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1. OBJETO DEL CONTRATO

El objeto del presente proyecto es la prestacion del servicio de mantenimiento del
equipamiento de Radioterapia instalado en distintos centros dependientes de Osakidetza-
Servicio Vasco de Salud, en adelante Osakidetza.

1.1. Justificacion de necesidad e idoneidad del contrato

El presente expediente tiene por objeto la prestacion de servicio de mantenimiento de
equipamiento de Radioterapia instalado en distintos centros dependientes de
Osakidetza, mediante el cual se pretende mantener un estado Optimo de
funcionamiento de dichos equipos ya instalados y en correcto funcionamiento en
diversos centros para dar asistencia en las mejores condiciones a los pacientes.

Osakidetza, dentro de sus competencias, tiene como objetivo fundamental la prestacion
eficaz de la atencién sanitaria procurando conseguir un acceso equitativo a los recursos
disponibles por parte de toda la poblacion de tal forma que se aumenten los niveles de
calidad de vida y bienestar social.

Para ello, ha de mantener el equipamiento ya implementado en buen estado, mejorar
la calidad de los servicios y, por consiguiente, una mejora de la calidad asistencial,
ademas de un mayor grado de satisfaccién de los profesionales y de la poblacion.

Por ello, es indispensable el mantenimiento de los equipos e instalaciones propias del
equipamiento, ya instalado y en marcha en los distintos centros dependientes de
Osakidetza.

Actualmente, Osakidetza cuenta con 20 equipos en las siguientes Organizaciones
Sanitarias Integradas, en adelante OSI:

e OSI Donostialdea.
e OSl| Ezkerraldea-Enkarterri-Cruces.
e OSI Bilbao-Basurto.

Por consigueinte, Osakidetza, con el objetivo de mantener la calidad del servicio
prestado a los pacientes de oncologia radioterapéutica, requiere del servicio de
mantenimiento de los aceleradores lineales ya instalados y en funcionamiento.
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Procedimiento de adjudicacion

Tal y como se justifica en el informe de exclusividad y en virtud del articulo 168 apartado
a) punto 2 de la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del Sector Publico se
solicita la tramitacion de este expediente por el procedimiento de NEGOCIADO SIN
PUBLICIDAD:

“Cuando las obras, los suministros o los servicios solo puedan ser encomendados a un
empresario determinado, por alguna de las siguientes razones: que el contrato tenga por
objeto la creacion o adquisicion de una obra de arte tnica no integrante del Patrimonio
Histdrico espafiol o actuacion artistica unica; que no exista competencia por razones
técnicas; o que proceda la proteccion de derechos exclusivos, incluidos los derechos de
propiedad intelectual e industrial.”

VARIAN MEDICAL SYSTEMS IBERICA S.L. certifica mediante escrito que acompafia el
presente pliego que, por motivos técnicos y comerciales, es la Unica entidad capaz de
distribuir y prestar servicios para el producto en los términos que han sido proyectados
previamente.

VARIAN MEDICAL SYSTEMS IBERICA S.L., da Servicio de Mantenimiento con Exclusividad
tanto para piezas como para mano de obra, en Espafia y Portugal, a los equipos de
radioterapia con nombre genérico “Halcyon”, “Ethos”, “Clinac”, “Trilogy”,
“TrueBeam”,”VitalBeam” “Novalis TX”, “Unique”, “Velocity”, “Respiratory Gating for

Scanners”, “Red Aria”, “Sistema de Planificacién Eclipse”, “Varisource”, “GammaMed”,
“Bravos”, “VariSeed”, “Vitesse”, “Acuity”, “Mobius” y “DoselLab”.

Adicionalmente, se adjunta un certificado de exclusividad emitido por la empresa titular
de comercializacion, VARIAN, donde corrobora que es la Unica empresa registrada en el
Consejo de Seguridad Nuclear (CSN) para la comercializacidn y asistencia técnica de
estos productos Serd a dicha empresa a quien hay que dirigir la invitacidn de inicio de
este procedimiento negociado, y que, en caso de ser satisfactoria, con quien finalmente
Osakidetza firmara el contrato para el mantenimiento.

Por todo lo expuesto, se solicita la resolucién de este expediente por el PROCEDIMIENTO
NEGOCIADO SIN PUBLICIDAD, segun lo dispuesto en el articulo 168 a) punto 2 de la Ley
9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del Sector Publico.

La utilizacidn de este procedimiento viene justificada por la no existencia de ninguna
otra empresa con la tecnologia y conocimientos adecuados para poder llevar a cabo el
mantenimiento de los equipos, ya que son de comercializacién exclusiva. En esta
ausencia de competencia no existe alternativa o sustituto razonable y no es
consecuencia de una configuracidn restrictiva de los requisitos y criterios para adjudicar
el contrato.

Se considera que confluyen en el presente expediente razones de interés publico y de
necesidad inaplazable que hacen preciso adjudicar este expediente a la mayor brevedad
posible. En el caso, se trata de un servicio esencial para el adecuado funcionamiento de
los servicios asistenciales.
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2. AMBITO Y ALCANCE DEL CONTRATO

El presente pliego de prescripciones técnicas regulard y definira el alcance y condiciones de
prestacion de servicios, sistemas técnicos, procesos, métodos, normas, y recursos, tanto
técnicos como humanos, que regiran la contratacidon del Mantenimiento del equipamiento
instalado en los Centros de Osakidetza. La prestacién del servicio se realizard de acuerdo con
los requerimientos y condiciones estipuladas en este Pliego, asi como en el correspondiente
Pliego de Cldusulas Administrativas Particulares, de los que se derivaran los derechos y
obligaciones de las partes contratantes, teniendo ambos, caracter contractual.

