Ref: 07/189822.9/25

Esto documento se ha obtenido

“: HOSpltal Unlyer3|tar|o directamente del original que contenia la
SaludMadrid de La Pr'ncesa firma auténtica y, para evitar el acceso a
datos personales protegidos, se ha ocultado
el cédigo que permitiria comprobar el

original.

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS
CONTRATO DE SERVICIO DE ASISTENCIA TECNICA Y MANTENIMIENTO DEL
NAVEGADOR, MARCA BRAINLAB, INSTALADO EN EL HOSPITAL UNIVERSITARIO DE LA
PRINCESA.

P.N. 3/2025 HUP

1. OBJETO Y ALCANCE.

1.1. OBJETO
1.2. FINALIDAD

1.3. ALCANCE EQUIPAMIENTO INCLUIDO

2. TIPO DE CONTRATO

2.1. MANTENIMIENTO PREVENTIVO

2.2. MANTENIMIENTO CORRECTIVO

2.3. MANTENIMIENTO EVOLUTIVO

2.4. MANTENIMIENTO DE LOS SISTEMAS PACS
2.5. MANTENIMIENTO TECNICO-LEGAL

2.6. MATERIALES INCLUIDOS

La autenticidad de este documento se puede comprobar en

https://gestiona.comunidad.madrid/csv
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion

2.7. EXCLUSIONES

3. METODOLOGIA DE PUESTA EN MARCHA Y DESARROLLO DEL CONTRATO

3.1. PUESTA EN MARCHA DEL CONTRATO
3.2. DESARROLLO DEL CONTRATO

3.2.1. CONDICIONES GENERALES

3.2.1.1. OPERACIONES DE MNT. CORRECTIVO, PREVENTIVO Y
TECNICO LEGAL

Red
Calle Diego de Leon, 62 BHsH
28006 Madrid Fevnputes o
@Telf.: 91 520 22 95
Fax: 91 520 24 11



‘;: Hospital Uniyersitario
sauavecid € LA Princesa

3.2.1.2. CONDICIONES PARA EL DESARROLLO DE LOS PLANES DE
MANTENIMIENTO

3.2.1.3. DESARROLLO OPERATIVO DE LOS PLANES DE
MANTENIMIENTO

3.2.1.4. INVENTARIO

3.2.1.5. TRASLADOS DE EQUIPAMIENTO

3.2.1.6. ARCHIVO DOCUMENTAL

3.2.1.7. MEDIOS MATERIALES Y TECNICOS

3.2.1.8. GESTION DEL ALMACEN

3.2.1.9. ALERTAS SANITARIAS

3.2.1.10. GESTION Y OBLIGACIONES MEDIO AMBIENTALES
3.2.1.11. SERVICIO DE GUARDIA 24X7

3.2.1.12. PLANES DE FORMACION

3.2.2. GMAO

3.2.3. CONTROL E INSPECCION DEL CONTRATO

4, RECURSOS HUMANOS.

5. MALOS USOS

6. BAJAS

7. ACTUALIZACION DE SOFTWARE

Calle Diego de Leon, 62

28006 Madrid

@Telf.: 91 520 22 95
Fax: 91 520 24 11

Red
@ HsH

La autenticidad de este documento se puede comprobar en

https://gestiona.comunidad.madrid/csv

mediante el siguiente codigo seguro de verificacion



‘;: Hospital Uniyersitario
sauavecid € LA Princesa

1. OBJETO Y ALCANCE.

1.1. OBJETO.

El presente Pliego de Prescripciones Técnicas tiene por objeto regular y definir el alcance y
condiciones de la prestacion de servicios, procesos, metodologia, sistemas técnicos,
cumplimiento de normativa, recursos tanto técnicos como humanos etc. que habran de regir
para la contratacion del SERVICIO DE ASISTENCIA TECNICA Y MANTENIMIENTO DEL
NAVEGADOR, MARCA BRAINLAB, INSTALADO EN EL HOSPITAL UNIVERSITARIO DE
LA PRINCESA que se relacionan a continuacién.

La prestacion del servicio se realizara de acuerdo a los requerimientos y condiciones que se
estipulen en este Pliego de Prescripciones Técnicas, asi como en el correspondiente Pliego
de Clausulas Administrativas Particulares, de los que se derivaran los derechos y
obligaciones de las partes contratantes.

La cobertura del contrato sera en la modalidad estandar que incluye, paquete de asistencia
técnica de software para el software de navegacion craneal instalado en una plataforma.

En caso de averia de un equipo, cuya reparacién se prolongue en el tiempo (mas de 72
horas) y siempre que sea posible, se valorara la solucion viable que permita una vuelta a la
normalidad quirurgica en el menor tiempo posible, con un equipo de similares caracteristicas.

1.2. FINALIDAD

La finalidad del presente contrato es la de mantener el equipo Neuroravegador del Servicio
de Neurocirugia e instalaciones, si procede, en perfecto estado de funcionamiento, conforme
a las condiciones de fabricacién, disefio y a la legislacion vigente, aplicando las acciones
conductivas, preventivas y correctivas necesarias. Este contrato tendra como objetivo
primordial:

La consecucién del mejor estado de conservacion de las partes y elementos componentes
de los equipos.

Garantizar la obtencion de las funciones y prestaciones que deben cumplir.

Asegurar el funcionamiento continuo y eficaz de los equipos minimizando las posibles
paradas como consecuencia de averias.

Realizacion de todas las acciones técnicas y legales en los plazos adecuados para, que de
esta forma, la actividad asistencial se pueda dar en las mejores condiciones de eficacia,
eficiencia, disponibilidad, fiabilidad y seguridad del equipamiento e instalaciones.

1.3. ALCANCE. EQUIPAMIENTO INCLUIDO.

El equipamiento incluido en este concurso, dentro del conjunto conocido como
NAVEGADOR BRAINLAB, queda reflejado en el anexo n°1.
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2. TIPO DE CONTRATO

La cobertura del contrato sera en la modalidad estandar que incluye, paquete de asistencia
técnica de software para el software de navegacion craneal instalado en una plataforma.

