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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA LA CONTRATACION DEL
SERVICIO DE MANTENIMIENTO INTEGRAL A TODO RIESGO DEL TOMOGRAFO
AXIAL COMPUTERIZADO (TAC) “SOMATOM EMOTION DE SIEMENS”, UBICADO
EN EL SERVICIO DE URGENCIAS DEL HOSPITAL GENERAL UNIVERSITARIO
“J. M®. MORALES MESEGUER"” EN MURCIA. SERVICIO MURCIANO DE SALUD.

El presente pliego de prescripciones técnicas tiene por objeto definir y regular el
alcance, finalidad, condiciones de prestacion, procesos y metodologia que han de
regir en el confrato a suscribir entre la empresa adjudicataria y el Hospital General
Universitario “J. M?. Morales Meseguer” para el mantenimiento integral a todo
riesgo del Tomégrafo Axial Computerizado SOMATOM EMOTION DE SIEMENS
para el diagnéstico por imagen.

El servicio a contratar tendra la consideracion de MANTENIMIENTO INTEGRAL A
TODO RIESGO para todas aquellas estaciones de trabajo y andlisis, unidades,
componentes, accesorios, software, hardware, red de datos intena e
instalaciones técnicas pertenecientes o integradas al producto sanitario activo no
implantable objeto de este contrato de mantenimiento integral a todo riesgo, y que
no hayan sido excluidos de forma expresa en este pliego de prescripciones
técnicas. Asi como el entrenamiento preciso para las aplicaciones y técnicas a
utilizar.

Definicion de “Mantenimiento Integral”
Definimos como “Mantenimiento integral”, a todo tipo de mantenimiento

a que haya de ser objeto, cualquiera de los equipos u elementos que
integran el objeto de este Pliego de Prescripciones Técnicas (PPT).

Definicién de “a Todo Riesgo”.
Definimos como “Mantenimientc a Todo Riesgo®, al mantenimiento
prestado para la cansecucién de los fines establecidos en este pliego de

prescripciones técnicas, sin mas coste econémico, que el precio cierto
por el que se adjudigue este contrato.
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2.1. Descripcion Del Producto Sanitario Activo No Implantable Objeto
De Este Contrato.

2.1.1. Definicién Del Producto

Sistema de tomografia computarizada

21.2. Descripcidn Del Producto

Marca: SIEMENS
Modelo: SOMATON EMOTION

2.1.3.  Componentes Que Lo Integran

« Sistema de adquisicion, compuesto por:
- Gantry
- Mesa de Paciente

¢ Consola, compuesto par:
- PC

- Unidades de entrada
- Pantalla

¢ Accesorios

Los fines a conseguir son la implantacion de un sistema de gestion, control y
mantenimiento de los productos sanitarios activos no implantables objeto de este
contrato, que por su propia aplicacion se alcancen los propésitos de seguridad,
calidad, fiabilidad y eficacia. El sistema de gestién, control y mantenimiento a
implantar, tendra como guia:

El Anexo |, Requisitos Esenciales, del RD 1591/2009 de 16 de Octubre, por el
gue se incorpora al derecho espafiol la Directiva 2007/47/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo de 5 de septiembre de 2007, por el que se regulan los
productos sanitarios.
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El RD. 1616/2009 de 26 de Octubre que regula los Productos Sanitarios
implantables Activos

Circular N° 3/2012 de la Agencia Espaficla de Medicamentos y
Productos Sanitarios

El sistema de gestion, control y mantenimiento tendra como finalidad primordial,
que los productos sanitarios activos no implantables objeto de este contrato, se
hallen disponibles para su utilizacién a un nivel optimo de sus posibilidades,
asegurando el funcionamiento continuo, eficaz y eficiente de los mismos.
Conservando permanentemente las especificaciones del fabricante, detectando y
corrigiendo a la maxima brevedad las desviaciones en parametros y desgastes de
componentes, asegurando siempre, la calidad de imagen al nivel mas alto posible.

Para todo ello, el sistema de gestion incluira los siguientes modulos:

3.1.  Inspecciones de seguridad para mantener la conformidad con los
estandares de seguridad exigibles.

3.2. Mantenimiento regular planificado para optimizar la fiabilidad del
sistema a través de medidas preventivas.

3.3.  Chequeos regulares para garantizar una constante calidad de imagen y
de examen.

3.4. Continlas actualizaciones del sistema en hardware y software.
3.5. Total cobertura de los costes de mano de cbra.
3.6. Sustitucion de los elementos averiados por repuestos originales.