Se entiende por servicio de mantenimiento de equipamiento al conjunto de actividades,
procesos, metodologia y recursos que se aplican con el objetivo de conservar los equipos y las
instalaciones propias para su funcionamiento en condiciones 6ptimas, para conseguir su
disponibilidad el mayor tiempo posible y de forma mas eficaz y econdmica a largo plazo, asi
como para prolongar su vida Util en las mejores condiciones de uso para las prestaciones para
las que fueron disenados, manteniendo los pardmetros de seguridad y respetando las
normativa vigente.

El servicio de mantenimiento contratado estara orientado a los equipos mencionados
anteriormente e instalaciones propias del equipamiento, incluyendo la asistencia técnica,
piezas cuando asi aplique, elementos auxiliares, mano de obra, desplazamientos, dietas,
transportes y demas gastos que puedan derivarse de su cumplimiento.

El alcance no incluye el equipamiento suministrado por ningln otro fabricante de equipos de
radioterapia o dosimetria.

2.1. Organizaciones implicadas o lugar de prestacion y/o ejecucion
El alcance del presente expediente se circunscribe a las siguientes OSls de Osakidetza:

e OSl Donostialdea.
e OSl| Ezkerraldea-Enkarterri-Cruces.
e OSI Bilbao-Basurto.

Y consta de los siguientes equipos:

Ne UBICACION EQUIPO N. SERIE
1 | Hospital de Cruces TrueBeam H192408
2 | Hospital de Cruces TrueBeam STX H193418
3 | Hospital de Cruces Halcyon HAL1101
4 | Hospital de Cruces Aria /Eclipse HIT7011
5 | Hospital de Cruces Respiratory Gating HGSAQ099
6 | Hospital de Cruces Mobius HMB2170
7 | Hospital de Basurto TrueBeam H192656
8 | Hospital de Basurto TrueBeam H195668
9 | Hospital de Basurto Ethos/Hypersight HAL1199
10 | Hospital de Basurto Aria /Eclipse HIT7070
11 | Hospital de Basurto Bravos H651035
12 | Hospital de Basurto Respiratory Gating HGSA06D
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13 | Hospital Donostia TrueBeam H193485
14 | Hospital Donostia Aria /Eclipse HIT1745R
15 | Hospital Onkologikoa | TrueBeam H193485
16 | Hospital Onkologikoa | Halcyon HAL1715
17 | Hospital Onkologikoa | Clinac H293972
18 | Hospital Onkologikoa | Aria /Eclipse HIT1745M
19 | Hospital Onkologikoa | Variseed H621465
20 | Hospital Onkologikoa | RGSC HGSA07G

El equipo Ethos/Hypersight con nimero de serie HAL1199 del Hospital de Basurto esta en garantia
hasta el 24 de enero de 2026, por lo tanto, el presente expediente cubre el mantenimiento para
dicho equipo desde el 25 de enero de 2026, a partir de la finalizacidn de la garantia.

3. LOTES

3.1.

Lotes: Objeto / Descripcion / Cédigos. PPT

Un lote. Con objeto de garantizar la coherencia entre el objeto de la prestacién y su
ejecucion se ha establecido un unico lote.

e Lote 1: Mantenimiento de los equipos de radioterapia.

En el lote 1, se incluyen todos los equipos mencionados anteriormente, ya que es
necesario el mantenimiento de todos ellos para el correcto funcionamiento de los
mismos y del servicio implicado.

4. REQUISITOS NORMATIVOS Y ETIQUETAS O CERTIFICACIONES GENERALES

El contrato se regira por:

Las cldusulas contenidas en este pliego y las especificaciones del PCAP que forma parte
integrante del mismo.

Por cualesquiera otras disposiciones que regulen la contratacidn tanto a nivel estatal
como de la Comunidad Autdnoma de Euskadi y que resulten aplicables en el &mbito
de la misma.

El adjudicatario acreditard, mediante la oportuna documentacién, que el servicio
ofertado cumple con la legislacion y la normativa espafiola y comunitaria vigente que
sea de aplicacion (Real Decreto 1591/2009 de 16 de octubre por el que se regulan los
productos sanitarios, Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 5 de abril de 2017, sobre los productos sanitarios), asi como la que pudiera
producirse durante el periodo de vigencia de la garantia, siendo por cuenta del
adjudicatario cualquier gasto que se derive de su aplicacién.
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5. REQUISITOS NORMATIVOS Y ETIQUETAS O CERTIFICACIONES POR LOTES

No procede.

6. REQUISITOS TECNICOS GENERALES

6.1. Requisitos técnicos generales aplicables a todos los lotes

El Servicio tendrd como objeto primordial la consecucién del mejor estado de
conservacién tanto del equipamiento electromédico en si como de sus elementos
componentes, asegurando el funcionamiento continuo y eficaz de las instalaciones y
aparatos y minimizando las posibles paradas por averia, todo ello mediante la aplicacion

de:

Mantenimiento preventivo.
Mantenimiento correctivo.
Mantenimiento software.
Mantenimiento técnico-legal.

El adjudicatario, cumpliendo con toda la normativa en vigor o que se dicte durante la
vigencia del presente contrato, realizara los siguientes trabajos:

Revisar, controlar y limpiar aquellos elementos que por su disefo, uso y funcion
lo requieran.

Sustituir los elementos de desgaste sefialados por el fabricante con la
periodicidad que éste indica.

Comprobar funcionalmente y ajustar pardmetros a sus valores nominales, segun
protocolos del fabricante.

Reparar cualquier anomalia o averia detectada durante las revisiones a realizar
por el adjudicatario o fruto de los avisos recibidos de la OSI, aln fuera del
periodo de revision.

Realizar el seguimiento, control y subsanacion, si procede, de las Alertas de
Seguridad de los diferentes fabricantes y/u Organismos.

Participar en la formacién continuada de los usuarios de equipos para uso
médico y técnico.

