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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA LA CONTRATACION DEL SERVICIO DE
MANTENIMIENTO INTEGRAL CON DE LOS EQUIPOS DE TRATAMIENTO DE ALTA INTENSIDAD DE
IMRT Y ARCOTERAPIA EN LOS EQUIPOS DE RADIOTERAPIA DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO DE
FUENLABRADA POR PROCEDIMIENTO NEGOCIADO POR EXCLUSIVIDAD.

PNSP S 19/006
1.- OBJETO
El presente pliego de prescripciones técnicas tiene por objeto regular y definir el alcance y
condiciones de prestacion, procesos y metodologia, normativa, sistemas técnicos, recursos, etc.,
qgue habran de regir para la contratacién del servicio de mantenimiento integral del
equipamiento necesario para el tratamiento de alta intensidad de IMRT y Arcoterapia en los

equipos de radioterapia del Hospital Universitario de Fuenlabrada.

El Hospital Universitario de Fuenlabrada dispone en la actualidad del siguiente equipamiento:

Nombre Marca Modelo N. Serie Ubicacion

RED SIEMENS ARIA HR07323 ONRT
SISTEMA DE PLANIFICACION SIEMENS ECLIPSE HIT7323 ONRT
MODULO ARCOTERAPIA 10830631-5402
VOLUMETRICA SIEMENS MARC 10830631-5397 ONRT

. . 10652028-5402
SISTEMA IN-LINE kView SIEMENS | IN-LINE kView 10652028-5397 ONRT
HAZ DE ALTA INTENSIDAD SIN FILTRO 10652075-5402
APLANADOR SIEMENS | 7 UP PHOTON 10652075-5397 ONRT

El adjudicatario aportard sin exclusion alguna todos los materiales de repuesto, asi como el
equipamiento necesario para la mejor resolucién de las averias que se produzcan en los equipos
objeto de este procedimiento, asi como para la realizacién de los mantenimientos
preventivos, predictivos-mejorativos, correctivos, y técnico legales y controles de calidad,
garantizando en todo momento el stock minimo de piezas necesario para el cumplimiento de
este contrato.

El servicio incluye todas las actualizaciones de software necesario para mantener el equipo con
la ultima version.

Seran de cuenta del adjudicatario los desplazamientos asi como el transporte del
equipamiento para su reparacion.

El presente contrato incluira igualmente la atencién telefénica gratuita por parte de los técnicos
de la empresa adjudicataria. A modo resumen:

Materiales Incluidos
e Todos los necesarios para el correcto mantenimiento de los equipos objeto de este contrato.
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Materiales Excluidos

Quedaran excluidos de la presente contratacién los siguientes materiales:
e Material fungible.
e Material de un solo uso

EXCLUSIONES

Los servicios prestados en el presente contrato, no incluyen las reparaciones por dafios o

problemas resultantes de:

e (Catdstrofes naturales, tales como inundaciones, terremotos, movimientos sismicos,
incendios.

e Guerra o atentados.

e Reparaciones, modificaciones o traslados realizados sin autorizacion previa del
adjudicatario.

e Averias causadas por negligencia o uso indebido por parte del usuario, siempre previo
informe justificativo y aprobacion del Servicio Técnico del Hospital.

El objeto del presente documento es exponer las condiciones técnicas que debe reunir el
equipamiento Electromédico que constituye el objeto del mantenimiento y actualizacion.

Los términos seguidamente descritos forman parte inseparable y son de igual cumplimiento para
todos los licitadores del concurso que las descripciones técnicas de los equipos a mantener y
actualizar.

2. ALCANCE

El Servicio a contratar tiene por finalidad la de mantener los equiposincluidos enla TABLA
INICIAL, conforme a las condiciones de fabricacion y disefio, entendiendo que los requisitos
exigidos en estos pliegos tendran la consideracidon de minimos o basicos y que lo pretendido es
la consecucién de los niveles mas altos de calidad asistencial que se pueda ofrecer al usuario a
través de estos equipos.

El adjudicatario deberd actualizar el inventario de los equipos alcance del contrato, aportando la
documentacion técnica de los mismos. Esta actualizacién se realizara en la plataforma y formato
gue el hospital decida y el plazo de ejecucidn no sera mayor a 2 meses desde la puesta en marcha
del contrato. Una vez transcurrido dicho plazo, la demora en la presentacidon del mismo se
penalizard con un 1% de la facturacion mensual por cada semana de retraso siempre que la causa
sea imputable al contratista.

Entre otros, los objetivos que se pretenden son los siguientes:

e Mejorar y mantener el estado de conservacion y funcionamiento de los equipos y sus
componentes.
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e Asegurar el funcionamiento ininterrumpido de los equipos, minimizando las posibles
paradas por averia y alcanzando el maximo indice de disponibilidad.

e Garantizar una seguridad integral sobre los principales parametros cuyos valores deberan
ser controlados periédicamente para mantener los equipos de acuerdo a las condiciones de
fabricacion.

e Disminuir el tiempo de respuesta, aplicando todas las medidas tecnoldgicas disponibles y
entre otras, la telemonitorizacién y la intervencidon remota sobre los equipos.

e  Cumplir durante la vida util de los equipamientos la normativa vigente referente a los
equipos objeto de este contrato.

e Prestar un eficiente y eficaz servicio de Mantenimiento sobre los equipos que permitan
prolongar las funciones técnicas y de diagndstico para los que fueron requeridos en su
momento.

e Proporcionar al Responsable del Servicio Técnico la necesaria informaciéon que permita,
entre otros, la realizacién de los siguientes informes:

. Confeccion de una ficha histdrica por equipo.

. Control de costes de reparaciones por equipo, por centro, etc.

. Planning de mantenimiento preventivo.

. Ratios del servicio prestado tiempo de respuesta, disponibilidad, etc...
. Revisiones técnico legales.

. Controles de calidad.

Para conseguir estos objetivos se realizardn las intervenciones de mantenimiento correctivo
necesarias y se llevara a cabo el desarrollo de los planes de mantenimiento preventivo y
correctivo exigidos en el contrato y propuestos por la empresa adjudicataria, asi como el
mantenimiento técnico- legal.

