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SaludMadrid

Hospital Universitario
Infanta Sofia

Este documento es copia del original firmado. Se
han ocultado datos personales en aplicacion de la

norma vigente.

Ref: 47/944619.9/26

EXPEDIENTE: A/SER-017354/2026

PLIEGO DE ESPECIFICACIONES TECNICAS PARTICULARES QUE HA DE REGIR EN EL
CONTRATO DE SERVICIOS DE: MANTENIMIENTO DE EQUIPOS DE ENDOSCOPIA A
ADJUDICAR POR PROCEDIMIENTO ABIERTO SIMPLIFICADO MEDIANTE PLURALIDAD
DE CRITERIOS.

1. OBJETO DEL CONTRATO

El presente contrato tiene por objeto definir y regular el alcance y condiciones de prestacion del
servicio de mantenimiento de los equipos de endoscopia marca PENTAX que se identifican a
continuacion, ubicados en la Unidad de Pruebas Funcionales con el objetivo de mantener los
mismos en eficientes condiciones de funcionamiento asegurando la continuidad del servicio,
para el Hospital Universitario Infanta Sofia.

N°INV. | Afo Adqu. Equipo Modelo Num. Serie
3296 2017 VIDEOCOLONOSCOPIO EC38i10L A112634
3488 2018 VIDEOCOLONOSCOPIO EC38i10L K110349
3491 2018 VIDEOCOLONOSCOPIO EC38i10L K110346
3497 2018 VIDEOCOLONOSCOPIO EC38i10L K110308
3498 2018 VIDEOCOLONOSCOPIO EC38i10L K110360
3499 2018 VIDEOCOLONOSCOPIO EC38i10L K110365
3500 2018 VIDEOCOLONOSCOPIO EC38i10L K110298
3773 2020 VIDEOCOLONOSCOPIO EC38i10L K110511
3932 2020 VIDEOCOLONOSCOPIO EC38i10L L002270443
4400 2022 VIDEOCOLONOSCOPIO EC-38i10L Q002ZA1245
4401 2022 VIDEOCOLONOSCOPIO EC-38i10L Q002ZA1243
4402 2022 VIDEOCOLONOSCOPIO EC-38i10L Q002271237
4403 2022 VIDEOCOLONOSCOPIO EC-38i10L Q002zA1247
5024 2025 \;E;g?gé%NOSCOPIO EC-34i10L QO0YAA1167
3293 2017 VIDEOGASTROSCOPIO EG-29i10 A115941
3492 2018 VIDEOGASTROSCOPIO EG-29i10 K110860
3493 2018 VIDEOGASTROSCOPIO EG-29i10 K110819
3494 2018 VIDEOGASTROSCOPIO EG-29i10 K110806
3495 2018 VIDEOGASTROSCOPIO EG-29i10 K110871
3496 2018 VIDEOGASTROSCOPIO EG-29i10 K110765
4385 2022 VIDEOGASTROSCOPIO EG-29i10 Q002YZ2396
4386 2022 VIDEOGASTROSCOPIO EG-29i10 Q002YZ2906
2025 VIDEOGASTROSCOPIO

5026 PEDIATRICO EG-17J10 BO016A0760
3490 2018 VIDEODUODENOSCOPIO ED34-i10T2 A110249
3673 2019 VIDEODUODENOSCOPIO ED34-i10T2 A110336
4345 2022 ECOGASTROSCOPIO RADIAL EG38-J10UT Q006570093
4379 2022 VIDEO ENDOSCOPIO LINEAL EG38-J10UT B120898
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Los equipos podrian ser ampliados, modificados, sustituidos o repuestos por futuras
adquisiciones, ajustando el importe de las mensualidades. Por ello, se aportara el importe de
mantenimiento aplicado a cada uno de los equipos objeto del contrato.

