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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA LA CONTRATACION DEL
SERVICIO DE MANTENIMIENTO DEL EQUIPO DE ULTRASONIDOS DE
ALTA FRECUENCIA FOCALIZADA (HIFU) "EXABLE NEURO V2" (HIFU)
INSTALADO EN EL HOSPITAL UNIVERSITARIO DE RAMON Y CAJAL A
ADJUDICAR POR PROCEDIMIENTO NEGOCIADO SIN PUBLICIDAD

1. Objeto

El presente pliego recoge las prescripciones técnicas y especiales que regiran la contratacion del
servicio de mantenimiento del equipo de ultrasonidos de alta frecuencia focalizada "EXABLE NEURO
V2" (HIFU) indicado en el Anexo |, instalado en el Hospital Ramén y Cajal.

Se entiende por servicio de mantenimiento de equipamiento el conjunto de actividades, procesos,
metodologia y recursos que se aplican con el objetivo de conservar los equipos en condiciones
Optimas, para conseguir su disponibilidad el mayor tiempo posible y de forma mas eficaz y
econdmica a largo plazo, asi como para prolongar su vida util en las mejores condiciones de uso para
las prestaciones para las que fueron disefiados, manteniendo los pardmetros de seguridad y
respetando la normativa vigente.

Este servicio de mantenimiento incluye materiales, mano de obra directa e indirecta, repuestos, sw,
medios auxiliares, programas informaticos, accesorios, elementos auxiliares, desplazamientos,
dietas, transportes y demas gastos que puedan derivarse de su cumplimiento.

La prestacidon del servicio se ejecutard con arreglo a los requerimientos y condiciones que se
estipulen en este pliego de prescripciones técnicas, de las que se derivan los derechos y obligaciones
de las partes contratantes.

2. FINALIDAD DEL SERVICIO A CONTRATAR

El servicio a contratar tiene por objeto mantener en todo momento el equipo que es objeto del
contrato, mediante la ejecucion de distintas operaciones y tareas, entendiéndose en todo caso que
los requisitos exigidos en estos pliegos tienen la consideracién de minimos o basicos y que lo
pretendido es la consecucidn de los objetivos de calidad determinados por el Hospital y que se
indican a continuacidn:

e Mantenimiento Preventivo.

e Mantenimiento Correctivo.

e Mantenimiento Técnico-Legal.

e  Gestidn informatizada del Servicio

e Gestion del ciclo de vida
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e Plan de gestién medioambiental

e Colaboracion en el ambito técnico

e Plan de formacién

A través de dichos objetivos se pretende:

e Conseguir el mejor estado de conservacion de las partes y elementos componentes.

e Asegurar el funcionamiento continuo y eficaz del equipo, minimizando las posibles paradas
como consecuencia de averias. El objetivo de disponibilidad total ha de entenderse como
alcanzable.

e Adecuar el equipo a las necesidades actuales, manteniendo un correcto equilibrio entre las
prestaciones que proporcionan y su coste.

e Laseguridad integral referida a los aspectos técnicos de este equipo objeto del contrato.
e Laprestacion de un servicio de mantenimiento eficaz y eficiente del equipo de electromedicina.

e Seguimiento histérico-estadistico de todos los equipos mediante ficha individualizada e
informatizada.

3. PRESTACIONES
Definiremos en este apartado las prestaciones que incluye el presente contrato.

3.1. Alcance

Se considera incluido dentro del objeto del contrato el especificado en el ANEXO |

3.2. Metodologia

El contratista iniciard la prestacidn del servicio inmediatamente tras la formalizacién del contrato.

Las ofertas técnicas deberdn expresar claramente la metodologia de trabajo que proponen para la
prestacion de este servicio para la consecucidn de los objetivos de calidad que se pretende obtener.

3.2.1. Informes y documentacion técnica sobre equipos.

El adjudicatario deberd actualizar el inventario del equipamiento alcance del contrato, aportando la
documentacion técnica de los mismos. Esta actualizacion se realizara en la plataforma y formato que
el la Subdireccién técnica de mantenimiento decida y el plazo de ejecucién no serd mayor de 2 meses
desde la puesta en marcha del contrato.

El inventario del equipamiento objeto del contrato, en colaboracion el adjudicatario con la Unidad
de Inventario y la Oficina Técnica de Mantenimiento del Hospital, desglosara entre otros de los
siguientes campos:
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e |dentificacion.

e  Marca.
e Modelo.
° N@ serie.

e Descripcion del equipo.
e Proveedor y servicio técnico posventa.

e Ubicacion.

Empresa mantenedora.

Una vez actualizado y finalizado el inventario inicial, éste se registrara en el Sistema de Informacién
para la Gestién del Mantenimiento dentro del plazo maximo establecido en el parrafo anterior y
servira de base para la planificacion de tareas y procedimientos de mantenimiento y, en particular,
del mantenimiento preventivo y de las actividades que alrededor del mismo se desarrollan. Se
planificaran igualmente las necesidades para una efectiva gestion de stock de consumibles por parte
del adjudicatario y piezas de repuesto, asi como para un control de tareas del mantenimiento
correctivo y técnico legal adecuado.

Toda la documentacion generada en cualquier tipo de soporte, sera exclusivamente propiedad del
Centro hospitalario y no se podrd usar en ningln otro cometido que el encomendado en este
contrato. Una vez finalizado el mismo se entregara al Hospital.