En caso de averia de un equipo, cuya reparacién se prolongue en el tiempo (mas de 72
horas) y siempre que sea posible, se valorara la solucion viable que permita una vuelta a la
normalidad quirurgica en el menor tiempo posible, con un equipo de similares caracteristicas.

2.1. MANTENIMIENTO PREVENTIVO

Comprendera la realizacion de las revisiones preventivas periddicas indicadas por el
fabricante para el navegador, asi como ajustes, calibraciones, ampliaciones y/o
actualizaciones de aplicaciones. Incluyendo los materiales y repuestos para ello, y las horas
de mano de obra y desplazamiento de los técnicos. La empresa adjudicataria, a su misma
vez fabricante, empleara siempre repuestos originales y homologados mediante sus
correspondientes certificados de compatibilidad, no siendo posible y entendiéndose
como incompatible el uso de otro tipo de repuestos.

El adjudicatario realizara el mantenimiento preventivo de acuerdo a los protocolos que el
fabricante tenga establecidos para cada linea de equipos y cumpliran las siguientes
condiciones minimas. Detallara para el navegador el numero de revisiones anuales (siendo
una la unidad minima) y su duracién segun especificaciones del fabricante.

Se adjuntara el registro de Mantenimiento Preventivo informatizado en el que se definiran
las acciones y comprobaciones a llevar a cabo sobre el equipamiento propuesto,
periodicidad y alcance de las mismas.

Se entiende que todos los trabajos de mantenimiento preventivo sobre los equipos, se
realizan conforme a la normativa vigente

Realizara un calendario de mantenimiento preventivo, pactado con el Servicio
correspondiente y que debera ser comunicado al mismo con al menos 15 dias de antelacion.
El mantenimiento preventivo incluye la sustitucibn de todas las piezas que por
recomendacién del fabricante o por encontrarse averiadas sea necesario su cambio.

El adjudicatario buscara la mejor hora para la realizacion del mantenimiento Preventivo e
informara, con antelacién, al personal del Servicio donde se vaya a realizar.

Una vez finalizado el mantenimiento preventivo, se rellenara la hoja en soporte
informatico, correspondiente al protocolo del mantenimiento preventivo con la
correspondiente notificacion al Servicio Técnico, indicando todos aquellos problemas
encontrados y las acciones correctoras llevadas a cabo.
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2.2. MANTENIMIENTO CORRECTIVO.

Comprendera la reparaciéon de todo tipo de averias (exceptuando malos usos, Apdo.6) o
fallos en el funcionamiento de los equipos, los materiales y repuestos convencionales, tras
un fallo del sistema o de un componente, y las horas de mano de obra y desplazamiento de
los técnicos que fuesen necesarias. La empresa adjudicataria empleara siempre repuestos
originales, homologados y/o autorizados por el fabricante mediante el correspondiente
certificado de compatibilidad.
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Exclusiones del mantenimiento:

- No se cubriran danos, fallos o anomalias de funcionamiento debidas a errores del
usuario, falta de cuidados, manejo indebido, modificaciones o mantenimiento no
autorizados o utilizacién del sistema que no se ajuste al uso previsto.

2.3 MANTENIMIENTO EVOLUTIVO.

Cuyo objeto sera mantener actualizados los equipos y optimizar las prestaciones durante su
ciclo de vida util. El mantenimiento evolutivo, comprendera la actualizacién con la ultima
version disponible de los sistemas operativos, y del software, la actualizacion de las
aplicaciones y opciones de software (de los modulos incluidos en contrato). La versién de
HW actual debera dar soporte a los médulos de software incluidos en este contrato.

2.4 MANTENIMIENTO DE LOS SISTEMAS SOFTWARE Y TRANSFERENCIA DE DATOS.

Cobertura Preventiva: Comprendera asistencia técnica para el mantenimiento de
configuraciones de red y de transferencia de datos entre una plataforma Brainlab, maquina
virtual y un sistema de archivado de datos del paciente. Comunicacién y colaboracién con el
personal de Tl de hospital. Protocolos de mantenimiento definidos por el fabricante.

Cobertura Correctiva: Diagndstico remoto prioritario del sistema, resolucion de problemas y
de las incidencias del sistema de Brainlab relativos al software, hardware o infraestructura
relevante de Brainlab, infraestructura de direccionamiento del quir6fano digital, asi

como conexion a la red del hospital. Comprendera la reparacion de todo tipo de averias
(exceptuando malos usos, Apdo.6) o fallos de Hardware y Software de los equipos, los mate-
riales y repuestos para ello, y las horas de mano de obra y desplazamiento de los técnicos
que fuesen necesarias. Asistencia telefénica 24 horas al dia, 7 dias a la semana; linea de
atencion al cliente atendido por técnicos especializados.

Actualizaciones de software: Deberan incluirse modificaciones y parches de seguridad,
asi como actualizaciones menores y mayores de las versiones de software de los sistemas
de software y transferencia de datos, que incluya:

- Mantenimiento de la configuracién de red y de la transferencia de datos.

- Verificacion de la posibilidad de recuperacién de los datos de cada una de las
plataformas de Brainlab y del intercambio de datos entre los sistemas de archivado
de datos y el PACS. Se excluye responsabilidad debido a acciones producidas por
Hospital, ajenas a Brainlab.

- Tras efectuar la ampliacion (upgrade) o la modificacién de los sistemas de
archivado de datos del paciente, puede ser necesario realizar actualizar las
configuraciones de redes y verificar la transferencia de datos.

- Mantenimiento de las integraciones HIS mediante las interfaces HL7/FHIR y los
servidores de listas de trabajo.

Actualizaciones de Hardware: No se incluyen en contrato actualizaciones de Hardware de
los sistemas PACS, derivadas de las futuras actualizaciones de PACS o HIS realizadas por
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el Hospital.

