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1. SERVICIO ESPECIALIZADO DE ASISTENCIA TECNICA

El Servicio especializado de Asistencia Técnica de Philips Ibérica S.A.U. realiza la gestidn integral de
mantenimiento del equipamiento suministrado por PHILIPS. Ello engloba todo el conjunto de
actividades que se realizan con el objetivo de conservar los equipos en condiciones éptimas de
funcionamiento, para conseguir una alta disponibilidad y la configuracidn de parametros de trabajo
mas eficaz.

Todo ello permitird prolongar su vida util en las mejores condiciones de uso para las prestaciones
para las que fueron disefiados, manteniendo los pardmetros de seguridad y el cumplimiento de la
legislacién vigente.

Existen distintos tipos de mantenimiento llevados a cabo por el Servicio especializado de Asistencia
Técnica de Philips Ibérica S.A.U.:

Mantenimiento

Preventivo
Mantenimiento Mantenimiento
Correctivo Técnico-Legal
Mantenimiento Mantenimiento
Software Predictivo

e Mantenimiento Preventivo: Conjunto de actividades que se aplican sobre un dispositivo,
antes de que su fallo aparezca, para mantener su capacidad operativa.

e Mantenimiento Técnico-Legal: Se ejecutard de acuerdo con la reglamentacién vigente
sobre instalaciones y/o equipos que lo requieran segln las especificaciones de los
reglamentos industriales de obligado cumplimiento actualmente en vigor, tanto a nivel
nacional como autondmico.

e Mantenimiento Predictivo: Basado en la condicién y conocimiento del estado de un
dispositivo por medicion periddica o continua de un pardmetro significativo. En este caso
la intervencién del mantenimiento se condiciona a la deteccidn precoz de los sintomas de
la averia.

e Mantenimiento Software: Conjunto de actividades que engloban las actuaciones en
Software original y actualizaciones de Software

e Mantenimiento Correctivo: Conjunto de actividades implicadas en la restituciéon de las
condiciones operativas de un dispositivo, cuando éste ha sufrido una averia, con el fin de
que su disponibilidad sea lo maxima posible
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Las operaciones de mantenimiento se realizan siguiendo las estrictas instrucciones del fabricante
de los sistemas y siempre de acuerdo con la legislacion vigente que resulte de aplicacidon

1.1. SERVICIO ESPECIALIZADO DE ASISTENCIA TECNICA REMOTA

El Servicio de Asistencia Técnica Remota es indispensable en el
f mantenimiento de los equipos, donde la solucién de averias se puede
/ realizar de forma remota directamente, sin necesidad de actividades

presenciales y desplazamiento, reduciendo drasticamente los tiempos de
reparacion.

El objetivo es garantizar el mas alto nivel de disponibilidad y el mayor nivel
de consecucidn del mantenimiento éptimo del sistema, sin que se vea afectada su actividad diaria.

El Servicio de Asistencia Técnica Remota es propio de PHILIPS y se encuentra ubicado en las oficinas
centrales de Madrid.

En el cual, trabaja un grupo de ingenieros altamente especializados que cuentan con acceso directo
al conjunto completo de herramientas de soporte remoto. Asimismo, disponen de contacto
inmediato con las fabricas y unidades de produccién y diseno, para el escalado de las incidencias
que asi lo requieran.

En los casos en que sea necesaria una asistencia presencial por parte de un ingeniero cualificado,
el alto nivel de éxito en el diagndstico de las averias con el que cuenta este Servicio, permite que
en la mayoria de los casos el ingeniero pueda acudir al centro, en una primera visita, contando ya
con los repuestos necesarios para la resolucion.

El Servicio de Asistencia Técnica Remota, diagnostica mas del 90% de las averias producidas.
Mas de un 47% de estas averias quedan resueltas directamente

1.1.1. INFRAESTRUCTURA DE LA CONEXION

El sistema de Red de Servicios Remotos PHILIPS, entre otras posibilidades disponibles de conexién
alternativas, se basa en la existencia de un tunel VPN (“Virtual Private Network”) a través de
internet, que comunica de forma permanente un Centro de Datos de PHILIPS con la Red del centro
donde se encuentre ubicado el equipo.

Este sistema cuenta con mecanismos de conexidon de alta seguridad e incluye sistemas de
verificacion y autentificacion previa. El esquema siguiente refleja el diagrama general de
comunicaciones de equipos:

Conexion VPN

Ivultiples conexiones

1
Experto Remoto  Doblefactorde  Centro de datos ﬁ ﬁ, m m e

de Philips autenticacion de Philips entre redes .
Firewall Firewall M T

o o

Encriptado Encriptado

Equipos/
Sistema

La soluciéon de Servicio Remoto ofrece una completa infraestructura de seguridad basada en
rigurosos procedimientos y controles para proteger los equipos médicos. En el afio 2009 se
concedidé a PHILIPS la certificacién ISO/IEC 27001, estandar internacional para la seguridad de la
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informacién, que especifica los requisitos necesarios para establecer, implantar, mantener y
mejorar un Sistema de Gestién de la Seguridad de la Informacion.

Utilizando las herramientas de conexién, y aplicaciones disponibles, se pueden también extraer
datos operativos del sistema para evaluacién de la optimizacion de la operatividad de los equipos.

PHILIPS pone a disposicion del centro todos los mecanismos de conexidn descritos en este apartado
(licencias, instalacion, etc...) para conexidn al tinel VPN que le sea facilitado para acceder al equipo.

Respuesta Cantrol Aumento Reduccion

) Seguridad Eficiencia
répida disponibilidad ~ de riesgos

1.2. MANTENIMIENTO PREVENTIVO

El programa de mantenimiento preventivo se
adecuard a la reglamentacion especifica,
establecida segun el tipo de equipamiento.

Particularmente en los casos relacionados con la
radio-proteccién de los operadores y los técnicos
de mantenimiento y de las dosis de radiacion
recibidas por los pacientes, se actuara segun
normas de proteccién radiolégica y criterios de
calidad regulados en R.D. 1976/1999 y 783/2001.

Los requerimientos bdsicos para un efectivo control de mantenimiento son:

1. Formacién 2. Herramientas 3. Protocolos de 4. Seguimiento
del personal de control actuacion del dela
técnico efectivas fabricante reglamentacion

El técnico a cargo del mantenimiento preventivo dispondra tanto del equipamiento como de la
documentacioén técnica necesaria para llevar a cabo la realizacién, seguimiento y escalado, segun
los procedimientos establecidos.

