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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA LA CONTRATACION DEL
SERVICIO DE MANTENIMIENTO INTEGRAL DEL SISTEMA PET MARCA SIEMENS,
INSTALADO EN EL HOSPITAL CLINICO SAN CARLOS.

PASA 2020-4-092

1.1. Objeto

El objetivo del Servicio del presente contrato es el mantenimiento preventivo, correctivo, técnico-legal,
modificativo y control de incidencias del Equipo de Tomografia de Emisién de Positrones (PET)
marca SIEMENS instalado en el Hospital Clinico San Carlos de Madrid (en lo sucesivo HCSC).

1.2. Finalidad del mantenimiento Integral

El Servicio objeto de contrataciéon tendr4 por finalidad la de mantener el equipo PET arriba
mencionado, asi como sus instalaciones.

La firma adjudicataria se comprometera a:

e Mejorar y mantener el estado de conservacion y funcionamiento de los equipos
BIOGRAPH 6 TRUE POINT y SYNGO MM WORKPLACE, asi como sus
componentes: Impresora CODONICy LASERES LAP MOD. DORADO,

e Facilitar las funciones y las prestaciones que deben cumplir los equipos.

e Asegurar el funcionamiento interrumpido de los equipos, minimizando las posibles paradas
por averia y alcanzando el maximo indice de disponibilidad.

e Garantizar una seguridad integral sobre los principales pardmetros cuyos valores deberan ser
controlados periddicamente 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 telemonitorizacion.

e Cumplir durante la vida util tecnolégica la normativa vigente referente al equipo objeto de este
contrato asi como a sus instalaciones.

e Prestar un eficiente y eficaz servicio de Mantenimiento sobre los equipos que permitan
prolongar las funciones técnicas y de diagnéstico para los que fueron requeridos en su
momento. Los cuales vienen fijados por el fabricante.

e Proporcionar a la Gestion de Infraestructuras Sanitarias del HCSC la necesaria informacion
gque permita, entre otros, la realizacién de los siguientes informes:

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en www.madrid.orzg/csv H"H ||I||| | ‘Il ‘ H ||||
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion: 0982519441166521333317



‘;: M Hospital Clinico
sauaveais San Carlos

- Histérico de incidencias
- Planning de mantenimiento preventivo.

- Disponibilidad de los equipos

Para conseguir estos objetivos, se realizaran las intervenciones de mantenimiento correctivo
necesarias y se llevara a cabo el desarrollo de los planes de mantenimiento preventivo, asi como el
mantenimiento técnico-legal.

1.3 Prestaciones
1.3.1 Alcance

El mantenimiento incluye mano de obra y piezas para todos los elementos del equipo PET arriba
sefialado.

1.3.2 Metodologia

La metodologia de trabajo para el desarrollo de este servicio y pautas necesarias para la
consecucién de los objetivos de calidad establecidos por el Hospital seréd la siguiente:

1.3.2.1 Mantenimiento preventivo

La planificacién de los protocolos de Mantenimiento Preventivo y Correctivo se llevaran a cabo
teniendo en cuenta las recomendaciones realizadas por el Ministerio de Sanidad y Consumo
mediante la Circular informativa n® 10/99, derivada del Real Decreto 414/96 y de la Directiva Europea
93/42/CEE que regulan la utilizacién de los productos sanitarios activos no implantables, o cualquier
otra norma que entre en vigor en el transcurso del periodo de vigencia del contrato. El mantenimiento
preventivo de todos los equipos se realizara siguiendo la norma UNE 209001IN. Se organizara el
calendario de actualizaciones de los equipos de forma conjunta con los mantenimientos preventivos,
que se realizaran en el horario adecuado para influir lo menos posible en la actividad del
servicio asistencial del Hospital. Dichas fechas seran pactadas con los Servicios del Hospital y
notificadas al inicio de cada ejercicio anual, indicAndose el tiempo de inmovilizacion para este
cometido. Cualquier variacién que se produzca sobre el calendario de mantenimiento preventivo
pactado debera ser comunicada por escrito con al menos 30 dias de antelacion.

El nimero de mantenimientos anuales, asi como las horas de trabajo, serén los siguientes:

El mantenimiento preventivo incluird la sustitucién de todas las piezas que por recomendacion del
fabricante o por encontrarse averiadas, ser4 necesario su cambio. En todos los casos el precio

de las piezas, materiales, etc. que haya que sustituirse estard incluido en el precio total del
contrato. Dichas piezas seran siempre originales.

En los protocolos de mantenimiento preventivo se podrdn comprobar todas las actividades
de limpieza, mediciones, comprobaciones, regulaciones, ajustes, etc., que se realicen en el equipo.
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1.3.2.2 Mantenimiento Técnico Legal

Todos los equipos sometidos a legislacion especifica dispondran adicionalmente de un Libro de
Instalaciéon, donde se reflejaran todas las intervenciones Preventivas, Correctivas y Legales. Se
dispondra de los Manuales de Mantenimiento Técnico Legal de Equipos
Electromédicos, especificos para cada producto. El adjudicatario se encargara de la legalizacién,
actualizacién y correcta cumplimentacion de los Manuales de Mantenimiento. El calendario de
Mantenimiento Técnico-Legal, con objeto de no interrumpir la actividad clinico-sanitaria, se hara
coincidir con el Mantenimiento Preventivo.