Se deberan mantener las condiciones éptimas de uso en la estacione de trabajo instalada.
El adjudicatario garantizara la funcionalidad del sistema, incluso con la sustitucién de
elementos de los mismos durante la duracién del contrato.

La empresa adjudicataria debera dar un curso intensivo de PACS al Servicio de Informatica
del Hospital, con el fin de que éste pudiera solucionar en un primer momento los problemas
que pudieran surgir hasta el momento de la intervencién del Servicio Técnico de la empresa
contratista.

La empresa adjudicataria empleara siempre repuestos originales.
2.5. MANTENIMIENTO TECNICO-LEGAL

El mantenimiento Técnico — Legal sera realizado sobre los equipos e instalaciones que, de
acuerdo a las especificaciones de la legislacién, reglamentos, directrices, normas o
recomendaciones, industriales o sanitarias, tanto de caracter general, comunitario, nacional
o autonémico, lo requieran, durante toda la duracién del contrato.

Seran por cuenta del adjudicatario, las inspecciones o revisiones de caracter legal que, sobre
cada equipo o instalacion, incluidos en presente pliego, que lo requiera, hayan de realizarse.
Cuando por imperativo legal, algunas de estas revisiones o inspecciones deban ser
efectuadas por una ENICRE o entidad colaboradora, seran por cuenta del Adjudicatario los
gastos derivados de dichas actuaciones. Debera indicarse por los ofertantes, un plan de
Mantenimiento técnico Legal sobre el equipamiento.

Sera responsabilidad del adjudicatario la notificacién al Hospital de cualquier cambio de la
legislacion que pudiera tener lugar durante la vigencia de este contrato, que obligara a la
modificacién total o parcial de los equipos o instalaciones incluidos en el ambito de este
contrato de mantenimiento. Si no realizase esta notificacion y el Hospital fuera como
consecuencia de la no adaptacion, objeto de sancién administrativa, el importe de la misma
le sera descontado de la facturacion a la empresa adjudicataria.

El coste de adaptacion a las normas sera acordado entre el hospital y el fabricante. Cuando
dicho coste sea desproporcionado con respecto al valor real de la instalacién, o no sea
posible técnicamente la adaptacién, la empresa, informara al Hospital para que obre en
consecuencia.

2.6. MATERIALES INCLUIDOS

El adjudicatario aportara sin exclusién alguna (exceptuando malos usos, Apdo.6), todos los
materiales de repuesto necesarios para la mejor resolucion de las averias que se produzcan
en los equipos indicados en el punto 1.3 objeto de contrato, asi como para la realizacion de
los mantenimientos, preventivos, correctivos, evolutivos y técnico legales y controles de
calidad garantizando en todo momento el stock minimo de piezas necesario para el
cumplimiento de este contrato.

2.7. EXCLUSIONES
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Los servicios prestados en el presente contrato, no incluyen las reparaciones por dafios o
problemas resultantes de:

- Catastrofes naturales, tales como inundaciones, terremotos, movimientos sismicos,
incendios.

- Huelgas, manifestaciones o guerra.

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

- Fallos en las condiciones ambientales de trabajo del equipo, tales como aire
acondicionado, control de humedad o limpieza si previamente han sido advertidas
basandose en criterios técnicos razonadas mediante la documentacion apropiada.

- Efectos producidos por defectos en la red eléctrica, alimentacién general o fuerza ajenos
al adjudicatario.

3. METODOLOGIA DE PUESTA EN MARCHA Y DESARROLLO DEL CONTRATO

Actualmente por tratarse de un equipo ya existente, no aplica puesta en marcha del mismo,
pero si puesta en marcha referente al contrato a los efectos oportunos. Desde el inicio de la
puesta en marcha del contrato, el adjudicatario entregara el plan de actuacion disefiado en
su oferta, para el desarrollo del mismo. Este debera ser validado por el centro antes de su
puesta en marcha.

3.1. PUESTA EN MARCHA DEL CONTRATO.

El adjudicatario debera realizar en un plazo maximo de 1 mes desde la puesta en marcha
del contrato, un informe inicial del estado del equipamiento objeto del contrato, incluyendo
todas las posibles consideraciones que estime oportunas en relacién al nivel de
funcionamiento, estado del equipo, cumplimiento legal, asi como cualquier otra
consideraciéon en relacion con los mismos. Todo ello, teniendo en cuenta entre otros, la
seguridad y funcionalidad previstas por el fabricante del equipamiento, siendo objeto de
penalizacién su incumplimiento.

3.2. DESARROLLO DE CONTRATO.

3.2.1. CONDICIONES GENERALES

Durante la fase de desarrollo del contrato el adjudicatario emitira los siguientes informes y
llevara acabo las siguientes actuaciones:

3.2.1.1. OPERACIONES DE MANTENIMIENTO CORRECTIVO, PREVENTIVO,
EVOLUTIVO Y TECNICO LEGAL
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- Mantenimiento Correctivo. Flujograma de actuacién, con nombres, teléfonos de contacto
(tanto presencial como de guardia en su caso), correos electronicos, planes de contingencia,
etc.

- Mantenimiento Preventivo. Cronograma de mantenimiento preventivo, debiendo ser
autorizado previamente por el hospital. El adjudicatario debera realizar el mantenimiento
preventivo y actualizaciones (up-dates), tanto de mejoras como de seguridad por alerta, en
el horario que el hospital decida.

El horario sera establecido por el centro conjuntamente con el servicio afectado y la empresa
adjudicataria para minimizar los tiempos de parada de los equipos

Mantenimiento on line. El adjudicatario debera disponer de una herramienta on line. Esta
herramienta debe permitir visualizar las incidencias de los equipos objeto de este pliego, con
la excepcion de aquellos en los que técnicamente no sea posible y cuya disponibilidad no
esté disponible en el mercado.

-Mantenimiento Evolutivo. La empresa adjudicataria, una vez que se tenga conocimiento
de una mejora en alguno de los equipos afectados por este contrato, a estara obligada a su
instalacién en el menor tiempo posible en coordinacion con el Servicio implicado.