Las labores de mantenimiento a realizar sobre los equipos indicados en la TABLA INICIAL, se
llevaran a cabo de acuerdo a la normativa vigente, y en especial las siguientes:

= Recomendaciones realizadas por el Ministerio de Sanidad mediante la circular n® 3/2012,
derivada del Real decreto 1591/2009 de 16 de Octubre por el que se regulan los productos
sanitarios, y de la Directiva Europea 93/42/CEE modificada por la Directiva europea
2007/47/CE que regula la utilizacidn de los productos sanitarios, asi como futuras
actualizaciones que se produzcan.

= Real Decreto 1085/2009, de 3 de julio, por el que se aprueba el Reglamento sobre
instalacion y utilizacién de aparatos de rayos X con fines de diagnéstico médico.

= Real Decreto 1439/2010, de 5 de Noviembre, por el que se modifica el Reglamento sobre
proteccion sanitaria contra radiaciones ionizantes, aprobado por Real Decreto 783/2001,
de 6 de julio.

= Real Decreto 1976/1999 sobre calidad en Radiodiagnéstico

= Real Decreto 1976/1999 de 23 de diciembre por el que se establecen los Criterios de
Calidad en Radiodiagndstico

= Real Decreto 1841/1997 de 5 de diciembre por el que se establecen los criterios en
Medicina Nuclear
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= Real Decreto 1566/1998 del 17 de Junio por el que se establecen los criterios de calidad
de Radioterapia.

= Normas IEC 601-1 para la seguridad de los Equipos Médicos

= Ley Orgénica de Proteccion de Datos de Caracter Personal 15/1999.

» Toda la normativa europea vigente en el ambito de aplicacién.

En estas normas y recomendaciones siempre se hace referencia a las recomendaciones del
fabricante como el nivel adecuado de revisién para garantizar el funcionamiento del equipo y la
seguridad de los pacientes, por lo que el adjudicatario del contrato tomara los niveles de revisién
recomendados por el fabricante como el nivel minimo a cumplir, tanto en el alcance como en la
frecuencia, quedando la mejora de esos niveles supeditado a los histdricos de las reparaciones
de equipos e instalaciones, a la propia experiencia aportada por el/los adjudicatarios del
contrato y a las propuestas de la Direccién del Centro o del responsable de mantenimiento.

La planificacién de los protocolos de Mantenimiento Preventivo y Correctivo se llevardn a cabo
teniendo en cuenta las que regulan la utilizacion de los productos sanitarios activos no
implantables, o cualquier otra norma que entre en vigor en el transcurso del periodo de vigencia
del contrato.

Asimismo se realizaran los protocolos de mantenimiento técnico-legales que recomienden las
normas anteriormente citadas y que obligue la Reglamentacion en vigor, ademas de las
recomendaciones que las autoridades Sanitarias pudieran exigir en todo momento, asi como la
Direccién del Hospital o por iniciativa del responsable de mantenimiento electromédico.

A los efectos de adjudicacién se consideran incluidos los equipos detallados en el Anexo | de este
pliego.

Los equipos cubiertos e indicados en la relacion podran ser ampliados, modificados, sustituidos
o repuestos por futuras adquisiciones, ajustando el importe de las mensualidades faltantes
consecuentemente. Para ello el adjudicatario presentara el importe por equipo del contrato
de mantenimiento anual, relacionando cada uno de ellos. Dar a cada parte su valor.

Todas aquellas intervenciones no incluidas en el objeto del presente contrato seran realizadas
por la empresa adjudicataria a solicitud del Hospital y facturadas independientemente. En estos
casos la empresa adjudicataria elaborara previamente el oportuno presupuesto que sera objeto
de aceptacion con cardcter previo al inicio del trabajo. En la oferta se debera especificar el
descuento a realizar en dichas intervenciones o en la adquisicion de nuevos productos
relacionados con este contrato.

El adjudicatario debera poseer todos los permisos y certificaciones, avalados por el fabricante,
para el desarrollo de los trabajos objeto de este contrato, expedidos por la administracion
competente asi como cumplir con toda la normativa vigente en esta materia.

El servicio y tareas de atencidn a ejecutar en los equipos objeto de este contrato, tendran como
objetivo primordial la consecucién del mejor estado de sus partes y elementos componentes,
facilitar la obtencién de las funciones y prestaciones que deben cumplir y minimizar las posibles
paradas como consecuencia de averias, tomando acciones correctoras en general o de primera
intervencién en todos aquellos que se asignen y llevando a cabo los planes de mantenimiento
preventivo , predictivo, mejorativo y técnico legal. Asi como las actualizaciones de software ya
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existente necesarias para la adecuacion de los equipos a las necesidades tecnoldgicas del
Hospital prolongado la vida util de los equipos.

Se llevarda, asimismo, un seguimiento estadistico de incidencias y averias de cada aparato,
mediante una ficha o registro informatico individual.

CONDICIONES TECNICO-FUNCIONALES DEL SERVICIO DE MANTENIMIENTO / PRESTACIONES
INCLUIDAS

Se definen en este apartado las actuaciones que el adjudicatario estd obligado a realizar sobre
los equipos/instalaciones amparados por este contrato, que serviran de punto de partida en la
relacion contractual con el Hospital debiendo aportar cuanta informacidon considere
conveniente para acreditar todas las actuaciones que de este pliego se derivan.

SITUACION ACTUAL DE LOS EQUIPOS E INSTALACIONES A MANTENER.

El adjudicatario debera establecer, en un plazo no superior a un mes, desde la fecha de
formalizacion del contrato lo siguiente:

e Revisidon y comprobacidn del inventario de los equipos objeto del contrato, que dispone
el Hospital.

e Actualizacion del inventario (incluyendo revision del etiquetado) y valoracion
economica del mismo: valor actual del equipo y valor de reposicidn.

e Confeccion de un Manual de equipos que recoja la documentacidon técnica
organizada para cada uno de los equipos objeto del contrato a mantener, donde
constard, entre otras, la siguiente informacion: Esquema de principio de funcionamiento,
esquema real, instrucciones de explotacidon y mantenimiento, conexiones, etc. Esta
documentacidn se entregara tanto en soporte digital como en soporte fisico (papel).

e Asimismo en un plazo de un mes, el adjudicatario elaborard un informe detallado y
preciso del estado de todos los equipos, objeto del contrato, tanto desde el punto de
vista técnico como legal, sefialando las deficiencias observadas siendo en todo caso
responsabilidad del adjudicatario repararlos y adecuarlos para que se encuentren en
condiciones legales y recomendadas de uso para aplicacién médica.

e El citado informe serd remitido al Servicio Técnico del HUF con las anomalias detectadas
indicando el plazo en el que seran subsanadas en su totalidad.