Para el desarrollo de los procesos de revisién se utilizardn los protocolos de mantenimiento
establecidos por el fabricante. Una copia del informe de resultados quedara archivada junto con el
parte de revision de cada equipo, como prueba documental de las tareas de mantenimiento
ejecutadas y se registrara en los correspondientes Libros de Mantenimiento.

Durante los mantenimientos preventivos no se realizan acciones correctivas o reparaciones que
puedan comprometer los tiempos dedicados al proceso normal del mantenimiento, con excepcién
de las reparaciones que afectan a la seguridad del equipo y/o personal, y aquellas intervenciones
que puedan afectar a calibraciones y ajustes requeridos a posterior durante el mismo periodo de
mantenimiento.
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En dichas intervenciones se procedera a la verificacidon de los pardametros operativos del sistema en
su conjunto y se procedera igualmente a la revision sistemdtica del funcionamiento de cada
componente. En su caso, se procederd a la sustituciéon de los elementos que no cumplan las
especificaciones, al ajuste de cualquier desviacién encontrada, asi como a la sustitucién de
elementos de naturaleza perecedera (no fungibles/accesorios) y a la realizacién de los test y
calibraciones necesarias en cada equipo.

1.2.1. FRECUENCIA DEL MANTENIMIENTO PREVENTIVO

Los mantenimientos preventivos programados, se fijan de manera periddica, con intervalos y
duracidn dependientes de cada equipo y definidos en el plan de mantenimiento del fabricante.

El calendario de fechas concretas establecidas para la realizacidn de las revisiones se fijara de mutuo
acuerdo con el Centro, Servicio y Direccidon del Centro; con objeto de adecuarlo a las necesidades
de organizacion y de asistencia clinica.

PHILIPS elaborard un calendario anual en el que se detallara la periodicidad y el dia en que se
realizardn las intervenciones preventivas y se entregara al Centro en los primeros 60 dias desde el
inicio de la garantia. Este calendario mantendra la periodicidad establecida y podra ser modificado
de mutuo acuerdo.

El nimero de mantenimientos preventivos recomendados actualmente por el fabricante para el
equipo objeto del contrato es de dos intervenciones anuales

1.2.2. OPERATIVA FUNCIONAL DEL PLAN

La operativa funcional del plan de mantenimientos preventivos, se muestra graficamente en la
siguiente figura:

1. Elaboracidony
planificacion anual del
programa de
mantenimiento
Preventivo

2. Presentacidnala
direccion para ajustes,
modificaciones y para

su aprobacidn

3. Carga en el Sistema
de Gestidén inegral de
Mantenimiento

6. Aprobacion de las

actividades por la 5. Revision de los 4. Gestiony
direccién e equipos, etiquetado y planificacidén de los
incorporacion de la reporte preventivos

documentacion

1.2.3. TAREAS A REALIZAR EN LOS MANTENIMIENTOS PREVENTIVOS

Con la periodicidad indicada en el calendario y con objeto de garantizar el correcto funcionamiento
de los equipos, se realizardn las pruebas y verificaciones marcadas en el protocolo establecido por
el fabricante.

Los mantenimientos incluirdn verificaciones o Testeos de Seguridad Eléctrica de los equipos, que
siguen la normativa existente.
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Una vez realizados los testeos, se entregard una hoja con los resultados obtenidos (medidas
realizadas, corrientes limites). Para la realizacion de las verificaciones se utilizaran herramientas y
equipos "simuladores de paciente", asi como el material de test y verificacion necesarios para la
correcta ejecucién de los testeos.

1.2.4. PROTOCOLOS DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO

Para establecer los Protocolos de Mantenimiento de cada equipo el fabricante, se siguen diversos
criterios. Entre ellos figuran:

e Normas reguladoras de Colectivos Profesionales especializados
e Normativay regulacidn vigente
e Sus propias recomendaciones de acuerdo con estrictas normas de calidad

Para el desarrollo de los procesos de revision y mantenimiento se utilizardn los protocolos de
mantenimiento establecidos por el fabricante, que detallan todas las acciones que los técnicos
deben realizar durante las revisiones preventivas, los test y calibraciones necesarias, asi como las
verificaciones de los diferentes parametros del equipo.

1.3. MANTENIMIENTO PREDICTIVO

El Servicio de Asistencia Técnica Proactiva y Predictiva de PHILIPS es
una de las medidas mas efectivas para alcanzar una alta
disponibilidad en los equipos.

Este mantenimiento proactivo-predictivo, permite que los
problemas técnicos potenciales se diagnostiquen y solucionen
antes de llegar a convertirse en un problema real.

Ello es posible debido al analisis continuo de los sistemas, que permite a nuestros expertos detectar
anomalias antes de que afecten al rendimiento del equipo, evitando asi que se produzcan tiempos
de parada en los equipos.

Mediante el analisis de tendencias de esa informacidn, el sistema de monitorizacién y seguimiento
es capaz de predecir el patrén de funcionamiento y sugerir las medidas preventivas necesarias,
evitando paradas no programadas y aumentando el tiempo de disponibilidad de los sistemas.

Si se detecta una situacion de deterioro de algin pardmetro, se pueden llevar a cabo las acciones
correctoras rapidamente y de forma eficaz y, normalmente, no sera necesario interrumpir la
actividad. En el mismo momento en que se registra una desviacién de un pardmetro, el sistema
alerta a nuestro Servicio de Asistencia Técnica Remota.

Con este fin, el sistema de Gestidn Integral de Mantenimiento tiene habilitados los siguientes
procesos y funcionalidades:

e Control y programacion de accesos remotos a los equipos
e Gestion del programa de frecuencias de acceso en funcién de incidencias
e Gestidon de datos obtenidos, con sistema de alarmas

e Generacion de listados de incidencias



PHILIPS

A continuacidn, se presenta un diagrama explicativo de las diferencias entre el servicio proactivo y
reactivo:

Monitorizacién Sefial con

proactiva potencial amenaza
Diagnéstico Remoto
Automtico

Mantenimi Mantenimiento
i Proactivo

Flujo de trabajo ininterrumpido -

Eoew

Solucién
Remota

Primera visita para

Ia reparacién
= Problema

Situacién

criticay
- consumo de

Flujo de trabajo ininterl

tiempo

Centro de
atencién al
cliente

contacta

Amenaza no seiialada Fallo catastréfico

Diagndstico del
Problema via
remota

1.3.1. SERVICIO DE MONITORIZACION ININTERRUMPIDO RADAR

Dentro del grupo de herramientas para la realizacion de Soporte Remoto destaca por su
importancia la herramienta RADAR (Servicio ininterrumpido de Monitorizacion).