- Mantenimiento técnico-legal. Cronograma de mantenimiento técnico-legal, debiendo ser
autorizado previamente por el hospital.

El horario sera establecido por el centro conjuntamente con el servicio afectado y la empresa
adjudicataria para minimizar los tiempos de parada de los equipos

- El adjudicatario debera presentar al comienzo del contrato: Flujograma de actuacion, con
nombres, teléfonos de contacto (tanto presencial como de guardia en su caso), correos
electronicos, planes de contingencia, etc.

3.2.1.2. CONDICIONES PARA EL DESARROLLO DE LOS PLANES DE MANTENIMIENTO.

Durante la fase de desarrollo del contrato, el adjudicatario, emitira los informes en el formato
y con la periodicidad que decida el hospital, siendo estipulada como minimo un parte anual
sobre el mantenimiento preventivo y un parte por cada actuacion de mantenimiento
correctivo o evolutivo, en relacién con la situacion del equipamiento objeto de este pliego.

La autenticidad de este documento se puede comprobar en
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Se proporcionara al Servicio Mantenimiento del hospital informacién puntual, cuando se le
solicite, relacionada con los equipos asignados.

Se detallaran los flujos de informacion en el desarrollo de las tareas: recepcion de érdenes
de trabajo, mecanizacién, informes, autorizaciones, etc. Seran de obligado cumplimiento por
parte del adjudicatario.

El Servicio Técnico del Hospital vendra representado por el Ingeniero Técnico del Hospital,
siendo el Teléfono de contacto 91-5202271, Fax 91-5202321 y el email:
manten.hlpr@salud.madrid.org

La aceptacioén del trabajo, sera verificada por parte del responsable de mantenimiento y por
el propio servicio del Hospital. En la verificacion se hara contar con la firma de la orden de
trabajo emitida por el hospital y la empresa contratada.

La empresa adjudicataria facilitara un teléfono de contacto para la notificacion de las averias.
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El Técnico de Mantenimiento notificara su llegada al Centro al Servicio de Mantenimiento o
a la persona que la Institucién designe previamente.

La empresa adjudicataria cumplimentara un protocolo de las acciones que se lleven a cabo
en el mantenimiento preventivo y correctivo de los materiales empleados y el tiempo de
duracion del mantenimiento, asi como las recomendaciones que estimen oportunas y una
confirmacion de que el aparato queda en condiciones correctas de funcionamiento y
seguridad.

La aceptacioén del trabajo, sera verificada por parte del responsable de mantenimiento y por
el propio servicio del Hospital.

Las fechas de las revisiones se recogeran en un calendario anual que la empresa entregara
al inicio del contrato al responsable de mantenimiento, con fecha, hora y estimacion de
parada de equipo con el objeto de comprobar el correcto funcionamiento.

El responsable de mantenimiento sera quien fije los criterios a establecer para realizar las
intervenciones preventivas, indicando en un plazo no superior a 30 dias desde la recepcion
del calendario anual propuesto, las fechas de realizacion de intervenciones a la empresa
contratada, que podra ser modificada cuando por urgencia se estime la imposibilidad de
realizar la intervencién, en cuyo caso se comunicara por correo electrénico a una direcciéon
que debera dar la empresa contratada, con antelacién minima de 24 horas por parte del
servicio de mantenimiento del hospital.

3.2.1.3. DESARROLLO OPERATIVO DE LOS PLANES DE MANTENIMIENTO

- Los planes de Mantenimientos Preventivos minimos exigibles de los equipos cubiertos del
presente contrato seran:

Paquete de asistencia técnica de software, navegacion craneal:

Respuesta prioritaria del personal cualificado y certificado de Servicio Técnico de Brainlab
y acceso prioritario a piezas de repuesto guardadas en almacenes locales en caso de fa-
llos o anomalias de funcionamiento de instrumentos, equipos o sistemas, lo que garantiza
una reparacién rapida y minimiza paros en el programa quirurgico. Diagnéstico remoto
prioritario del sistema, resolucién de problemas y de las incidencias del sistema de Brainlab
relativos al software, hardware o infraestructura relevante de Brainlab, infraestructura de
direccionamiento del quiréfano digital, asi como conexién a la red del hospital. Asistencia
telefénica 24 horas al dia, 7 dias a la semana; linea de atencién al cliente atendida por téc-
nicos. Visita al hospital del personal de Brainlab para asesorar al equipo de quiréfano
acerca de los productos de Brainlab. Este servicio se prestara en funcion de la disponibili-
dad del personal de Brainlab que presta asistencia en el hospital.

Paquete de asistencia técnica de software, navegacion de columna:

Respuesta prioritaria del personal cualificado y certificado de Servicio Técnico de Brainlab y
acceso prioritario a piezas de repuesto guardadas en almacenes locales en caso de fallos o
anomalias de funcionamiento de instrumentos, equipos o sistemas, lo que garantiza una
reparacién rapida y minimiza paros en el programa quirurgico. Diagnéstico remoto prioritario
del sistema, resolucion de problemas y de las incidencias del sistema de Brainlab relativos
al software, hardware o infraestructura relevante de Brainlab, infraestructura de
direccionamiento del quiréfano digital, asi como conexidén a la red del hospital. Asistencia
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telefénica 24 horas al dia, 7 dias a la semana; linea de atencion al cliente atendida por
técnicos. Visita al hospital del personal de Brainlab para asesorar al equipo de quir6fano
acerca de los productos de Brainlab. Este servicio se prestara en funcién de la disponibilidad
del personal de Brainlab que presta asistencia en el hospital.