3.7. Mantenimiento técnico legal con la realizacion y documentacién de
chequegcs legales especificos.

Las prestaciones que la empresa adjudicataria se compromete a garantizar para
la finalidad a conseguir, y minimizar los costes de oportunidad por los perjuicios o
extorsiones derivados de la falta de disponibilidad de los productos sanitarios
activos no implantables a mantener, seran:

4.1, Dispondra de un Centro de Atencién al Cliente con linea telefonica
exenta de pago, para la recepcion de avisos de averia, en horario de
trabajo diurno en dias laborables de &mbito nacional. Para los dias y
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horarios no laborables, la empresa adjudicataria dispondra de un
sistema de cobertura para los avisos que pudieran realizarse.

Todos los avisos tendran la consideracion de urgentes.

Los equipos estaran conectados a un sistema de telemantenimiento con
tecnologia de la informacién y comunicacion, que permita dar soporte
remoto.

El tiempo de respuesta con presencia fisica en jornada laboral, no sera
superior a 24 horas, contadas desde la recepcion del aviso.

Si el aviso se realiza en dia no laborable, el tiempo de respuesta sera
de 8 horas a contabilizar a partir de las 5 horas del dia laborable
inmediatamente posterior.

El horario de trabajo del servicio técnico de la entidad adjudicataria,
sera adaptable a las necesidades del Servicio de Radiologia del
Hospital.

El tiempo activo del sistema quedara garantizado en un tiempo no
inferior al 96% del tiempo disponible anual (365 dias).

Dispondra de un sistema de logistica de repuestos, que garantice la
disponibilidad de los mismos en menos de 24 horas, en el 95% de los
casos.

La empresa adjudicataria garantiza que fa realizacién de los trabajos
son ejecutados por técnicos adecuadamente formados y acreditados
por el fabricante, para intervenir en los modelos de los equipos a
mantener.

5.1.

5.2,

La empresa adjudicataria designard un técnico responsable, con
formacién suficiente y acreditada, que actuard como interlocutor valido
con el hospital, para asuntos técnicos relacionados con el
mantenimiento y conservacion de los eguipos objeto de este contrato;
evaluar el nivel de calidad, grado de ejecucién y satisfaccion en el
cumplimiento de las prescripciones técnicas y particulares.

Las revisiones programadas y los test de seguridad de cada uno de los
productos sanitarios activos no implantables objeto de este pliego de
prescripciones técnicas, seran segln normativa del fabricante.
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Todas las revisiones, test de seguridad y cualguier actuacion llevada a
cabo sobre cualquiera de los equipos, elemento o accesorio objeto de
este PPT, seré registrada y entregada en soporte digital al responsable
técnico de la entidad contratante para su control y archivo de histéricos.

Todas aquellas deficiencias o futuras deficiencias que como resultado
de las revisiones y test realizados, se aprecien o prevean puedan
originarse, seran inmediatamente comunicadas a los responsables de
los Servicios de Radiologia y Servicio de Ingenieria y Mantenimiento,
para [a programacién urgente de su solucion.

Todos los elementos o componentes a sustituir, gozaran del certificado
de repuesto original; o bien, la declaracién de equivalencia del repuesto
con el original, y su falta de influencia negativa en la seguridad y
prestaciones del equipo; emitida por el fabricante de producto sanitario
activo na implantable.

Se comunicara por escrito, todos los elementos pertenecientes a los
equipos objeto del contrato integral de mantenimiento, que hayan sido
sustituidas por averia, © por no reunir garantia suficiente para un
correcto funcionamiento del sistema. En la relacidén se indicara marca,
modelo, nimero de serie y marcado CE, de los elementos sustituidos y
de los sustitutos o repuestos.

Todos los recursos necesarios de la indole que fueran, para la
consecucion de los fines a obtener, en cuanto al mantenimiento y
conservacion de los productos sanitarios activos no implantables objeto
de este contrato, seran integramente por cuenta de la empresa
adjudicataria.

El programa de mantenimiento a realizar y el cronograma a establecer, cumplira
escrupulosamente el programa de mantenimiento y conservacion emitido por el
fabricante, y recogera las recomendaciones de la Circular N°® 3/2012 de la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios y, el Informe UNE
2090001:2002 IN para la gestion y mantenimiento de productos sanitarios activos
ho implantables.

6.1.

Cada equipo o instalacién técnica integrante del sistema, dispondra de
su libro de control de garantia y de calidad, ademas de un libro de
manienimiento en soporte magnético donde se recogeran:

6.1.1. Actuaciones realizadas sobre el equipo o instalacion técnica.

6.1.2. Test realizados y valores ohtenidos,
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6.1.3. Nivel de seguridad v fiabilidad.
6.1.4. Apartado para observaciones.
6.1.5. Fecha de realizacion.