Mantenimiento Preventivo.

El adjudicatario se compromete a la realizacién del mantenimiento preventivo de acuerdo a los
protocolos que el fabricante tenga establecidos para cada linea de equipos que serdn facilitados
y pactados con el Servicio Técnico del HUF al inicio de cada ejercicio anual. Este mantenimiento
cumplird las siguientes condiciones minimas:

a. La empresa adjudicataria procedera a mantener en funcionamiento los equipos con
rendimiento maximo y cumpliendo por tanto con las normas técnicas nacionales, asi
como con los mas altos estandares de calidad y seguridad especificados por el
fabricante, con el objeto de minimizar los tiempos de parada y garantizar el perfecto
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funcionamiento de los equipos dentro de los pardmetros técnicos establecidos por el
fabricante.

El Mantenimiento preventivo incluye también aquellas actuaciones cuya finalidad sea
la comprobacién de las prestaciones de los equipos y realizacién de ajustes y
calibraciones, eliminacién de residuos y correcciones que sean necesarias a juicio del
adjudicatario para lograr que el equipo esté dentro de sus especificaciones técnicas y
las mismas se mantengan en éptimo estado hasta la siguiente visita de inspeccién. El
mantenimiento preventivo incluye la sustitucion de todas las piezas que por
recomendacién del fabricante o por encontrarse averiadas sea necesario su cambio. En
todos los casos el precio de las piezas, materiales, etc. que haya que sustituir esta
incluido en el precio total del contrato.

La empresa adjudicataria se comprometera a que la realizacion de los
mantenimientos preventivos deberan realizarlos el fabricante o Servicio Técnico
Oficial homologado por el fabricante.

El mantenimiento preventivo / actualizaciones debe incluir la mano de obra y los
materiales asociados (que debera acreditarse que son nuevos y de calidad igual o
superior al existente y que proceden directamente del fabricante o distribuidor
autorizado) a todas las revisiones preventivas, segun la periodicidad indicada por el
fabricante, segun las normas aplicables y la actividad de cada equipo. El adjudicatario
debera especificar el nUmero de revisiones por equipo (software y hardware), asi como
la periodicidad de las mismas.

Dando cumplimiento a la recomendacién de AEMPS en su Circular 3/2012, donde
define el Mantenimiento como el “conjunto de operaciones preventiva y correctivas
realizadas por el personal técnico, necesarias para que un producto sanitario, se utilice
y permanezca en funcionamiento conforme a las especificaciones del fabricante
durante su utilizacion”.

Definiéndose en dicha circular el Mantenimiento Preventivo como: “Intervencién 6
intervenciones técnicas definidas en los protocolos de revisién del fabricante y que
tienen el fin de asegurar que un producto sanitario cumpla especificaciones del
fabricante y garantice que conserva la seguridad y prestaciones previstas. Puede incluir
sustitucion preventiva de piezas y accesorios.

El adjudicatario debera indicar las revisiones a realizar a los diferentes equipos objeto
de este contrato, las cuales no podran ser menor que las marcadas por el fabricante o
por la normativa vigente.

Queda terminantemente prohibida la modificacién de un equipo o de sus componentes
respecto a su disefio original sin autorizacién expresa del fabricante bajo la penalizacion
establecida en el punto 18 del anexo | al Pliego de Cldusulas Administrativas
Particulares, con independencia de la obligacidn del adjudicatario de su restitucién al
diseno original.
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La empresa adjudicataria determinara estas actuaciones como fundamentales para el
correcto funcionamiento de los equipos, asi como para conseguir los siguientes
objetivos bdsicos:
= Garantizar la seguridad del paciente y del usuario.
= Reducir los Costes Totales de la Propiedad maximizando la disponibilidad,
reduciendo el nimero de averias y aumentando la vida Util del equipo.
= Contribuir a la eficacia de los procesos hospitalarios asegurando la
disponibilidad y el rendimiento de los equipos para las diferentes unidades
asistenciales del Hospital.
= Asegurar la calidad funcional de los equipos.
=  Cumplir la normativa vigente.
= Obtener documentacion completa para mantener registros exactos del
historial del servicio.

La empresa adjudicataria deberd desarrollar un amplio programa de mantenimiento
preventivo con sus correspondientes protocolos de trabajo y frecuencias de actuacion.
Adjuntara un Manual de Mantenimiento Preventivo en el que se definan las acciones y
comprobaciones a llevar a cabo sobre el equipamiento propuesto, la periodicidad y
el alcance de las mismas (sustitucion de kits de mantenimiento, calibraciones, control
de seguridad, calidad, etc.) en un plazo de un mes. Los procesos se efectuaran bajo
los requerimientos de la Norma ISO 9001.

Todo el equipamiento y herramientas de medida y test necesarios estaran
adecuadamente calibrados, debiéndose entregar copia del su certificacién junto los
protocolos de mantenimiento.

Se seguird el planning de mantenimiento actual de mantenimientos preventivos /
actualizaciones realizado por el Servicio Técnico de acuerdo con el Departamento de
Radioterapia, si el adjudicatario quisiera realizar alguna modificacién, la debera
comunicar en los 20 dias desde la firma de contrato, debiéndose aprobar esta
modificacién por el Servicio Técnico del Hospital.

