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1. OBJECTE DEL CONTRACTE

L’objecte de la licitacio és la contractacid del servei de manteniment preventiu i
correctiu integral de I'equip de Tomografia computada (TAC) model Incisive CT
subministrat per Philips Iberica, SAU, propietat de la Fundacié Sant Hospital (FSH)
de la Seu d’Urgell.

Donada la naturalesa altament especialitzada d'aquest equip, el seu software i
sistema d'Ultima generacid, aixi com l'estricta regulacio del sector sanitari, s'ha
optat per un procediment negociat sense publicitat.

2. ABAST | CONTINGUT DEL SERVEI

El contracte de manteniment t¢ com a objectiu principal garantir el correcte
funcionament, disponibilitat i seguretat de I'equip de Tomografia computada (TAC)
model Incisive CT, a través de la prestacié d'un servei integral de manteniment,
incloent cada un d’aquests punts:

o Manteniment preventiu: Conjunt d'activitats que s'apliquen sobre un
dispositiu, abans que la seva fallada aparegui, per a mantenir la seva
capacitat operativa.

o Manteniment predictiu: Basat en la condicio i coneixement de l'estat d'un
dispositiu per mesurament periodic o continu d'un parametre significatiu. En
aquest cas la intervencié del manteniment es condiciona a la detecci6
precoc dels simptomes de l'avaria.

o Manteniment correctiu: Conjunt d'activitats implicades en la restitucio de les
condicions operatives d'un dispositiu, quan aquest ha sofert una avaria, amb
la finalitat que la seva disponibilitat sigui la maxima possible.

o Manteniment software: Conjunt d'activitats que engloben les actuacions en
el Software original i actualitzacions de Software.

o Manteniment tecnic-legal: S'executara d'acord amb la reglamentaci6 vigent
sobre instal-lacions i/o equips que ho requereixin segons les especificacions
dels reglaments industrials d'obligat compliment actualment en vigor, tant a
nivell nacional com autonomic.

L'objectiu final d'aguest servei és assegurar la disponibilitat de I'equip TAC en
optimes condicions de funcionament, garantint la qualitat de les imatges obtingudes
i la seguretat dels pacients, tot aixdo en compliment de la normativa vigent i de les
recomanacions del fabricant durant el periode establert pel present document.
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3. SERVEI ESPECIALITZAT D’ASSISTENCIA TECNICA

El Servei especialitzat d'Assistencia Técnica, realitzara la gestié integral de
manteniment de l'equipament. Aix0 engloba tot el conjunt d'activitats que es
realitzen amb l'objectiu de conservar l'equip en condicions optimes de
funcionament, per a aconseguir una alta disponibilitat i la configuracié de
parametres de treball més eficag.

Tot aix0 permetra prolongar la seva vida util en les millors condicions d'Us per a les
prestacions per a les quals va ser dissenyat, mantenint els parametres de seguretat
i el compliment de la legislacio vigent.

Les operacions de manteniment es realitzaran seguint les estrictes instruccions del
fabricant dels sistemes i sempre d'acord amb la legislacié vigent que resulti
d'aplicacio.

3.1 Servei especialitzat d’assisténcia técnica remota

El Servei d'Assisténcia Tecnica Remota és indispensable en el manteniment
de l'equip, on la soluci6 d'avaries es pot realitzar de manera remota
directament, sense necessitat d'activitats presencials i desplacament, reduint
drasticament els temps de reparacio.

L'objectiu és garantir el més alt nivell de disponibilitat i el major nivell de
consecucié del manteniment optim del sistema, sense que es vegi afectada
la seva activitat diaria.

El contractista haura de proporcionar un servei d'assisténcia técnica remota,
es a dir, que disposi d’eines de suport remot pel diagnodstic i resolucio
d’incidéncies a distancia.

La qual ha d’incloure:
Connexi6 segura

o Implementacié d'un tanel VPN (Virtual Private Network) segur i
encriptat que connecti de manera permanent I'equip Incisive CT amb
un centre de dades del contractista o un proveidor de serveis de
confianga.

o Utilitzaci6 de protocols d'autenticaci6 de multiples factors i
mecanismes de verificacio d'identitat robustos per a garantir la
seguretat de la connexio.

o Demostraci6 de compliment amb la norma ISO/IEC 27001 o una
norma equivalent en matéria de seguretat de la informacio.

o Implementacié de mecanismes de xifratge de dades en transit i en
repos per a protegir la confidencialitat de la informacio.
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Accés remot

o Proporcionar les eines i software necessari per a l'accés remot a
I'equip Incisive CT de manera segura i eficient.

o Configurar els permisos d'accés de manera granular per a garantir
gue només el personal autoritzat pugui accedir al sistema.