6.1.6. Técnico responsable y firma.

6.2.  Sera necesaria la comunicacion previa por parte de los técnicos,
responsables de los trabajos de mantenimiento y conservacion de los
sistemas, de su presencia en el centro, antes de iniciar ninguna
intervencion, al responsable técnico del centro hospitalario v ai Jefe de
Servicio_de Radiologia. Esta comunicacién sera imprescindible para
considerar la validez dei cumplimiento del contrato.

6.3. A la finalizacion de los trabajos, emitiran dos copias en soporte digital
correspondiente a los trabajos realizados, remitiendo uno al Jefe de
Servicios de Radiologia y otro al Jefe de Servicio de Ingenieria y
Mantenimiento, indicando el estado de operatividad en que se dsjan los
equipos y todos aguellos detalies necesarios de conocer.

Quedan incluidos en el objeto de este contrato, los siguientes conceptos:

7.1.  Toda la mano de obra necesaria.
7.2, Desplazamiento de los técnicos.
7.3.  Tubo de vacio del Tomografo Axial Computerizado.

7.4.  Todos los repuestos y accesorios no excluidos expresamente.

Ninguna.
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La empresa adjudicataria proporcionara la identidad del gestor personal
asignado, y la forma de contacto con el mismo. Igualmente proporcionara
la relacién nominal de los técnicos a intervenir en el centro hospitalario,
especificando la categoria profesional de cada uno de ellos; y de aquellos,
gue de forma esporadica y ocasional pudieran intervenir en los equipos a
mantener.

La empresa adjudicataria dotara a sus técnicos de todos los medios de
seguridad necesarios, obligandose a cumplir con todas las exigencias
emanadas de la Ley de Prevencién de Riesgos Laborales y de Proteccion
Radiologica.

La empresa adjudicataria sera responsable ante los Tribunales de Justicia
de los accidentes que pudieran sobrevenir a su personal, por el gjercicio de
su profesidn en el centro hospitalario.

El personal técnico perteneciente a la empresa adjudicataria, no podra
tener vinculacién alguna con et Servicio Murciano de Salud; por lo que no
tendra derecho alguno con respecto al mismo, ni en su virtud, con respecto
al centro hospitalario “J. M®. Morales Meseguer”, toda vez, que depende
tnica y exclusivamente de la empresa adjudicataria, la cual, tendra todos
los derechos y deberes respecto a dicho personal, con arreglo a la
legislacion vigente.

Los técnicos de la empresa adjudicataria acudiran al centro hospitalario a
efectuar sus trabajos con el uniforme reglamentario si lo hubiera, y
debidamente identificado.

Cuando algln técnico no procediera con la debida correccion, o fuera
evidentemente poco cuidadoso en el desarrollo de su cometido, el centro
hospitalario “J. M2 Morales Meseguer’, podra exigir de la empresa
adjudicataria la sustitucion det técnico.

La empresa adjudicataria sera responsable subsidiaria de los dafios que
sus operarios pudieran ocasionar sobre cualquiera de los equipos,
instalaciones, edificio o mobiliario, como consecuencia de los trabajos que
estuviesen realizando.

MANTENIMIENTO Mt reiano..

A fin de poder realizar la Coordinacion de Actividades Empresariales, conforme al
R.D. 171/2004, de 30 de Enero, que desarrolla el articulo 24 de la Ley 31/1995 de
Prevencion de Riesgos Laborales. La empresa adjudicataria, debera ajustarse al
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procedimiento PRO-01, desarrollado por la Gerencia del Area VI de Salud,
Servicio Murciano de Salud.

Este procedimiento, PRO-01: Coordinacion de Actividades Empresariales; esta
dirigido por la Unidad de Coordinacién de Actividades Empresariales de la
Gerencia del Area VI de Salud, Servicio Murciano de Salud. Organo, que ejerce la
interlocucion y coordinacion con las empresas externas y entre estas, en materia
de actividades preventivas.

Para llevar a cabo el intercambio de informacién en materia de actividades
preventivas, la Unidad de Coordinacién de Actividades Empresariales remitira a la
empresa adjudicataria los documentos:

- Doc01-01: Comunicaciéon A Empresas Externas
- DPoc01-02: Cumplimiento PRL De Contratas

- Doc01-03: Acta de entrega de “Manual De Informacién Para Empresas
Externas”

Documentos que deberan obligatoriamente cumplimentarse, por ser estos, los
documentos que conforman el procedimiento PRO-01: Coordinacion de
Actividades Empresariales.

El documento Doc01-01: Comunicacion A Empresas Exiernas; es el documento
que contiene el “Manual De Informacién A Empresas Externas’; en el que se
recagen los riesgos inherentes a nuestros entornos, sus medidas preventivas y las
actuaciones a desarrollar en casos de emergencia.

