Este documento se ha obtenido directamente del original que
contenia todas las firmas auténticas y se han ocultado los datos
personales protegidos y los codigos que permitirian acceder all
original.

‘;_1 Hospital Clinico
suveas Oan Garlos

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA EL SERVICIO DE MANTENIMIENTO
DEL EQUIPO DE ULTRASONIDOS DE ALTA FRECUENCIA FOCALIZADA (HIFU)
Exablate Neuro Systems V1 PARA EL HOSPITAL CLINICO SAN CARLOS, MADRID

PNSP 2026-5-217 (A/SERXXXXXX)
1. OBJETO

El objetivo del presente contrato, es el mantenimiento Integral (Full Service) del EQUIPO DE ULTRASONIDOS DE
ALTA FRECUENCIA FOCALIZADA (HIFU) Exablate Neuro Systems V1 (incluye materiales, mano de obra directa e
indirecta, dietas y transporte, repuestos, sw, medios auxiliares, herramientas, etc.), que proporcione las mejores
condiciones operativas del equipo, que se define a continuacién en el Hospital Clinico San Carlos:

e EQUIPO: MARCA: Insightec
e MODELO: Exablate Neuro Systems V1
e N2 DE SERIE: 4085

La correcta disponibilidad del equipo serd definida por el adecuado funcionamiento de sus prestaciones y el
mantenimiento dentro de los valores de referencia y tolerancia de los pardmetros caracteristicos, expresados en
el contrato de compray en sus anexos y en el manual sobre especificaciones técnicas y de funcionamiento, a fin
de minimizar las paradas no programadas del mismo.

El presente pliego recoge las prescripciones técnicas y especiales de Mantenimiento y en él incluira:

2. INFORMES Y DOCUMENTACION TECNICA SOBRE EQUIPOS.

El licitador pondra a disposicion del Hospital la documentaciéon completa de los equipos adscritos al contrato,
entre otros:

El Manual de Especificaciones Técnicas y de Funcionamiento, Esquemas de principio, esquema y planos de sus
componentes, caracteristicas técnicas de sus componentes, médulos de software comprendidos, instrucciones
de funcionamiento, puesta en marcha, explotacion y mantenimiento, etc.

La autenticidad de este documento se puede comprobar en

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

3. 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 relacion al nivel de funcionamiento, estado del equipo, cumplimiento legal, asi como cualquier otra
consideracién en relacidn con los mismos. Todo ello, teniendo en cuenta entre otros, la seguridad y funcionalidad
previstas por el fabricante del equipamiento.

4. MANTENIMIENTO PREVENTIVO
El adjudicatario del contrato realizara los mantenimientos preventivos siguiendo el protocolo oficial y numero

de visitas recomendado por el fabricante, y siempre de acuerdo a una programacion basada en la actividad de la
maquina.
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Incluyendo para cada uno de los sistemas que comprenden los equipos: sustitucion de elementos,
actualizaciones del software que no supongan nuevas prestaciones, proteccidon antivirus, limpieza, pruebas
funcionales, pruebas de fugas de corriente, calibraciones y ajustes, funcionamiento, etc.

El adjudicatario entregard al Hospital la informacion para la Oficina Técnica de Mantenimiento.
El Manual de Mantenimiento Preventivo de cada equipo, contendra como minimo:

19) Protocolo de las revisiones y calibraciones, en el que detallard todas las operaciones a realizar en
las revisiones (comprobaciones de los pardmetros de funcionamiento, actualizaciones, actividades de limpieza,
mediciones, regulaciones, ajustes, engrases, pruebas funcionales, pruebas de fuga de corriente, etc.). Asi como
los valores de referencia y tolerancia de todos los parametros medidos y la periodicidad minima de cada prueba.

29) Operaciones que tiendan a asegurar un estado 6ptimo de los equipos, en cuanto a funcionalidad,
seguridad, rendimiento energético e, incluso proteccién a las personas, a la salud y al medio ambiente y sobre
todo aquellas recomendadas por el fabricante.

