Servicio Andaluz de Salud
JUNTA DE ANDALUCR CONSEJERIA DE SALUD

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA LA CONTRATACION DEL SERVICIO DE
MANTENIMIENTO INTEGRAL DEL EQUIPAMIENTO ELECTROMEDICO EXCLUSIVO DE
ELEKTA MEDICAL, S.A.U., CON DESTINO AL HOSPITAL UNIVERSITARIO VIRGEN DE LA
VICTORIA, CENTRO SANITARIO PERTENECIENTE AL SERVICIO ANDALUZ DE SALUD EN
MALAGA, PLATAFORMA LOGISTICA SANITARIA DE MALAGA, MEDIANTE
PROCEDIMIENTO NEGOCIADO SIN PUBLICIDAD.

EXPTE. NUM. 000577/2017

1. ELEMENTOS TECNICOS DEL CONTRATO
1.1. Objeto del contrato

El presente Pliego de Prescripciones Técnicas tiene por objeto regular y definir el alcance de la
prestacion del servicio de mantenimiento integral del equipamiento electromédico, exclusivo de la
empresa ELEKTA MEDICAL, S.A., relacionado en el Anexo | de este Pliego y adscrito al Hospital
Universitario Virgen de la Victoria, centro sanitario pertenecientes al Servicio Andaluz de Salud en
Méalaga, Plataforma Logistica Sanitaria de Malaga.

1.2. Denominacién Técnica de los Elementos a Contratar

El servicio de mantenimiento integral objeto de este contrato supone la realizacion de todas las
tareas de mantenimiento preventivo y correctivo, asi como la aportacion e instalacion de todos los
repuestos y elementos necesarios para alcanzar el mejor estado de funcionamiento, incluidas las
adecuaciones tecnolégicas y de seguridad del equipamiento recogido en el Anexo I.

1.3. Descripcién de las Caracteristicas Técnicas

La finalidad del servicio de mantenimiento contratado es garantizar durante la vigencia del mismo,
el funcionamiento correcto del equipamiento incluido en el contrato. Entendiendo por
funcionamiento correcto del equipamiento, aquel que conlleva la obtencién de las funciones para
la que han sido disefiados y que justifican su utilizacion en la asistencia sanitaria.

Para garantizar el funcionamiento correcto del equipamiento el adjudicatario debera emprender:

= Todas las tareas de mantenimiento necesarias, incluyendo el mantenimiento preventivo y
correctivo.

= Suministrar e instalar los repuestos y elementos necesarios.

= Adecuar la tecnologia del equipamiento para garantizar la obtencion de funciones para la que
estan destinados, asi como el cumplimiento de normativas de seguridad que sean de
aplicacion durante la vigencia del contrato.

= Todos los recursos materiales, humanos y técnicos que sean necesarios para asegurar el
funcionamiento correcto del equipamiento durante la vigencia del contrato.
1.3.1. Mantenimiento Preventivo y Correctivo

Dentro del mantenimiento objeto de este contrato la Empresa Adjudicataria se comprometera a:

1. Realizar todas las operaciones de mantenimiento preventivo, predictivo o condicional de
acuerdo a las prescripciones exigidas por el fabricante de los equipos o de la instalacion, asi
como de las que se deriven de la normativa de aplicacién, en particular las directrices
recogidas en el RD 1591/2009, de 16 de octubre que regulan los Productos Sanitarios.
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2. Realizar todas las operaciones de mantenimiento correctivo necesarias para garantizar el
funcionamiento correcto de los equipos, incluidas aquellas que puedan interpretarse como mal
uso de los equipos.

3. Efectuar la puesta a punto de las instalaciones y equipos Electromédicos objeto del contrato,
de forma que cumplan en todo momento las especificaciones técnicas establecidas por los
fabricantes y se obtengan los niveles de calidad necesarios para la atencidén sanitaria.