En todos los casos, se coordinara y aprobara definitivamente por el Servicio Técnico y
los Servicios Asistenciales afectados, sin que se entorpezca el normal funcionamiento
de las unidades asistenciales. Una vez llegado el momento de efectuar la
revision/actualizacién de un equipo, con 24 horas (revisidn) y 7 dias (actualizacidn) de
antelacién, se avisara al responsable de la Unidad para que tenga constancia, con el fin
de conocer algln posible impedimento para llevarlas a cabo. Para todos los equipos el
adjudicatario realizard el mantenimiento preventivo preferentemente en un maximo
de 7 horas de manera continua para dejar opcién a la Unidad de Radioterapia, o
cualquier otro servicio afectado en su actividad por estos equipos, de poder utilizar ese
dia el equipo si fuera posible. En el caso de la actualizacidn especificara el tiempo que
empleard hasta su puesta en marcha definitiva con pacientes y pruebas de aceptacién
superadas, que ha de ser el minimo posible

. Alfinalizar los trabajos se entregara al responsable de electromedicina el informe de la

actividad realizada y de las posibles anomalias detectadas durante |Ia
revision/actualizacién. Esta documentacién se enviard por correo electrénico a los
responsables que el Hospital designe, asi mismo el adjudicatario debera dar acceso a
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su plataforma de gestion de mantenimiento al personal que igualmente el Hospital
designe.

En dicho informe debera incluir:

= |dentificacién del equipo objeto de la intervencidn/actualizacién, su
ubicacién, tiempo empleado y materiales utilizados.

=  Los protocolos de las acciones llevadas a cabo y especificar los equipos de
medida utilizados, con fecha de ultima certificacién. Dicha certificacién estara
a disposicion del Hospital en cualquier momento que se solicite.

=  Deberdfigurar si se ha detectado algun defecto que ha obligado a realizar una
actuacion preventiva o correctiva adicional asi como las nuevas
caracteristicas que tendran el/los equipos actualizados con detalle de los
nuevos valores para que sean tomados como referencia durante la vida del
equipo (encuestas técnicas que describan estos valores nuevos)

=  Confirmacion explicita de que el equipo o instalacién queda en condiciones
correctas de funcionamiento y seguridad asi como indicar si es necesaria la
intervencidn del servicio de Proteccion radioldgica del centro de acuerdo a la
legislacion vigente.

= Cualquier otra consideracidon o recomendacion que estimen oportunas.

Asi mismo esta informacidn sera entregada en soporte digital.

Este documento debera estar firmado por el técnico de la empresa que realice la
intervencién y por parte del Hospital ya sea por personal del Servicio donde esté
ubicado el equipo o por la subcontrata de electromedicina del Hospital, la cual se podra
localizar en las extensiones 6451 6 4412 en horario de 8:00 horas a 21:00 horas.

i. El cumplimiento de la realizacion de preventivos sera de al menos el 98%, dentro del
mes de su programacion. Cualquier cambio en la programacién de preventivos sera
acordada por el Servicio Técnico del Hospital y el adjudicatario.

Se considerara este porcentaje como indicador para la mediciéon de la calidad del
servicio prestado por el adjudicatario.

Mantenimiento Predictivo-Mejorativo

En aquellos equipos que lo permitan se aplicard este tipo de mantenimiento, en aras de
determinar por sus horas de funcionamiento, o la desviacién de la calidad del servicio exigido,
la conveniencia de reparacion del equipo, para evitar la aparicidon de averias que perjudicaria la
actividad y calidad del servicio prestado.

Las actuaciones que se esperen llevar a cabo asi como su descripcidn y criterios se incluiran en
el Manual de Mantenimiento Preventivo.

Mantenimiento Técnico Legal.

El mantenimiento Técnico-Legal serd realizado sobre los equipos que de acuerdo a las
especificaciones de la legislacidon, reglamentos, directrices, normas o recomendaciones,
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industriales o sanitarias, tanto de caracter general, comunitario, nacional o autondémico, que lo
regulen. Esta condicion tendra vigencia durante toda la duracion del contrato.

Serd obligacién y por cuenta del adjudicatario la realizacién del mantenimiento técnico-
legal de acuerdo a los reglamentos industriales o sanitarios, por lo que deberd realizar
las labores necesarias para mantener actualizada toda aquella documentacién a que
obligue la Normativa vigente.

El adjudicatario serd responsable de elaborar, actualizar, cumplimentar y legalizar
correctamente los Manuales Oficiales de Mantenimiento Técnico Legal en los que
se analicen e identifiquen todos los equipos afectados y el sistema operativo a
desarrollar desde el punto de vista de deficiencias, tareas y documentacién para llevar
a cabo las acciones necesarias. Su elaboracion se llevara a cabo en el plazo de un
mes, computado a partir de la formalizacién del contrato. Ademas, todas las acciones
a emprender, quedaran reflejadas en las bases de datos correspondientes.

c. Se incluye en el mantenimiento Técnico Legal, las inspecciones periédicas a realizar

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

. Ademads, debera notificar de todos los cambios de las Normativas que afecten

sensiblemente a las instalaciones y equipos, advirtiendo al Servicio Técnico del
Hospital de todas aquellas modificaciones que deben realizarse, con el fin del cumplir
en todo momento con la Normativa vigente. Si no realizase esta notificacion y el HUF
fuera como consecuencia de la no adaptacion, objeto de sancién administrativa, el
importe de la misma le serd descontado de la facturacién a la empresa adjudicataria,
y en caso de que esta no fuera suficiente, se incautaria el importe de la fianza
correspondiente.

El coste de adaptacién a las normas sera por cuenta del adjudicatario. Cuando dicho
coste sea desproporcionado con respecto al valor real de la instalacién, o no sea
posible técnicamente la adaptacion, la empresa, informara al responsable del Servicio
Técnico para que obre en consecuencia, recomenddandole la baja y en caso necesario
la sustitucién.

Mantenimiento Correctivo.

Por tal se entiende la correccién de las averias que se produzcan, asi como todas aquellas
modificaciones y actualizaciones determinadas como convenientes por fabrica y/o el
adjudicatario para garantizar el buen estado de conservacién y uso de los equipos especificados
en el ANEXO I/TABLA INCIAL tendentes a su reparacion y puesta en servicio en los plazos mas
reducidos posibles, asi como los que en su caso pudieran ser exigidos legalmente.

a.

El adjudicatario debera reparar, sin coste alguno para el hospital, todos los equipos
objeto de este contrato para asegurar su funcionamiento continuado, incluyendo la
mano de obra, desplazamientos y materiales necesarios o en su defecto la sustitucion
de los mismos, que debera acreditarse que son nuevos y de calidad igual o superior al
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existente y que proceden directamente del fabricante o distribuidor autorizado, sin
coste adicional para el Hospital.