El sistema RADAR trabaja en tiempo real directamente de maquina a maquina (M2M) a través de
la conexion remota. Su avanzada tecnologia permite establecer un dialogo con el equipo, de modo
transparente tanto para el paciente como para el usuario, lo que permite detectar estados de la
maquina no deseados y anticiparse a cualquier problema que pueda surgir antes de que ocurra.
Todo ello sin interferir en el funcionamiento del sistema.

Mediante esta técnica innovadora, el propio equipo cuando detecta irregularidades en alguno de
sus parametros de control periddico genera y envia automaticamente y de forma transparente un
aviso directo a la central de Servicio Remoto de PHILIPS.

La incidencia generada por si sola, de manera automatica, recoge los posibles errores ocurridos
durante la operatividad de estos equipos, que se recibirdn y analizaran por el personal del servicio
remoto con el objetivo de predecir posibles elementos defectuosos o si es necesario planificar la
intervencién de algun técnico antes de que el usuario haya detectado algun problema

En base a unos pardmetros de seguimiento chequeados constantemente (ver imagen abajo) y
analizando tendencias de esa informacidn, el sistema de seguimiento RADAR es capaz de “predecir”
el patrén de funcionamiento del equipo y sugerir medidas correctivas de mejora.
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Este sistema predictivo de mantenimiento es capaz, por tanto, de evitar paradas no programadas
del equipo y aumentar la disponibilidad de este. Los pardmetros se monitorizan periédicamente de
forma automatica.

Los equipos PHILIPS disponen de capacidad de conexidon y comunicacién directa tanto con los
sistemas automaticos de recepcion de incidencias, como con los expertos en mantenimiento
remoto, ubicados en las oficinas de Madrid y nuestras fabricas y central en Eindhoven (Holanda),
para los casos en que pueda ser necesario un mayor nivel de escalado.

1.4. MANTENIMIENTO CORRECTIVO

—‘I Cuando se produce una incidencia que limita o impide la utilizacién del equipo, el
s — Servicio especializado de Asistencia Técnica de PHILIPS interviene para solventarla,
o o— \ disponiendo las acciones necesarias, en funcidn de la naturaleza de la incidencia 'y

— \-y de la criticidad.

Las acciones de mantenimiento correctivo, segln su naturaleza, pueden ser realizadas mediante
Asistencia Técnica Remota, Asistencia Técnica presencial o mediante una combinaciéon de ambas;
con el objetivo de reducir los tiempos de respuesta y aumentar la disponibilidad del equipamiento.

PHILIPS atenderd cuantos avisos se produzcan a través del cauce normalizado, cuando se notifique
cualquier anomalia detectada en el funcionamiento del equipo. Se pondran a disposicidn del centro
todos los recursos necesarios para la consecucion de las distintas actividades:

e Mano de obra
e Los desplazamientos
e Herramientas y materiales necesarios, tanto de Hardware como de Software.

Se sustituira cualquier pieza del equipo que se encuentre defectuosa (para la cobertura especifica
de materiales ver apartado “Recursos Materiales”). Los materiales empleados en los
mantenimientos serdn siempre idénticos en marca y modelo a los instalados, o en su defecto
estaran homologados por el fabricante.

El técnico a cargo del mantenimiento correctivo estard debidamente formado tanto en el Hardware
como en el Software y dispondra tanto de la documentacion técnica necesaria como de las
herramientas necesarias para llevar a cabo la realizacidn, seguimiento y escalado, segun los
procedimientos establecidos.

Para los equipos que emiten radiaciones ionizantes, se ejecutaran los protocolos especificos
indicados por el fabricante, para garantizar la seguridad y restablecimiento de condiciones de uso.

Todas las intervenciones seguirdn los procedimientos establecidos en el sistema de Calidad de
PHILIPS Ibérica, el cual esta certificado por las normas ISO 9001:2015 e ISO 13485:2016. El
cumplimiento de los requisitos establecidos en estas normas permite garantizar el cumplimiento
de la normativa vigente y la conformidad de los productos y sistemas durante toda su vida util.

1.4.1. OPERATIVA FUNCIONAL

El siguiente grafico muestra un ejemplo de los distintos procesos dentro de la Gestidon Integral de
Mantenimiento y el protocolo de actuacion para avisos de averia no automaticos, es decir, los
realizados a través del personal del centro donde se encuentra ubicado el equipo
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A continuacidn, se describe brevemente cada uno de los componentes:

Asistencia Gestor de Mantenimiento: Recibird los avisos de usuarios y servicios, hard una
primera valoracion de la criticidad de la averia segln los parametros establecidos y
asignara la reparacion al soporte Remoto y/o al Especialista de 1er nivel.

Servicios de Soporte Remoto: Intervendrdn via conexion remota, para la solucién de la
averia por este medio. Si no fuera posible la solucidn, procederan al diagndstico, peticién
de componentes y asignacion al especialista de ler nivel.

Especialista de ler nivel: Técnicos especialistas presenciales. Tras la valoracién de la
criticidad de la averia, intervendran para la solventar la averia in situ. Los Técnicos
Especialistas asignados al servicio, cuentan con la acreditacion del fabricante para para uno
de los modelos de equipos objeto de contrato, asi como una amplia experiencia. Este
personal estd adscrito a la delegacion que corresponda al centro donde se encuentre
ubicado el equipo.

Especialista de 22 nivel: En esta modalidad se engloban los Técnicos Especialistas de
Producto/Modalidad, que intervendran siguiendo el nivel de escalada si la averia no
pudiera ser solucionada por el primer nivel de atencién (Técnicos especialistas
presenciales). Estos profesionales cuentan con movilidad nacional.
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e Especialista de 3er nivel: En esta modalidad se engloban los especialistas Técnicos de
producto de Fabrica e I&D. Este grupo facilita a los técnicos de 22 nivel, el acceso a la base
de datos global exclusiva de incidencias, donde se identifican patrones de funcionamiento
de todos los equipos instalados a nivel mundial. Se utilizan las medidas para la mejora de
los patrones de comportamiento. Estos profesionales estan ubicados en los centros de
desarrollo de las fabricas de PHILIPS, con presencia en los 5 continentes.