Monitoritzacio i analisis de dades

o Implementar un sistema de recopilacié de dades operatives de I'equip
Incisive CT per a la seva posterior analisi.

o Generar informes periodics sobre I'estat de I'equip, el rendiment i les
possibles arees de millora.

Compliment de Normativa de Seguretat de la Informacié

El contractista haura de garantir que tots els serveis d’accés remot,
monitoritzacié i manteniment es realitzin d'acord amb els estandards de
seguretat establerts per la norma ISO/IEC 27001. Aquesta normativa
estableix requisits rigorosos per a la protecci6 de la informacio, especialment
en el maneig de dades de pacients i en la prevenciéo d'accessos no
autoritzats. Aixo inclou I'is d’'un tunel VPN segur i encriptat, protocols de
verificacié d’identitat i mecanismes de xifratge tant per a dades en transit com
en repos.

3.2 Manteniment preventiu

Un programa de manteniment preventiu rigords és essencial per a garantir
la fiabilitat, seguretat i precisio de I'equip Incisive CT. El compliment de la
normativa i la utilitzacié dels protocols del fabricant son fonamentals per a
assegurar la qualitat dels serveis prestats.

El contractista haura d'elaborar un programa de manteniment preventiu
detallat, basat en els protocols del fabricant i en la normativa vigent. El
programa haura d'incloure una planificacié de les tasques de manteniment,
els procediments a seguir i els registres a generar. El contractista haura de
presentar un informe anual sobre el compliment del programa de
manteniment.

S’haura de proporcionar un programa de manteniment preventiu que
compleixi amb els segtients requisits:

Compliment normatiu

El contractista es compromet a garantir I'estricte compliment de tota la
normativa vigent en materia de radioproteccio, especialment el Reial decret
1976/1999 i el Reial decret 783/2001, en totes les activitats de manteniment
preventiu de I'equip.
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Procediment i protocols

El contractista es compromet a seguir rigorosament els protocols de
manteniment establerts pel fabricant de I'equip Incisive CT, aixi com a
desenvolupar i mantenir procediments interns que garanteixin l'eficiencia i
gualitat de totes les tasques de manteniment.

Tasques de manteniment

o Verificacio periodica dels parametres operatius del sistema en el seu
conjunt.

o Revisio sistematica del funcionament de cada component de l'equip.

o Substituci6 d'elements no conformes, peribles o que requereixin
calibratge.

o Realitzacio dels calibratges necessaris per a garantir la precisio i
exactitud de I'equip.

Registre i documentacio

El contractista es compromet a dur a terme un registre detallat de totes les
activitats de manteniment realitzades en I'equip. Per a aix0, s'elaboraran
informes exhaustius de cada intervencid, incloent-hi una descripcid
detallada de les tasques realitzades, els resultats obtinguts, les peces
substituides i qualsevol incidéncia detectada. Aquests informes seran
arxivats de forma ordenada i segura en un sistema de gesti6 documental,
assegurant la seva accessibilitat i preservacio a llarg termini.

A més, es mantindran els llibres de registre de manteniment degudament
actualitzats, on es documentaran totes les tasques realitzades, les dates
d'execucio i els noms dels técnics responsables. Aquests registres serviran
com una eina fonamental per al seguiment de I'estat de I'equip, la planificacid
de futures intervencions i el compliment dels requisits normatius.

Formacio del personal

El contractista es compromet a garantir que el personal técnic encarregat de
fer les tasques de manteniment de l'equip compti amb la formaci6 i
experiéncia necessaries per a dur a terme les seves funcions de manera
eficient i segura. A aquest efecte, es compliran els seglents requisits:

o El contractista es compromet a mantenir actualitzada la formaci6 del
seu personal técnic, a través de la participacid en cursos de
capacitacid, seminaris i conferencies sobre les Ultimes novetats
tecnologiques i els canvis en la normativa.

o Elpersonal tecnic rebra formacié especifica en les noves tecnologies
i eines que s'incorporin a I'equip, garantint aixi una rapida adaptacio
als canvis i una optimitzacio del rendiment de I'equip.
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o El personal tecnic estara familiaritzat amb la normativa vigent en
materia de radioproteccio i seguretat, aixi com amb els procediments
interns de I'empresa.