La prestacion del servicio a la que obliga el contrato tiene como fin:

Conseguir el mejor estado de funcionamiento de los equipos, actuando en
partes, elementos, componentes y accesorios.
Facilitar la obtencién de funciones, parametros y prestaciones de los equipos,
partes, elementos, componentes y accesorios.
Asegurar el correcto funcionamiento de los activos objeto del contrato
mediante la realizacién de las tareas técnicas preventivas o correctivas
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necesarias para minimizar el nimero de paradas como consecuencia de averias
o funcionamiento incorrecto.

e Realizar las operaciones de mantenimiento de acuerdo con normas,
procedimientos y técnicas de uso reconocido, con el fin de garantizar la
funcionalidad y duracién de los equipos hasta su obsolescencia funcional,
siendo Osakidetza quien la determine en cada caso.

e Comprobar el cumplimiento de las normas de seguridad obligatorias que
afecten a los equipos principales, a sus partes y accesorios. De variar la
normativa, el adjudicatario propondra las modificaciones necesarias.

e Tener permanentemente legalizados, validados, certificados o calibrados los
activos objeto del contrato, seguin lo determine la legislacidn vigente durante el
contrato.

e Proporcionar peridodicamente informacién detallada sobre el desarrollo del
servicio. Para ello, se llevard, un seguimiento estadistico de incidencias, averias
de cada aparato y el importe de la reparacion.

7. REQUISITOS TECNICOS POR LOTES

7.1. Requisitos técnicos excluyentes por lote

7.1.1. Lote 1: Mantenimiento de los equipos de radioterapia

Las empresas adjudicatarias efectuardn sobre los equipos electromédicos objeto del contrato las
operaciones de mantenimiento preventivo, correctivo, técnico-legal, software, verificacion,
validacién y control de calidad, ademas de las tareas de propias de inventariado, recopilacidn de
documentacién tanto clinica como de usuario y control de alertas sanitarias, todo ello segun las
indicaciones de este pliego, garantizando la adecuada utilizacién, la buena conservacion vy
durabilidad de los equipos.

Los adjudicatarios deberan desarrollar, planificar, protocolizar y documentar el procedimiento
operativo (Mantenimiento Preventivo, Correctivo, Software y Técnico-Legal) que deberan cumplir
siguiendo las instrucciones, procedimientos, protocolos y recomendaciones del fabricante asi como
la normativa vigente y por los planes de mantenimiento internos aprobados por la OSI
correspondiente, asegurando que las prestaciones de los equipos, su funcionamiento y seguridad
estan dentro de las especificaciones técnicas descritas por el fabricante. Dichos procedimientos
deberdn ser aprobados por el responsable designado por la OSI. La documentacion técnica asociada
a los distintos tipos de mantenimiento estara organizada y codificada para cada uno de sus
aparatos, donde constara: esquema y planos de sus componentes, caracteristicas técnicas del
equipo y sus componentes, vida util, instrucciones de funcionamiento, puesta en marcha,
explotacién y mantenimiento.

El adjudicatario debera procurar en sus actuaciones de mantenimiento un indice alto de la
disponibilidad de los equipos a través de una preparacion adecuada del servicio, una actuacién
rapida en caso de averias y una buena calidad en las actuaciones correctivas. Cuando el estado del
equipo asi lo aconseje, el adjudicatario podra discrecionalmente proceder al traslado de la totalidad
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o parte de equipos a sus talleres, para realizar su reparacidn o puesta a punto. Los gastos de seguros
y transporte correran a cargo del adjudicatario.

De caracter general, la planificacidn de las tareas se respetard, coordinara o modificara en funcion
de la actividad asistencial de las OSI, evitando en la medida de lo posible la interferencia con la
actividad asistencial. Las operaciones o reparaciones cuya ejecucidon implique parada de la
instalacion o equipo seran realizadas durante los horarios que sefiale a estos efectos la OSI.

La OSI no reconocera ningun trabajo realizado fuera de contrato que no cuente con la conformidad
de su Servicio de Mantenimiento, aun cuando haya sido peticionado por cualquier persona laboral
o estatutariamente dependiente de la OSI, no haciéndose cargo, en consecuencia, de los gastos que
se hubieran producido.

En el caso de que la ejecucidon de un determinado mantenimiento conlleve riesgo significativo, se
tomaran las medidas de seguridad pertinentes coordinandose, si fuera necesario, con el
departamento de Prevencién de Riesgos Laborales de la OSI que corresponda, al propio fabricante
o al Servicio Técnico Oficial autorizado por éste.

Si por antigliedad o por falta de repuestos debido a la obsolescencia de algin equipo, o por cambio
de titularidad de su representacién, el adjudicatario, no pudiera garantizar el mantenimiento del
mismo durante el contrato, el adjudicatario avisara al cliente de esta situacidn, a través de carta en
mano con acuse de recibo, con antelacion suficiente.

a. Mantenimiento Preventivo

Consiste en la realizacidn del conjunto de actividades que se aplica sobre un dispositivo, antes de
que su fallo aparezca, para mantener su capacidad operativa, contrarrestando la tendencia
negativa que provoca la aparicion de los procesos de desgaste sobre su tasa de fallos. Mediante el
mantenimiento preventivo se pretende mantener en el mejor estado de conservacidn vy
funcionamiento, por tanto, de garantia de servicio y seguridad, los equipos objeto de este contrato,
evitando fallos, averias y paradas inoportunas.

Se realizard de acuerdo con las frecuencias que las reglamentaciones en vigor obliguen para el
control y mantenimiento de determinados elementos y/o equipos, de acuerdo con lo establecido
por el fabricante.