1.4.2. HOJA DE REPARACION

En cada mantenimiento correctivo se realizara un informe, en forma de hoja de trabajo (SWO) que
incluird, entre otros, los siguientes elementos:

e Laidentificacién del equipo afectado.
e Técnico o técnicos que han intervenido en el mantenimiento correctivo.

Las acciones correctivas llevadas a cabo en el mantenimiento correctivo.

El tiempo empleado por los técnicos, indicando claramente las horas de inicio y fin de la
reparacion, asi como tiempo empleado en desplazamientos (si procede).

Todos los materiales utilizados en la intervencion.

Descripcion de la averia, y diagndstico, asi como sugerencias para evitar su repeticién
cuando fuera posible. Asimismo, se incluira una confirmacién explicita del estado en que
ha quedado el equipo tras la revision, asi como el resultado de las verificaciones realizadas.

Para los equipos emisores de Radiaciones lonizantes, en cumplimiento del articulo 15.2 del RD
1976/1999 de 23 de diciembre, por el que se establecen los Criterios de Calidad en
Radiodiagndstico, tras cualquier reparacion o intervencion en los equipos que pueda repercutir en
la calidad de la imagen o en la dosis al paciente, se verificara que el funcionamiento del equipo ha
guedado restablecido a las condiciones previas a la averia, confirmandose por escrito su correcto
funcionamiento.

Asimismo, en cumplimiento del articulo 14.2 del R.D 1841/1997, por el que se establecen los
Criterios de Calidad en Medicina Nuclear, después de cada reparaciéon o intervencién en los
equipos, se verifica que el funcionamiento del equipo ha quedado restablecido a las condiciones
previas a la averia, confirmandose por escrito su correcto funcionamiento.

1.4.3. INCIDENCIAS DERIVADAS DEL MAL USO

No se incluyen dentro de las coberturas, los dafios en los equipos ocasionados por infraestructura
inadecuada, utilizacion de materiales no autorizados, accidentes, y en general incidencias derivadas
de un uso inadecuado o sin seguir las instrucciones de los Manuales de PHILIPS.

1.5. MANTENIMIENTO SOFTWARE

El programa de gestidn integral de mantenimiento incluye el Software necesario para realizar todas
las reparaciones que surjan como consecuencia de las revisiones preventivas o de los avisos
recibidos por anomalias en el funcionamiento sin limite de cantidad.

Para ello se pondran a disposicién del centro todos los recursos necesarios para la consecucion de
las distintas actividades, tanto la mano de obra, como los desplazamientos y herramientas
Software.

Los técnicos PHILIPS a cargo del mantenimiento del Software estan debidamente formados tanto
en el Software original como en las distintas actualizaciones y nuevas versiones de Software,

11



PHILIPS

disponiendo tanto de la documentacién técnica como de las herramientas necesarias para llevar a
cabo la reparacién, seguimiento y escalado de cualquier averia, segin los procedimientos
establecidos. Realizardn la instalacién o cualquier reinstalacidn necesaria de este Software.

Las acciones de mantenimiento Software segun su naturaleza, pueden ser realizadas mediante
Asistencia Técnica Remota, Asistencia Técnica Presencial o mediante una combinacién de ambas
modalidades, con el objetivo de reducir los tiempos de respuesta y aumentar la disponibilidad del
equipamiento.

1.5.1. ACTUALIZACIONES DE SOFTWARE

PHILIPS garantiza la actualizacidn continua de las aplicaciones de los
equipos. Se incluyen todas aquellas ampliaciones y modificaciones cuya
implementacién MEJORE LA SEGURIDAD DEL SISTEMA para pacientes y
0011101001 operadores, o adapte los actuales niveles de seguridad a nuevas normas o

00101011010 . .
D11100101‘|olﬂ103}100 10101 regulauones en la materia.

Estas actuaciones estan catalogadas como “Proactive Field Change Order”, “Product Enhancement
Field Change Order” y “Mandatory Field Change Order” (“Proactive FCO”, “Product Enhancement
FCO” y “Mandatory FCO”). Se implementaran durante el periodo de garantia del equipo y también
durante toda su posterior vida util.

1.6. MANTENIMIENTO TECNICO LEGAL

Dentro de los Servicios adicionales de Soporte y Servicios Complementarios,
— PHILIPS asume la gestidn técnico legal de los equipos, responsabilizdindose
E— de la documentacion segun las exigencias de la legislacion vigente.
? u n El Mantenimiento Técnico Legal se realizard en aquellos sistemas que lo
requieran de acuerdo con las especificaciones de la legislacion,
reglamentos, directrices, normas o recomendaciones, industriales o sanitarias, tanto de caracter
general como comunitario, nacional o autonémico.

Este Mantenimiento forma parte de las actividades de asistencia técnica realizadas por el
departamento de Servicio Técnico. Los protocolos de mantenimiento definidos por los fabricantes
de los sistemas incluyen todas aquellas verificaciones que permiten garantizar que los sistemas
cumplen con todas las normativas nacionales e internacionales de aplicacion, entre las que se
incluyen las normativas de seguridad eléctrica, compatibilidad electromagnética, etc. Estos
mantenimientos se realizan con la periodicidad definida por el fabricante, estableciéndose el
calendario de actuacidn conjuntamente con los centros donde estdn instalados los sistemas con el
objetivo de minimizar el impacto en la actividad asistencial.

PHILIPS ofrece y garantiza:

e Realizar las comprobaciones y calibraciones que establezca el fabricante de los equipos y
siempre de acuerdo con los procedimientos internos de la compaiiia.

e Manual de mantenimiento Técnico Legal de los equipos

e Emitir las preceptivas certificaciones de inspeccién y control de reglamentario y sera el
titular de los Libros de mantenimiento y de su regularizacién, actualizacién, correcta
cumplimentacion

e Elaborar el Libro de Incidencias de Seguridad, con informacion sobre cualquier tipo de
incidente, sus causas y medidas correctoras.
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Con objeto de dar cumplimiento a las regulaciones nacionales, el mantenimiento Técnico Legal
cubre los siguientes requisitos regulatorios especificos:

El RD 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los Productos Sanitarios y la
circular 3/2012 sobre Asistencia Técnica de Productos Sanitarios de la Agencia Espaiiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios: el departamento de servicio técnico cuenta con
los medios materiales y técnicos necesarios para la realizaciéon de las actividades de
mantenimiento de forma tal que los equipos conserven durante toda su vida util las
condiciones de seguridad para pacientes y usuarios y las prestaciones previstas por el
fabricante.