2. CARACTERISTICAS DEL SERVICIO

El hospital ejercera la supervisiéon y coordinacién con la empresa adjudicataria a fin de asegurar
que la prestacion del servicio se esta llevando a cabo conforme a las exigencias del pliego y
compromisos contractuales establecidos. Estas funciones seran ejercidas por parte de la
Direccion de Gestion o persona en quien delegue.

Las funciones a desarrollar por la empresa adjudicataria, seran:

— Desarrollar los planes y operaciones de mantenimiento preventivo, correctivo y técnico-
legal fijados por el fabricante y de acuerdo con la normativa que les son de aplicacién. Se
incluyen todos los costes de piezas / repuestos, mano de obra y desplazamientos.

— Mantenimiento sustitutivo que asegure la continuidad del servicio.

— Conocer y resolver las Alertas Sanitarias y recomendaciones de actuacion del fabricante
ante anomalias detectadas.

— Informar de todos los cambios de las Normativas que afecten a los equipos objeto del
contrato y todas aquellas modificaciones que deban realizarse, con el fin del cumplir en
todo momento con la normativa vigente.

— Realizar cursos de formacién tanto para el personal sanitario y no sanitario.

— Documentar las actuaciones realizadas y generar los informes solicitados.

— Actualizar el software de los equipos incluidos en el contrato

El adjudicatario declarara conocer los riesgos inherentes a la ejecucién de los servicios
contratados, y observara personalmente y hara observar a las personas de su dependencia, las
reglas de seguridad y prudencia en la ejecucion de los servicios contratados.

3. ACREDITACIONES DEL ADJUDICATARIO

El licitador debera presentar los certificados correspondientes para la realizacion del
mantenimiento y reparacion de los equipos objeto del contrato. El licitador debera estar
certificado en el ultimo ano por el fabricante para la realizacion de reparaciones de los equipos
objeto del contrato.

Se acreditara la dotacién de personal especializado disponible en la Comunidad de Madrid,
siendo su numero suficiente para garantizar la rapida asistencia en caso de averias.

Los repuestos y componentes utilizados deberan ser nuevos y originales, asegurando el
marcado CE del producto. Asimismo, presentara Certificado de la disponibilidad de componentes
originales.

Dichas certificaciones se incluiran en la documentacion técnica aportada en la licitacion.
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4. NORMATIVA Y LEGISLACION APLICABLE:

Se debera cumplir la normativa y legislacién que le sean de aplicacion y especialmente las
siguientes:

- Real Decreto 773/2015, de 28 de agosto, por el que se regulan los Productos Sanitarios.

- En relacién con la seguridad del paciente y atendiendo a lo establecido en la circular n°
3/2012 de la Agencia Espafiola del Medicamento y Productos Sanitarios (AEMPS), el
contratista cumplira en todo momento la normativa vigente.

- Ley de Prevencion de Riesgos Laborales y demas Reglamentos particulares relacionados
con la prevencion.

- Real Decreto 186/2016, de 6 de mayo, por el que se regula la compatibilidad
electromagnética de los equipos eléctricos y electronicos.

- Normativa vigente en materia de proteccion de datos de caracter personal que le sea de
aplicacion.

- Legislacién medioambiental.

5. CONDICIONES GENERALES DEL SERVICIO A CONTRATAR

Los equipos objeto del contrato deberan ser mantenidos adecuadamente de forma que se
garantice que durante su periodo de utilizacién, conservan las condiciones de seguridad y
prestaciones previstas por el fabricante.

Estan cubiertos por el contrato: la mano de obra, los desplazamientos y todas las piezas y
repuestos necesarios para las reparaciones, a excepcion de lo indicado en el apartado de
exclusiones.

El adjudicatario dispondra de un stock de repuestos suficiente para cubrir todas las averias. Los
repuestos afectados seran sustituidos por otros originales.

Cuando la naturaleza de la intervencion asi lo aconseje, la empresa adjudicataria o el hospital
podran solicitar el traslado de los equipos a su Servicio Técnico para proceder a su reparacion o
puesta a punto. Los gastos de seguros y transporte correran a cargo de la misma.