En todos los casos, la empresa adjudicataria incluird la mediciéon de seguridad eléctrica dentro del
protocolo de mantenimiento preventivo, segun establece la norma UNE 60601-1.

La empresa adjudicataria notificara al HCSC cualquier cambio de la legislacion, durante la vigencia
del contrato, que obligue a la modificacion total o parcial de las instalaciones o de los equipos.

1.3.2.3 Mantenimiento Correctivo

Siguiendo el informe UNE 209001 IN, la empresa adjudicataria disefiara un protocolo de actuacion
para tener la mayor calidad en la gestiébn y resolucion del servicio ante un aviso de
Mantenimiento Correctivo, con el objeto de tener el mayor tiempo de disponibilidad de los equipos.

El proceso a desarrollar para atender este tipo de mantenimiento, se ajustara a las caracteristicas
del Hospital.

e Proceso operativo

Se establecera una centralizacion de los avisos mediante una CENTRAL DE LLAMADAS UNICA,
para poder dar cobertura en el menor tiempo, y que uno de los técnicos pueda tener la
informacion del aviso con los mayores detalles posibles.

Basandose en la norma UNE 209001:2002 IN se consideraran los siguientes aspectos:
Se dispondra de la documentacion precisa para la asistencia técnica.

Se Identificard al responsable y/o responsables que realicen las intervenciones con indicacion del
nivel y cualificacion del personal.

Se realizara la intervencion de acuerdo con los procedimientos de trabajo definidos y documentados,
incluyendo la verificacion final de los trabajos realizados segun el protocolo.

Las piezas de repuestos se proporcionaran con idénticas prestaciones que las piezas sustituidas. Se
utilizardn piezas originales cuya validez haya quedado demostrada en la evaluacion de la
conformidad realizada por el fabricante. Los componentes que, por su especial significaciéon en el
funcionamiento del equipo en que se integran, deberan poseer el marcado CE, como por
ejemplo los tubos de rayos X, que 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 informacién que acompafie al producto.
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Se contemplard la trazabilidad de los repuestos que puedan ser considerados como criticos y
hayan sido utilizados en procesos de reparaciéon o Mantenimientos programados.

Se identificara y calibrarda la instrumentacion de acuerdo con las normas aplicables. Su
mantenimiento y calibracién estaran recogidos y documentados en libros tipo control de calidad.
Estas seran siempre trazables a patrones nacionales y/o internacionales.

Se dispondra de la documentacién de todos los procesos y procedimientos que intervienen en la
gestién del Mantenimiento, de acuerdo con un sistema de aseguramiento de la calidad.

Todas las actuaciones de mantenimiento se ejecutaran con conocimiento y autorizacion previa de
los Servicios Técnicos del HCSC.

Si las reparaciones implicaran parada de equipos o instalaciones, o riesgo de parada sobre otras
instalaciones subsidiarias en marcha, se requerird la autorizacién previa (salvo emergencias), de la
Direccion Técnica del Hospital o persona en quien delegue, explicando las causas y las
medidas que se pretenden tomar, Yy seran realizadas en los horarios mas idoneos
determinados por el mismo, permitiendo flexibilizar la jornada laboral de los técnicos destinados en
el Hospital.

El proceso de Recepcion-Clarificacion-Actuacion-Cierre se detalla a continuacion:
e Recepcion de llamadas del usuario.
 Rapida apertura del aviso, identificacion del usuario, servicio y equipo
e Clarificacion de llamadas del usuario.

e Recopilacién de informaciéon para preparar los medios necesarios para que el técnico pueda
resolver en el menor tiempo posible

e Coordinar eficazmente las visitas con el servicio.

e Sincronizar la asignacién del técnico y el suministro de repuestos
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« Rapida reparacion In-Situ.
e Cierre Técnico de Avisos.
e Cierre de avisos por parte del usuario.

e Una vez que el usuario ha trabajado con el equipo y ha comprobado que esta correcto (24
horas después) se realiza la aceptacién por el usuario.

La empresa adjudicataria debera estar comprometida en todas sus actuaciones con la Calidad
Total y Medio Ambiente, asi como con la Seguridad y Salud en el Trabajo avalados por los
certificados acreditativos de AENOR, sistema de Calidad basado en la Norma UNE-EN ISO 9001.

e Gestion informatizada del servicio de mantenimiento

4
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Cada labor que se realice por parte del Servicio Técnico de la empresa adjudicataria, bien sea
desde la central o desde el Hospital por parte de los técnicos quedard reflejada en un sistema en
soporte informatico en el cual se introduciran todos los datos de la intervencion, tiempo de llegada,
tiempo de trabajo, cierre del aviso, etc. Pudiéndose acceder atoda la informacién en tiempo real.