RD 1085/2009, de 3 de julio, por el que se aprueba el Reglamento sobre instalacién y
utilizaciéon de aparatos de Rayos X con fines de diagndstico médico: Philips Ibérica S.A.U.
estd autorizada como Empresa de Venta y Asistencia Técnica de Equipos de Rayos X
(ERX/M-54) y cumple con los requisitos derivados de esta autorizacidn.

RD 1976/1999, de 23 de diciembre, por el que se establecen los Criterios de Calidad en
Radiodiagndstico: De acuerdo con el articulo 11.5, las pruebas de aceptacion de los equipos
de Rayos X son realizadas por personal técnico cualificado y los resultados de las mismas
son incluidos en un informe que se entrega al centro donde estd instalado el equipo.
Asimismo, de acuerdo con el articulo 15.2, después de cada reparacién o intervencién en
los equipos, se verifica que el funcionamiento del equipo ha quedado restablecido a las
condiciones previas a la averia, confirmandose por escrito su correcto funcionamiento.

RD 783/2001, de 6 de julio, por el que se aprueba el reglamento sobre Proteccion Sanitaria
contra Radiaciones lonizantes, del RD1439/2010 por el que se modifica el Reglamento
sobre proteccion sanitaria contra radiaciones ionizantes y del RD 413/1997 sobre
Proteccion Operacional de los trabajadores externos con riesgo de exposicion a radiaciones
ionizantes por intervencion en zona controlada: el Servicio de Prevencidon de Riesgos
Laborales de Philips Ibérica S.A.U. realiza el seguimiento de la exposicidn a radiaciones
ionizantes de los trabajadores y efectua la vigilancia de los mismos. Asimismo, solicita al
Consejo de Seguridad Nuclear y asigna a cada trabajador el carné radioldgico y garantiza
que dicho documento esta actualizado a los efectos oportunos.

Todos los trabajadores expuestos estdn clasificados de acuerdo con los criterios establecidos en el
RD783/2001. Estos trabajadores han sido formados e informados sobre los riesgos y medidas
preventivas asociados a los trabajos por los que resultan expuestos y estdn equipados con un
dosimetro personal de uso obligatorio, que permite el control de la dosis externa, representativa
de la dosis para la totalidad del organismo durante la jornada laboral. Estos trabajadores estan
asimismo sujetos a exdmenes médicos periddicos.

RD 1836/199 por el que se aprueba el Reglamento de Instalaciones Nucleares y
Radiactivas y el RD 35/2008 que modifica el Reglamento sobre Instalaciones Nucleares y
Radiactivas: Philips Ibérica S.A.U. estd autorizada como Instalacién Radiactiva. (IRA-2986) y
cumple con los requisitos derivados de esta autorizacion. Los Técnicos de Servicio y
Especialistas de Aplicaciones del area de medicina nuclear disponen de la licencia de
Operador de Instalacion radioactiva en el campo de aplicacidn de Venta y Asistencia Técnica
de equipos de Medicina Nuclear y estan equipados con un Dosimetro Digital que permite
la medicidn de dosis y tasas de dosis de radiacion gamma.

Los procedimientos particulares de la Instalacidén Radiactiva estan recogidos en las instrucciones de
trabajo disponibles en el Manual de Calidad de PHILIPS. El personal de la Instalacion Radiactiva ha
sido debidamente formado en estos procedimientos de trabajo.
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e RD 1841/1997, por el que se establecen los Criterios de Calidad en Medicina Nuclear: De
acuerdo con el articulo 12.2, los resultados de las pruebas de aceptacién seran incluidos en
un informe que se entregara al centro hospitalario. Asimismo, de acuerdo con el articulo
14.2 después de cada reparacién o intervencidn en los equipos, se verifica que el
funcionamiento del equipo ha quedado restablecido a las condiciones previas a la averia,
confirmdndose por escrito su correcto funcionamiento.
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2. CONFIGURACION DEL SERVICIO

En este apartado se describen las caracteristicas del Servicio PHILIPS en lo relacionado a la
estructura del Servicio Técnico (horario, recursos materiales y logistica, seguridad vy
confidencialidad de la informacién y prevencion de riesgos laborales) y la gestidn de la Calidad.

2.1. ESTRUCTURA DE SERVICIO TECNICO

PHILIPS dispone de una red de Servicio Técnico distribuida a lo largo de toda la geografia espafiola,
con técnicos ubicados en las siguientes provincias:

ALAVA GIRONA MURCIA

ALBACETE GRANADA PAMPLONA

ALICANTE JAEN SANTANDER

ALMERIA LA CORUNA SAN SEBASTIAN

ASTURIAS LAS PALMAS SANTIAGO DE COMPOSTELA
BADAJOZ LLEIDA SEVILLA

BALEARES MADRID TENERIFE

BARCELONA LEON VALENCIA

BILBAO MALAGA ZARAGOZA

En ella se encuentran ubicados los servicios comunes de apoyo a la gestidn de las actividades de
mantenimiento:

e Centro de Atencidn al Usuario/cliente

e Gestion de Logistica Integral de repuestos
e Centro de Atencidn de Servicios Remotos
e Departamento de Compras

e Departamento de Calidad

e Departamento de Supply Chain/Proyectos
e Departamento de Aplicaciones

DELEGACION EN BILBAO CENTRAL EN ESPANA

Edificio Albia |
C/ San Vicente, 8 — pta. 62 — dpto. 8 C/ Maria de Portugal, 1
48001 — Bilbao (Vizcaya) 28050 - Madrid

Tfno.: 94-439.98.61

PHILIPS cuenta con una plantilla de mas de 120 técnicos especialistas adscritos a las distintas areas
geograficas, con movilidad nacional, a fin de acercar la organizacién especializada de PHILIPS al
usuario final. El Servicio técnico Especializado y/o de Asistencia Remota esta compuesto por 18
profesionales. En concreto, PHILIPS pone a disposicidon del centro ubicado en la Zona Norte y
Remoto un total de 10 técnicos formados en el equipo objeto del contrato, de los cuales 5 se
encuentran ubicados en Pais Vasco, y un especialista de modalidad, dedicado al 100% a TAC.