La empresa adjudicataria asegurara la continuidad del servicio mediante la sustitucion del equipo
averiado por otro de su propiedad de caracteristicas iguales o superiores y en perfecto estado en
un plazo de 24 horas. En caso de suministro de equipos de caracteristicas superiores, seran
compatibles con los procesadores de que se dispone en el hospital. Si no fuera posible, junto
con el endoscopio se entregara el equipamiento necesario para su correcto funcionamiento.
Dicho préstamo sera devuelto en el momento de la recepcion del equipo reparado o revisado.
Todo ello se realizara sin cargo para el Hospital.

Los tiempos de reparacién seran inferiores a 15 dias. El hospital no asumira reparaciones en
equipos en préstamo.
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La empresa adjudicataria sera responsable de la calidad técnica de los trabajos que desarrolle y
de las prestaciones y servicios realizados.

El Servicio Técnico contara con personal con formacion y experiencia contrastada y estara
dotado del equipamiento preciso para el normal desarrollo de su actividad.

Las herramientas e instrumentos utilizados en las operaciones de asistencia técnica se
encontraran calibrados y dispondran de los correspondientes certificados de calibracion en vigor
y con trazabilidad a patrones certificados por ENAC o por cualquier otro Organismo Acreditado.

El Hospital podra contratar a otra empresa la reparacién del equipamiento objeto del contrato
cuando se produzcan dos no conformidades sucesivas en el mismo equipo. En estos casos la
empresa adjudicataria asumira el importe de reparacion.

6. MANTENIMIENTO PREVENTIVO CON MATERIALES

Se haran las revisiones preventivas necesarias y recomendadas por el fabricante de forma
programada comprobando sus prestaciones y subsanando las anomalias detectadas. Se
realizaran, entre otras, las siguientes operaciones:

- Comprobacion de estanqueidad.

- Revision Guias de luz.

- Revisién y ajustes en Sistema Optico: Médulo CCD, cable CCD, Set-up, Imagen
Ecografica, Guia de luz, Lentes guia de luz, Prisma CCD, Ocular, Caién de luz

- Revision Zona de Insercion: Tubo de insercion, Seccion de angulacion, Extremo distal,
Cap extremo distal, Goma seccién de angulacion, Canal de trabajo, Canal de aire, Canal
de agua, Nozzle aire/agua, canal llenado de globo, ufa elevadora.

- Revision zona de manipulacion: carcasa principal, tapa trasera, cono T. Umbilical,
entrada canal de trabajo, placa identificacion, switchs, freno U/D y L/R, mando U/D y L/R,
mando ufia, mando zoom, angulacién U/D y L/R.

- Revision parte trasera: Tubo umbilical, canal de aire, canal de agua, canal Jet, canal e
succion, carcasa Set-up, conector de succion, conector tanque de agua, conector de
estanqueidad, cable sonda US, carcasa sonda US, conector sonda US.

- Ajustes, limpiezas, calibraciones y todas las intervenciones que se consideren necesarias

Al finalizar los trabajos, se entregara al responsable de electromedicina el informe de la actividad
realizada y de las posibles anomalias detectadas durante la revisién. En dicho informe debera
incluir los protocolos de las acciones llevadas a cabo y especificar los equipos de medida
utilizados, con fecha de ultima certificacién. Dicha certificacion estara a disposicion del Hospital
en cualquier momento que se solicite.

La revision de los equipos se efectuara en las horas y fechas que el Hospital estime oportuno,
teniendo en cuenta las necesidades del servicio a fin de asegurar su continuidad.

La periodicidad sera la establecida por el fabricante y como minimo una revision al afo.
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7. MANTENIMIENTO CORRECTIVO CON MATERIALES

Las empresas adjudicatarias procederan a la reparacion y sustitucion de elementos averiados
cuando asi lo requiera el Servicio de Mantenimiento de Electromedicina del Hospital.