El licitador elaborara un plan de mantenimiento preventivo que describira las actuaciones que
piensa llevar a cabo sobre cada uno de los equipos, de forma programada y en los que se incluirdn
todas las actividades de limpieza independientemente de que el usuario esté obligado a realizarlas
periddicamente (incluido el equipamiento de quiréfano), mediciones, comprobaciones,
regulaciones, control de calidad, testes de seguridad, chequeos, calibraciones, ajustes, reglajes,
engrases, etc. y todas aquellas acciones que tiendan a asegurar un estado éptimo de los equipos
desde el punto de vista funcional, de seguridad, de rendimiento energético y de proteccién del
medio ambiente (formardn necesariamente parte de dichas actuaciones aquellas expresamente
recomendadas por el fabricante). Dicho plan podra ser modificado anualmente, previa aprobacién
del responsable de la OSI correspondiente, en funcion de los datos histéricos obtenidos,
ajustandose a las necesidades reales de la OSI, siempre y cuando supongan una mejora y no
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contravengan las recomendaciones establecidas por el fabricante y de acuerdo con la legislacidn
vigente. El adjudicatario buscara la mejora continua del plan de Mantenimiento Preventivo para
aumentar los niveles de calidad y garantizar la seguridad vy fiabilidad de los equipos, que debera
encontrarse permanentemente actualizado y, por otra parte, aplicara en el equipo revisado un
etiquetado en el que se especifique la fecha de la ultima revisidon preventiva realizada.

b. Mantenimiento Correctivo

Consiste en la realizacién del conjunto de actividades implicadas en la restitucion de las condiciones
operativas de un equipo, cuando éste ha sufrido una averia, con el fin de que su disponibilidad sea
lo maxima posible. Se incluyen todas las operaciones necesarias para subsanar cualquier averia que
se detecte en el equipo bien a través del mantenimiento preventivo o bien por la recepciéon de aviso
de averia del usuario.

El adjudicatario realizard, por tanto, todas las intervenciones necesarias en los equipos
electromédicos incluidos en el alcance del servicio, en sus repuestos y software, para retornar el
equipo a un estado idéneo de uso y funcionamiento en los plazos exigidos en estos pliegos (sera
objeto de seguimiento el cumplimiento de estos plazos).

Si las reparaciones implicaran parada de equipos o instalaciones o riesgo de parada de otras
instalaciones o equipos subsidiarios en marcha, se requerira la autorizacion previa del responsable
de la OSI correspondiente y serdn realizados de forma que interfieran lo minimo posible en la
actividad asistencial.

La mecdnica de actuacién ante la necesidad de realizar un mantenimiento correctivo se definird y
desarrollara en el Plan de Mantenimiento Correctivo que el adjudicatario elaborard y aportard a la
OSlI correspondiente para su aprobacion.

c. Mantenimiento de Software

Consiste en la realizacién de las actividades de mantenimiento necesarias para mantener los
equipos en condiciones dptimas de funcionalidad y estabilidad en cuanto a seguridad del paciente
y usuario, asi como las necesarias actualizaciones de software que recomienden los fabricantes y
las reinstalaciones de software, cuando sea necesario.

Las empresas licitadoras deberan presentar en su oferta el planteamiento en lo referente al
software propio de los equipos licitados, teniendo en cuenta que la empresa adjudicataria debera:

e Responsabilizarse de aquellas actividades que recomendadas por el fabricante deriven de
posibles vulnerabilidades del software que lo hagan susceptible a posibles ataques
cibernéticos, tanto de forma preventiva como reactiva a los mismos. Todo ello sin perjuicio
de otras normativas de obligado cumplimiento que Osakidetza pudiera publicar en el futuro.

e Asumir la regeneracidn, reinstalacion y actualizacion del software y parches recomendados
por el fabricante.

e Presentar la gestion de proyecto de actualizacion del sistema.

e Realizar las pruebas de funcionamiento previo a la puesta en produccién de la nueva version
del sistema.
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e Formar a los usuarios en las nuevas versiones, en caso de que la OSI correspondiente asi lo
estime oportuno.

e Incluir todas aquellas actualizaciones necesarias.

e Realizar los servicios de configuraciéon de los equipos en futuras plataformas corporativas de
integracioén de historia clinica electrénica.

La mecanica de actuacidn ante la necesidad de realizar un mantenimiento software, se definird y
desarrollara en el Plan de Mantenimiento Software que el adjudicatario elaborard y aportara a la
OSlI correspondiente para su aprobacion.

d. Mantenimiento Técnico-Legal

Consistente en la realizacién de las tareas minimas de Mantenimiento, que se realizan de acuerdo
con la reglamentacidn vigente sobre aquel equipamiento que lo requiera.

El Mantenimiento Técnico-Legal se ejecutard de acuerdo con la reglamentacién vigente sobre
aquellas instalaciones y/o equipos electromédicos que lo requieran segun las especificaciones de
los reglamentos industriales y/u otros de obligado cumplimiento en vigor, tanto a nivel europeo,
estatal, autondmico como local.

El adjudicatario sera responsable de elaborar un Plan de Mantenimiento técnico-legal que recoja
los equipos afectados y las operaciones a desarrollar y que serd aprobado por la OSI.

El adjudicatario sera responsable de la tramitacion de los distintos requerimientos (certificados,
visados, destruccion de tubos, etc.) ante Industria y/o cualquier 6rgano competente, debidamente
firmados por un titulado competente.

e. Materiales

Todos los materiales y repuestos empleados para el desarrollo de los trabajos objeto de este
contrato deberdn ser idénticos en marca y modelo a los instalados y deberan garantizar el
mantenimiento del marcado CE segtn el RD 1591/2009. En caso de tener que variar de marca o
modelo, siempre por causas justificadas, el adjudicatario presentara al Servicio de Mantenimiento
de la OSI, antes de su instalacion, los catalogos, marcas, cartas, muestras, certificados de garantia
y de homologacion, etc. de los materiales que vaya a emplear, no pudiéndose utilizar ningin
material que previamente no haya recibido la aprobacién del Servicio de Mantenimiento de la OSI
y cuya calidad sea inferior al elemento a sustituir.