El documento Doc01-02: Cumplimiento PRL De Contratas; es el documento
constituido por las informaciones y documentos solicitados a la empresa
adjudicataria; entre otros, se hallaran:

) Modalidad Preventiva

) Interlocutor En Materia De PRL

) Evaluacion Especifica De Riesgos

) Relacién Nominal De Los Trabajadores Destinados A La Prestacion De
Su Actividad Profesional, En Nuestro Centro

e) Certificados de:

2.0 T o

+« Formacion
¢ Informacion
» Reconocimientos Médicos

f) Comunicacion De Accidentes De Trabajo Y Situaciones De Emergencia
g) Subcontrataciones
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El documento Doc01-03: Acta de entrega de “Manual De Informacién Para
Empresas Externas”; es el documento que recoge la declaracién de todos y cada
uno de los profesionales destinados a la prestacion de su actividad profesional en
nuestro centro, de haber recibido, leido y comprendido el manual que describe los
riesgos inherentes a nuestros entornos, sus medidas preventivas y las
actuaciones a desarrollar en casos de emergencia.
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Para dar cumplimiento al Sistema de Gestién Medioambiental desarrollado por la
Gerencia del Area de Salud VI, Vega Media del Segura, SMS. La empresa
adjudicataria queda obligada a:

a)

b)

f)

g)

Responder de cualquier incidente medioambiental por ella causado,
liberando al contratante de cualquier responsabilidad sobre el mismo.

Para evitar tales incidentes, el contratista adoptard las medidas
oportunas que dictan las buenas practicas de gestion, en especial las
relativas a evitar vertidos liquidos indeseados, emisiones contaminantes
o no contaminantes a la atmasfera y el abandono de cualquier tipo de
residuos, con extrema atencién en la correcta gestion de los residuos
peligrosos generados por su actividad en las instalaciones de la entidad
contratante.

La empresa contratada adoptara las medidas oportunas que dictan las
buenas practicas de gestién de residuos no peligrosos que genere su
actividad.

Sera responsabilidad de la empresa adjudicataria la correcta
segregacion y gestion de los residuos derivados de su actividad.

El contratista adoptard las medidas oportunas para el estricto
cumplimiento de la legislacibn medioambiental vigente que sea de
aplicacion al trabajo realizado, servicio prestado y materiales
entregados. '

La empresa adjudicataria deberd suministrar informacién inmediata a la
enfidad coniratante o a la autoridad competente sobre cualgquier
incidente medioambiental que se produzca en el curso de la ejecucién
del contrato en vigor.

Para la consecucion de una buena gestion medicambiental, el
adjudicatario se compromete, acreditandolo ante el responsable del
contrato designado por el érgano de contratacién, a la limpieza y
retirada final de envases, embalajes, basuras, chatarra y todo tipo de
residuos generados por su actividad.
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Para la validacion de la factura mensual correspondiente al pago fraccionado del
coste del contrato objeto de este PPT;, serd de obligado cumplimiento
confeccionar un ACTA DE CONFORMIDAD, como documento que acredita el
cumplimiento de las exigencias contenidas en este pliego de PPT y, de las
propuestas ofertadas por la empresa adjudicataria.

El acta de conformidad acreditara el cumplimiento de las tareas programadas y
surgidas de forma sobrevenida en el periodo facturado. De forma, que
mensualmente, la empresa adjudicataria mostrara al responsable técnico de la
entidad contratante, para la supervisién y conformidad del mismo, el Libro de
Mantenimiento del equipo.

13.1. Criterios De Valoracion Técnica

: Las empresas licitadoras deberan presentar para su estudio y valoracion las
% siguientes propuestas:
|
1) Memaria De Organizacion
Donde se recojan los siguientes aspectos:
a) Jornada laboral con respuesta inmediata y persenal

b) Forma de respuesta a los avisos por situaciones de anomalia
sobrevenida

c) Respuesta alternativa para los avisos surgidos en horarios no laboral de
la empresa adjudicataria

d) Medios telematicos y ofimaticos a disponer para la soportacion remota
de las aplicaciones instaladas.

e) Cualificacion profesional acreditada de los técnicos a intervenir, sobre
los equipos y componentes objetos de este contrato.

2) Planes De Mantenimientos:

Indicando:
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a) Metodologia y sistematica a seguir
b) Programas de mantenimientos:

- Predictivos
- Preventivos
- Técnicos Legales

c) Actualizaciones de aplicaciones y software

d) Procedimientos y Protocolos

13.2. Puntuacion Técnica

Memoria De Organizacion 20 Puntos

Planes Y Programacion De Mantenimientos 28 Puntos

TOTAL 48 Puntos

Murcia, a 2 de Septiembre de 2016

Fdo.: PedrojSanthep
Jefe de Servicio ge Ingenik

Area de Salud Vi -
Servicio Murclanp
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