Seguidamente, el adjudicatario dispondra de un plazo maximo de un mes para la comprobacién de
las condiciones iniciales de funcionamiento del equipamiento, tras el cual elaborara un informe
previo detallado sobre los defectos observados y las propuestas tendentes a solucionar los
problemas detectados. El informe se elevara a la direccién del hospital, que sera la encargada de su
aprobacion.

Una vez aprobado el informe se considerara definitivo y se recogeran en un documento vinculante
todas las actividades que por ambas partes se llevaran a cabo para solventar las deficiencias
detectadas. Se adjuntaran a este documento los resultados de las pruebas realizadas, asi como las
sustituciones de materiales realizadas, con un apartado de conclusiones donde se debera reflejar las
cuestiones mas relevantes de la revisién y que deban ser tenidas en cuenta.

Tras la aprobacién del informe definitivo, el adjudicatario realizard todas aquellas actuaciones que
se encuentren recogidas en el mismo y que forman parte de la correcta prestacidn del servicio de
mantenimiento integral como son:

e Reparacion de todo el equipamiento que se encuentren en activo o bien en reserva para su
funcionamiento en caso de sustitucion.

e Retirada, desmontaje y destruccién de todo aquel equipo que bien por agotamiento de su vida
util, imposibilidad de adquirir repuestos o que no sean aptos para la actividad asistencial deban
ser dados de baja por la gerencia.
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Durante la fase de puesta en marcha del servicio, el adjudicatario aportara en los plazos establecidos
en estos pliegos los planes de mantenimiento que se describen en los apartados 3.3 de este pliego,
asi como aquellos otros que considere necesarios para su aprobacién por parte de la gerencia.

La fase de puesta en marcha del servicio finalizarad una vez se encuentren disponibles los planes de
mantenimiento del servicio y se hayan realizado todas las actuaciones derivadas del informe
definitivo y como maximo debera de concluir en un plazo de 6 meses tras la formalizacion del
contrato.

El adjudicatario gestionara las garantias de los equipos que aun la tengan en vigencia, verificando
que el distribuidor cumple con las reparaciones durante ese periodo y sera el encargado de tramitar
los avisos. Cuando la reparacién esté fuera de cobertura de garantia, el adjudicatario se lo deberd
comunicar a la oficina técnica de mantenimiento adjuntando el correspondiente informe que
indique las causas.

3.3. DESARROLLO OPERATIVO DEL MANTENIMIENTO EN EQUIPOS
ELECTROMEDICOS

La ejecucion del contrato se realizard a riesgo y ventura del contratista con sujecion a las clausulas
del mismo y de acuerdo con las instrucciones que para su interpretacion diera al adjudicatario el
Servicio de Ingenieria y Mantenimiento del Hospital. El desconocimiento del contrato en cualquiera
de sus términos no eximira al contratista de la obligacidn de su cumplimiento.

El adjudicatario se hara cargo del equipo objeto del presente expediente en el estado en que se
encuentren a fecha de la firma del contrato sin que pueda proceder a una posterior reclamacion por
el estado inicial.

Se relacionan las actividades y pautas para el desarrollo del mantenimiento del equipo que debera
realizar y asumir el adjudicatario:

e En la oferta técnica, se indicaran las actuaciones de mantenimiento del servicio a contratar
que el Adjudicatario ejecutara sobre el equipo descrito en el apartado 3.1., y sus componentes
de forma programada y en las que se incluirdn todas las actuaciones reflejadas por el fabricante
en el correspondiente protocolo del equipo, y todas aquellas acciones que tiendan a asegurar
un estado éptimo del equipo, desde el punto de vista funcional, de seguridad, de rendimiento
energético e incluso de proteccién del medio ambiente. Formaran necesariamente parte de
dichas actuaciones aquellas expresamente recomendadas por el fabricante.

e Operaciones de mantenimiento preventivo y correctivo, que garanticen la adecuada utilizacion,
la buena conservacion y la durabilidad del equipo. Para las mismas se utilizaran piezas y/o
repuestos de idénticas o superiores caracteristicas técnicas a las de dotacion siendo las mismas
siempre originales, homologados y/o autorizadas por el fabricante mediante el correspondiente
certificado de compatibilidad, no siendo posible el uso de otro tipo de repuestos. Aquellos
elementos identificados como “accesorios” deberan contar con el certificado de compatibilidad
con el equipo principal.

e Regularizacion y vigilancia de todos los parametros funcionales que definen el buen estado de
funcionamiento del equipo, tales como temperatura, presiones, caudales, revoluciones,
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intensidades, voltajes, etc.

Control de funcionamiento de equipos. Sobre el equipo que asi lo indique el fabricante, se
efectuard una revision periddica (incluida en el plan de mantenimiento preventivo). De los datos
obtenidos se determinard, con la debida antelacion, la reparacién y/o sustitucidn parcial o total.

Indicacion de cualquier defecto del equipo que disminuya su rendimiento, produzca un mayor
gasto energético, esté en peligro la seguridad del usuario, del paciente o del propio equipo o
bien pueda ser motivo de averia futura.

El adjudicatario, debera realizar, cuando asi lo designe el centro sanitario, la comprobacién de
reparaciones que se produzcan por compaiiias fabricantes u otros proveedores del equipo,
informando al respecto al propio centro.

Por otro lado, el Hospital podra solicitar el concurso del fabricante o de otra empresa de
asistencia técnica acreditada para la realizacion de auditorias sobre el mantenimiento
desarrollado por la empresa adjudicataria. Del resultado de estos informes pueden dimanar
sanciones o expedientes de resolucién por incumplimiento del contrato.