Las piezas siempre tendrdn que ser originales o autorizadas por el fabricante. Como se
indica en la Circular de AEMPS 3/2012 “Las piezas de repuesto y otros componentes
sometidos a desgaste imprescindibles para el buen funcionamiento del equipo deben
proporcionar idénticas prestaciones que las piezas o componentes sustituidos. Cuando
la pieza de repuesto o componente sea determinante para la seguridad y el
cumplimiento de las prestaciones ofrecidas por el producto, se utilizaran piezas o
componentes originales cuya validez ha quedado demostrada en la evaluacién de la
conformidad realizada en el proceso de certificacion para el marcado CE. Los
componentes que, por su especial significacién en el funcionamiento del equipo en que
se integran, poseen el marcado CE, como por ejemplo los tubos de rayos X, no se
considerardn piezas de repuesto, sino productos sanitarios a titulo propio. La
compatibilidad del producto con el tipo de equipo en que se integra debe encontrarse
especificada en la informacidon que acompaiie al producto.”

Todo ello en aras de asegurar, como define dicha circular este tipo de mantenimiento
“Intervencidn o intervenciones técnicas destinadas a restituir un producto sanitario a
las especificaciones del fabricante, después de detectada una averia o un
funcionamiento no correcto.

Las intervenciones correctivas tendran una garantia minima de 3 meses para
piezas y mano de obra, valida incluso en el caso de que haya finalizado la vigencia
de la presente contratacion.

En el mantenimiento correctivo se incluyen ademas las situaciones que se indican:
v’ Las averias que se detecten durante una revisién preventiva.
v’ Las averias detectadas en el intervalo entre dos revisiones preventivas.
v’ Las correcciones propuestas por el adjudicatario y debidamente autorizadas por
el Servicio Técnico del HUF.

Todas las actuaciones de mantenimiento correctivo, salvo emergencias, deberdn
ejecutarse respetando los procedimientos establecidos para estas actuaciones por el
Servicio Técnico del HUF, no obstante cada ofertante indicara en la Memoria Técnica
su metodologia de trabajo.

. Si las reparaciones implicaran parada de equipos o instalaciones, o riesgo de parada

sobre otras instalaciones subsidiarias en marcha, se requerird la autorizacion previa
(salvo emergencias), del Servicio Técnico del HUF o persona en quien delegue,
explicando las causas y las medidas que se pretenden tomar y serdn realizadas en los
horarios mas idéneos determinados por la misma, permitiendo flexibilizar la jornada
laboral de los técnicos destinados al Hospital.

El adjudicatario enviard parte de trabajo por e-mail a los responsables que el Hospital
designe, para cerrar la incidencia en el sistema de gestidn del Hospital. asi mismo el
adjudicatario deberd dar acceso a su plataforma de gestion de mantenimiento al
personal que igualmente el Hospital designe.
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Dicho parte debera incluir al menos:

= N2 de reparacion que se comunicard en el momento de dar el aviso

= Equipo objeto de la intervencidn y su ubicacién.

= Diagnostico de la averia y causa estimada.

= Si la averia no ha sido fortuita, las medidas recomendadas para evitar su
repeticion.

= Descripcién de la reparacién efectuada. Acciones correctivas llevadas a cabo.

= Fecha/hora del aviso. Fecha/hora de presencia fisica.

= Tiempo empleado y Firma legible del técnico o técnicos. Se deben indicar
claramente las horas de inicio y hora de fin de la reparacién.

= Piezas, materiales o recambios empleados.

= Confirmacion explicita de que consideran que el equipo queda en condiciones
correctas de funcionamiento y seguridad.

Este documento debera estar firmado por el técnico de la empresa que realice la
intervencién y por parte del Hospital ya sea por personal del Servicio donde esté
ubicado el equipo o por la subcontrata de electromedicina del Hospital, la cual se podra
localizar en las extensiones 6451 6 4412 en horario de 8:00 horas a 21:00 horas.

El cumplimiento de la realizacién de las incidencias correctivas sera de al menos el 96%
en el mes que se produce.

Se considerara este porcentaje como indicador para la mediciéon de la calidad del
servicio prestado por el adjudicatario.

Las actuaciones para este tipo de mantenimiento han de cumplir, entre otros los
siguientes puntos:

Tiempo de respuesta:

Se entiende como tiempo de respuesta, el tiempo transcurrido entre la recepcion de la
llamada o aviso a la empresa adjudicataria y el comienzo de la intervencién de
reparacion bien sea in situ o por remoto.

En caso de no poder resolver la incidencia de forma remota el tiempo de respuesta a
la solicitud de prestacidén de un servicio con presencia fisica de un técnico cualificado,
debera ser de 5 horas como maximo, salvo mutuo acuerdo.

El horario de avisos y atencién para el mantenimiento correctivo sera de lunes a
viernes de 8:00 a 17:00 horas.

Al estar el Servicio Técnico del Hospital certificado en 1SO 9001, la empresa
adjudicataria debera cumplir con los Indicadores de Calidad, descritos en el Manual y
gue a continuacion se indican:
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TIEMPO RESOLUCION

INDICADOR DE AVISOS DIMENSION
n < 24 horas % DE AVISOS REALIZADOS | AvR, > 30%
VALORES DE (n) | 24 <n<72horas ACEPTADOS PARA CADA | AvR,<40%
n > 72 horas VALOR DE (n) AVR, £30%

La empresa asi mismo debera colaborar en todos los aspectos relacionados con los
diferentes procedimientos y objetivos marcados para el cumplimiento de todos los
criterios definidos en el Manual de Calidad del Servicio Técnico del Hospital.

El adjudicatario se comprometera a solucionar en los tiempos que se establezcan las
no conformidades generadas por el servicio prestado tanto en acciones correctivas
como en preventivas, el niUmero de no conformidades no podra ser superior al 5% del
numeros total de intervenciones generadas por mes. Realizando el correspondiente
informe para la resolucidn de las mismas.

Como premisa fundamental cualquier averia debera ser resuelta en un tiempo maximo
de reparacion (TMR) inferior a 24 horas, salvo mutuo acuerdo, contadas a partir de la
recepcion del aviso. En casos especiales, se debera justificar la demora a partir de
superar ese plazo al responsable técnico del HUF, no excediendo, en ningin supuesto,
el tiempo maximo de dos dias laborables, en caso de superar dicho periodo se podra
asumir la realizacidn en centros externos a cargo de la empresa adjudicataria.