4. Realizar todos aquellos controles, revisiones y verificaciones que sean de obligado
cumplimiento durante el periodo de vigencia del contrato, bien por normativa o bien por la
legislacion vigente en materia de seguridad y proteccidon. Se consideran en este punto de
manera expresa, las pruebas de seguridad eléctrica y los controles derivados de la proteccién
sanitaria contra radiaciones ionizantes, que sean exigibles y/o aconsejables.

5. De igual forma el adjudicatario realizara los ajustes, las revisiones y las comprobaciones
necesarias para mantener el nivel 6ptimo de funcionamiento de los equipos y por tanto de la
obtencion de funciones de los mismos, aunque estos ajustes se encuentren asociados a la
interconexion con terceros equipos, no incluidos en el contrato.

6. Realizar los mantenimientos correctivos y reparaciones que fuesen necesarias para asegurar
el correcto funcionamiento de los equipos e instalaciones, reparando o reemplazando los
correspondientes elementos y partes de los equipos.

7. Aportar la formacién de los usuarios de los equipos, con caracter permanente, en particular
cuando su funcionamiento o forma de operacion esté sometida a cambio.

1.3.2. Repuestos y Elementos

Durante el periodo de vigencia del contrato, el adjudicatario aportara e instalara los repuestos,
accesorios y todos los elementos necesarios para garantizar el funcionamiento correcto de los
equipos de acuerdo a:

1. No existira limitacién en cuanto a la frecuencia de cambios de los elementos y tampoco lo
existira por las causas del cambio, siendo acometidas todas las sustituciones a cargo del
adjudicatario.

2. Todos los elementos sustituidos estaran certificados por el fabricante de los equipos o las
instalaciones, prohibiéndose de manera expresa el incumplimiento de las especificaciones de
los fabricantes en cuanto a repuestos y accesorios.

3. Tampoco existira limitacion en cuanto al concepto de repuestos y accesorios, entendiéndose
dentro de este concepto cualquiera que forme parte de los equipos o de su integraciéon con las
instalaciones y que repercuta directamente en el funcionamiento de éstos. De forma expresa
se entiende como repuesto:

= Todo el software instalado de soporte como sistemas operativos, programas de control,
almacenamiento, etc...

= Todo software instalado para la explotacion de las funciones de los equipos, sin restriccion
de utilizacion.

= Las propias estaciones de trabajo y sistemas informéticos, siempre que fueran
suministrados por el fabricante de la instalacion y exploten la informacion generadas por
éstos.
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= Todos los periféricos asociados a los equipos, bien para el almacenamiento o explotacién
de las imagenes o funciones, o bien para la interconexién a otro sistema o instalacién. De
forma expresa se consideran en este punto los discos duros y cualquier unidad de
almacenamiento, ya sea Optica, magnética o0 magneto-optica, los monitores, las consolas,
los joysticks, etc...

= Todos los elementos de naturaleza mecénica que dan soporte a las funciones de los
equipos, como actuadores, railes, columnas, brazos, mesas, etc..., independientemente de
su naturaleza neumatica, hidraulica o eléctrica.

= También seran considerados como repuestos, todos los elementos que componen el
sistema de imagen de rayos X, incluido tubos, generadores y detectores de rayos.

= Cualquier consumible necesario para el funcionamiento de los equipos que forma parte
integrante del mismo, como lubricantes, refrigerantes, etc...

4. Para los elementos sustituidos durante la vigencia del contrato, regirdn las mismas
obligaciones en concepto de mantenimiento que para los equipos de los que forman parte.

Quedan fuera del alcance del contrato los consumibles de paciente, asi como los de papeleria
como: papel y pelicula de impresoras, papel registrador, gel de paciente, cintas de video o de
casete, consumibles de soportes de grabacion de datos paciente 6pticos o magnéticos, fuentes
radiactivas, tinta o cinta de impresoras, etc...

De forma expresa no forman parte del contrato el suministro de hexafluoruro de azufre y de agua
destilada, que seran adquiridos por el centro.

1.3.3. Adecuacion del Equipamiento

La finalidad del contrato es garantizar el funcionamiento correcto de los equipos durante el plazo
de vigencia del contrato, por lo que no se podra argumentar obsolescencia técnica, para justificar
la no intervencion de acuerdo a las exigencias de mantenimiento del contrato.