Las actuaciones que puedan suponer una interferencia en la operatividad del Hospital, se
llevaran a cabo en las jornadas y horarios que marquen el Servicio de Ingenieria vy
Mantenimiento, en funcién de las necesidades inherentes al funcionamiento del centro
sanitario.

Las reparaciones seran encargadas por los Servicios Asistenciales en la persona de los
responsables designados a tal efecto a través del correspondiente parte de trabajo. El Servicio
de Ingenieria, ejercerd labores de supervision de las mismas, debiendo adaptarse las
reparaciones a las instrucciones dadas por dicho servicio técnico.

Las actualizaciones debidas a alertas de seguridad o mejoras del fabricante (FMI),
independientemente de que se realicen por el fabricante segun marca la legislacién vigente,
deberan gestionarlas el adjudicatario, tanto en el seguimiento como su recepcion y notificacion
al hospital. Asimismo, cuando el fabricante notifique la necesidad de actualizar un equipo
mediante instrucciones internas propias, igualmente deberdn ser gestionadas por el
adjudicatario.

Las actualizaciones debidas a alertas de seguridad, independientemente de que se realicen por
el fabricante segln marca la legislacion vigente, deberdn gestionarlas el adjudicatario, tanto en
el seguimiento como su recepcidén y notificacion al hospital. Anualmente el adjudicatario
presentard un informe con aquellos equipos que deberan actualizar su correspondiente
software. Se incluira una propuesta de planificacion para las citadas actualizaciones.

El adjudicatario deberd estar al tanto de las Alertas Sanitarias o recomendaciones de actuacién
de los fabricantes, ante anomalias detectadas de funcionamiento.

Los gastos de envio del equipamiento al que se le realicen labores de mantenimiento fuera del
centro hospitalario, seran a cuenta del adjudicatario.

Cuando el importe de los repuestos y/o reparacion superase el 60% del valor de adquisicion del
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equipo en cuestion, el adjudicatario podrd proponer la baja del mismo. En el caso que al Hospital
le interesase repararlo se haria mediante presupuesto previo aprobado, asumiendo el 60% del
coste de la reparacién, la empresa adjudicataria.

El adjudicatario, en caso de no ser el encargado de la reparacion, serd el responsable de tramitar
y realizar el seguimiento de la reparacidn una vez aceptado el presupuesto por el Hospital.

Asimismo, debera realizar las reclamaciones pertinentes a los proveedores en caso de que el
equipo no quede funcionando de forma satisfactoria en idénticas condiciones a las de antes de
averiarse.

Previo a la toma de decision de retirar un equipo el Servicio de Ingenieria y Mantenimiento
queda facultada para solicitar ofertas de reparacion o informes sobre el estado de los equipos
a terceras empresas, corriendo a su cargo el coste consecuente salvo que los informes fueran
contradictorios o el presupuesto de reparacién fuera inferior al que figura en el informe de la
empresa adjudicataria. En este caso, el Servicio de Ingenieria y Mantenimiento podra decidir
que el coste de la reparacion del equipo sea a cargo del adjudicatario, asi como los costes en
que se haya incurrido por la participacion de terceros. El Servicio de Ingenieria y Mantenimiento
se reserva el derecho a proceder a la revision de los datos que han servido como base para la
elaboracién de dicho informe.

Se consideran malos usos a aquellas averias provocadas por un uso incorrecto, inapropiado o
doloso del equipamiento. Para afrontar estas averias, se establecera una bolsa econdmica a
cargo del adjudicatario, por un valor maximo del 5% del importe anual del contrato para cada
anualidad. El procedimiento se llevara a cabo de la siguiente manera:

Todas las reparaciones que se realicen por averias provocadas por un uso incorrecto,
inapropiado o doloso del equipamiento por el personal del Centro, sera cubierto por el
adjudicatario mediante la bolsa creada para dicho fin, en un 50% del coste de reparacion. Este
coste de reparacion se entenderd como el importe total de la reparacién en caso de que la
reparacién se realice externamente o del importe de material (excluida mano de obra) si la
reparacion la realiza el adjudicatario.

El procedimiento que se debera llevar en todo caso para que el coste de dichas averias sea
asumido en dicho porcentaje por la bolsa dispuesta a tal efecto, debera contemplar el valor de
la reparacidn. El adjudicatario debera presentar informe y presupuesto detallado, debiendo el
centro aprobar previamente dicho presupuesto, una vez comprobada la idoneidad del importe
presentado.

En todo caso, no se admitira el uso de la bolsa para la reparacién de otras averias distintas a las
previamente definidas como mal uso y que no se hayan previamente aprobado por el centro de
manera individualizada.

En el caso en el que el presupuesto establecido para la Bolsa se haya agotado antes de la
finalizacion del contrato, el coste de la reparacidn de averias ocasionadas por un uso incorrecto,
inapropiado o doloso del equipamiento, sera asumido en su totalidad por el Centro, siguiendo
el mismo proceso de aprobacién previa.
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3.3.1. Mantenimiento preventivo

El adjudicatario debera entregar un cronograma de actuacion al inicio del contrato con el siguiente
contenido minimo en el plazo de 1 mes:

e Cronograma de mantenimiento preventivo, debiendo ser autorizado previamente por el
hospital. El adjudicatario deberd realizar el mantenimiento preventivo, en el horario que el
hospital decida dentro del horario establecido mas abajo.

El adjudicatario se compromete a la elaboracion en el plazo maximo de 3 meses desde la
adjudicacion de un “Manual de Mantenimiento Preventivo de los Equipos Electromédicos” que
definira el sistema operativo a desarrollar, tanto desde el punto de vista de tareas a realizar, asi
como la periodicidad para llevarlas a cabo, que hara entrega en la oficina técnica de mantenimiento
y en los servicios afectados para facilitar la programacion de actividades asistenciales.