Los miembros del Servicio Técnico son en su mayoria ingenieros superiores o ingenieros técnicos,
formados en los Centros Internacionales oficiales de Entrenamiento de PHILIPS, donde han
realizado los cursos especificos de formacidn para el mantenimiento de los equipos y donde han
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adquirido del fabricante los conocimientos especificos que les faculta para poder realizar tanto
operaciones de mantenimiento como actualizacién del equipamiento y del software asociados a
dichos equipos.

Todos ellos estan debidamente cualificados y acreditados profesionalmente por del fabricante
para la realizacién de las tareas de mantenimiento tanto hardware como software de equipos
PHILIPS.

PHILIPS pone a disposicidn del Hospital un Responsable Técnico del Contrato con las siguientes
responsabilidades:

e Gestionar las relaciones con el equipo clinico y la Gerencia, actuando como interlocutor
entre ellos y el equipo técnico.

e Gestionar y coordinar todas las operaciones y recursos objeto del contrato.

e Optimizar el rendimiento de los equipos o activos relacionados.

e Implantary ejecutar los planes de mantenimiento Correctivo, Preventivo y Técnico Legal.
o Implantary ejecutar los planes de control de Calidad.

e Estard localizable 24 horas al dia los 365 dias del afio via dispositivo movil.

2.1.1. HORARIO DEL SERVICIO, TIEMPOS DE RESPUESTA, RESOLUCION Y DISPONIBILIDAD

Para facilitar una comunicacién sencilla y rapida, PHILIPS pone a disposicién un teléfono gratuito
de recepcion de llamadas activo 24 horas al dia/365 dias al afio.

SERVICIO NACIONAL CENTRALIZADO PARA RECEPCION DE LLAMADASGRATUITO
Teléfono: 900 180 612 Disponibles 24 HORAS/ 7 DIAS SEMANA / 365 DIAS AL ANO

Correo electrénico: clientes.sistemas.medicos@philips.com

Web y/o smartphones: Portal de Atencién al Cliente de Philips

A continuacidn, se describen las condiciones de los principales parametros de servicio:

Recepcidn de avisos 24 horas x 7 dias todo el afio, festivos incluidos

. . . . L Vi de 8:00a17:30 h todo el afio,
Atencion en Unidad de Recepcion de avisos unes aviernes ae . Elfeis datelens [l

festivos
Tiempo de respuesta presencial Inferior a 3 horas
Tiempo de resolucidn de averias Inferior a 72 horas
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2.1.2. SOFTWARE DE GESTION DE MANTENIMIENTO. PHILIPS CUSTOMER SERVICES PORTAL

— La aplicacidn corporativa de gestion y control de procesos de
‘ todas las actividades de mantenimiento de PHILIPS,
Philips Customer Services Portal implantada globalmente, tanto a nivel local como
celebulandeia internacional, es ServiceMax que entre sus funciones incluye

el registro, gestidon y seguimiento de llamadas de notificacion
de incidencias.

N
SerciceMax permite tener acceso directo a la informacién

necesaria para la toma de decisiones, que afecta a la gestion del mantenimiento, gestion de
incidencias, gestion de inventario, gestion de repuestos y optimizacidn del uso y disponibilidad de
los equipos. Lo que permite una completa trazabilidad del servicio técnico

Para la gestion global del servicio de mantenimiento se pone a disposicién de cada centro la
herramienta PHILIPS CUSTOMER PORTAL

El portal interactivo online permite un acceso a través de la Web y mantiene una comunicacién con
ServiceMax, mediante la cual se pueden notificar directamente avisos de averia de equipos, asi
como acceder a informacidn relativa al estado de los mismos, actividades realizadas (correctivos,
preventivos, actualizaciones, etc.), informes técnicos, inventario de equipos o informacién
detallada de los mismos, entre otros aspectos. Las principales caracteristicas son:

24/7 Accesible en todo momento, a través de la pagina web y smartphones.

Sistema seguro de control de acceso para proteger la confidencialidad de la informacién,
mediante usuario y contrasefia previamente autorizados, asi como la firma de politica de
privacidad.

Visualizacién y descarga de las hojas de trabajo y los check lists de seguridad de todas las
intervenciones realizadas presencialmente o en servicio remoto.

Informacidn sobre planificaciéon de actividades, estructura de los centros, departamentos,
contratos existentes.

Generacion de informes y resimenes: por equipo, departamento, modalidad, etc... con
ventanas de tiempo seleccionables.

Sistema de documentacidn. exportacién de datos/informes a formato Excel o pdf (Acrobat).
Visualizacién de calendario con las actividades programadas

Basada en menus intuitivos y faciles de usar.

Informacién actualizada de parametros registrados.

Facil localizacion de los equipos en los hospitales o centros de salud.

La pantalla de inicio contiene pizarra actualizada con ultimos avisos creados, actividades
actualmente en curso y mensajes del sistema. Ademas, un calendario con las actividades
programadas (pasadas y futuras).

Informacién, para cada equipo, sobre sus caracteristicas, ubicacidn, inventario, nivel de
obsolescencia, actualizaciones realizadas, actividades de mantenimientos, parametros de
actividad: tiempos de reparacion, material utilizado, técnico a cargo de la reparacidn, etc.

Informacidn sobre planificaciéon de actividades, estructura de los centros, departamentos,
contratos existentes.
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e Mobdulo de generacidn y actualizacion de avisos de averia con distintos niveles de
prioridad/criticidad.

2.1.3. RECURSOS MATERIALES

Todos los materiales y repuestos empleados en las reparaciones o revisiones preventivas seran
originales u homologados por el fabricante del equipo, de modo que se garantiza el
mantenimiento del marcado CE segun RD 1591/2009 y la circular de la Agencia Estatal del
medicamento (AEMPS) 3_2012 de Asistencia Técnica. Siempre contaran con idénticas prestaciones
a los sustituidos.

Los procedimientos internos de PHILIPS impiden la compra de repuestos a terceros; los repuestos
PHILIPS pasan los mds estrictos controles de calidad antes de ser enviados a la central de
distribucidn situada en Holanda.