Estos tiempos se tomaran como indicadores para la medicion de la calidad del

servicio prestado por el adjudicatario.

En caso de demora en la reparacion de los equipos, la empresa adjudicataria se
compromete a prestar al hospital, a peticién de éste, a partir de la recepcion en los
Servicios Técnicos del equipo averiado y segun criterios de disponibilidad del producto,
un equipo de igual o similares caracteristicas al equipo objeto de reparacion. En un
plazo de 24-48 Horas a partir de la fecha de peticién. El tiempo de duracién de dicho
préstamo sera hasta el momento en que se haya producido la reparacién del equipo
por parte de la empresa adjudicataria.

Los equipos prestados de conformidad con el anterior parrafo serdan en todo momento
propiedad de la empresa adjudicataria.
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Disponibilidad:

El adjudicatario debe garantizar un porcentaje de operatividad-disponibilidad del
equipamiento contratado, computandose, con caracter general, éste en base a las
horas de funcionamiento de cada equipo o modalidad (calculando el porcentaje que
representan las horas de parada total o parcial del equipo sobre las horas totales del
periodo considerado menos las dedicadas a mantenimiento preventivo), no inferior al
96% de disponibilidad.

Para el cdlculo de este indicador se acordara entre las partes implicadas el horario de
funcionamiento de cada modalidad y el computo de hora total se definird en reunion.
Este dato podrd variarse segln las necesidades del servicio, poniéndose en
conocimiento de la empresa adjudicataria.

Este porcentaje se tomara como indicador para la medicion de la calidad de servicio
prestada por el adjudicatario.

La documentacién tanto de las intervenciones correctivas como preventivas se tendran
gue enviar en el momento de su cierre, considerdandose como intervencion no realizada
al recibo de la factura correspondiente al mes y contabilizara para los indicadores
descritos en este pliego.

El adjudicatario debera entregar trimestralmente informe, donde aparezca la siguiente
informacioén.

= Intervenciones Totales (Realizadas / No Realizadas).

= Preventivos (Realizados / No Realizados).

= Piezas/ Repuestos.

=  Tiempo Respuesta.

= Tiempo Reparacion.

= Tiempo de parada.

= Actualizaciones Software.

= Coste estimado de la totalidad de la orden de trabajo a efectos de gestion

contable (material, horas técnico, desplazamiento...etc)

Las actualizaciones de software, originales del fabricante, estaran incluidas en el
contrato sin coste afladido al mismo. Debiendo especificar el adjudicatario el Plan de
Producto o Linea de Trabajo al respecto. Dichas actualizaciones seran realizadas por el
adjudicatario, los equipos deberdn estar actualizados en todo momento con las ultimas
versiones disponibles.

Antes de realizar cualquier actualizacion (sean estas del tipo que sean), el adjudicatario
debera facilitar al Servicio Técnico del Hospital, la pertinente explicacién de los cambios
y mejoras para el usuario y se acordara con los servicios implicados la fecha y horario
mas apropiado para efectuar estas tareas.

Todas las intervenciones realizadas a los equipos ya sean por medidas de seguridad,
como por actualizaciones de fabrica o funcionalidad, deberdn ser documentadas vy
explicadas antes de su realizacién, programandose con el Servicio para su realizacion.
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Penalidades

Independientemente de las sanciones especificadas en el pliego administrativo objeto de este
contrato, se sancionara por el incumplimiento de los indicadores de control de calidad del
servicio prestado por el adjudicatario. Dichas sanciones consistirdn en:

¢ Indicador Disponibilidad: reduccién de la facturaciéon de un mes igual a la diferencia
entre el 96% marcado con el % conseguido. Este calculo se realizard anualmente.

¢ Indicador Tiempos de Repuesta y Tiempos de Resolucion del Indicador de Calidad:
reduccién de la facturacion mensual en un 2% acumulable, por incumplimiento de
alguno de los criterios. Este cdlculo se realizara trimestralmente al recibo del informe
previo. Este 2% se computara en cada mes del trimestre a estudio en el cual no se cumpla
con uno de los indicadores, al trimestre siguientes y sucesivos esta sancion se ira
multiplicando por 2 segun criterio inicial.

¢ Indicador Realizacién Preventivos: reduccién de la factura mensual correspondiente la
del mes de realizacién del preventivo igual a la diferencia ente el 98% marcado con el %
realizado. Este calculo se realizara el mes posterior a la realizacién del preventivo.

¢ Indicador Realizacién Correctivos: reduccién de la facturacion mensual de la diferencia
entre el 96% marcado con el % pendiente. Este cdlculo se realizara mensualmente.

¢ Indicador No Conformidad: reduccidn de la facturacidn del % resultante entre el 5% de
No Conformidades, con el % de No Conformidades Registradas en el mes y que superen
este indicador.

GESTION, INFORMATIZACION Y EMISION DE INFORMES DEL SERVICIO CONTRATADO

El adjudicatario estara obligado a facilitar al area de gestion administrativa del Servicio Técnico
del HUF toda la informacién necesaria en soporte documental e informatico para introducir los
datos en el programa de gestidn informatizada que el Hospital tiene actualmente establecido
para la gestion del Servicio de Mantenimiento Electromédico. (Ordenes de trabajo, informe
trimestral, etc.)

MEDIOS PERSONALES

Para la realizacién de las tareas que son objeto de este procedimiento el adjudicatario
incorporara personal técnico debidamente cualificado y acreditado profesionalmente para su
realizacién, dicha informacién deberd ser documentada.

Se debera asignar un responsable técnico, que ostente la representacion de la empresa, lleve la
coordinacion, direccién técnica del presente contrato y preste asesoramiento técnico y legal
sobre la totalidad de las instalaciones y equipos contratados, cuya titulacidon sea ingeniero
superior o técnico.

Se dispondra de un teléfono de localizacidn 24h. del responsable asignado.

El personal encargado de realizar los trabajos de mantenimiento deberda poseer las
acreditaciones y autorizaciones precisas de Industria o de las autoridades Competentes para el
desarrollo de sus funciones en las diferentes especialidades. Asimismo tienen que estar
formados y reconocidos oficialmente por el fabricante. Se debera entregar listado con los cursos
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realizados y los diplomas por cada modelo de los equipos objeto de este pliego que acrediten el
correcto aprovechamiento del entrenamiento para reparar los equipos.