39) Protocolos y frecuencia de aplicacion de los mismos, de las pruebas de control de calidad, medidas,
ajustes, etc., que el fabricante propone que realice el usuario para asegurar que los equipos se mantienen en
condiciones adecuadas y detectar lo antes posible los problemas que puedan surgir.

Todos los protocolos de mantenimiento preventivo se realizardn siguiendo los criterios del fabricante del equipo.

49) Las fechas de las revisiones que se programaran anualmente, de acuerdo con los Servicios
responsables del uso del equipo,

Las intervenciones de mantenimiento preventivo se registraran mediante un informe en el que consten las
actuaciones contempladas en el Manual de Mantenimiento Preventivo aplicadas en cada intervencion, los
resultados obtenidos, medidas, observaciones y la fecha y horas en que se han producido.

El adjudicatario enviard una copia del informe arriba descrito a la Oficina Técnica de Mantenimiento (al correo
electrdnico: serviciostecnicos.hcsc@salud.madrid.org)

5. MANTENIMIENTO CORRECTIVO

Incluird la reparacion de todas las averias que se produzcan, tanto cuando se detecten en las revisiones
preventivas, como en intervalos entre revisiones preventivas.

Todos los repuestos que se sustituyan serdn originales; si por alguna causa no se pudieran sustituir por repuestos
originales, lo justificaran previamente por escrito a la Oficina Técnica de Mantenimiento y a los Servicios
responsables del uso del equipo, para su aprobacion.

Las intervenciones de Mantenimiento Correctivo se registraran mediante la hoja de reparacién, donde se
describirdn adecuadamente.

El adjudicatario enviarda una copia electrénica de la documentacién arriba descrita a la Oficina Técnica de
Mantenimiento (al correo electrdnico: serviciostecnicos.hcsc@salud.madrid.org).
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Cualquier reparacion o intervencion en los equipos que pueda repercutir en la calidad de la imagen, debera ser
seguida de una verificacidon. La entidad que realice la reparacidén o intervencién, dejara constancia escrita,
mediante certificado, de la restitucion del funcionamiento del equipo a las condiciones previas a la averiay de la
verificacion de su correcto funcionamiento. Dicha verificacidon constara de un informe.

6. MANTENIMIENTO TECNICO-LEGAL

El Adjudicatario de este contrato estara obligado a garantizar que el mantenimiento ofertado se ajuste a la
normativa vigente.

Sera responsabilidad del Adjudicatario la notificacién al Hospital de cualquier cambio de la legislaciéon que,
durante la vigencia del contrato, obligara a la modificacidn total o parcial de los términos del mismo.

7. COBERTURA DEL CONTRATO

Estaran incluidos en el precio global del contrato:
- Mano de obra
- Desplazamientos
- Dietas
- Mantenimiento Preventivo (detallado en el apartado 4)
- Mantenimiento Correctivo (detallado en el apartado 5)
- Mantenimiento Técnico-Legal (detallado en el apartado 6)

- Cualquier repuesto especial (sin ninguna limitacién) incluido en los equipos Objeto del contrato.

- Asistencia técnica en linea “Hot line”. La atencidn telefdnica serd inmediata, 24 horas diarias, 365 dias
al afio, 7 dias a la semana.

- Mantenimiento remoto, transferencia de archivos e imagenes.

- Soporte del Departamento de Aplicaciones Clinicas durante los tratamientos y ante cualquier consulta

del equipo clinico del Hospital.

- Sistema de proteccidn contra virus.

- Las actualizaciones debidas a alertas de seguridad o mejoras del fabricante (FMI), independientemente
de que se realicen por el fabricante segun marca la legislacion vigente, deberan gestionarlas el
adjudicatario, tanto en el seguimiento como su recepcion y notificacion al hospital. Asimismo, cuando

La autenticidad de este documento se puede comprobar en

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

el fabricante notifique la necesidad de actualizar un equipo mediante instrucciones internas propias,
igualmente deberan ser gestionadas por el adjudicatario.
- Actualizaciones de Hardware cuando las nuevas actualizaciones de Software lo demanden para un
correcto funcionamiento.
- Actualizaciones evolutivas y mejoras (HW y SW) que incluyan nuevas funcionalidades y que sean
necesarias para el correcto funcionamiento del equipo, diagnédstico/tratamiento y por lo tanto, de la
actividad asistencial.
- Los demds gastos que se ocasionen cuando se efectUe cualquier mantenimiento (correctivo,
preventivo y técnico-legales).
-Cualquier otro requisito o gasto ocasionado por el cumplimiento de las acreditaciones ISO del Servicio
qgue impliquen al equipamiento contemplado en este pliego.