3.3.2. Mantenimiento correctivo

El adjudicatario debera entregar un cronograma de actuacién al inicio del contrato con el siguiente
contenido minimo en el plazo de 1 mes:

e Flujograma de actuacion, con nombres, teléfonos de contacto (tanto presencial como de
guardia en su caso), correos electrénicos, planes de contingencia, etc.

El mantenimiento correctivo sera realizado sobre la totalidad del equipamiento descrito en los
apartados 3.1. a excepcion de lo excluido y detallado en el mismo apartado, realizdndose sobre el
equipamiento todo tipo de actuaciones tendentes a su reparacion y puesta en servicio, en los plazos
mads exiguos posibles.

Si las reparaciones implicaran parada de equipos o instalaciones, o riesgo de parada sobre otras
instalaciones subsidiarias en marcha se requerira la autorizacion previa de la Direccién del Hospital,
el Responsable de Mantenimiento o persona en quien delegue y seran realizadas en los horarios
mas idéneos a su juicio.

Todas las actuaciones de mantenimiento correctivo deberdn ejecutarse, con el conocimiento y
autorizacion previa de la Oficina Técnica de Mantenimiento del Hospital.

Los licitadores definiran en su oferta el contenido y mecanica de actuaciones en este campo o
sistema operativo a desarrollar, tanto desde el punto de vista de tareas, como de documentacion
necesaria para llevarlas a cabo.

El adjudicatario elaborard un registro de mantenimiento correctivo de todas las averias producidas,
en la que se reflejaran los equipos, ubicacién, materiales empleados, tiempos, etc. permaneciendo
a disposicién del Hospital.

Todas las actuaciones correctivas estaran registradas en la ficha histérica de cada aparato.
Se establecen unos tiempos maximos en funcion de la clasificacion de la averia, a saber:

¢ Tiempo maximo de respuesta: tiempo transcurrido entre la recepcién del aviso y el tiempo que
tarda un técnico de la empresa adjudicataria en personarse en el lugar de la incidencia para revisar
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el equipo y valorar su situacion.

e Tiempo maximo de resolucidn: tiempo transcurrido entre la recepcién del aviso y la reparacién
total de la averia.

A todos los efectos se considerara la siguiente tabla:

TIEMPO MAXIMO DE | TIEMPO MAXIMO DE
RESPUESTA SOLUCION

2 HORAS 24 HORAS

Si por cualquier motivo, el adjudicatario estimase que no va a cumplir con los tiempos maximos de
resolucién estipulados, podra proponer la sustitucion temporal de los equipos en su caso, por otros
de caracteristicas funcionales que deberan ser aceptados previamente por el Centro. En este caso,
no correrd el tiempo establecido en la tabla anterior de penalizaciones.

El adjudicatario, en caso de no ser el encargado de la reparacidn, sera el responsable de tramitar y
realizar el seguimiento de la reparacion una vez aceptado el presupuesto por el Hospital.

Asimismo, deberad realizar las reclamaciones pertinentes a los proveedores en caso de que el equipo
no quede funcionando de forma satisfactoria en idénticas condiciones a las de antes de averiarse.

3.3.3. Mantenimiento Técnico-legal

El mantenimiento técnico-legal sera realizado sobre aquellos equipos que, de acuerdo con las
especificaciones de los reglamentos industriales o sanitarios, tanto de caracter general, comunitario,
nacional o autondmico, de obligado cumplimiento lo requieran.

A estos efectos el adjudicatario elaborara al inicio del contrato, en un plazo de un mes, un “Manual
de Mantenimiento Técnico-Legal de Equipos Electromédicos” que recoja el equipamiento afectado
y el sistema operativo a desarrollar, desde el punto de vista de tareas y de documentacion para
llevarlas a cabo.

Se incluye en el mantenimiento técnico-legal, las inspecciones periddicas a realizar por las empresas
Colaboradoras de las Administracién competente y las actuaciones correspondientes a realizar en el
equipamiento que esta dando servicio en una unidad que se encuentre en proceso de implantacién
del sistema de calidad, con vistas a la certificacion 1SO 9001 u otras certificaciones.

Asimismo, se responsabilizara de la notificacion al Hospital de cualquier cambio de la legislacidn,
durante la vigencia del Contrato, que obligard a la modificacién total o parcial de los equipos o
instalaciones. Si no realizase esta notificacion y el Hospital fuera, como consecuencia de ello, objeto
de sancién administrativa, el importe de la misma le seria descontado de la facturacidn.

3.3.4. Gestion del ciclo de vida

Como parte del trabajo relacionado con la prestacion del servicio de mantenimiento, el adjudicatario
implantara la metodologia de ciclo de vida de los equipos a través de la actualizacion y el control de
los datos sobre los equipos (razén de sustitucién, afio de instalacién, averias o fallos, informe
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justificativo del fabricante, coste en mantenimiento preventivo y correctivo, coste de reposicion,
etc.). Asimismo mantendrd informada a la gerencia correspondiente sobre las nuevas tecnologias y
las nuevas especificaciones y caracteristicas técnicas incorporadas a las mismas.