El personal técnico asignado a la ejecucion del contrato, deberd tener una experiencia
demostrable en el mantenimiento de los equipos objeto del mismo como minimo de 5 aios para
el 60% de los técnicos y 3 afios para el resto. Dicha experiencia serd nominativa y estara
soportada por certificados emitidos al efecto por los responsables de los diferentes centros
donde hayan prestado sus servicios y sera remitido al hospital como parte de la documentacién
a presentar.

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 sanitario.

El personal que por su cuenta aporte o utilice la empresa adjudicataria, no podra tener
vinculacién alguna con el Hospital, por lo que no tendrd derecho alguno respecto al mismo, ni en
su virtud con respecto al Centro sanitario, toda vez que depende unica y exclusivamente del
contratista.

Asimismo, dotara al referido personal de todos los medios de seguridad necesarios, obligdndose
a cumplir con el mismo toda la legislacién de higiene y seguridad en el trabajo.

Los dafios que en el centro sanitario el personal de la empresa empleada pueda ocasionar en los
locales, mobiliario, instalaciones o cualquier propiedad del centro sanitario, ya sea por
negligencia o dolo, serdn indemnizados por aquella, pudiendo el Centro detraer la compensacion
procedente del importe de las facturas que presente la adjudicataria. También serd responsable
la adjudicataria de las sustracciones de cualquier material, valores y efectos, que quede probado
que ha sido efectuado por su personal, siguiéndose para su compensacion idéntico
procedimiento que el sefialado en el apartado anterior.

Cuando el referido personal no procediera con la debida diligencia o correccion, o fuera
evidentemente poco cuidadoso en el desempefio de su cometido, el centro sanitario podra exigir
de la empresa adjudicataria que sustituya al trabajador que es motivo de su conflicto.

En caso de huelga del personal que preste servicios de mantenimiento, la adjudicataria vendra
obligada a fijar los minimos de plantilla para cubrir aquellos servicios o actividades que son
indispensables para el funcionamiento sanitario.

TITULARIDAD Y SUBCONTRATACION

En los casos de cambio de titularidad de la representacién o la distribucién de equipos objeto del
contrato el adjudicatario continuara siendo responsable del mantenimiento en los mismos
términos hasta la expiracion del mismo.

La empresa adjudicataria, previa autorizacién del Hospital, para el cumplimiento de sus
obligaciones, podra delegar o subcontratar, parcial o totalmente, la ejecucion de los trabajos de
mantenimiento con terceras personas juridicas o naturales, asumiendo toda responsabilidad
derivada de los trabajos realizados tanto por sus propios técnicos como por estos terceros, con
los limites establecidos en la Ley de Contratacién del Sector Publico.
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OBLIGACIONES EN MATERIA DE PROTECCION DE DATOS

La empresa adjudicataria y el personal encargado de la realizacién de las tareas guardaran
secreto profesional sobre todas las informaciones, documentos y asuntos a los que tenga acceso
o conocimiento durante la vigencia del contrato, estando obligado a no hacer publicos o enajenar
cuantos datos conozcan como consecuencia o con ocasidn de su ejecucion, incluso después de
finalizar el plazo contractual.

PROTECCION DEL MEDIO AMBIENTE

Dentro de las actividades del HUF, ocupa un lugar destacado la proteccién del Medio Ambiente
y pasa a ser un importante objetivo mas alla de la propia actividad.

Por este motivo, es fundamental que las empresas que nos ofrecen sus productos y / o servicios
adquieran el compromiso de prevenir y reducir los impactos ambientales con una actitud
responsable frente al Medio Ambiente.

PROHIBICIONES Y OBLIGACIONES:

v Prohibido realizar cualquier tipo de vertido de productos peligrosos que no esté autorizado.

Obligacion de cumplir con los Requisitos Legales aplicables en el desarrollo de la actividad.

v Obligacion de Informar de todos los incidentes con repercusion ambiental que tengan lugar
en el desarrollo de la actividad al HUF.

v Evitar las emisiones al aire, suelo y agua.

v Reduccion de ruidos y olores.

v Realizar un uso controlado de la energia y optimizar el consumo de recursos naturales no
renovables.

v Minimizar y gestionar adecuadamente los residuos manteniendo un cuidado ambiental
durante el manejo, transporte, preparacién, utilizacién y eliminacién final de los mismos
fundamentalmente cuando se trate de residuos peligrosos.

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

AN

CONDICIONES PARTICULARES SOBRE RESIDUOS:

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

v Los residuos urbanos (papel, cartdn, orgdnicos, etc.) seran gestionados en los contenedores
municipales o a través de gestores autorizados.

v Promover el uso racional de los recursos naturales (agua, energia, etc.) y la minimizacion,
reutilizaciéon, reciclado de los residuos. (p.e. no malgastar el agua, apagar las luces de
aquellas instalaciones que no vayan a ser utilizadas).
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v No utilizar, en la medida de lo posible, productos de limpieza que estén considerados como
peligrosos (si son peligrosos, viene indicado en la etiqueta del envase mediante un
pictograma).

v 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.

BUENAS PRACTICAS AMBIENTALES:

J Retirada y adecuada gestion de los residuos generados en el desarrollo de la actividad,
prestando especial atencion a los residuos peligrosos que pudieran generarse, como: Envases
de los productos quimicos utilizados que puedan ser peligrosos (productos de limpieza).

J No malgastar el agua.

J Apagar las luces de aquellas instalaciones que no van a ser utilizadas y de aquellas donde se
terminan las tareas de limpieza.

NORMATIVA APLICABLE

La empresa adjudicataria debera cumplir la normativa y leyes vigentes o futuras que afecten al
objeto del contrato. Dada la amplitud de este contrato no se refieren la totalidad de
normas nacionales, europeas, recomendaciones normativas, recomendaciones del
fabricante, etc., que afectan a este contrato. Sin embargo, se entiende de obligado
cumplimiento cualquier normativa con independencia del rango y dmbito de aplicacion que
tenga, que pudiera resultar de aplicacién.