Emisién de informes

La emisién de informes que sean solicitados por el HCSC quedaran registradas en sopote informatico.
Cada labor que se realice por parte del Servicio Técnico, bien sea desde la central o desde el
Hospital por parte de los técnicos quedara reflejada en el sistema, de tal modo que en cualquier
momento se puedan elaborar unos informes muy detallados, cuya informacién permita tener una
vision global del equipo. Estos informes seran entregados al HCSC para que pueda estudiar con
detenimiento la situacion y el servicio prestado por la empresa adjudicataria

Mantenimiento y actualizaciones realizados

Se presentara un gréfico con los mantenimientos y actualizaciones realizados en el equipo durante el
periodo del informe, especificando las horas de trabajo.

En cada informe se presentara una tabla resumen con las incidencias producidas en el equipo
durante el periodo del mes, indicAndose el sintoma, dia de notificacién y si se ha resuelto via SRS,
telefénica, en primera visita o multiples visitas.

Con toda esta informacién se pretende tener los equipos controlados y monitorizados, valorando en
cada momento la calidad de servicio recibida por parte del adjudicatario. Asimismo, se podra
realizar un estudio exhaustivo del comportamiento del equipo tomando las acciones oportunas para
obtener el maximo rendimiento de los sistemas.

La informacion sera transparente para el usuario. Si en algdn momento se necesitara realizar un
tratamiento monografico de algin equipo debido a su comportamiento o por alguna causa ajena
al mismo, el adjudicatario estara dispuesto a colaborar y debatir un plan de accién y de contingencia
oportuno.

e Herramienta de telemonitorizacién
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Servicio personalizado y eficaz, donde se podra analizar en tiempo real el funcionamiento del equipo,
aportando soluciones y estableciendo un primer diagndstico que guiara al técnico que vaya a reparar
el equipo en caso de averia.

Esta herramienta permitira una Informaciéon continua: Se mantendra informado en todo
momento al HCSC, y siempre que se acceda al equipo, existira un informe donde se
especifiquen las labores realizadas. EI HCSC tendra en todo momento el manejo del equipo y se
pedird permiso cuando la empresa adjudicataria deba acceder al equipo.

1.4. Personal cualificado a disposicion del Hospital

La empresa adjudicataria propondr& como solucidon optima para cubrir las necesidades del
servicio de mantenimiento de los equipos a un Ingeniero in situ y a un Responsable Técnico.
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Responsable Técnico

El perfil del Responsable Técnico asignado a este proyecto es el de una persona con experiencia
probada en el medio, cuyos conocimientos técnicos y de gestion puedan satisfacer las necesidades
del proyecto y cubrir su alcance. Sera un Ingeniero con experiencia en entornos sanitarios y en
gestion de proyectos, siendo ademas, conocedor de los productos

El Responsable Técnico asumira la interlocucién entre la empresa adjudicataria 'y el Hospital en lo
relativo a la ejecucién del contrato. Se responsabilizar4d del seguimiento y coordinaciéon de tareas a
realizar y del cumplimiento de los compromisos adquiridos.

Coordinara el seguimiento econdmico del Proyecto, gestionando en este proceso, la facturacion
del Proyecto segun los plazos estipulados entre el Hospital y la empresa adjudicataria.

Realizara el control de la documentacién y configuracion de la instalacion del
cliente.

Ser4 el responsable de la calidad, vigilara que el progreso sea el adecuado, garantizando
la conformidad de las tareas con el nivel de calidad determinado.

El trabajo del Responsable Técnico estara apoyado desde la central de la firma adjudicataria, para
complementar su actuacion en los aspectos en que este precise, evitando que el hospital necesite
un interlocutor distinto para alguna actividad relacionada con el contrato.

Ingeniero Técnico in situ

La empresa adjudicataria dispondra de un ingeniero de amplia experiencia en la modalidad, su
experiencia debera estar acreditada y especializada para intervenir ante cada una da las
incidencias 0 mantenimientos preventivos que se produzcan durante la vida del contrato.
Intervendran en cada uno de los avisos, previo conocimiento del Ingeniero Responsable del
contrato, siempre mediante una labor de equipo, siendo los encargados de buscar las soluciones
mas viables para llevar a buen fin las distintas intervenciones.

1.5. Actualizaciones
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El adjudicatario realizard4 actualizaciones de los equipos recomendadas por el fabricante. De este
modo la empresa adjudicataria se comprometera a la actualizacion del software durante la
vigencia del contrato, de forma que tendrd sus equipos con las Ultimas versiones de software
en todo momento, beneficiandose de las mejoras aportadas por las investigaciones realizadas por el
fabricante, garantizando un servicio proactivo, que velara por los sistemas a nivel de
seguridad, optimizacion de recursos y mejora de prestaciones, para mantener en las condiciones
Optimas el equipo.

Madrid, 27 de marzo de 2020
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