Todo el material necesario para efectuar todas las reparaciones que surjan como consecuencia de
mantenimientos preventivos, correctivos, software y técnico-legales, correrd a cargo de la empresa
adjudicataria, sea cual sea su importe, estando incluido el mismo dentro del presente
procedimiento y la gestion y almacenaje de dicho material correrd a cargo de la empresa
adjudicataria, garantizando en todo momento el stock minimo necesario para el cumplimiento de
los requerimientos del presente pliego en términos de eficiencia.
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f. Asesoramiento y consultoria

El adjudicatario, en virtud de su conocimiento del equipamiento objeto del contrato y del
seguimiento de las averias y comportamiento del mismo, estd obligado a realizar una labor
permanente de asesoramiento y consultoria para mantener informada a Osakidetza de las
oportunidades de mejora del equipamiento, necesidades de sustitucién, consejos de empleo y
manejo, etc. Asimismo, el adjudicatario deberd aportar informacién en materias como:

Vida media de los equipos en funcidn de su uso y estado, cuando sea posible su pronéstico,
de manera que las OSI puedan prever econdmica y técnicamente su sustitucién con una
antelacién razonable.

Opciones y alternativas que ayuden a las OSI a tomar decisiones de compra o reparacion,
presentando aquéllas que sean mas rentables econdmica y técnicamente.

Problemas que puedan preverse al realizar el mantenimiento preventivo, correctivo,
software o técnico-legal, proponiendo la solucién técnica y econdmicamente mds adecuada
para corregirlo con la suficiente antelacidn

Requisitos legales aplicables y actualizacién de los mismos durante la vigencia del contrato.
Serd responsabilidad del adjudicatario la notificacidon a las OSI de cualquier cambio de la
legislacién durante la vigencia del contrato que obligara a la modificacién total o parcial de
las instalaciones de los equipos.

Nuevas tecnologias con nuevas especificaciones y caracteristicas técnicas asociadas a las
mismas.

Cualquier defecto de los equipos que disminuya su rendimiento, produzca mayor gasto
energético o provoque que esté en peligro la seguridad del usuario, del paciente o del
propio equipo.

En general, cualquier cuestion relacionada directa o indirectamente con el servicio
prestado, que tenga o pueda tener repercusidn positiva en el mismo y aporte ventajas o
mejoras a las OSI.

g. Asistencia técnica

Asimismo, las empresas licitadoras deberan presentar un modelo coherente y optimizado de
atencidn al usuario/responsable de la OSI, indicando:

Numeros de teléfono.

Direcciones de correo electrénico.

Numero de personas que integran el equipo.
Horario de atencién.

El plan deberd definirse de la forma mas detallada posible, valorandose su optimizacién vy
coherencia.

El horario de atencién de atencién minimo exigido sera el siguiente:

Cinco dias a la semana sin incluir fines de semana ni festivos, asistencia de 8:00 a 18:00
horas.
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e Adicionalmente, posibilidad de contratar un servicio de asistencia remota los sabados no
festivos nacionales en horario de 8:00 a 13:00 para los centros que lo requieran.

h. Formacion al usuario

El personal del adjudicatario participard en la formacion continuada de los usuarios de equipos para
uso médico y técnico. Para ello dispondra un plan de formacién anual en donde se recogeran los
objetivos de la formacién y las distintas actividades que se llevardn a cabo. Estas actividades estaran
orientadas hacia la instruccién inicial de puesta en marcha de nuevos equipos, asi como a la
actualizacién permanente de los conocimientos de los usuarios y mantenedores de equipo médico
en cuestiones de funcionamiento, operatividad, optimizacién y seguridad en el uso del
equipamiento instalado.

El adjudicatario pondra siempre a disposicion de los usuarios la documentacién vinculada al
correcto uso y utilizacidn del equipamiento y debera existir el compromiso acordado de formacion
al personal responsable de la OSI para los nuevos equipos con los que se pueda incrementar el
contrato.

El adjudicatario debera aportar los conocimientos de sus técnicos de aplicaciones para poder llevar
a cabo formaciones conjuntas con los Servicios de Proteccién Radioldgica en aquellos equipos que
lo requieran a fin de:

e Realizar evaluaciones periddicas de las técnicas configuradas en los equipos con respecto a
aquellos procedimientos clinicos que en realidad se llevan a cabo. En caso de que se
considere que puedan establecerse otras mejores, la empresa adjudicataria a través de su
técnico de aplicaciones realizara una propuesta de mejoray de implementacidn que cuente
con su colaboracion.

e De solicitarse, se realizara al menos una formacidn anual al personal clinico relativa al
manejo de equipos, tanto en lo que se refiere a la seleccidon de parametros como a los
diferentes modos de funcionamiento.

e En caso de ser solicitado, el responsable de aplicaciones prestara asesoramiento a la OSI
para el mantenimiento de la configuracién éptima del equipo.

i. Gestion de ciclo de vida

Como parte del trabajo relacionado con la prestacién del servicio de mantenimiento, el
adjudicatario implantard la metodologia de ciclo de vida de los equipos electromédicos a través
de la actualizacion y el control de datos sobre equipos (razén de sustitucion, afo de instalacion,
averias o fallos, informe justificativo del fabricante, coste en mantenimiento preventivo, software,
técnico-legal y correctivo, coste de reposicion, etc.).

El adjudicatario presentara informes anuales acerca del grado de obsolescencia en el que se
encuentran los equipos objeto de mantenimiento que deberdn identificar de forma clara los
equipos (equipo, marca, modelo, descripcidn, n? serie, ubicacion, etc.) y la motivacion de su grado
de obsolescencia. Entre los criterios que se emplearan para determinar el grado de obsolescencia
de los equipos se tendran en cuenta los siguientes:
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e Estado Funcional y/o Técnico del equipo.

e Cumplimiento de normativa vigente.

e Riesgo para salud de los trabajadores y/o pacientes, tales como los de tipo eléctrico,
radiolégico o mecanico.

e Impacto negativo en la actividad asistencial.

e Ladificultad para obtener repuestos o/y fungibles de los equipos en el mercado.

e Utilidad clinica de un sistema, subsistema o equipo.

e Prestaciones o resultados no iddneos: bajo rendimiento y/o pérdida de calidad
irrecuperable.