Por otro lado la empresa deberd estar en posesion de los permisos pertinentes para la
realizaciéon de los trabajos incluidos en este contrato.

MEMORIA TECNICA

Los licitadores vendran obligados a presentar una memoria Técnica, en formato digital (pdf) que
incluirén en el SOBRE de DOCUMENTACION ADMINISTRATIVA, en la que expondran
detalladamente las actuaciones a seguir en relacidn con cada uno de los apartados o puntos del
presente pliego. Con cardcter general y no limitativo dicha memoria contendrd todos aquellos
aspectos que permitan identificar al érgano de contratacion que el Licitador cumple con los
requisitos minimos exigidos para acreditar la solvencia Técnica descrita a lo largo del presente

pliego.

La Memoria Técnica presentada no sera objeto de Valoracién ponderada y tiene por objeto,
determinar si el Licitador cumple los requisitos minimos exigidos en el presente pliego, quedando
asi acreditada su Solvencia Técnica y en consecuencia es admitida a licitacién o, por el contrario,
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la Oferta Técnica del Licitador no cumple los requisitos minimos exigidos en el presente pliego o
no acredita la Solvencia Técnica y en consecuencia no es admitida a licitacién.

Los medios personales y materiales propuestos en la memoria, formaran parte del compromiso
de ejecucion previsto en el articulo 64 del TRLCSP y revestiran el caracter de obligacidn esencial
conforme a los efectos previstos en el articulo 223.g) siendo parte integrante del contrato.

Con objeto de homogeneizar el estudio de las Memorias Técnicas que puedan presentarse a
licitacidn, se establece el siguiente indice para la configuracién de la misma:

1. ORGANIZACION Y PLANIFICACION

1.1. PROCEDIMIENTO DE FUNCIONAMIENTO

1.1.1. Organigrama functional

1.1.2. Escala de responsabilidades

1.1.3. Certificaciones ISO

1.1.4. Acreditacion y Experiencia en los mismos servicios y equipos

1.2. PROGRAMA DE TRABAJO

1.2.1. Reconocimiento previo

1.2.2. Anomalias detectadas en los equipos a mantener
1.2.3. Soluciones aportadas. Describir sucintamente
1.2.4. Mtto. Preventivo y Predictivo-Mejorativo (se indicardn los ofertados y los
propuestos por el fabricante)

1.2.4.1. Programacion

1.2.4.2. Protocolos

1.2.4.3. N@ preventivos y predictivos-mejorativos

1.2.4.4. Otros aspectos valorables. Especificar

1.2.5. Mtto. Correctivo

1.2.5.1. Disponibilidad ofertada

1.2.5.2. Tiempo de respuesta

1.2.5.3. Tiempo mdximo de reparacion (TMR)

1.2.5.4. Otros aspectos valorables. Especificar

1.2.6. Mtto. Técnico — Legal

1.2.6.1. Metodologia

1.2.6.2. Otros aspectos valorables. Especificar

2. GESTION, INFORMATIZACION Y EMISION DE INFORMES

2.1. GESTION

2.1.1. Metodologia. Especificar sucintamente
2.2. EMISION DE INFORMES

2.2.1. Metodologia. Especificar

2.2.2. Periodicidad de los informes
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2.2.3. Alcance

2.2.3.1. Relacién de averias

2.2.3.2. Relacidn de materiales y valoracion
2.2.3.3. Estado del equipamiento

2.2.4. Andlisis de resultados

2.2.4.1. Tiempos de respuesta

2.2.4.2. Disponibilidad de los equipos
2.2.4.3. Desviaciones producidas

2.2.5. Otros aspectos valorables. Especificar

RECURSOS

3.1. EQUIPO TECNICO DESTINADO AL CENTRO
3.1.1. Tiempos de respuesta (expresado en horas)
3.1.1.1Laborales/festivos/guardias

3.1.2. Tiempos de resolucion (expresado en horas)
3.1.2.1. Laborales/festivos/qguardias

3.1.3. Disponibilidad

3.1.4. Del responsable frente al Hospital

3.1.4.1. Titulacion

3.1.5. Programas de formacion previstos por la empresa para su personal en
equipamiento objeto del contrato

3.1.6. Herramientas y equipos

3.1.7. Repuestos originales

3.1.8. Otros aspectos valorables. Especificar

3.2. MEDIOS MATERIALES INCLUIDOS

3.2.1 Medios incluidos. Detallar

3.2.2 Materiales excluidos

MEJORAS DE CONDICIONES

4.1. MEJORAS. Medidas que mejoren las condiciones de prestacion del servicio
indicadas en el PPT. Descripcidon de las mismas.

. ACTUALIZACIONES RELACIONADAS CON EL OBJETO DEL CONTRATO

5.1. Mdximo detalle de las actualizaciones propuestas

. COMPROMISO DE CONVENIO DE COLABORACION ENTRE EL ADJUDICATARIO Y EL

HOSPITAL UNIVERSITARIO DE FUENLABRADA

6.1. Descripcion del contenido del mismo
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INCORPORACION AL CONTRATO.

El presente Pliego, asi como el de Cldusulas Administrativas Particulares, sera incorporado como

estipulacién al Contrato que se suscriba con el adjudicatario.

| Red Fuenlabrada, 15 de diciembre de 2020
';.";‘;;,,.m.gs.,.sm.!:l, Por el Hospital Universitario de Fuenlabrada
ESTA PROHIEDO FUMAR EN TODO EL HOSPITAL POR LA ADMINISTRACION

CONFORME:

Firmado digitalmente por: SARMIENTO BELTRAN GEMA
EL ADJUDICATARIO

FECHAY FIRMA

Fdo.: Gema Sarmiento Beltrdn
Directora Gerente Suplente
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Anexo |

Nombre Marca Modelo
1. RED VARIAN ARIA
2. SISTEMA DE PLANIFICACION VARIAN ECLIPSE
3.UPGRADES ACELERADORES:
e HAZ DE ALTA INTENSIDAD SIN FILTRO
APLANADOR
e MODULO ARCOTERAPIA VOLUMETRICA | SIEMENS UPGRADE ARTISTES
CONFORMADA mArc
e SISTEMA IN-LINE KVIEW
4.SISTEMA POSPROCESADO CARDIOLOGIA. SIEMENS SYNGO DYNAMICS
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