Comunidad de Madrid

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE HA DE REGIR LA CONTRATACION DEL
SERVICIO DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO, CORRECTIVO Y MATERIALES DEL
ACELERADOR LINEAL, MOD. LIAC, INSTALADO EN EL SERVICIO DE RADIOTERAPIA DEL
HOSPITAL GENERAL UNIVERSITARIO “GREGORIO MARANON”

EXPTE.: 367.1/2016

OBJETO: Es objeto de la presente contratacion, el servicio de mantenimiento preventivo,
correctivo y materiales del acelerador lineal, mod. LIAC, instalado en el Servicio de
Radioterapia del Hospital General Universitario “Gregorio Marafion”,

EQUIPOS ELECTROMEDICOS INCLUIDOS.

Se consideran incluidos dentro del objeto del contrato todos los equipos relacionados en el anexo I:
Acelerador portatil modelo Liac 12 MEV, incluida la unidad mévil, consola, cable de comunicacion y
sistema de sefializacion.

FUNCIONES DEL ADJUDICATARIO.
Las funciones a desarrollar por el adjudicatario seran las siguientes:

- El adjudicatario realizara el mantenimiento preventivo, correctivo. Garantizado una adecuada
utilizacién, conservacion y durabilidad de los equipos. Para ello se utilizaran repuestos
nuevos y originales del fabricante.

- Mantendra el inventario e historial de los equipos en colaboracion con la Subdireccion de
Ingenieria del Hospital.

- El adjudicatario deberé conocer las Alertas sanitarias o recomendaciones de los fabricantes.
Detectad as anomalias se procederia a su resolucién conforme a las indicaciones recibidas.

- El adjudicatario debera actualizar el software de los equipos objeto del presente contrato
cuando sea obligatorio, mejore la funcionalidad del equipo o suponga una mejora de la
seguridad del paciente, describiéndose en la oferta.

- Propondra programas de actualizacion.

MANTENIMIENTO PREVENTIVO

- Se enviara calendario anual de estas actuaciones en el mes de septiembre a la Subdireccion
de Ingenieria (Electromedicina), con las fechas de intervencién por equipo. Este calendario
se ajustara atendiendo a las necesidades asistenciales del Servicio.

- Se incluiran 3 visitas anuales para el mantenimiento preventivo del acelerador, con
intervalos no superiores a 4 meses entre cada una de ellas.
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- Se incluira por linea de equipos, un protocolo que detalle todas las acciones que se llevan a
cabo en el mantenimiento preventivo, materiales empleados si los hubiese y tiempo
estimado de duracién.

- Toda actuacién de tipo preventivo, incluidas las actuaciones correctivas derivadas de las
mismas, debera de ser autorizada, previamente, por el responsable de Radiofisica y
Radioproteccidn del Hospital o persona en quien delegue.

- Una vez realizado el mantenimiento preventivo, se entregara a la Subdireccion de Ingenieria
(Electromedicina) del Hospital, el protocolo cumplimentade, indicando todos aquellos
problemas encontrados y las acciones correctoras llevadas a cabo.

Las hojas de trabajo deberan identificar perfectamente el equipo objeto de la intervencion, su
ubicacién, tiempo empleado, materiales utilizados, cualquier observacién o recomendacion
que estimen oportuna y confirmacién explicita de que consideran que el aparato queda en
condiciones correctas de funcionamiento y seguridad. Deberan entregarse en la
Subdireccion de Ingenieria (Electromedicina) firmadas previamente por un Radiofisico del
Centro.

MANTENIMIENTO CORRECTIVO

- Se incluira todas las intervenciones correctivas que se originen, incluyendo mano de obra,
materiales y desplazamiento.

- El personal que preste sus servicios estara debidamente acreditado profesionalmente para
las tareas a realizar por parte del fabricante, con formacién en materia de seguridad
conforme a la normativa vigente.

- Toda actuacién de tipo correctivo debera ser autorizada, previamente, por el responsable de
Radiofisica y Radioproteccidn del Hospital o persona en quien delegue.

- Quedan incluidos de este contrato los componentes exceptuando materiales sujetos a
desgaste (gas SF6) y los accesorios (discos de radioproteccion y aplicadores). Se debera
adjuntar lista de precios de los accesorios por parte de los licitantes.

- El tiempo de respuesta del técnico para situaciones de parada de equipos debera ser inferior
a 24 horas desde la recepcién del aviso, con una cobertura de 8,30 a 17,30 horas en dias
laborables.