Exclusiones:

0 Mantenimiento de los sistemas externos (P. Ej. : aire acondicionado, compresores, etc. ) y cualquier
equipamiento no adscrito a este contrato.
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0 Uso indebido o errores de manipulacién de los sistemas.

0 Catastrofes naturales tales como inundaciones, terremotos, incendios, etc., Huelgas, manifestaciones o
guerra.

0 Reparaciones, modificaciones, conexiones o traslados realizados sin autorizacion previa del instalado.

0 Negligencia o fallos en las condiciones ambientales de trabajo de los equipos, tales como aire
acondicionado, control de humedad o limpieza especificadas en la documentacion técnica.

0 Fallos en los sistemas de alimentacion eléctrica de los sistemas externos al equipamiento.

0 Uso de Software de aplicacion no incluido en este contrato.

8. ORGANIZACION E INSPECCION

Las funciones de control e inspeccion 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.

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 requeridos relativos al alcance del contrato,
con la siguiente periodicidad: mensual para informes peridédicos y puntuales a demanda del RAC.
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 esta sometido el adjudicatario, mediante
controles de cumplimiento de los parametros de calidad exigidos en el pliego. Para ello tendra completo dominio
sobre los sistemas de informacion utilizados (GMAO), informes técnicos, documentacién técnica, etc.
El adjudicatario designara un Responsable Técnico del contrato de mantenimiento, con teléfono disponible para
posibles contactos dentro de la jornada laboral del hospital o en caso de emergencia, habilitara el procedimiento
de contacto para comunicarlas incidencias en los fines de semana, festivos, tarde y noches.
El Responsable Técnico deberd poseer, como minimo, una de las siguientes titulaciones:

- Grado en Ingenieria en electrdnica, bioingenieria, electrotecnia, informatica o equivalente.

- Ingenieria Técnica en electrénica, electrotecnia, informatica o equivalente.

Se requiere un minimo de 3 técnicos asignados en todo momento al mantenimiento de los equipos objeto del

presente pliego, deberan poseer la formacion necesaria que acredite la idoneidad de los mismos para su
mantenimiento. Esta formacion debera haber sido realizada en los ultimos 8 afios, previo al inicio del contrato y
estard avalada por el centro de formacién del fabricante de los equipos.

Los técnicos asignados al contrato deben poseer alguna de las siguientes titulaciones oficiales consideradas como
minimas para este perfil:

- FP Il o ciclo formativo de grado superior en alguna de las siguientes especialidades: electromedicina,
electrdnica, electricidad, informatica o equivalente.

- Certificado de profesionalidad de nivel 3 (Titulo Oficial) segin el R.D. 1224/2009 en Planificacion,
gestidn y supervisidn de instalacion de sistemas de electromedicina y sus instalaciones asociadas.
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Cualquier titulacién técnica oficial superior a las anteriores (incluidas las exigidas para el Responsable Técnico
del contrato) del ramo de electricidad, electrénica o telecomunicaciones, sera también valida.

El personal técnico asignado a la ejecucion del contrato, debera tener una experiencia demostrable en el
mantenimiento de los equipos objeto del contrato, como minimo de 3 afios para el RACy 1 afio para los técnicos.
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 serd remitido al hospital como parte de la
documentacién a presentar.

Asi mismo el adjudicatario se comprometerd a tener un stock suficiente de repuestos para realizar las
reparaciones con la mayor brevedad posible.

El Hospital por su parte, deberad facilitar el acceso a los equipos para realizar las operaciones de mantenimiento
que el adjudicatario considere necesarias para la mejor conservacion y funcionamiento de los mismos.