El adjudicatario presentara informes semestrales en la Oficina Técnica de Mantenimiento acerca del
grado de obsolescencia en el que se encuentran los equipos que son objeto de mantenimiento. Entre
los criterios que se emplearan para determinar el grado de obsolescencia de los equipos se tendran
en cuenta los siguientes:

Estado Funcional y/o Técnico del equipo.
e Cumplimiento de normativa vigente.

e Riesgo para salud de los trabajadores y/o pacientes, tales como los de tipo eléctrico, mecénico
0 ambos.

e Impacto negativo en la actividad asistencial.

e Ladificultad para obtener repuestos o/y fungibles de los equipos en el mercado.

e Utilidad clinica de un sistema, subsistema o equipo.

e Prestaciones o resultados no idéneos: bajo rendimiento y/o pérdida de calidad irrecuperable.

e Elinforme de obsolescencia debera identificar de forma clara los equipos (descripcion, n? serie,
ubicacidn, etc.) y la motivacion de su grado de obsolescencia.

En funcion de los resultados obtenidos de los estudios de obsolescencia, el adjudicatario presentara
una propuesta de renovacion estructurada temporalmente, valorada econdmicamente y priorizada
en funcion de las necesidades. Dicha propuesta contemplard siempre la renovacién en base a
criterios técnicos y de continuidad asistencial.

Las caracteristicas de los nuevos equipos propuestos deberan ser técnicamente similares o
superiores, a las de los equipos cuya sustitucidn se propone por obsolescencia. Sin que suponga, en
ningun caso, una merma de las prestaciones técnicas ni asistenciales del equipo.

La propuesta de renovacion debe ser aprobada por la Direccién del Hospital.
3.3.5. Plan de gestion medioambiental

El adjudicatario serd responsable de gestionar la retirada de elementos y/o equipos averiados o
dados de baja y de todos aquellos restos originados como consecuencia de las revisiones y
reparaciones de los equipos. Estos elementos deberan ser retirados por gestores debidamente
autorizados de forma que se cumpla en todo momento la normativa medioambiental que sea de
aplicacion. En este sentido, el adjudicatario colaborara con la Direccion del Hospital siguiendo las
directrices de gestion medioambiental que se establezcan en el centro.

Deberd aportar los correspondientes certificados de destruccién en el plazo de un mes desde la
retirada del equipo. Igualmente deberd generar los informes que le sean requeridos al respecto y
registrar dicha retirada y su documentacion correspondiente en el sistema informatico.
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3.3.6. Colaboracidon con el ambito técnico
El adjudicatario debe colaborar con el Hospital y sus centros anexos en los siguientes campos:

e Gestion de mantenimiento, proyeccion de nuevas instalaciones y actualizaciéon de
equipamiento.

e Entrenamiento técnico de los usuarios en el manejo de equipos y/o instalaciones asociadas a
estos, con objeto de asegurar el normal funcionamiento de los mismos. En este campo, el
adjudicatario participara en el diseiio de acciones formativas para los usuarios de acuerdo a las
directrices que establezca la direccién del Hospital.

e Vigilancia del adecuado funcionamiento de los equipos: el adjudicatario notificara los incidentes
adversos tan pronto tenga conocimiento de los mismos, tal y como se recoge el articulo 32 del
Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre por el que se regulan los productos sanitarios.

3.3.7. Plan de formacion

El personal del adjudicatario participara en la formacién continuada de los usuarios de instalaciones
y equipos para uso médico, de acuerdo con las directrices que establezca el Hospital. Para ello
dispondra de un plan de formacion anual que mantendra actualizado y que entregard en la oficina
técnica donde se recogeran los objetivos de la formacidn y las distintas actividades que se llevaran
a cabo. Estas actividades estaran orientadas hacia la puesta en marcha de un nuevo equipo, asi como
a la actualizacién permanente de los conocimientos de los usuarios en cuestiones de
funcionamiento, operatividad, optimizacion y seguridad en el uso del equipamiento instalado.

El adjudicatario pondra siempre a disposicién de los usuarios la documentacion vinculada al correcto
uso y utilizacion del equipamiento. Las instrucciones de utilizacidn y la informacion que acompaiia a
los productos, necesaria para su correcta utilizacién y mantenimiento, debe mantenerse, en todo
momento, accesible al personal que maneja el equipo.

4. MEDIOS PERSONALES

4.1. Medios Personales Propios

El adjudicatario debera proponer al Servicio de Ingenieria y Mantenimiento, la plantilla que para la
ejecucion del presente expediente considera adecuada. Es condicidn indispensable presentar en la
oferta técnica, los curriculos vitae (CV) de todo el personal propuesto asi como los correspondientes
titulos (titulacion reglada y otras formaciones especificas).

El responsable técnico del contrato deberd estar permanentemente localizable, de este modo
debera facilitar teléfono fijo y mdvil de contacto y podra ser requerido en cualquier momento para
cuantas consultas surjan desde el Servicio de Ingenieria y Mantenimiento del Hospital. Asimismo se
le requerird su presencia en el Hospital fuera de su jornada y horario habitual para cualquier
actuacion programada importante o averia critica.
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El Responsable Técnico debera poseer, como minimo, una de las siguientes titulaciones:
e Grado en Ingenieria en electrdnica, bioingenieria, electrotecnia, informatica o equivalente.
e Ingenieria Técnica en electrdnica, electrotecnia, informatica o equivalente.

Los técnicos especialistas que presten servicio en el contrato, tendran una alta formacion en
mantenimiento de equipos e instalaciones objeto del contrato. El nivel de formacién de los técnicos
sera como minimo FP I, maestria industrial, técnico especialista (grado superior de formacion
profesional) o similar, preferentemente con formacidn en instalaciéon y mantenimiento de sistemas
electromecanica Industrial.