Para ello y a fin de garantizar el funcionamiento correcto de acuerdo al punto 1.3. del presente
pliego, deberd realizar las modificaciones y actualizaciones que sean necesarias en los equipos y
partes de éstos, acometiendo dichos cambios a su cargo y previa autorizacién del centro sanitario.

Seran causa para la modificacién y actualizacion a cargo del adjudicatario, de los elementos que
integran el equipamiento objeto de este contrato de mantenimiento, la aparicion de nuevas
versiones, exceptuando aquellas actualizaciones de software y/o hardware que incluyan
caracteristicas y/o funcionalidades adicionales a las contratadas inicialmente.

Las actuaciones recogidas dentro de este punto se realizaran con las mismas garantias y
obligaciones que para el resto de actuaciones se exigen. De esta forma las actuaciones deberan
planificarse y realizarse con la autorizacion del centro, por técnicos competentes acreditados y
realizando la sustitucion de elementos de acuerdo a las prescripciones técnicas de los fabricantes.

1.3.4. Desarrollo Operativo del Servicio
1.3.4.1. Avisos
Las actuaciones de mantenimiento correctivo derivaran de los avisos que realice el centro. Para

ello el adjudicatario establecerd las sefas (teléfono, fax, e-mail, etc...) de referencia para la
realizacion de estos avisos.
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El Servicio de Radiofisica del Hospital Universitario Virgen de la Victoria, es el Unico interlocutor
reconocido, con autorizacion para la realizacion de estos avisos, por o que no se validaran
actuaciones de mantenimiento correctivo que no hayan sido cursadas a través de él, lo que podra
repercutir en la certificacion de las facturas mensuales que realiza este servicio.

1.3.4.2. Planificacion

La empresa adjudicataria facilitara al Servicio de Radiofisica del Hospital Universitario Virgen de
la Victoria, un plan de mantenimiento preventivo anual, donde se recogeran numero, duracion y
propuesta de fechas de los mantenimientos, que sera devuelta al adjudicatario toda vez que sea
conforme con los Servicios Médicos de cada Centro. Cualquier variacibn que desee el
adjudicatario de este plan de mantenimiento sera notificada con una antelacion minima de 15
dias.

Sin excepcion alguna, todas las actuaciones se llevaran a cabo con conocimiento previo de los
Servicios Médicos del Centro y del Servicio de Radiofisica.
1.3.4.3. Control de Documentacién y Trazabilidad

El adjudicatario al finalizar cualquier actuacion de mantenimiento, ajuste o modificacion, debera
entregar de manera puntual e inmediata, la documentacion asociada a las operaciones realizadas
en los equipos, de forma que se garantice la trazabilidad, asi como el resto de obligaciones
exigidas en la legislacion existente de productos sanitarios, asi como en materia de control de
calidad en equipamiento de radiodiagnéstico, radioterapia y medicina nuclear.

Al menos los documentos detallaran:
= Laidentificacion de los técnicos que han realizado las operaciones.
= Los repuestos o elementos utilizados.
= La duracion de las operaciones realizadas.
= Ladescripcién de las operaciones realizadas.
= La referencia del equipo de medidas utilizado.
= La posible repercusion sobre el estado de referencia del equipo.
= Los criterios de aceptacion utilizados, asi como las comprobaciones realizadas.
= Cualquier otra, que de respuesta a exigencias normativas o legales.

La documentacion debera ser entregada expresamente a los responsables del Servicio de
Radiofisica del Centro, quienes seran los encargados de dar el correspondiente visto bueno de la
actuacion, que posteriormente servird para comprobar el cumplimiento de las obligaciones
recogidas en el contrato.

Asimismo el adjudicatario estar4 obligado a aportar toda aquella documentacion que le sea
requerida por el Servicio de Electromedicina y el Servicio de Radiofisica, de acuerdo a las
prescripciones de Sistemas de Calidad que se encuentre implantado en el Centro.