- Con este contrato se debe garantizar una disponibilidad de los equipos durante el afio en
curso del 96% del tiempo Util del equipo. La disponibilidad se calculara de la siguiente forma:

Tt "'Tp'Tc Tt"Tp‘Tcmax
1) —— »>= Dg O
T-To Ti-T,
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Siendo Tt el tiempo total de uso del equipo, Tp el tiempo utilizado en el mantenimiento
preventivo, Te el tiempo de paro del equipo por averias y mantenimiento correctivo, Dg la
disponibilidad garantizada y Tcmax el tiempo maximo de parada por mantenimiento
correctivo,

- Con posterioridad a la reparacién el técnico que realizo la misma, conjuntamente con un
especialista en Radiofisica Hospitalaria del Hospital, comprobara que el equipo reparado se
encuentra en las debidas condiciones de uso clinico para la practica médica de radioterapia,
realizando las mediciones y verificaciones necesarias para constatar que se cumplen los
niveles de referencia en vigor con las tolerancias admisibles, de acuerdo a la normativa
vigente, especialmente aquellas que se hayan podido alterar.

- Las hojas de trabajo, firmadas previamente por el especialista en radiofisica, deberan
entregarse en la Subdireccién de Ingenieria (Electromedicina), del Hospital e identificaran
perfectamente la siguiente informacion:

+ El equipo objeto de la intervencién y su ubicacion-
Las acciones correctivas llevadas a cabo.
Tiempo empleado por los técnicos. Indicando claramente las horas de inicio y fin de la
reparacion.
Materiales utilizados.
Numero de reparacién que se comunicara en el momento de dar el aviso.
Diagnéstico de la averia y causa (si no ha sido fortuita, medidas que recomiendan para
evitar su repeticidn) y una confirmacion explicita de que el aparato queda en condiciones
correctas de funcionamiento y seguridad.

MANTENIMIENTO TECNICO-LEGAL.

El mantenimiento técnico-legal sera realizado de acuerdo a las especificaciones de los
reglamentos, normas directrices o recomendaciones industriales o sanitarias de caracter estatal y
autonémico

Si durante el periodo de vigencia del contrato se produjera un cambio de legislacion aplicable que
obligara a la modificacion total o parcial de alguno de los equipos objeto de contrato ¢ variaran las
condiciones o frecuencia con las que deben de ser realizadas las revisiones preventivas, la
empresa comunicara por escrito dichas modificaciones o actuaciones.

MATERIALES

Todos los materiales necesarios para las reparaciones seran suministrados por la empresa
adjudicataria; el pago de dichos materiales sera por cuenta de la empresa adjudicataria, sea cual
sea su importe.

De la misma forma, la gestidon y almacenaje de los mismos, correrd a cargo de la empresa
adjudicataria.

Todos los recambios deberan ser nuevos, originales o autorizados por el fabricante.
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Se debe mantener un stock de repuestos suficiente para conseguir los tiempos de respuesta y de
calidad requeridos en el Pliego de Especificaciones Técnicas.

Los residuos procedentes de las revisiones y reparaciones de los equipos seran retirados por el
adjudicatario y eliminados conforme a la normativa vigente.

No estaran incluidos los materiales sujetos a desgaste (gas SF8) y los accesorios (discos de
radioproteccién y aplicadores.

MEDIOS HUMANOS

Para la coordinacion de las relaciones de trabajo con el Centro, la empresa adjudicataria, designara
un interlocutor, con titulacion de Ingeniero Superior 0 Técnico, que sera el Unico con capacidad para
actuar como portavoz del adjudicatario, llevando la coordinacion, direccion técnica del contrato y
capaz de prestar asesoramiento técnico y legal sobre los equipos contratados. Este debera estar
localizado con caracter permanente por la Subdireccion de Ingenieria.

Las empresas licitadoras incluiran en su oferta la organizacion propuesta para la prestacion del
servicio, indicando los horarios laborales y de los turnos de |la plantilla asignada, asi como, en su
caso, los horarios de localizacion.

Al objeto de realizar con plenas garantias el servicio objeto del presente contrato. Se debera
presentar Curriculum Vitae de las personas que presentan los licitantes para la prestacion del
servicio.

Los técnicos propuestos deberan estar debidamente formados por el fabricantes y autorizados por
el CSN.

|.a empresa dispondra de un minimo de 2 técnicos con la formacién adecuada en los equipos objeto
de la licitacidn.

RELACIONES Y OBLIGACIONES DE CARACTER LABORAL.

La empresa adjudicataria queda obligada y sera responsable de que todo el personal que emplee
para la ejecucion de los trabajos objeto de este contrato, esté afiliado a la Seguridad Social.

Todos los gastos y remuneraciones de caracter social, asi como los relativos a tributos de dicho
personal, seran por cuenta del adjudicatario.

Asimismo, el adjudicatario dotarg al referido personal de todos los medios de seguridad necesarios,
obligandose a cumplir con el mismo toda la legislacidén sobre Seguridad e Higiene en el trabajo.