Paquete de asistencia técnica de software, navegacion craneal EM:

Respuesta prioritaria del personal cualificado y certificado de Servicio Técnico de Brainlab y
acceso prioritario a piezas de repuesto guardadas en almacenes locales en caso de fallos o
anomalias de funcionamiento de instrumentos, equipos o sistemas, lo que garantiza una
reparacién rapida y minimiza paros en el programa quirurgico. Diagnéstico remoto prioritario
del sistema, resolucion de problemas y de las incidencias del sistema de Brainlab relativos
al software, hardware o infraestructura relevante de Brainlab, infraestructura de
direccionamiento del quiréfano digital, asi como conexidén a la red del hospital. Asistencia
telefénica 24 horas al dia, 7 dias a la semana; linea de atencion al cliente atendida por
técnicos. Visita al hospital del personal de Brainlab para asesorar al equipo de quiréfano
acerca de los productos de Brainlab. Este servicio se prestara en funcién de la disponibilidad
del personal de Brainlab que presta asistencia en el hospital.

Paquete de asistencia técnica de software, integraciéon AIR del arco en C:

Respuesta prioritaria del personal cualificado y certificado de Servicio Técnico de Brainlab y
acceso prioritario a piezas de repuesto guardadas en almacenes locales en caso de fallos o
anomalias de funcionamiento de instrumentos, equipos o sistemas, lo que garantiza una
reparacion rapida y minimiza paros en el programa quirurgico. Diagnéstico remoto prioritario
del sistema, resoluciéon de problemas y de las incidencias del sistema de Brainlab relativos
al software, hardware o infraestructura relevante de Brainlab, infraestructura de
direccionamiento del quiréfano digital, asi como conexién a la red del hospital. Asistencia
telefénica 24 horas al dia, 7 dias a la semana; linea de atencion al cliente atendida por
técnicos. Visita al hospital del personal de Brainlab para asesorar al equipo de quir6fano
acerca de los productos de Brainlab. Este servicio se prestara en funcién de la disponibilidad
del personal de Brainlab que presta asistencia en el hospital.

La autenticidad de este documento se puede comprol
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:

https://gestiona.comunidad.madrid/csv

Paquete de asistencia técnica CURVE NAVIGATION:

Respuesta prioritaria del personal cualificado y certificado de Servicio Técnico de Brainlab y
acceso prioritario a piezas de repuesto guardadas en almacenes locales en caso de fallos o
anomalias de funcionamiento de instrumentos, equipos o sistemas, lo que garantiza una
reparacion rapida y minimiza paros en el programa quirurgico. Diagnéstico remoto prioritario
del sistema, resoluciéon de problemas y de las incidencias del sistema de Brainlab relativos
al software, hardware o infraestructura relevante de Brainlab, infraestructura de
direccionamiento del quiréfano digital, asi como conexién a la red del hospital. Asistencia
telefénica 24 horas al dia, 7 dias a la semana; linea de atencion al cliente atendida por
técnicos. Visita al hospital del personal de Brainlab para asesorar al equipo de quir6fano
acerca de los productos de Brainlab. Este servicio se prestara en funcién de la disponibilidad
del personal de Brainlab que presta asistencia en el hospital.

Paquete de asistencia técnica CURVE NAVIGATION ampliacion del sistema de
seguimiento EM:

Calle Diego de Leon, 62 BHsH
28006 Madrid Fevnputes o
@Telf.: 91 520 22 95

Fax: 91 520 24 11
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Respuesta prioritaria del personal cualificado y certificado de Servicio Técnico de Brainlab y
acceso prioritario a piezas de repuesto guardadas en almacenes locales en caso de fallos o
anomalias de funcionamiento de instrumentos, equipos o sistemas, lo que garantiza una
reparacién rapida y minimiza paros en el programa quirurgico. Diagnéstico remoto prioritario
del sistema, resolucion de problemas y de las incidencias del sistema de Brainlab relativos
al software, hardware o infraestructura relevante de Brainlab, infraestructura de
direccionamiento del quiréfano digital, asi como conexidén a la red del hospital. Asistencia
telefénica 24 horas al dia, 7 dias a la semana; linea de atencion al cliente atendido por
técnicos. Visita al hospital del personal de Brainlab para asesorar al equipo de quiréfano
acerca de los productos de Brainlab. Este servicio se prestara en funcién de la disponibilidad
del personal de Brainlab que presta asistencia en el hospital.

Paquete de asistencia técnica ampliacion instrumentos craneales:

Sustituciéon de componentes defectuosos (edad maxima de cinco afos contados a partir de
la fecha de entrega) debido a fallos propios del equipo, (exceptuando malos usos, Apdo.6);
incluye los gastos de gestion, preparacién y envio. Se incluyen los componentes siguien-
tes:

* PUNTERO DE REGISTRO SOFTOUCH (CON CALIBRADOR)

« PUNTERO DE REGISTRO POR LASER Z-TOUCH

* ESTRELLA DE REFERENCIA DEL PACIENTE, CRANEAL

« BRAZO DE FIJACION DE LA REFERENCIA DEL PACIENTE

« ESTRELLA DE REFERENCIA DE FIJACION AL CRANEO

« BASE DE REFERENCIA DE FIJACION AL CRANEO

« PINZA DE INTEGRACION DE INSTRUMENTAL (TAMANO S)

« PINZA DE INTEGRACION DE INSTRUMENTAL (TAMANO M)

+ PINZA DE INTEGRACION DE INSTRUMENTAL SOFTGRIP, (TAMANO L)

« PINZA DE INTEGRACION DE INSTRUMENTAL SOFTGRIP, (TAMANO XL).

Respuesta prioritaria del personal cualificado y certificado de Servicio Técnico de Brainlab y
acceso prioritario a piezas de repuesto guardadas en almacenes locales en caso de fallos o
anomalias de funcionamiento de instrumentos, equipos o sistemas, lo que garantiza una
reparacion rapida y minimiza paros en el programa quirurgico. Diagnéstico remoto prioritario
del sistema, resoluciéon de problemas y de las incidencias del sistema de Brainlab relativos
al software, hardware o infraestructura relevante de Brainlab, infraestructura de
direccionamiento del quiréfano digital, asi como conexién a la red del hospital. Asistencia
telefénica 24 horas al dia, 7 dias a la semana; linea de atencion al cliente atendida por
técnicos. Visita al hospital del personal de Brainlab para asesorar al equipo de quir6fano
acerca de los productos de Brainlab. Este servicio se prestara en funcién de la disponibilidad
del personal de Brainlab que presta asistencia en el hospital.