Se requiere un minimo de 4 técnicos asignados en todo momento al mantenimiento de los equipos
objeto del presente pliego (especificando marca y modelo}, deberdn poseer la formacion
necesaria que acredite laidoneidad de los mismos para su mantenimiento. Esta formacién debera
haber sido realizada en los ultimos 8 aios, previo al inicio del contrato y estara avalada por el centro
de formacién del fabricante de los equipos.

El personal técnico asignado a la ejecucidon del contrato, deberd tener una experiencia
demostrable en el mantenimiento de los equipos objeto (marca y modelo) del mismo como minimo
de 5 afos. 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 documentacion a presentar. El personal deberd poseer las
autorizaciones de Industria o de las Autoridades competentes necesarias para el desarrollo de sus
funciones.

Las vacaciones y ausencias de los técnicos especialistas se deberan suplir por otros técnicos
especialistas en equipos similares al objeto del contrato que dispongan de un perfil profesional
similar (formacion y experiencia minima indicada en el punto anterior).

La empresa adjudicataria deberad tomar medidas necesarias para conseguir que todos los elementos
de seguridad y prevencion de accidentes sean utilizados por el personal, siendo la responsabilidad
de los accidentes laborales que pueda sufrir dicho personal, iUnicamente del adjudicatario.

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 profesidén en
el Centro Hospitalario.

El personal que por su cuenta aporte o utilice la empresa adjudicataria, no podra tener vinculacién
alguna con la Consejeria de Sanidad - Servicio Madrileio de Salud, por lo que no tendra derecho
alguno respecto al mismo, ni en su virtud con respecto al Centro, toda vez que depende unica y
exclusivamente del contratista, el cual tendrd todos los derechos y deberes respecto de dicho
personal, con arreglo a la legislacion vigente y a la que en lo sucesivo se promulgue, sin que en
ningun caso resulte responsable la parte contratante de las obligaciones del contratista respecto a
sus trabajadores, aun cuando los despidos y medidas que adopte sean consecuencia directa o
indirecta del cumplimiento en interpretacion del contrato.

Se facilitaran las autorizaciones de Industria o de las Autoridades competentes necesarias asi como
el reconocimiento y homologacion por el organismo competente en las especialidades objeto del
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contrato; si asi fuere necesario.

4.2. Organizacion

En la oferta, se definira claramente la organizacion que piensa poner en practica para el mejor
cumplimiento del servicio, teniendo en cuenta las singularidades del Hospital.

En caso de requerirse cualquier cambio o sustitucion del personal definido en la oferta, durante la
vigencia del contrato, ésta se realizard mediante propuesta a la Direccidon del Hospital de forma
previa. El nuevo personal propuesto deberd cumplir en todo caso con las condiciones minimas
exigidas en este pliego, y con las valoradas en la adjudicacién (en el PCAP), en referencia a formacion
y titulacién minima exigida, experiencia profesional, etc.

Todo el personal adscrito al contrato deberd ir perfectamente identificado y uniformado con el
nombre de la empresa adjudicataria.

5. MEDIOS MATERIALES

5.1. Materiales y Equipos de Mantenimiento

Los medios materiales deberan estar en perfecto estado de funcionamiento y calibracion. Asi mismo
los aparatos de medida deberan contar con un certificado de calibraciéon, o en su defecto
justificacion de autocalibracion. Las revisiones se realizaran con la periodicidad que establezca la
norma o reglamentacién que les afecte.

En la oferta técnica se detallara:

e Herramientas de mano para cada uno de los operarios, asi como las herramientas del taller
necesarias para el perfecto cumplimiento del desarrollo de la actividad objeto del servicio.

e Instrumentacién de mediday control, necesaria en las tareas de mantenimiento. electromédico.
La homologacién y calibracién de este instrumental.

e Medios de comunicacion internos y externos.

e Equipamiento hardware y software necesario para la gestion informatizada del servicio.

Medios de transporte

Igualmente estara obligado el Adjudicatario a disponer de los medios, métodos y elementos de
proteccion, tanto para las instalaciones como para el personal, debiendo cumplir escrupulosamente
todo lo legislado en la ley de Prevencién de Riesgos Laborales.

5.2. Materiales de Equipos

Los materiales propios de equipos seran todos aquellos que ocupan un lugar permanente en el
equipo o instalacion y resulte necesario sustituirlos por rotura, desgaste o incorrecto
funcionamiento.
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Todos los materiales necesarios para la realizacién de los distintos mantenimientos seran
suministrados por la empresa adjudicataria. Los repuestos y/o componentes suministrados seran
siempre originales, idénticos en marca y modelo a los instalados u homologados por el fabricante.
En el supuesto de utilizacion de repuestos homologados, el licitador aportara en el sobre 2,
Certificado acreditativo de la documentacién necesaria que acredite la homologacion del repuesto,
responsabilizandose del correcto funcionamiento del equipo.

5.3. Gestion de Almacén.

La gestion del almacén del adjudicatario sera realizada integramente por el Adjudicatario, tanto de
los materiales propios de equipo como de los materiales de mantenimiento propiamente dicho.

El adjudicatario debera disponer y mantener un pequefio stock de material que permita un
desarrollo sin perturbaciones de la actividad asistencial, en caso de parada de alguno de los equipos.
Sera responsabilidad del adjudicatario el mantener almacenados ciertos componentes importantes
de equipos o equipos completos (equipos de reserva) para intentar minimizar los tiempos de
resolucidon de averias y por lo tanto los tiempos de parada de los equipos, sobre todo aquellos de
mayor impacto en la actividad asistencial.