En cualquier caso, sera responsabilidad de Osakidetza determinar, mediante la justificacion
técnica correspondiente, la fecha de baja del equipamiento objeto de este expediente.

j- Gestion medioambiental

El adjudicatario sera responsable y asumird los gastos derivados de la retirada de elementos y/o
equipos averiados o dados de baja y de todos aquellos restos originados como consecuencia de las
revisiones y reparaciones de los equipos, con la salvedad de los residuos eléctricos o electrénicos.
Estos elementos deberan ser retirados por gestores debidamente autorizados de forma que se
cumpla en todo momento la normativa medioambiental que sea de aplicacién y siguiendo las
directrices de gestion medioambiental que se establezcan en las OSI correspondientes.

En los supuestos de aplicaciéon, el adjudicatario deberd aportar a los responsables de la OSI los
correspondientes certificados de destruccién en el plazo de un mes desde la retirada del equipo y
generar los informes que le sean requeridos al respecto.

k. Gestion documental

La empresa adjudicataria podra utilizar sus propias herramientas de gestion para el seguimiento y
elaboracion de informes, siempre y cuando esto no sea en detrimento de la gestidn informatizada
planteada por cada una de las OSI objeto del contrato.

El adjudicatario debera trabajar junto con cada una de las OSI objeto de contrato en la actualizacién
y mantenimiento del inventario de equipamiento y que contendra la siguiente informacién:

Ademas de lo anterior, debera aportar los manuales técnicos y de uso de los equipos objeto del
contrato, asi como los datos histdricos sobre el mantenimiento de los equipos. En este concepto se
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incluird toda la informacién procedente de las intervenciones de mantenimiento, incluyendo
aspectos administrativos y contables.

Los campos podran ser modificados previo acuerdo durante el transcurso del contrato para
adaptarse a las necesidades de Osakidetza.

El Status de los equipos debera estar englobado en estas tres categorias:

e Equipo conforme (C): Entendiendo como equipo conforme, segun la propia definicion del
RD 1591/2009, el que se encuentra en prefecto estado de uso, segun las especificaciones
del fabricante, teniendo en cuenta que ha pasado las pruebas que el fabricante indica para
asegurar dicha conformidad.

e Equipo no conforme (NC): Entendiendo como equipo no conforme aquellos que no
cumplan en todo o en parte con las pruebas que establece el fabricante y en cuyo caso no
cumplen con las especificaciones para su uso, pero son subsanables mediante intervencion
técnica para devolverlo a su estado conforme.

e Equipo Obsoleto (0): Entendiendo como equipo Obsoleto aquel que se encuentra en
estado no conforme y no es posible devolverlo a estado conforme mediante intervencion
técnica, o bien el coste de dicha intervencién supere el 60% del valor de mercado del
equipo. En estos casos sera Osakidetza quien decida si bien se realiza intervencidn, se
sustituye por uno de similares caracteristicas o se procede a la baja.

En el plazo de tres meses a partir de la firma del contrato, se actualizara el inventario definitivo y
deberad ser entregado en formato Excel a la OSI correspondiente, incluyéndose, en formato digital
la documentacion técnica y de usuario por equipo, para su aprobacién por parte de los servicios
técnicos de cada OSI.

I. Tiempos de respuesta, respuesta in-situ y resolucion
A continuacion, se establecen tiempos de respuesta, respuesta in-situ y resolucién:

e Tiempo de respuesta: periodo transcurrido entre la emisidon del aviso de incidencia por
cualquier medio que permita tener constancia del dia y hora de emisién y la respuesta a
ese aviso por parte del adjudicatario. Se mide como el tiempo que transcurre en minutos
desde que se realiza el aviso, quedando constancia del mismo, hasta que un técnico del
adjudicatario se pone en contacto con la OSI, dejando igualmente constancia de su
comunicacion. Serd responsabilidad del adjudicatario el que tanto el aviso como la
respuesta queden registrados. Adicionalmente, el adjudicatario ha de ponerse en contacto
con el origen de la incidencia por el medio mas rdpido que permita cumplir con los tiempos
requeridos.

e Tiempo de respuesta in-situ: periodo transcurrido entre la recepcion y registro del aviso
de incidencia por cualquier medio que permita tener constancia del dia y hora de emisién
y la respuesta en forma de presencia en el centro a ese aviso por parte del adjudicatario.
Se mide como el tiempo que transcurre en minutos desde que se registra el aviso,
guedando constancia del mismo, y un técnico del adjudicatario se presenta en el centro,
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dejando igualmente constancia de su presencia. Sera responsabilidad del adjudicatario el
que tanto el aviso como la respuesta queden registrados.

e Tiempo de resolucidn: periodo transcurrido desde que se produce la comunicacién de la
averia (coincidente con el momento temporal desde que se inicia la medicién del tiempo
de respuesta) hasta que el equipo recupera todas sus funciones operativas o, en caso de
gue el responsable de la OSl lo autorice, el equipo objeto de la averia es sustituido por otro
de iguales prestaciones o superiores. En caso de que el adjudicatario no pueda cumplir con
el tiempo de resolucién maximo requerido debera informar al responsable de la OSI antes
de la finalizacién del citado plazo maximo, dejando constancia de la fecha y hora de dicha
comunicacioén. El adjudicatario debera tener constancia documental de dicha comunicacion
no siendo valido como Unico medio de comunicacidn el teléfono.