Paquete de asistencia técnica ampliacion instrumentos Varioguide:

Sustituciéon de componentes defectuosos (edad maxima de cinco afos contados a

partir de la fecha de entrega) debido a fallos; incluye los gastos de gestion,

preparacién y envio. Se incluyen los componentes siguientes:

* KIT DE BRAZO ARTICULADO VARIOGUIDE

+ DISCO DE ARTICULACION VARIOGUIDE

* SOPORTE PARA ESTRELLA VARIOGUIDE

* ESTRELLA MARCADORA VARIOGUIDE DE 4 MARCADORES

* CONJUNTO DE DISCOS PARA VARIOGUIDE, 1,8 MM A 4,0 MM

* CONJUNTO DE DISCOS PARA VARIOGUIDE, 4,0 MM A 8,0 MM

La autenticidad de este documento se puede comprobar en

https://gestiona.comunidad.madrid/csv
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:
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« CONJUNTO DE DISCOS VARIOGUIDE PARA EL KIT DE PERFORACION

CRANEAL

Respuesta prioritaria del personal cualificado y certificado de Servicio Técnico de Brainlab y
acceso prioritario a piezas de repuesto guardadas en almacenes locales en caso de fallos o
anomalias de funcionamiento de instrumentos, equipos o sistemas, lo que garantiza una
reparacién rapida y minimiza paros en el programa quirurgico. Diagnéstico remoto prioritario
del sistema, resolucion de problemas y de las incidencias del sistema de Brainlab relativos
al software, hardware o infraestructura relevante de Brainlab, infraestructura de
direccionamiento del quiréfano digital, asi como conexidén a la red del hospital. Asistencia
telefénica 24 horas al dia, 7 dias a la semana; linea de atencion al cliente atendida por
técnicos. Visita al hospital del personal de Brainlab para asesorar al equipo de quiréfano
acerca de los productos de Brainlab. Este servicio se prestara en funcién de la disponibilidad
del personal de Brainlab que presta asistencia en el hospital.

Mantenimiento de la transferencia de datos:

Respuesta prioritaria del personal cualificado y certificado de Servicio Técnico de Brainlab y
acceso prioritario a piezas de repuesto guardadas en almacenes locales en caso de fallos o
anomalias de funcionamiento de instrumentos, equipos o sistemas, lo que garantiza una
reparacién rapida y minimiza paros en el programa quirurgico. Diagnéstico remoto prioritario
del sistema, resolucion de problemas y de las incidencias del sistema de Brainlab relativos
al software, hardware o infraestructura relevante de Brainlab, infraestructura de
direccionamiento del quirdéfano digital, asi como conexidén a la red del hospital. Asistencia
telefénica 24 horas al dia, 7 dias a la semana; linea de atencion al cliente atendida por
técnicos. Visita al hospital del personal de Brainlab para asesorar al equipo de quiréfano
acerca de los productos de Brainlab. Este servicio se prestara en funcién de la disponibilidad
del personal de Brainlab que presta asistencia en el hospital.

- El Servicio Técnico del Hospital podra supervisar toda o cualquier actuacién contratada,
en la forma que crea oportuna y sin limitaciones. El Servicio Técnico del Hospital vendra
representado por el Ingeniero Técnico del Hospital, siendo el Teléfono de contacto 91-
5202271, Fax 91-5202321 y el email: mant.hlpr@salud.madrid.org

- El horario de asistencia técnica sera de lunes a viernes, de 8:00 a 17:00 horas durante
todo el afo, salvo en verano que sera de 8:00 a 15:00 horas.

- El tiempo de respuesta del servicio técnico para los avisos de averia de los equipos
recogidos en el presente pliego sera no superior de 4-6 horas desde la recepcion del aviso,
dentro del horario de asistencia técnica mencionado anteriormente. Respuesta tiempo en
remoto no superior a 2 horas.

- Se entiende por tiempo de respuesta el tiempo transcurrido desde la fecha y hora en que
el servicio de mantenimiento se ponga en contacto telefénico con el servicio técnico de la
empresa contratada, hasta que se produzca la primera intervencion del servicio técnico.

- Toda la metodologia de actuacién presentada por la empresa adjudicataria, estara sujeta
a aprobacién del hospital, en concordancia con la memoria presentada en fase de valoracion.

Calle Diego de Leon, 62 BHsH
28006 Madrid Fvaputus gin &
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- El'adjudicatario sera responsable de la calidad técnica de los servicios realizados, asi como
de las consecuencias que se deduzcan por la Administracion contratante o para terceros de
las omisiones, errores, métodos inadecuados o conclusiones incorrectas en la ejecucién del
Contrato.

Controles internos de actividad. El control de la actividad se basara en el calculo de la
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 ejecucion del mantenimiento preventivo. Esta se
promediara mensualmente, generando posibles penalidades administrativas.

3.2.1.4. INVENTARIO

La empresa adjudicataria colaborara en la confeccién del inventario o actualizacién continua
del mismo en base a las nuevas adquisiciones y la participacién del adjudicatario en los
protocolos de aceptacion y puesta en marcha de nuevos equipos objeto de estos pliegos.

3.2.1.5. TRASLADOS EQUIPAMIENTO

La empresa adjudicataria colaborara con el Servicio de Ingenieria en trabajos relacionados
con el equipamiento: traslados, reformas, limpiezas, etc. No incluidos en el presente contrato
y siendo dentro del bloque quirargico.

3.2.1.6. ARCHIVO DOCUMENTAL

Confeccionar un archivo documental de la documentacion técnica de los equipos objeto del
contrato.

3.2.1.7. MEDIOS MATERIALES Y TECNICOS

La empresa adjudicataria presentara una descripcion de los medios materiales y técnicos
necesarios para el desarrollo del contrato.