El Adjudicatario proporcionara al Hospital un REGISTRO DE INTERVENCIONES por cada equipo, en el que se
dejara constancia de todas las intervenciones que se produzcan, tanto preventivas, correctivas o mantenimiento
técnico-legal.

Inmediatamente tras cada intervencion de mantenimiento preventivo se dejard en el registro de intervenciones
un informe en el que consten:

e  Responsable técnico de la intervencion

e Fechay horaen la que se ha realizado.

e  Actuaciones del protocolo de mantenimiento preventivo aplicadas
e Resultados obtenidos (medidas, observaciones...)

Inmediatamente tras la reparacion de cada averia, el técnico de mantenimiento responsable de la misma dard a
firmar la correspondiente hoja de reparacion al responsable del Servicio presente por el Hospital. En dicha hoja
de reparacién deben constar los siguientes datos:

e  Descripcién de la averia comunicada por el Hospital.

e Fechay hora de comunicacion de la averia a la empresa de mantenimiento.

e Horas de inicio y finalizacidn de la reparacién.

e Diagnostico de la averia, acciones realizadas para solventarla y materiales utilizados.

e Posibles repercusiones de la intervencién en el normal funcionamiento del equipo.
El técnico dejara inmediatamente una copia de la hoja de reparacién firmada en el registro de intervenciones del
equipo.

El adjudicatario enviarda una copia electrénica de la documentacién arriba descrita a la Oficina Técnica de

Mantenimiento (al correo electrdnico: serviciostecnicos.hcsc@salud.madrid.org).

En la oferta técnica se especificard los efectivos destinados al contrato de Mantenimiento, (Organigrama,
titulaciones, tfnos. de contacto etc.)

9. TIEMPO DE RESPUESTA

El licitador indicara en su oferta la jornada laboral de atencidn técnica, siendo ésta como minimo de 8:00 a 18:00
horas, de lunes a viernes no festivos.
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Presencia fisica. - El tiempo de respuesta serd como maximo de 2 horas.

El tiempo de respuesta se define como el transcurrido desde la comunicacion de la averia por el Hospital hasta
que el Servicio Técnico esta en disposicion de repararlo, en el propio Hospital o via remota.

Si la jornada o el momento de la jornada en la cual vence el plazo es no laborable, éste se prorrogara hasta la
jornada laboral inmediatamente posterior.

Por otra parte, la solucion definitiva de la averia se producird siempre en un plazo inferior a 24 horas. Si por la
indole de la averia la reparacidn requiriese mayor plazo, el Adjudicatario lo notificard razonadamente al
responsable presente del Servicio, y por escrito a la Oficina Técnica de Mantenimiento, reservandose éstos la
facultad de comprobacidn.

10. DISPONIBILIDAD
DISPONIBILIDAD (UPTIME): tiempo en que el equipo esta disponible para ser usado con todas sus funciones
operativas, al margen de las horas de parada por actuaciones de mantenimiento preventivo y programado, que
en ningun caso serd superior al 1,5 % del tiempo considerado como disponible. Se expresara en porcentaje, y
debera ser mayor o igual al 95%. Este indicador se marcard para un seguimiento trimestral por equipo.

La formula para dicho calculo sera:

Disponibilidad: D% = (HTDR / HTD) x 100

Donde HTD = horas totales disponibles del equipo:

HTDR = Horas totales de disponibilidad real

HTD = 8.629 = 8.760 horas (365 dias x 24 horas al dia) — 131 (1.5 % de 8760).