Los tiempos méximos se determinaran en funcién de la tabla descrita a continuacion:

Respuesta Respuesta in-situ Resolucién 90% de incidencias
(minutos) (horas) (dias)
30 4 2

m. Indicadores

El adjudicatario debera presentar un informe mensual con al menos los siguientes indicadores que
den una visién global de la situacién del servicio prestado. Dichos indicadores podran ser revisados
y modificados por cada uno de los responsables de las OSl y serviran para poder aplicar las
penalizaciones previstas en el contrato:

e 11: % de Ejecucion Mensual del Servicio: nUmero de partes correctivos ejecutados y
cerrados a lo largo del mes entre el nimero total de partes solicitados durante el mes en
curso, no incluyéndose aquellos equipos que sean dados de baja por obsolescencia o por
aplicacion de criterios econdmicos que sean aprobados por la OSI correspondiente.

% Ejecucion mensual=(a/b)*100
Este indicador estara asociado al Fallo de Calidad FC1 indicado en la tabla de penalizaciones.

e 12: % de Ejecucion anual del Servicio: nimero de partes correctivos ejecutados en los
ultimos doce meses (afio mavil), entre el nimero total de partes solicitados durante los
ultimos doce meses, no incluyéndose aquellos equipos que sean dados de baja por
obsolescencia o por aplicacién de criterios econdmicos que sean aprobados por la OSI
correspondiente. Se incluye el cumplimiento de los mantenimientos preventivos, técnico-
legales y software correspondientes al afio mavil:

% Ejecucién anual=(a/b)*100
Este indicador estara asociado al Fallo de Calidad FC2 indicado en la tabla de penalizaciones.

e 13: % de incumplimiento en tiempos de servicio establecidos: nimero de veces que se
incumplen los tiempos de servicio establecidos para cada uno de los lotes entre el nimero
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total de partes solicitados durante el mes en curso, definido para cada uno de los diferentes
tiempos definidos anteriormente:

% Incumplimiento en tiempos=(c/b)*100

Este indicador estard asociado los Fallos de Calidad FC3, FC4 y FC5 indicado en la tabla de
penalizaciones.

Siendo,

e a=N2de partes ejecutados.
e b =N2total de partes solicitados.
e c=N2deincumplimientos de los tiempos exigidos

7.2. Requisitos técnicos no excluyentes por lote

No procede.

7.3. Numero maximo de lotes a los que licitar

No procede.

7.4. Numero maximo de adjudicatarios por lotes (si los hubiera)

Un adjudicatario por lote.

8. VARIANTES TECNICAS

No se admiten variantes.

9. MUESTRAS / PRESENTACION DE PRODUCTO / VISITA DE OBRA

9.1. Muestras

8.1.1. Forma de presentacion

No procede.

2.1.2. Normas para la identificaciéon de las muestras

No procede.

9.1.3. Presentacion de las muestras (unidades y destinos)

No procede.
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9.2. Presentacion de producto

No procede.

9.3. Visita de obra

No procede.

10.LUGAR Y PLAZOS DE ENTREGA / PLAN DE PUESTA DE MARCHA

En el punto 2.1 de este PPT se especifican los hospitales de referencia al que va destinado el
mantenimiento de los equipos de Radioterapia.

El plazo de entrega del servicio de mantenimiento es inmediato a la firma del contrato.

11. MODELO DE GESTION

11.1. Equipo organizativo

Debe existir por parte de la empresa adjudicataria disposicién de medios materiales y
humanos suficientes para garantizar el buen desarrollo del contrato, con las
caracteristicas que se describen en este pliego.

11.2. Medios personales adscritos a la ejecucion del contrato

El personal adscrito a la ejecucion del contrato no tendra vinculacién con Osakidetza y
dependerd unica y exclusivamente del contratista, el cual asumird la condicidon de
empresario con todos los derechos y deberes respecto a dicho personal, con arreglo a
la legislacion vigente y a la que en lo sucesivo se promulgue.

Responsables técnicos: existird una persona responsable como figura referente y de
contacto con la Direccidn General de Osakidetza y los centros de la red asistencial, con
conocimientos de euskera y castellano.

La empresa adjudicataria incorporara el organigrama de la empresa. A su vez detallara
la plantilla de personal que trabaja en la empresa y que podria asignhar a este proyecto,
asi como la estructura y procedimientos que empleara para la gestién del servicio.

Los dafios y perjuicios que por cualquier motivo (mala practica, negligencia, dolo, etc.)
pudiera ocasionar el personal puesto a disposicion por la empresa adjudicataria en la
ejecucién del servicio, serdn responsabilidad del contratista.

El personal puesto a disposicién por la empresa adjudicataria, debera estar en todo
momento sujeto a las normas de conducta, decoro y comportamientos genéricos
establecidas para el desarrollo de este tipo de servicios. Si el personal no procediera con
la debida correccion o fuera poco cuidadoso en el cumplimiento de su cometido, la
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Direccién General podrd exigir al adjudicatario la sustitucién del trabajador para la
realizacidon de los servicios objeto de este contrato.

La empresa adjudicataria queda obligada y serd responsable de todo el personal que
emplee en la ejecucion de los trabajos contratados. Quedara obligada, del mismo modo,
al cumplimiento de la legislacién laboral vigente en referencia a dicho personal.

Todos los gastos de caracter social, asi como los relativos a tributos del referido personal
seran por cuenta de la empresa adjudicataria.

El adjudicatario esta obligado al cumplimiento de todo lo establecido en la legislacién
laboral y de seguridad social vigente en todo momento. Asimismo, dotara al personal de
todos los medios de seguridad necesarios para el cumplimiento de la legislacién en
Seguridad e Higiene en el trabajo.