Durante el periodo de garantia PHILIPS sustituird sin limite de nidmero ni valor, los materiales y
piezas de repuesto deterioradas. Se incluyen tanto piezas estandares como piezas estratégicas
(tubos, detectores, transductores, etc...). Queda excluido el material fungible. Asimismo, la garantia
no cubre material defectuoso por mal uso (ver apartado “Incidencias derivadas del mal uso”).

Los materiales sustituidos seran gestionados por PHILIPS de acuerdo con sus politicas y
procedimientos internos. De esta forma, los mismos pueden integrarse en el circuito de reciclado;
bien para ser reparado si se trata de un material reciclable o para proceder a la correcta eliminacién
de los residuos.

Los equipos y dispositivos de verificacion utilizados por los Técnicos de Servicio en las actividades
de mantenimiento estdn sujetos a un estricto programa de control y calibracion, disponiéndose de
los correspondientes certificados de calibracion en vigor. La seleccién de estos equipos vy
dispositivos de verificacién por parte del Departamento de Servicio Técnico de PHILIPS se realiza
de acuerdo a las indicaciones de un departamento especifico dentro de PHILIPS que centraliza la
informacidn y determina los equipos y dispositivos de verificacién que deben utilizarse para las
diferentes actividades para garantizar la seguridad y precision en la realizacién de las actividades
de asistencia técnica.

2.1.4. SERVICIOS DE LOGISTICA

La gestidn de los repuestos de piezas es clave para la resolucion de las

P 2
, M )= averias y abarca procesos estandarizados a través de la organizacion
M mundial de PHILIPS.
Rl ) S

La gestion del aprovisionamiento de los stocks se realiza de forma
centralizada, por parte de las fabricas de los distintos sistemas.

El suministro de piezas de repuesto estd asegurado para toda Espafia a través de un stock central
situado en Madrid, en unas modernas instalaciones totalmente informatizadas de unos 1.500 m2,
y de stocks locales de repuestos criticos ubicados en otros puntos del territorio nacional (en Madrid,
Sevilla y Barcelona).

En el caso en que se diagnostique la necesidad de sustituir una pieza de repuesto, en primer lugar,
se revisara la disponibilidad de dicho repuesto en el stock local; pudiéndose llegar a realizar la
sustitucion del mismo, en caso afirmativo, en el mismo dia. Alternativamente, a través del Centro
Logistico Internacional de PHILIPS situado en Holanda.
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2.2. GESTION DE LA CALIDAD

Con objeto de alcanzar la satisfaccion mdxima de sus clientes y asegurar una mejora continua de la
eficiencia de sus procesos en el cumplimiento de su misién y en el cumplimiento de los requisitos
tanto de clientes como legales y reglamentarios, PHILIPS manifiesta su inequivoco e irrevocable
compromiso con la mejora continua a través de su adhesion a los principios, programas y acciones
integradas, como modelo de Excelencia dentro de la Politica Global de PHILIPS.

Dicho compromiso de actuaciéon se fundamenta en dos pilares que garantizan la solidez,
consistencia y coherencia del Sistema de Gestién de la Calidad:

e Certificacion UNE EN 1SO 13485:2016 e ISO 9001:2015.

e Maximizacion del uso y despliegue de las metodologias LEAN y SixSigma como modelo de
mejora continua en el camino hacia la excelencia.

El objetivo principal de la prestacion del servicio de mantenimiento es minimizar los tiempos de
parada por averia de los equipos y conseguir un estado éptimo de funcionamiento de todos ellos,
actuando en partes, elementos y componentes, para facilitar la obtencion de funciones, parametros
y prestaciones que deben cumplir los equipos. Todas las actividades de Servicio Técnico se engloban
en el marco estratégico para la gestién de la calidad y mejora continua, que PHILIPS utiliza
corporativamente para todos sus proyectos y procesos; basados en la combinacidon de dos
metodologias LEAN y SixSigma.

Una organizacion LEAN se focaliza en mejorar continuamente sus procesos con el objetivo de
entregar a su cliente un valor maximo mediante procesos de mdxima economia de recursos.
SixSigma es una metodologia de la busqueda de la calidad total, mediante una aproximacién
analitica a cualquier proceso con el objetivo ultimo de cero errores.

El objetivo sera alcanzar un mayor nimero de mecanismos efectivos para la optimizacién de los
tiempos de servicio. Utilizar la combinacion de ambas estrategias de calidad LEAN y SixSigma, nos
permite optimizar los procesos buscando minimizar el coste de la No Calidad en todos nuestros
productos y servicios.

Dentro del enfoque de mejora continua, PHILIPS desarrolla y mantiene al dia un Manual de Calidad
de servicio para gestionar la calidad de los servicios, incluida auditoria, informes, control de gestion
y las acciones correctoras.

PHILIPS realiza verificaciones después del lanzamiento de los equipos al mercado y cuenta con
sistemas de recogida de datos e informacién sobre los equipos instalados, para seguir investigando
y estableciendo todas aquellas medidas correctivas y mejoras que resulten en un incremento en la
seguridad y rendimiento de los equipos.

El Sistema de Calidad incluye procedimientos especificos relativos al tratamiento de incidentes y
quejas, incluyendo la adopciéon de medidas correctivas y preventivas. Dichos procedimientos
establecen la sistematica a seguir en el caso en que se detecte un incidente o no conformidad real
o potencial en algun producto comercializado por PHILIPS o en la prestacion de un servicio.

Todos los incidentes y no conformidades acaecidos en el equipamiento objeto del concurso son
investigados con el apoyo de expertos de las fabricas, quienes determinan si los mismos deben ser
informados a las Autoridades Competentes, de acuerdo a las normativas de todo Sistema de
Vigilancia de productos sanitarios y si los mismos derivan en la implementacién de acciones
correctivas. Estos procesos permiten, a través de la implementacion de medidas preventivas y
correctivas, la mejora continua de los equipos y garantizar su seguridad durante toda su vida util.
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CERTIFICATE
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PHILIPS esta certificada por DEKRA como conforme con las normas de calidad 1ISO 9001:2015 e ISO
13485:2016, e incluye dentro su alcance la venta, gestidon de proyectos, instalacion, asistencia
técnica y consultoria de dispositivos médicos y sistemas de diagndstico por imagen, ECG, radiologia
intervencionista, soluciones informaticas, emergencias y reanimacion, monitorizacién de pacientes,
planificacién de radioterapia, ventilacién y terapia hospitalaria, y suministro de accesorios,
consumibles y servicios.