La empresa adjudicataria sera responsable ante los Tribunales de Justicia de los accidentes que
pudieran sobrevenir a su personal (sea propio o subcontratado) por el ejercicio de su profesion en el
Centro.

El personal que por su cuenta aporte o utilice la empresa adjudicataria, no adquirira vinculacion
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alguna con el Consejeria de Sanidad contratante, toda vez que dependera Unica y exclusivamente
de la empresa adjudicataria, la cual tendrad todos los derechos y deberes respecto de dicho
personal, con arreglo a la legislacién vigente y a la que en lo sucesivo se promulgue, sin que en
ningun caso resulte responsable el Hospital de las obligaciones del adjudicatario respecto a sus
trabajadores, ain cuando los despidos y medidas que adopte sean consecuencia directa o indirecta
del cumplimiento e interpretacién del contrato.

Todo el personal de la empresa adjudicataria debera ir debidamente identificado.

Los dafios que el personal de la empresa contratista, pueda ocasionar en los locales, mobiliario,
instalaciones o cualquier propiedad del Centro, ya sean por negligencia o dolo, seran indemnizados
por aquel, siempre a juicio de la Direccién del Hospital, la cual podra detraer la compensacion que
proceda del importe de las facturas que presente el adjudicatario.

Asimismo, sera responsable la empresa adjudicataria de las pérdidas de cualquier material, valores
y efectos que, debidamente probadas, hayan sido imputadas a su personal, siguiendose para su
compensacion idéntico procedimiento al sefialado en el parrafo anterior.

SUBCONTRATACION.

Para la realizacion de las actividades establecidas en este Pliego se permite solamente la
subcontratacion con el fabricante, gque en todo caso se realizara a traves y bajo la responsabilidad
de la firma adjudicataria.

INFORMES
Se presentara un informe final al término de cada afio, incluyendo la siguiente informacion:

- indice de averias por cada equipo, analizando las actuaciones de mantenimiento mas
importantes, tiempos de reparacién empleados, materiales utilizados con una valoracion
econdmica, averias repetitivas, causas y acciones correctoras efectuadas.

- El tiempo de parada de cada equipo tanto en preventivo como en correctivo.

- Una valoracién del estado de adecuacion y conservacion de cada equipo, advirtiendo
anticipadamente, en su caso, del riesgo de obsolescencia o de caer en el final de su vida
atil.

FORMACION.

Se incluirdn cursos de formacién para el personal técnico del Hospital para poder abordar
reparaciones bdasicas o dotarles de conocimientos técnicos suficientes para comunicar la
averia con criterios mas especializados.

El contratista debera proponer los planes de formacion que seran analizados y aprobados
posteriormente por la Subdireccion de Ingenieria (Electromedicina) del Hospital General
Universitario “Gregorio Marafidn”.
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PENALIZACIONES

El Hospital queda facultado para poder solicitar la realizacién de auditorias sobre el
mantenimiento desarrollado por la empresa adjudicataria por una empresa de asistencia
técnica acreditada o por el fabricante. Como consecuencia de esas auditorias podra
proponerse sanciones o la resolucion del contrato por el incumplimiento del mismo.

Si el compromiso de Disponibilidad (Dg) de los equipos no es cumplido y una vez analizadas

las causas que han originado el excesivo paro de los equipos contratados, se podra aplicar
una penalizacién calculada de la siguiente férmula:

P=F - [Tc - Tcméx]
Siendo Pc e! precio de contrato del equipo y F un factor que dependera de la importancia del

equipo y los perjuicios que origina al Hospitai el paro del mismo.

Teniendo en cuenta la importancia de los equipos de terapia (acelerador) de este Hospital, se
aplicard un factor F=3.

La imposicion de estas penalidades se aplicara de conformidad con la Ley de Contratos del
Sector Publico.

NORMATIVA APLICABLE:

La empresa mantenedora de los equipos indicados en el Anexo | debera cumplir en sus
actuaciones lo indicado en el Real Decreto 1566/1998, de 17 de julio, por el que se
establecen los criterios de calidad en radioterapia.

Madrid, 13 de abril de 2016

EL RESPONSABLE DE
ELECTROMEDICINA

Jefonimo Vivas Marabel

Pliego de Prescripciones Técnicas Expte, 367.1/2016 - Pag. 8/6

Doctor Esquerdo, 46
28007 Madrid
www hggm.es

COD.: 3026201



Comunidad de Madrid

ANEXO I: EQUIPC ACELERADOR PORTATIL. INSTALADO EN EL SERVICIO DE
RADIOTERAPIA DEL HOSPITAL GENERAL UNIVERSITARIO "GREGORIO MARANON"
EXP. 367.1/2016

ACELERADOR LINEAL
PORTATIL

8023413 SORDINA | LIAC 12 MEV 0032

Se incluye: Unidad mévil, consotla, cable de comunicacién y sistema de sefializacion.
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