La autenticidad de este documento se puede comprobar en

https://gestiona.comunidad.madrid/csv
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:

3.2.1.8. GESTION DEL ALMACEN

La empresa adjudicataria, en su caso por ser empresa fabricante, presentara un certificado
de capacidad de abastecimiento de repuestos originales emitido por ella misma.

La sustitucion de todo repuesto que pueda incidir en la pérdida de garantia de calidad,
fiabilidad y seguridad de un equipo médico es enteramente responsabilidad del
adjudicatario, por tratarse de ser a su vez el fabricante.

3.2.1.9. ALERTAS SANITARIAS

La empresa adjudicataria tendra que tomar las acciones correctivas necesarias para
solucionar las posibles alertas sanitarias que se generen referentes a los equipos
correspondientes a estos pliegos.

3.2.1.10. GESTION Y OBLIGACIONES MEDIO AMBIENTALES

Calle Diego de Leon, 62 BHsH
28006 Madrid Fvaputus gin &
@Telf.: 91 520 22 95
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El adjudicatario debera cumplir con las normas nacionales que transpongan normas
europeas, los documentos de idoneidad técnica europea, etc. Sin embargo, se entiende de
obligado cumplimiento cualquier normativa con independencia del rango y ambito de
aplicacion y cualquier otro que pueda ser exigido administrativamente para el desarrollo de
las actividades que se detallan en el presente Pliego:

Certificado de aseguramiento de la calidad para el mantenimiento de equipos
electromédicos, segun UNE-EN-ISO 9001:2015, expedido por una entidad acreditada por
ENAC o de reconocimiento internacional.

Certificado del sistema de gestibn medioambiental para el mantenimiento de equipos
electromédicos, segun UNE-EN-ISO 14001:2015 expedido por una entidad acreditada por
ENAC o de reconocimiento internacional.

R.D.1591/2009 de regulacién de Productos Sanitarios, ISO 9000, ISO 13485, UNE 20611.
3.2.1.11. SERVICIO DE GUARDIA 24 x 7.

La empresa adjudicataria dispondra de un servicio de guardia 24x7.

3.2.1.12. PLANES DE FORMACION.

Planes de formacién para el personal asistencial, a peticion del Hospital.
3.2.2. GMAO

El adjudicatario debera disponer de un equipo informatico, con su software y hardware co-
rrespondientes, en el que se realizara un seguimiento pormenorizado de todo el inventario
sujeto al ambito de este concurso, las actuaciones valoradas que se realicen sobre dichos
elementos, plan de revisiones incluidas en el mantenimiento correctivo y preventivo. El ad-
judicatario se compromete a revisar y actualizar el inventario que se le facilite en el plazo
maximo de cuatro meses a partir de la fecha de firma de contrato de prestacion de servicio.
El programa informatico contemplara las fichas de todos y cada uno de los equipos electro-
médicos que constituyen el objeto de este contrato, con indicacion al menos de:

La autenticidad de este documento se puede comprobar en

https://gestiona.comunidad.madrid/csv
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:

- Marca.

- Modelo.

- Numero de Serie.

- Nimero de Inventario

- Criticidad

- Historico de ubicacion en GFH.

- Localizacion del equipo en su local.

- Introduccién de avisos desde cada servicio via servicio web (intranet)

- Suministrador.

- Coste de adquisicion o estimaciéon del mismo si se desconociera.

- Histérico de averias

- Relacién de piezas sustituidas en cada una de las intervenciones.

- Planes de Mantenimiento.

Calle Diego de Leon, 62 BHsH
28006 Madrid el
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- Origen y naturaleza del equipo adquirido, cedido, donado, FISS, etc.

Dicho programa informatico estara capacitado para imputar individualmente a cada aparato,
las actuaciones técnicas realizadas correspondientes a mantenimiento preventivo,
correctivo, técnico legal para el centro, de forma desglosada segun los criterios expuestos.
Ademas, el programa sera abierto, pudiendo el hospital hacer sugerencias sobre la inclusion
de mas campos que pudiesen ser de interés.

Si en cualquier momento de la vida del contrato, se decidiera implantar una solucion
corporativa, esta sera asumida por el adjudicatario.

3.2.3. CONTROL E INSPECCION DEL CONTRATO.

Las funciones de control e inspeccion que se deriven del desarrollo del contrato seran
efectuadas por el Responsable Asignado por el Centro (RAC).

3.2.3.1. COMUNICACION.

La empresa adjudicataria debera presentar al RAC, por medio de su responsable técnico,
los informes de actividad indicados en el presente pliego y cuantos les pudieran ser requeri-
dos relativos al alcance del contrato, con la periodicidad indicada en Apdo. 3.2.1.2.

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

3.2.3.2. INSPECCION.

El RAC (Responsable Asignado por el Centro) 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 acceso
sobre los sistemas de informacién utilizados (GMAO), informes técnicos, documentacion
técnica, etc.

Controles externos. El hospital podra realizar cuando lo estime oportuno, la realizacién por
empresas y/u organismos especializados, sin ningun tipo de vinculacién 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

Controles internos de personal. La empresa adjudicataria debera proporcionar la relacién
del personal técnico responsable de cada intervencién, que debera estar perfectamente
identificado durante su presencia en el centro. En caso de inobservancia de las normas del
hospital en cuanto a accesos, identificacién, etc., sera motivo de penalizacién
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4. RECURSOS HUMANOS

Para realizar los trabajos objeto de este tipo de contratos la empresa adjudicataria debera
aportar la relaciéon de técnicos que estime necesaria para la realizacion de las labores de
reparacién y mantenimiento peridédico de los equipos objeto del contrato, recogidos en el
alcance del mismo. Asimismo, deberan comunicar a un responsable directo cualquier inci-
dencia relevante, sobre todo aquellas relacionadas con la seguridad del paciente y usuario.