11.3. Medios materiales adscritos a la ejecucion del contrato

El adjudicatario aportara las herramientas, equipos de medidas y demas equipos
auxiliares necesarios para el cumplimiento de sus obligaciones. Igualmente, la empresa
adjudicataria estara obligada a disponer de los medios, métodos y elementos de
proteccion, tanto para las instalaciones, como para el personal, debiendo cumplir
exhaustivamente con todo lo legislado en materia de Seguridad e Higiene en el Trabajo.

Los servicios ofertados se proporcionaran de acuerdo con los procesos establecidos por
el fabricante en los manuales técnicos y de mantenimiento, aplicando los plazos y los
tiempos de respuesta y reparacidon requeridos en el presente pliego. Asi mismo el
adjudicatario utilizard los medios técnicos y materiales necesarios que se requieran para
facilitar el acceso a remoto a los productos objeto de este pliego, con el propésito de
cumplir los compromisos de disponibilidad, tiempos de respuesta y de resolucion de
problemas. Osakidetza facilitara al adjudicatario el acceso remoto a las plataformas de
software objeto de este contrato para que pueda cumplir los compromisos requeridos
en este pliego y los ofrecidos por el adjudicatario en su oferta.

12.EJECUCION / FACULTAD DE INSPECCION / PLAN DE TRABAJO /
PROGRAMA DE TRABAIJO

12.1. Condiciones de ejecucion
12.1.1.Condiciones de ejecucion de tareas incluidas en el servicio

La prestacion del servicio del mantenimiento se realizara de forma coordinada con
la Organizacion Sanitaria Integrada y en presencia del personal del Servicio al que
va dirigido. La OSI autorizara y supervisara dicho mantenimiento (en coordinacién
con el Servicio de Ingenieria y Mantenimiento y la Subdireccion de
Infraestructuras). La fecha de realizacion del mantenimiento debera ser
comunicada al servicio correspondiente, en este caso, el servicio de radioterapita
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oncoldgica y con antelacidn suficiente, con el correspondiente calendario de
actuaciones.

La empresa adjudicataria debera mantener la integracién completa de los equipos
a la hora de realizar las tareas de mantenimiento, en los casos que sea posible, con
todos los sistemas de informacidon de que disponga el Hospital (PACS, SIL, HIS,
RIS...etc.).

La empresa adjudicataria deberd asegurarse de mantener la configuracion ya
establecida en los equipos y no modificar dicha configuracion generando
incompatibilidades entre los diferentes sistemas de informacion y los equipos ya
instalados y en correcto funcionamiento.

La empresa adjudicataria debera realizar las verificaciones necesarias con el fin de
comprobar que no se han generado incompatibilidades que afecten negativamente
a los equipos y sus médulos y, por consiguiente, al servicio prestado.

Se considera condicidn imprescindible para cumplir las especificaciones técnicas, la
entrega de la documentacién o manuales de usuario en Euskera y/o castellano (3
juegos) y la documentacion técnica o manuales de servicio técnico con inclusion de
despieces, planos o esquemas, identificacion de componentes, métodos de
calibraciones externas o internas, resolucién de averias, configuracion técnica, etc.;
asi como las recomendaciones de mantenimientos preventivo, predictivo y
correctivo a realizar en el equipo.

12.2. Modelo de control y seguimiento

La ejecucidn del contrato se realizard bajo la tutela de la Direccién General quien en
cualquier momento podra realizar la inspeccion de las instalaciones y supervisar el
funcionamiento del servicio.

No podra modificar durante la vigencia del contrato, las condiciones de la oferta que
sirvieron de base para la adjudicacion, sin previa autorizacion escrita de la Direccidn
General.

Serd responsabilidad del adjudicatario disponer de todos los permisos y licencias
exigibles para el desarrollo de su actividad. Previo a la firma del contrato, el adjudicatario
presentara dichas licencias y permisos.

Si durante la duracién del contrato fuesen exigidas otras licencias o autorizaciones, el
contratista viene obligado a su obtencién y presentacion, sin que ello implique coste
alguno para la Direccién General.

La calificacién de la calidad del servicio y el criterio de imposicién de sanciones es
exclusiva de la Direccién General, a través del drgano que tenga asignado a tal fin. Para
ello, la Direccién General, goza de las mas amplias facultades de comprobacion del
servicio, y de direccidon e inspeccidon. En consecuencia, la Direccién General de
Osakidetza podra imponer al adjudicatario la entrega de cuanta documentacion estime
oportuno, de todo orden en cuanto se refiera a la prestacidn del presente servicio.
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Establecera los sistemas de control de calidad peridédicos que considere oportunos,
mediante los cuales se comprobaran la calidad del servicio ofrecido. De las anomalias
observadas se dara cuenta al adjudicatario.

Se suscribira un acta en el momento de la inspeccidn en la que se hara constar la calidad
del servicio y sera firmada por el responsable del contrato.

Con independencia de los controles y comprobaciones antes sefialados, la Direccion
General por decision de sus organos competentes podrd establecer comisiones de
control, con el cometido de vigilar los posibles incumplimientos. La direccidon
comunicard al adjudicatario los nombres de las personas que compongan dichas
comisiones o acreditard la condicidn de éstos debidamente.

La empresa adjudicataria deberd poner en conocimiento de la Direccidn General
cualquier incidencia que se produzca en el citado servicio con la mayor brevedad
posible.

12.3. Programa de trabajo

El adjudicatario deberd presentar un programa de trabajo que incluya fechas de inicio de
la prestacion del servicio y las inspecciones/revisiones preventivas planificadas, asi como
las actualizaciones de software que correspondan de comun acuerdo con Direccidn
General, y los diversos Servicios implicados dentro de la organizacidn de servicios.
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Osakidetza

‘ ZUZENDARITZA NAGUSIA
DIRECCION GENERAL

Vitoria-Gasteiz, a fecha de firma electrdnica

Izpta./Fdo. Aritz Galarza Urzelai

Azpiegituren Zuzendariordetzako Teknikaria
Técnico de la Subdireccién de Infraestructuras
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