El cumplimiento de los requisitos establecidos en estas normas nos permite garantizar el
cumplimiento de la normativa vigente y la conformidad de los productos durante toda su vida util.

El aseguramiento de los niveles de calidad exigidos en el pliego, se consideran prioritarios, de modo
que PHILIPS realizard las acciones necesarias para alcanzarlos, sin que esto implique un aumento
del coste del servicio.

2.3. POLITICA DE GESTION AMBIENTAL

= Philips Ibérica S.A.U trabaja para reducir el impacto
gg = medioambiental y desde el afio 2002 cuenta con un Sistema de
T —__——_—_ Gestiébn Ambiental conforme a la norma UNE-EN [SO

CERTIFICA

que e sistema de GESTION AMBIENTAL impiantado por fa fima
ceRTIFE:

PHILIPS IBERICA, S.A.U.

Para sus actividades. 1 s sweer
Gestion administralva y Comercialzacion de productos PHiips.
Actidades de servicio y asistencia lechica de equipos medicos.
En 105 Centros de trabajo » s
/ Maria e Portugal, 1 Edficio 1. Planta baja, 2%, 30y 5*
26050 MADRID

Cumple los requistos de 1a Norma UNE-EN 1SO 14001:2015
Compsies wih requbements of UNE-EN 150 14001 2015

14001:2015 certificado por la Camara Oficial de Comercio e
Industria de Madrid.

Los productos respetuosos con el medio ambiente habran de
ser la primera opcién cuando estén disponibles. Asimismo,
PHILIPS desarrollara y utilizard una politica en linea con los

Centificado 1. Cerseass
Fecha de expedicion inicial. itia Dato sswd
Fecha de renovackin. Ressws! Dsto
Vigencia del certificado. Centrcate van us

M.381 1202
131222002
150122017
1411212020

/| PHILIPS certifica que emplea medidas ambientales de gestién,

;‘}’ » s recogida y reciclaje de residuos por la prestacion de servicios,
garantizando la gestion del 100% de los residuos generados.

programas de salud de aplicacién.

Asimismo, para garantizar el cumplimiento de las obligaciones derivadas del Real Decreto
110/2015, de 20 de febrero, sobre residuos de aparatos eléctricos y electrdnicos, el cual incorpora
al ordenamiento juridico espafiol la Directiva 2012/19/UE, del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 4 de julio e incluye las novedades de la Ley 22/2011, de 28 de julio, de residuos y suelos
contaminados, Philips Ibérica S.A.U. tiene un contrato de adhesidn al Sistema Colectivo de
Responsabilidad Ampliada, gestionado por la Fundacién ECOLEC. La mision de ECOLEC es que los
residuos que generen sus adheridos, tras el uso de estos aparatos, no sélo sean convenientemente
reciclados, sino que ademas lo sean de la forma mas eficaz y econdmicamente razonable, para
conseguir que el sistema sea sostenible ambiental y econdmicamente, de manera que se garantice
su perdurabilidad en el tiempo.
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PHILIPS

Las actividades de mantenimiento, reposicién o desmantelamiento de muchas instalaciones
generan residuos de pilas y baterias. Esta actividad convierte a su poseedor en generador de
residuos peligrososy, por tanto, obligado por la Ley a hacerse cargo de la recogida y correcta gestidn
de estos residuos.

Para el cumplimiento de las obligaciones derivadas del Real Decreto 106/2008, de 1 de febrero
sobre Pilas y Acumuladores y la Gestion Ambiental de sus Residuos y el Real Decreto 710/2015, de
24 de julio, por el que se modifica el Real Decreto 106/2008, Philips Ibérica S.A.U. tiene un contrato
de adhesidn al Sistema Colectivo de Responsabilidad Ampliada gestionado por la Fundacién para la
Gestion Medioambiental de Pilas ECOPILAS, entidad inscrita en el registro de fundaciones del
Ministerio de Medio Ambiente, trabaja en el disefio y organizaciéon de un Sistema Integrado de
Gestion de residuos, en cumplimiento de las normas comunitarias, estatales y autondmicas
vigentes

Los materiales sustituidos durante la prestacion del servicio serdn gestionados por PHILIPS de
acuerdo con sus politicas y procedimientos internos. De esta forma, los mismos pueden integrarse
en el circuito de reciclado; bien para ser reparado si se trata de un material reciclable o para
proceder a la correcta eliminacion de los residuos.

El técnico de PHILIPS procedera a la retirada de elementos averiados o inservibles y residuos
procedentes de las revisiones y reparaciones de los equipos, incluidos tubos de vacio y detectores
digitales. Se hard cumpliendo con la normativa medioambiental correspondiente y de transporte
de mercancias peligrosas en carretera (si fuera el caso). Cualquier residuo seguird el proceso
establecido para su correcto reciclaje segun su categoria.

Respecto de los productos a utilizar en el recinto del Centro, PHILIPS se atendrd a los siguientes
criterios medioambientales:

e Embalaje primario de los productos.

e Inocuidad de los componentes.

e Biodegradabilidad.

e Contenido de materiales reciclados (bolsas de basura, envases, etc.).
e Posibilidad de reutilizacidn y reciclado.

e Servicio posventa de recogida y reciclado.

e Producto fabricado bajo un Sistema de Gestién Medioambiental.

e Todos los productos quimicos y/o peligrosos utilizados en la realizacién de las tareas
propias de la actividad cumplirdn la legislacion vigente en materia medioambiental,
incluyendo todo lo relacionado con la gestidn de los residuos.

PHILIPS adoptard las medidas preventivas oportunas que dictan las buenas practicas de gestidn
medioambiental, en especial las relativas a evitar vertidos liquidos indeseados, emisiones
contaminantes a la atmdsfera y el abandono de cualquier tipo de residuo, con extrema atencién a
la correcta manipulacién de los residuos peligrosos, y seguira siempre las indicaciones
proporcionadas por el Centro con el objeto de que la prestacion del servicio se realice de acuerdo
con sus procedimientos.

PHILIPS se compromete a informar inmediatamente a los Centros sobre cualquier incidente que se
produzca en el curso de los trabajos.
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