Asimismo, designara un responsable del contrato sin presencia fisica en el centro que, a
requerimiento de la Direccion del Centro o RAC, debera reportar cuanta informacion relativa
al mismo se le requiera; siendo el interlocutor oficial de la empresa adjudicataria para cuan-
tas comunicaciones haya lugar en cualquier aspecto del contrato.

4.1.1. TITULACION REQUERIDA.
4.1.1.1. Responsable técnico.

El responsable técnico del contrato debera tener de manera explicita la habili-
tacién especifica de la empresa para ejercer como tal en el contrato:

Grado en Ingenieria en electronica, bioingenieria, electrotecnia, informatica o

equivalente.
Ingenieria Técnica en electrdnica, electrotecnia, informatica o equivalente.
4.11.2. Técnicos adscritos.

Deberan poseer alguna de las siguientes titulaciones oficiales consideradas
como minimas para este perfil:
FPII o ciclo formativo de grado superior en alguna de las siguientes especialidades:

electromedicina, electrénica, electricidad, informatica o equivalente.

Certificado de profesionalidad de nivel 3 (Titulo Oficial) segun el R.D. 1224/2009 en
Planificacion, gestion y supervision de instalacién en gestion y supervision de la ins-

talacion y mantenimiento de sistemas de electromedicina.
4.1.2. EXPERIENCIA.

El personal técnico asignado a la ejecucion del contrato, debera tener una experien-
cia demostrable en el mantenimiento del equipo objeto del mismo.

La acreditacion se llevara a cabo a través de la remision al érgano de contratacion
todos los CV actualizados, copia compulsada u original de los titulos, relacién
contractual entre la empresa y el personal adscrito (vida laboral o equivalente); asi

Red
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como cualquier otro documento que permita acreditar su condicidn como técnico /
responsable; posibles certificados de formacién reglada / no reglada relacionada con
el ambito del contrato.

El incumplimiento de esta obligacién de acreditacién por parte de la empresa
adjudicataria tendra como consecuencia lo estipulado en el art. 153.4 de la LCSP.

En todo caso, todos los licitadores deberan incluir en sus ofertas técnicas
declaracion responsable sobre el cumplimiento de los perfiles genéricos y sus
requisitos minimos previstos en el presente apartado.
4.1.3. HORARIOS.
El horario de atencion es de lunes a viernes, de 8:00 a 17:00 horas durante todo el afo,
salvo en verano que sera de 8:00 a 15:00 horas. Fuera de este horario se atendera por el
servicio de guardia 24x 7.
4.2. FORMACION
4.2.1. FORMACION PREVIA ADICIONAL.

Las empresas presentaran la documentacién relativa a los cursos de formacion especifica,
a valorar.

La acreditacion se llevara a cabo a través de la remisién al 6rgano de contratacién de toda

la documentacion, copia compulsada u original de los titulos, de todos los técnicos adscritos
al contrato.

5. MALOS USOS

Se consideran malos usos a aquellas averias provocadas por un uso incorrecto, inapropiado
o doloso del equipamiento.

El procedimiento se llevara a cabo de la siguiente manera:

e Todas las reparaciones que se realicen por averias provocadas por un uso incorrecto,
inapropiado o doloso del equipamiento por el personal del Centro, se efectuaran en el
menor tiempo posible, dentro del calendario de trabajo de los técnicos asociados inten-
tando que el coste de la mano de obra empleada sea el menor posible.

El adjudicatario debera atender y resolver las consultas y dudas de caracter operativo que
les puedan plantear los usuarios de equipos y/o instalaciones sujetas a este contrato, al
objeto de minimizar las incidencias por mal uso.
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6. BAJAS

Cuando el importe de los repuestos y/o reparacion superase el 60% del valor de adquisicion
del equipo en cuestién, el adjudicatario podra proponer la baja del mismo. En el caso que al
Hospital le interesase repararlo se haria mediante presupuesto previo estudiando y aprobado
con Brainlab.

El adjudicatario, sera el responsable de tramitar y realizar el seguimiento de la reparaciéon
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.

7. ACTUALIZACIONES Y AMPLIACIONES DE SW

Las actualizaciones (updates) y ampliaciones (upgrades) 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 recepcién y notificacién al hospital. Asimismo, cuando el fabricante notifique la
necesidad de actualizar un equipo mediante instrucciones internas propias, igualmente
deberan ser gestionadas por el adjudicatario.

La autenticidad de este documento se puede comprobar en

https://gestiona.comunidad.madrid/csv
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:
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‘;E Hospital Uniyersitario
sawvacid € LA Princesa

PROCEDIMIENTO NEGOCIADO sin publicidad 3/2025 HUP.

Una vez elaborado el pliego de prescripciones técnicas correspondientes al Procedimiento
Negociado sin publicidad por exclusividad 3/2025 HUP, y para dar cumplimiento a lo
establecido en el articulo 124 de la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del Sector
Publico (B.O.E. n° 272 de 9 de noviembre de 2017), El Director Gerente, en virtud de las
competencias delegadas por Resolucion 342 de 13 de septiembre de 2021, de la Viceconsejeria
de Asistencia Sanitaria y Salud Publica y Direccién General del Servicio Madrilefio de Salud,
por la que se delega el ejercicio de determinadas competencias en materia de contratacion y de
gestion economico-presupuestaria en los Directores Gerentes de los Centros de Atencidén
Hospitalaria adscritos al Servicio Madrilefio de Salud, Centro de Transfusion y en el Director
Gerente del SUMMA-112, apartado primero (B.O.C.M. num. 222, de 17 de septiembre de 2021).

RESUELVE:

Aprobar dichos pliegos para el mencionado Procedimiento Negociado.

Madrid, a fecha de la firma

EL DIRECTOR GERENTE

Firmado digitalmente por: DIAZ MELGUIZO JOSE JULIAN
Fecha: 2025.01.28 16:21

JOSE JULIAN DiAZ MELGUIZO

La autenticidad de este documento se puede comprobar en

https://gestiona.comunidad.madrid/csv
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:
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