A titulo orientativo y no exhaustivo se entienden incluidos en la prestacién del servicio de
mantenimiento los siguientes elementos:

e Los que el fabricante del equipo sefiale como materiales a reponer.

e Hardware y Software propio y asociado al equipo electromédico.

6. RESPONSABILIDAD DEL CONTRATISTA

6.1. Calidad Servicio y Penalizaciones.
Los incumplimientos se clasificardn en tres categorias: leves, graves y muy graves.
e Incumplimiento leve. Cuando se cumplan cualquiera de las siguientes circunstancias:

o La realizacion de mantenimientos preventivos en un porcentaje inferior al 95% vy
superior al 90 % de los programados. El calculo de este indicador se realizara
trimestralmente.

e Incumplimiento grave. Cuando se cumplan cualquiera de las siguientes circunstancias:
o En cuanto al tiempo de resolucion:

® Lano resolucion del equipamiento clasificado con importancia “NORMAL” segun
loindicado en la tabla del apartado 3.3.2, en el tiempo de resoluciéon establecido,
cuantificados a la finalizacidon de cada mes natural.
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o La realizacién de mantenimientos preventivos en un porcentaje inferior al 90% vy
superior al 85% de los programados. El calculo de este indicador se realizara
trimestralmente.

o Lainobservancia de las instrucciones dadas por la Administracién respecto a la correcta
ejecucion del contrato.

o Lareiteracion por tercera vez de un incumplimiento leve, en el plazo de un mes natural.

o Lano presentacion de informes de actividad establecidos.

Incumplimientos muy graves. Cuando Se cumplan cualquiera de las siguientes circunstancias:

o En cuanto al tiempo de resolucién: La no resolucidn y no sustitucion de un equipo
clasificado con importancia “CRITICA” segun lo indicado en la tabla del apartado 3.3.2
MANTENIMIENTO CORRECTIVO, en el tiempo de resolucién establecido, cuantificado a
la finalizacién de cada mes natural.

o La realizacién de mantenimientos preventivos en un porcentaje inferior al 85%. El
calculo de este indicador se realizard trimestralmente.

o Laacumulacién de 3 incidencias graves en el periodo de un mes natural.

o Laprestacion del contrato por personal sin titulacion y/o habilitacion que resulte exigible
en funcién del trabajo a realizar.

o Sanciones impuestas por los Organismos Competentes causadas por el incumplimiento
de la normativa vigente.

Los indicadores relacionados con el mantenimiento preventivo, se referirdn a la planificacién real,
una vez reprogramada la actividad. La penalizacién correspondiente a los distintos tipos de
incumplimientos se valorara de la siguiente manera:

Por incumplimiento leves: El primer incumplimiento leve serd sancionado con apercibimiento y
los siguientes se le podra imponer una penalidad hasta el 0,99% del precio anual del contrato,
IVA excluido, graduandose en funcidén del perjuicio ocasionado.

Por incumplimientos graves: se podra imponer una penalidad desde el 1% hasta el 1,99% del
precio anual, IVA excluido, en funcion de los perjuicios que ocasionen.

Por incumplimientos muy graves: se podra optar por una penalidad hasta un 2,99% del precio
anual, IVA excluido, en funcidn de los perjuicios que ocasionen.

Como criterio general de calidad se establece un tiempo de disponibilidad (uptime) de los equipos
cubiertos por este contrato del 95%, descontando el tiempo correspondiente a los mantenimientos
preventivos programados.

Serda causa de RESOLUCION DE CONTRATO:

Por incumplimiento del compromiso de dedicar o adscribir a la ejecucidon del contrato los
medios personales y materiales suficientes para ello

Falseamiento comprobado de informes o datos.

Evidencia probada de la existencia de fraude, por parte del adjudicatario, en la ejecucion de
alguno de los servicios del contrato.
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e Deterioro grave de los equipos e instalaciones ocasionadas por negligencia grave o abandono
del mantenedor.

e Laacumulacién de 3 incumplimientos muy graves.

6.2. Obligaciones del Contratista

El contratista tendra todos los derechos y deberes respecto al personal que por su cuenta aporte o
utilice, dependiendo unica y exclusivamente de él, con arreglo a la legislacidon vigente y aquellas que
en lo sucesivo pueden promulgarse.
En consecuencia, dicho personal no tendra vinculaciones ni derecho alguno con respecto al Hospital,
y en ningun caso la parte contratante, resultara responsable de las obligaciones del contratista.

El Centro podra solicitar al Adjudicatario el cambio de personal que preste servicios en el mismo si
considera que no cumple las normas vigentes, o bien por una manifiesta y reiterada dejacion en la
prestacion del servicio encomendado.

Cualquier infraccién o incumplimiento del contrato sera comunicado a la empresa adjudicataria a
través de su Responsable Técnico de Mantenimiento, mediante la correspondiente acta de
incidencias, que sera en todo caso aceptada y firmada por el mismo.

6.3. Normativa de Seguridad e Higiene

El adjudicatario queda igualmente obligado al mas estricto cumplimiento de la normativa de
Seguridad e Higiene en el Trabajo, asi como lo dispuesto en la vigente Ley 31/1/1995 de 8 de
Noviembre, sobre Prevencion de Riesgos Laborales. A tal efecto nombrara un responsable directo
en esta materia, que podra ser el propio del Contrato y que al inicio de su actividad, contactara con
el Servicio de Prevencién de RRLL del Hospital para facilitar las actividades de coordinacién de
actividades empresariales.