1.3.4.4. Facultad de Inspeccion
La facultad de inspeccion del servicio objeto de este contrato recae sobre el Servicio de

Electromedicina y el Servicio de Radiofisica, quienes comprobaran el cumplimiento de las
obligaciones recogidas en el contrato, asi como dara validez a la facturacién asociada al mismo.
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El centro sanitario podra emprender directa o indirectamente la realizacién de auditorias de
cumplimiento del contrato, debiendo el Adjudicatario facilitar en estos casos, el acceso a todos los
elementos que se encuentran regulados en el contrato.

1.3.4.5. Seguimiento del Servicio

Con caracter mensual el adjudicatario presentard un informe en el que se relacionaran las
intervenciones realizadas durante el mes vencido y en el que se dard cuenta de todos los
aspectos exigidos en el contrato como planificacion del mantenimiento, plazos, instrumentacion,
etc...

Dicho informe serd valorado por el Servicio de Radiofisica y permitira la valoracién del
cumplimiento del contrato, necesario para la conformidad de las facturas asociadas al mismo.
Para ello, el adjudicatario adecuara los contenidos de acuerdo a las prescripciones de este
servicio, con objeto de facilitar su posterior interpretacién y valoracion.

1.4. Obligaciones Generales del Adjudicatario

Ademas de la obligacion del cumplimiento de las prescripciones técnicas del contrato, el
Adjudicatario debera cumplir de forma expresa las obligaciones relacionadas en este punto.

1.4.1. Horarioy Lugar de las intervenciones

Todas las prestaciones recogidas en el Servicio a que obliga el contrato seran realizadas dentro
del calendario y horario aprobado por el centro y en el lugar o zona donde estén instalados los
equipos. En aquellos equipos en los que las operaciones de mantenimiento preventivo tengan
afectacién sobre el funcionamiento normal del Servicio Médico en el que estén ubicados, se
realizaran las operaciones de mantenimiento preventivo en horarios y fechas consensuadas con el
Servicio de Radiofisica.

1.4.2. Legislacion y Normativa

El desarrollo de todas las actuaciones del servicio se realizard de conformidad con la legislacién y
normativa de aplicacion vigente durante el plazo de duraciéon del contrato. De manera expresa se
aplicara la legislacién sobre productos sanitarios, incluidas las recomendaciones que en esta
materia realice o realizara la Agencia Espafiola del Medicamento y Productos Sanitarios,
asimismo, sera de aplicacion el Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, que regula los
Productos Sanitarios.

En este sentido el adjudicatario esta obligado a aportar todas las certificaciones, homologaciones,
autorizaciones, licencias y en general toda aquella documentacién exigida por la legislacion en
relacion con el equipamiento objeto del contrato, de los repuestos y elementos instalados, asi
como de todo el personal técnico que realiza las operaciones incluidas en el contrato.

En aquellas situaciones en que las intervenciones sean realizadas por terceros distintos del
adjudicatario, éste debera acreditar la disposicion de las licencias, autorizaciones y acreditaciones
necesarias para poder realizar dichas intervenciones. Ademas en estos casos sera necesaria la
autorizacion expresa del centro sanitario.

1.4.3. Calidad

La Empresa adjudicataria deberd establecer sistemas de Aseguramiento de calidad segun
Normas universalmente aceptadas que contemplen procedimientos de mantenimiento preventivo y
correctivo de equipos Electromédicos, asi como la acreditacidon del personal técnico responsable.
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Asimismo estardn comprendidos en dicho sistema de Aseguramiento de calidad, la politica de
subcontrataciones que por motivos especificos el adjudicatario deba realizar.

1.4.4. Tiempos de Respuestay Disponibilidad
1.4.4.1. Tiempo de Atencién

El tiempo de atencién es el transcurrido desde que el centro sanitario comunica una incidencia,
hasta que los servicios técnicos del adjudicatario inician la diagnosis de la averia. Para el presente
contrato el tiempo de atencion debera cefirse a:

o Tiempo de Atencién Telefénica < 1 hora.

o Tiempo de Atencién en Presencia de Técnico: < 4 horas.
1.4.4.2. Tiempo Méximo de Resolucion de Averias

El tiempo maximo de resolucion de averias sera de 8 dias naturales, aplicando a partir de este
plazo las penalidades recogidas en el contrato, destinadas a soportar los costes asociados a la
continuidad de la actividad asistencial.