Quedan también incluidas las reparaciones de las averias provocadas por manipulaciones
incorrectas y accidentales y los dafios causados por infiltracion / inundacion de fluidos.
Quedarian excluidos los conceptos que se detallan en el punto correspondiente.

Todas aquellas reparaciones no incluidas en el contrato se facturaran por separado previa
aceptacion de presupuesto por parte del Hospital. En estos casos, la empresa adjudicataria
debera elaborar un informe detallado con fotos, si fuera necesario, justificando las causas.

Después de cada intervencién, el Servicio de Electromedicina del Hospital sera informado a
través del correspondiente informe u hoja de trabajo. En dicho documento aparecera
documentacion detallada del objeto de la reparacion, intervencion efectuada, mano de obra y
material empleado, valoracion econdmica, fecha de recepcion del aviso y fecha en que el equipo
llega al Hospital y cualquier otra informacién que se considere relevante.

En caso de propuesta de baja del inventario, la empresa adjudicataria debera aportar informe
justificativo, asi como valoracién econémica de un equipo nuevo para su reposicion. Los criterios
para proceder a su baja, deberian ajustarse al siguiente parametro:

Discontinuidad del equipo por haberse superado el tiempo legal de suministro de repuestos e
imposibilidad de localizar repuestos originales en el mercado.

8. MANTENIMIENTO TECNICO-LEGAL CON MATERIALES

Las empresas adjudicatarias procederan a la realizacion de las operaciones derivadas de
reglamentos, normas y disposiciones de obligado cumplimiento de los Organismos Oficiales
competentes que afecten a los equipos objeto del contrato y de las que pudieran surgir durante
Su vigencia.

9. FORMACION

Sera por cuenta de las empresas adjudicatarias la realizacién de cursos de formacién gratuitos
tanto para el personal del Servicio de Electromedicina como para el personal encargado del uso,
manejo y conservacion de los equipos.

Cuando se produzcan reparaciones no incluidas en el contrato, se podra convocar una sesion
formativa conjunta con el personal del servicio que ha provocado la averia donde La empresa
adjudicataria explicara el correcto funcionamiento y manipulacion de los equipos.

10. INFORMES

Las empresas adjudicatarias deberan realizar:
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Memoria descriptiva del plan de mantenimiento y planing anual de mantenimientos preventivos
Emitir los correspondientes “Informe de mantenimiento preventivo con materiales” e “Informe de
mantenimiento correctivo con materiales” después de cada intervencion, y remitirlos al Hospital.

Presentar un informe anual de la actividad realizada en el que aparezca como minimo la
siguiente informacion:

- Listado de averias por equipo, analizando las actuaciones de mantenimiento mas
importantes, tiempos de reparacion (tiempos de respuesta y de solucion), materiales
utilizados, averias repetitivas, causas y acciones correctoras efectuadas, valoracion
econdmica y todo aquello que se considere relevante.

- Valoracién del estado de adecuacién y conservaciéon de cada equipo.

- Sugerencias para mejorar su rendimiento.

11. EXCLUSIONES DEL CONTRATO

No estan cubiertas por el presente contrato la reparacion de averias que hayan tenido por
origen:

— La incidencia de agentes exteriores (incendio, inundacién, terremotos) y la rotura de material
a consecuencia de cataclismos, hechos de guerra o disturbios populares.

— Aplastamientos claramente debidos a falta de cuidado en los procesos externos a las
exploraciones de endoscopia, (aplastamientos al depositar equipos en maletas, armarios,
lavadoras, etc.).

— Impactos accidentales en extremo distal que provoquen dafos en el CCD (camara) y en la
sonda ecografica. Se incluye la reparacién (material y mano de obra) de 2 CCDs.

Quedan excluidos de la cobertura de este contrato lo no incluido expresamente. A titulo
enunciativo y no limitativo los accesorios, consumibles, fungibles, semidesechables,
adaptadores, valvulas de aire/agua o succion, tapén de biopsia, tapa conector ecografico o tapén
conector electronico, filtros y/o consumibles, lampara de procesador o tanque de agua,
accesorios para / del equipamiento.

