Hospital o un mecanismo equivalente de proteccion.

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

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 abordardn de acuerdo al cronograma incluido en la propuesta del licitador.

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

Se dispondra de soporte presencial in situ por parte del adjudicatario para la implantacidn, de
acuerdo a la especificacion 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 deberd ser igual o superior en todo
caso al 95% del tiempo anual.

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

El adjudicatario actuara conforme a lo establecido en el Anexo |, en los casos en que se aplique.

10. PROTECCION DEL MEDIO AMBIENTE

Dentro

de las actividades del Hospital ocupa un lugar destacado la proteccidon 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 sep

uede 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 repercusion ambiental que tengan lugar en el
desarrollo de la actividad al Hospital.

Evitar las emisiones al aire, suelo y agua.

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, preparacién, utilizacidn y eliminacién final de los mismos fundamentalmente

cuando

Reducir
activida

se trate de residuos peligrosos.

en lo posible y de forma continua los impactos ambientales importantes que genere su
d haciendo uso de unas buenas practicas ambientales.
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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, cartdn, orgdnicos, 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 minimizacidn, reutilizacién
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 gestién de los residuos generados en el desarrollo de la actividad, prestando
especial atencidn 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 n2 3/2012 de la
Agencia Espafiola del Medicamento y Productos Sanitarios (AEMPS), el contratista cumplird 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:

e Designacidn 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.

e Apoyo a la actualizaciéon 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 ubicacidon 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 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.
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e Formacion a usuarios:

El contratista debe impartir a los profesionales usuarios directos del equipamiento
formacidn sobre su correcto uso, riesgos asociados y posibles incidencias. La formacién se
realizard segun lo establecido en el PPT en la oferta adjudicataria del contratista. En todo
caso, el plan de formacidn 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 pedagdgica y organizativa aplicada, usuarios a los
gue se dirige, nimero de horas presenciales y no presenciales, nimero de sesiones
y formato de imparticién de la formacion.

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

El contratista debe garantizar la realizacién de las actividades de formaciéon 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 formacion impartidas que entregard al responsable del contrato con la
periodicidad que se establezca o bajo demanda.

e Realizacidn del mantenimiento correctivo y registro de incidencias:

El centro 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 identificard 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 realiz6. 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.

Madrid, 19 de julio de 2024

EL JEFE DE SERVICO DE EL SUBDIRECTOR
NEONATOLOGIA DE INGENIERIA
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