Sera considerado como falta grave el incumplimiento de los plazos y las obligaciones del
adjudicatario de acuerdo a este punto.

1.4.4.3. Disponibilidad

Es la relacién que existe entre el tiempo en que ha estado operativo el equipo y el que estaria sin
gue se produjeran paradas imprevistas por averias, no se contabilizardn para este calculo, las
paradas programadas por mantenimientos preventivos. Esta relacion se determinara anual e
individualmente para cada equipo y como norma general para todo el equipamiento, se establece
gue no podréa ser superior al 96 por ciento. Disponibilidades del equipo por debajo del 96% sera
considerado como falta del servicio prestado.

D = Disponibilidad
Tu = Tiempo util. Tiempo que el equipo funcionaria sin paradas imprevistas.
Tp = Tiempo de parada. Tiempo que debiendo ser util, no lo ha sido por averias.

(Tu=Tp)
D = commmmmmmeee x 100 > 96 %
Tu

1.4.5. Personal

La empresa adjudicataria debera dotar al personal técnico que ejecute la prestacion del servicio
de la oportuna acreditacion para su identificacion en el Centro Sanitario.

El personal técnico adscrito al adjudicatario debera poder acreditar el haber recibido del fabricante
la correspondiente formacion teérica y practica, de acuerdo con el grado de complejidad técnica
asociado al equipamiento objeto de mantenimiento.

1.4.6. Proteccion de Datos de Caracter Personal

EL equipamiento objeto del contrato de mantenimiento, podria contener informacion de caracter
personal cuya utilizacion se encuentra restringida al uso clinico. La utilizacién y la salvaguarda de

los Datos de Caracter Personal esté regulada por la Ley Organica 15/1999.
Plataforma Provincial de Logistica Integral de Malaga 6/9
Avda. Carlos Haya, s/n. 29010 Mélaga



Servicio Andaluz de Salud
JUNTA DE ANDALUCR CONSEJERIA DE SALUD

Las personas que en el desarrollo de este servicio accedan a este tipo de informacion deben
asumir la responsabilidad de custodia de la informacion contenida en los mismos. Para ello el
adjudicatario debera garantizar y acreditar el conocimiento de los trabajadores adscritos al servicio
de las obligaciones y la aceptacién de las responsabilidades adquiridas. Los documentos de
acreditacion de responsabilidades deberan considerar al menos:

1. En todo momento el acceso por terceros a la informaciéon de caracter personal debe ser
evitado con las suficientes garantias.

2. En los casos que sea sospechada la vulneracion del caracter secreto de la informacion
debe ser inmediatamente puesto en comunicacién a los responsables del centro.

3. QUEDA TERMINANTEMENTE PROHIBIDA
» Lareproduccién parcial o total de la informacion.
= La utilizacién, difusién, disposicion o consulta por terceros de la informacion.

= Cualquier actuacién que facilite la vulneracion del caracter secreto de la informacién
disponible en el equipamiento.

La vulneracion del deber de guardar secreto sobre los datos de caracter personal es considerada
una infraccion grave de acuerdo a la Ley Organica 15/1999 de Proteccion de Datos de Caracter
Personal.

Con la formalizacion del contrato, se cumplimentara Modelo de Contrato para la Proteccion de
Datos de Caracter Personal.
1.4.7. Gestion Ambiental

Los aspectos de Gestion Ambiental ligados al contrato de servicio objeto de este expediente estan
descritos en el anexo a este documento como Pliego de Prescripciones Técnicas Clausulas
Ambientales.

Ante un incumplimiento de estas Condiciones, los centros vinculados a la Plataforma Logistica
Sanitaria de Malaga podra proceder a la paralizacion del trabajo, corriendo las pérdidas
consiguientes a cargo del Contratista.