12. COMPETENCIAS DEL HOSPITAL

El Hospital se compromete a:

— Dar acceso al personal de la empresa adjudicataria a los equipos durante el periodo de
cobertura, a fin de poder realizar los trabajos de mantenimiento y reparaciones.

— Mantener los equipos en las adecuadas condiciones de trabajo (limpieza, temperatura,
humedad, etc.), de acuerdo con las condiciones especificadas en la documentacion
técnica.

— Garantizar unas condiciones de trabajo seguro para el personal de la empresa
adjudicataria durante las intervenciones de mantenimiento.

— Mantener en perfecto estado toda aquella documentacién entregada como soporte de la
instalacion.
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13. CALIDAD Y MEDIO AMBIENTE

Dentro de las actividades del hospital, ocupa un lugar destacado la proteccién del Medio
Ambiente. Por este motivo, es fundamental que las empresas que ofrezcan sus productos y/o
servicios adquieran el compromiso de prevenir y reducir los impactos ambientales con una
actitud responsable frente al Medio Ambiente.

SISTEMAS DE GESTION DE LA CALIDAD

La empresa adjudicataria debera poseer en vigor los certificados que acrediten un sistema de
gestion de la calidad para el mantenimiento y reparaciéon en endoscopia, asi como u sistema de
gestion ambiental socialmente responsable.

Al menos contara con el Sistema de Gestién de Calidad ISO 9001:2025 y con el Sistema de
Gestion Ambiental ISO 14001:2015.

NORMATIVA INTERNA MEDIOAMBIENTAL

- No se puede realizar cualquier tipo de vertido de productos peligrosos.

- Obligacién de cumplir con los requisitos legales aplicables en el desarrollo de la actividad.

- Obligaciéon de informar de todos los incidentes con repercusién ambiental que tengan
lugar en el desarrollo de la actividad

- Evitar las emisiones al aire, suelo y agua.

- Reduccion de ruidos y olores.

- Realizar un uso controlado de la energia y optimizar el consumo de recursos naturales.

- Minimizar y gestionar adecuadamente los residuos manteniendo un cuidado ambiental
durante el manejo, transporte, preparacion, utilizacion y eliminacion final de los mismos
fundamentalmente cuando se trate de residuos peligrosos.

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

CONDICIONES PARTICULARES SOBRE RESIDUOS:

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

- Los residuos urbanos (papel, cartén, organicos, etc.) seran gestionados en los
contenedores municipales o a través de gestores autorizados.

- Promover el uso racional de los recursos naturales (agua, energia, etc.) y la
minimizacion, reutilizacion y reciclado de los residuos.

- No utilizar, en la medida de lo posible, productos de limpieza que estén considerados
como peligrosos.

- En caso de utilizar productos peligrosos de limpieza, no realizar vertidos de los mismos a
la red de saneamiento que no esté autorizado en las especificaciones del producto.

BUENAS PRACTICAS AMBIENTALES:
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- Retirada y adecuada gestion de los residuos generados en el desarrollo de la actividad,
prestando especial atencion a los residuos peligrosos que pudieran generarse.

- No malgastar el agua.

- Apagar las luces de aquellas instalaciones que no van a ser utilizadas

CASO DE EMERGENCIA
En el caso de producirse una emergencia tanto relacionada con la salud y seguridad como con el
medio ambiente, el personal de la Empresa Adjudicataria actuara de acuerdo con las

disposiciones e instrucciones existentes Enel Hospital.

El presente pliego, asi como el de Clausulas Administrativas Particulares, sera incorporado como
parte del contrato que se suscriba con el adjudicatario

CONFORME: San Sebastian de los Reyes,
EL ADJUDICATARIO EL DIRECTOR GERENTE

Firmado digitalmente por: CENAL PEREZ GUILLERMO
Fecha: 2026.07.14 09:45

FECHA Y FIRMA Fdo.: Guillermo Cefal Pérez.
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