6.4. Danos, Pdliza de Cobertura

El Adjudicatario serd responsable de los dafios que ocasione su personal, ya sea directamente, ya
como negligencia o no en la prestacion del servicio en los locales, instalaciones o usuarios del Centro
y responderda de sus indemnizaciones, siempre a juicio del Centro. Pudiendo detraer la
compensacion econdmica correspondiente de las facturas que el contratista presente.

7. INFORME MENSUAL DEL SERVICIO

Independientemente de los informes que diariamente aporte al Centro a través de los distintos
soportes y documentos, el responsable técnico del contrato debera elaborar con cardcter mensual,
dentro de los 10 primeros dias del mes, un informe donde se recogeran los trabajos y tareas
ejecutados, de acuerdo con la organizacion del servicio de todos los tipos de mantenimiento.

Este informe tendra una estructura fija y permanente y recogera como minimo:
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e Datos relativos a la actividad.

e Servicios realizados por tipos de mantenimiento: averias, correctivas, inspecciones preventivas
o legales, etc. y desglose por oficios, asi como tiempo empleado por cada reparacidn, revision,
0 inspeccidn de todos los equipos incluidos los que estén en garantia.

e Datos técnicos.

e Rendimientos, parametros, niveles seguridad, etc.

e Datos econdmicos y energéticos.

e Costes relativos por tipo de mantenimiento, costes por Grupos Funcionales Homogéneos (GFH).

Este informe serd bdsicamente una base de datos que resuma y refleje de forma clara y
comprensible el estado y actuaciones realizadas sobre las distintas instalaciones. Cada licitador
expondra el esquema de informe que considera mds adecuado, si bien, su contenido sera el
definitivamente aprobado por el Hospital.

En todo caso, este informe se aportara en soporte informatico.

8. COORDINACION, CONTROL E INSPECCION

El personal del Hospital tiene la capacidad de supervision sobre al adjudicatario, para la
coordinacion, control e inspeccion de los trabajos objeto de este contrato, a fin de asegurarse de
que el mantenimiento se esta realizando conforme a los Pliegos establecidos en el mismo y
conforme asimismo a los canones mas exigentes del buen mantenedor. Al frente de la citada
estructura existird un Responsable Técnico.

En razon de los objetivos a conseguir con la ejecucion rigurosa del mantenimiento, se considera
trascendente la existencia de una estrecha colaboracidon entre el técnico responsable de la
adjudicataria y el responsable técnico del centro hospitalario. Se estableceran visitas conjuntas y
periddicas de inspeccion, que serviran de base de informacion acerca de la calidad del servicio que
se presta.

Con independencia de todo esto el centro hospitalario podra tomar en cualquier momento, las
medidas del control, inspeccién que considere necesarias para detectar el grado de cumplimiento
de los objetivos de este contrato.

Las funciones de control e inspeccidon que se deriven del desarrollo del contrato seran efectuadas
por el Responsable Asignado por el Centro (RAC) con el alcance que, como responsable del contrato,
le asignen los pliegos.

8.1. COMUNICACION

La empresa adjudicataria debera presentar al Responsable Asignado por el Centro (RAC), por medio
de su responsable técnico, los informes de actividad indicados en el presente pliego y cuantos les
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pudieran ser requeridos relativos al alcance del contrato, con la siguiente periodicidad: mensual para
informes periddicos y puntuales a demanda del RAC.

Cualquier incumplimiento en lo establecido a este control, serd puesto en conocimiento de la
empresa adjudicataria a través de su responsable técnico o responsable del contrato. Ello se
comunicard mediante la oportuna acta de incidencias, cuya recepcion serd en cualquier caso firmada
y aceptada por los mismos, en cada caso.

8.2. INSPECCION

El RAC podra efectuar en cualquier momento las medidas de control que se consideren oportunas
para la vigilancia del correcto cumplimiento de las obligaciones a las que estd sometido el
adjudicatario, mediante controles de cumplimiento de los parametros de calidad exigidos en el
pliego. Para ello tendra completo dominio sobre los sistemas.

e Controles internos de actividad. El control de la actividad se basara en el calculo de Ia
disponibilidad. La disponibilidad minima sera del 95% para cada uno de los equipos, teniendo
como base de calculo los 365 dias del afio y 24 horas al dia, descontando del mismo el tiempo
establecido para la ejecucién del mantenimiento preventivo. Esta se promediara
mensualmente, generando penalidades.

El hospital incluird los tiempos de respuesta que estime oportunos. Su inobservancia sera
motivo de penalizacién

e Controles internos de personal. La empresa adjudicataria debera proporcionar la relacion del
personal técnico responsable de cada intervencidon, que debera estar perfectamente
identificado durante su presencia en el centro. En caso de inobservancia de las normas del
hospital en cuanto a accesos, identificacion, etc., sera motivo de penalizacion.

e Controles externos. El hospital podra realizar cuando lo estime oportuno, la realizacion por
empresas y/u organismos especializados, sin ningun tipo de vinculacion mercantil con la
adjudicataria del contrato, de auditorias tendentes a evaluar la calidad del servicio prestado y
el grado del cumplimiento del mismo, segun las obligaciones establecidas en el Pliego.

Madrid a 15 de diciembre de 2023
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ANEXO I: Equipos electromédicos sujetos a la licitacion.

NUM NUM
INVENTARIO EQUIPO SERiE | MARCA MODELO
327500 EQUIPO DE ULTRASONIDOS DE ALTA FRECUENCIA | . [ LNSIGH |  EXABLATE NEURO
FOCALIZADA (HIFU) TEC SYSTEMS V2
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