2. DENOMINACION Y DESCRIPCION DE CONDICIONES O CARACTERISTICAS
COMPLEMENTARIAS QUE SE EXIGEN

No se definen.

3. VARIANTES

No procede.

4. DOCUMENTACION TECNICA

Los contenidos presentados en las ofertas técnicas deberan facilitar su valoracién, centrandose en
los compromisos reales adquiridos por el ofertante para el servicio objeto de contratacion. De
forma expresa deberan evitar la documentacion proveniente de otros centros o contratos que no
suponga un compromiso cuantificable.

La documentacion técnica aportada deberd estructurarse de acuerdo a los aspectos de la
negociacion, por lo que deberan seguir el siguiente guion:
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1. Memoria Técnica del Servicio:

= Cronograma de Actuacion: Donde se especificaran las actuaciones y los plazos
comprometidos desde la formalizacién del contrato hasta la finalizacion del mismo.

= Medios Humanos: Comprometidos para llevar a cabo el servicio objeto del contrato, tanto en
el centro, como fuera del mismo.

= Medios Técnicos: Detalle de los medios técnicos disponibles para el desarrollo del servicio.
= Medidas Organizativas: Plan de trabajo comprometido por el ofertante.

2. Sistema de Informaciéon y de control: Documentacién aportada durante el desarrollo del
servicio, incluyendo albaranes, certificados de intervencién e informes mensuales. Asi como
los procedimientos de control comprometidos para garantizar el desarrollo del servicio de
acuerdo a las obligaciones recogidas en este pliego

3. Mejoras técnicas presentadas: Se relacionardn aquellas mejoras que repercutan en la
calidad del servicio contratado y que influyan de manera directa en la finalidad del presente
contrato de mantenimiento y que no sean consideradas prescripciones técnicas del mismo.

4. En materia de Prevencion de Riesgos Laborales, la oferta técnica presentada debera
contener una descripcién pormenorizada de las tareas a realizar por la empresa, debiendo
hacer referencia a los materiales, productos quimicos y equipos a utilizar, asi como el
compromiso de aportar la documentacién solicitada en el caso de que sea adjudicada la
oferta, debiendo cumplir con las obligaciones derivadas de la coordinacién de actividades
empresariales segin RD 171/2004 y procedimiento 02- contratas y coordinaciéon de
actividades empresariales del sistema de Gestion de Prevencion de Riesgos Laborales del
Servicio Andaluz de Salud, disponible en la web del SAS:
principal/profesionales/Prevencion de Riesgos Laborales/ procedimientos de prevencion de
riesgos laborales/procedimiento 2: Contratas y Coordinacion de Actividades Empresariales.

Igualmente debera aportar en la oferta cumplimentado y firmado el documento (DOC02-01)
“Registro del cumplimiento de la Ley de Prevencion de Riesgos laborales por
empresas contratadas por el Servicio Andaluz de Salud” (anexo al presente PPT)

POR LA ADMINISTRACION POR LA EMPRESA
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ANEXO |

HOSPITAL UNIVERSITARIO VIRGEN DE LA VICTORIA DE MALAGA

DE ALTA TASA

MICROSELECTRON HDR Y PLANIFICADOR
ONCENTRA

LOTE GC CLASIFICACION UNIVERSAL DENOMINACION GENERICO CENTRO EQUIPOS ASOCIADOS
= ACELERADOR LINEAL ELEKTA SYNERGY
| be1661 SE.MA.MEEM.04.02.01 ACELERADOR LINEAL-MARCA ELEKTA '|\5A|8;i||\gA DE GESTION DE ONCOLOGIA ELEKTA
ACELERADOR LINEAL MODELO SYNERGY N° SERIE 151833
= PLANIFICADOR DE TRATAMIENTOS DE
RADIOTERAPIA ELEKTA MONACO
UNIDAD DE BRAQUITERAPIA DE ALTA TASA
2| E35453 | UNIDAD DE BRAQUITERAPIA

= PLANIFICADOR DE TRATAMIENTOS DE
BRAQUITERAPIA DE ALTA TASA ELEKTA
ONCENTRA
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