Las eventuales deducciones a aplicar al pago por disponibilidad se determinardn durante los 30 dias

posteriores al estudio trimestral de disponibilidad y se descontaran en la factura siguiente. Corresponden al

siguiente cuadro:

INDICADORES DE DISPONIBILIDAD Y TIEMPO MAXIMO DE PARADA

Indicador Valor Rango obtenido Penalizacion
3%*valor ref. de
(D-2)% <= (D)% real<D% mantenimiento
Segun valor trimestral
propuesto. 6%*valor ref. de
Disponibilidad | D% licitador | (D-5)%<=(D)%real<(D-2)% mantenimiento
(minimo trimestral
95%) 10%*valor ref. de
(D)%real<(D-5)% mantenimiento
trimestral
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Penalizacidn por disponibilidad: el valor de rango obtenido corresponde a la disponibilidad de cada uno de los
equipos electromédicos en el trimestre de analisis, la penalizacion total serd el sumatorio de las penalizaciones
de los equipos cuya disponibilidad haya estado por debajo del valor garantizado.

11. GESTION INFORMATIZADA

El Adjudicatario esta obligado a implantar un programa de gestién informatizada del mantenimiento integral
(GMAO) de los equipos objeto de este expediente. Dicho programa cumplira con los requisitos de seguridad
exigidos por el hospital en este tipo de conexiones, y el coste de instalacién y mantenimiento de esta
infraestructura correrd a cargo de la empresa adjudicataria.

Dicha herramienta de software de servicio remoto debe tener la disponibilidad para acceder a los equipos vy,
ademds de poder visualizar la informacién, permitira la resolucion de incidencias de forma remota. Esta
herramienta debera permitir la transferencia bilateral de datos/informacion entre el licitador y el Hospital.

El Adjudicatario implantard su propia aplicacién, por lo que en su oferta técnica indicard las caracteristicas de la
misma de forma amplia y comprensible o bien aportando un DEMO.

El Adjudicatario vendra igualmente obligado a establecer el suficiente soporte administrativo, tanto personal
como de sistemas que le permita disponer en todo momento de informacién actualizada de todos los equipos
objeto del presente Pliego, elaborando una amplia base de datos con la explotacidon de los mismos, debiendo
estar ambas permanentemente a disposicidon del Hospital.

12. MALOS USOS

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 econémica a cargo del adjudicatario, por un
valor maximo del 5% del importe anual del contrato para cada anualidad. El procedimiento se llevard 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, sera cubierto por el adjudicatario mediante la bolsa
creada para dicho fin, en un 50% del coste de reparacion. Este coste de reparacién se entenderd como
el importe total de la reparacion en caso de que la reparacidn se realice externamente o del importe de
material (excluida mano de obra) si la reparacion la realiza el adjudicatario.

e 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 reparacion. El
adjudicatario deberd presentar informe y presupuesto detallado, debiendo el centro aprobar
previamente dicho presupuesto, una vez comprobada la idoneidad del importe presentado.

e En todo caso, no se admitird el uso de la bolsa para la reparaciéon de otras averias distintas a las

previamente definidas como mal uso y que no se hayan previamente aprobado por el centro de manera
individualizada.
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e Enelcasoen el que el presupuesto establecido para la Bolsa se haya agotado antes de la finalizacidn del
contrato, el coste de la reparacion de averias ocasionadas por un uso incorrecto, inapropiado o doloso
del equipamiento, serd asumido en su totalidad por el Centro, siguiendo el mismo proceso de
aprobacidn previa.

13. PRESUPUESTO DEL CONTRATO

El presupuesto de este contrato para un periodo de ejecucién de 6 meses, mas 42 meses de prorroga, es de:

BASE IMPONIBLE Cuota de IVA
(6 meses) (21%)

73.750,00 € 15.487,50 € 89.237,50 €

IMPORTE TOTAL

En Madrid, a la fecha de la firma.

Firmado digitalmente por: GOMEZ GARVIN ALEJANDRO
Fecha: 2026.06.29 11:47

Fdo.:

RESPONSABLE DE SERVICIOS TECNICOS
Ingenieria, Equipamiento y Alta Tecnologia

CONFORME:
EL ADJUDICATARIO

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

Firmado digitalmente por: GOMEZ DERCH CESAR ADOLFO

PORLA’ADMINISTRACION:

El Director Gerente del Hospital Clinico San Carlos, en virtud de las facultades conferidas por la Resolucién 342/2021 de fecha de 13 de
septiembre, de la Viceconsejeria de Sanidad (BOCM n° 222 de 17 de septiembre de 2021).
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