Eines i equipament

El contractista es compromet a disposar de totes les eines i equips
necessaris per a dur a terme de manera eficient i segura les tasques de
manteniment de l'equip de tomografia computada. L'inventari d'eines i
equips estara adaptat a les caracteristiques especifiques de l'equip i es
mantindra en optimes condicions de funcionament.

3.2.1 FreqUéncia del manteniment preventiu

Es garantira un minim de dos (2) intervencions preventives a l'any. El
contractista haura de presentar a la FSH, en els primers 30 dies naturals des
de la signatura del contracte, el calendari anual de manteniment preventiu,
el qual servira com a referencia per a I'execuci6 de les tasques. El calendari
podra ser ajustat de mutu acord entre les parts per a adaptar-lo a les
necessitats assistencials de la FSH.

3.2.2 Tasques a realitzar en els manteniments preventius

El contractista es compromet a fer les seglents tasques durant els
manteniments preventius, seguint estrictament el protocol establert pel
fabricant:

o Es duran a terme totes les proves i verificacions indicades en el
protocol del fabricant per a garantir el correcte funcionament de tots
els components de I'equip.

o Es realitzaran testatges de seguretat eléctrica d'acord amb la
normativa vigent, utilitzant eines i equips simuladors de pacient, aixi
com el material de test i verificacié necessari.

o Després de cada manteniment preventiu, el contractista lliurara un
informe detallat que inclogui els resultats obtinguts en els testatges,
les mesures realitzades i les corrents limit.

3.2.3 Protocols de Manteniment Preventiu

El contractista es compromet a utilitzar exclusivament els protocols de
manteniment establerts pel fabricant de I'equip de Tomografia computada
(TAC) model Incisive CT. Aquests protocols garanteixen el compliment de
les seguients normatives i estandard:
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o Es respectaran totes les normatives i regulacions aplicables al
manteniment d'equips medics, assegurant la seguretat i qualitat del
servei.

o Es compliran les normes establertes pels col-legis professionals
corresponents als técnics que realitzin les intervencions.

o Se seguiran estrictament les recomanacions del fabricant quant a les
proves, calibratges i verificacions a realitzar.

3.2.4 Documentacié de calibratge i ajustos

Després de cada intervencié de manteniment preventiu, el contractista haura
de realitzar un informe detallat que inclogui els ajustos de calibratge efectuats
en l'equip. Aquest informe haurd de ser signat pel técnic responsable i
contindra els parametres ajustats, els resultats obtinguts i qualsevol
desviaci6 corregida respecte a les especificacions originals. Els informes es
lliuraran a la FSH per al seu registre i arxiu, en compliment de la normativa
de radioproteccio, en particular dels Reials Decrets 1976/1999 i 783/2001.

3.3 Manteniment predictiu

El contractista implementara un servei de manteniment predictiu per a
I'equip de Tomografia computada (TAC) model Incisive CT, seguint un model
similar al Servei d'Assistencia Técnica Proactiva i Predictiva de Philips
Iberica, SAU. L'objectiu principal d'aquest servei és maximitzar la
disponibilitat de I'equip, reduir els costos de manteniment i prolongar la seva
vida util.

A través de sistemes de monitoratge remot, es realitzard un seguiment
continu de l'estat de l'equip, recopilant una gran quantitat de dades sobre el
seu funcionament. Aquestes dades seran analitzades de manera exhaustiva
utilitzant algorismes de prediccié per a identificar patrons i tendéncies que
puguin indicar una possible falla imminent. D'aquesta manera, es podran
anticipar les avaries i programar les intervencions de manteniment
necessaries abans que es produeixin parades no programades.

El contractista implementara un sistema d'alertes que notificara de manera
proactiva a la FSH i al propi contractista sobre qualsevol desviacié dels
parametres normals de funcionament. Aix0 permetra una resposta rapida i
eficag davant qualsevol situacio anomala, minimitzant el temps d'inactivitat
de 'equip.

Per a facilitar la prestaci0 d'aguest servei, la FSH proporcionara al
contractista un accés remot segur a l'equip, la qual cosa permetra realitzar
diagnostics a distancia i programar les intervencions de manera més eficient.
A més, es lliuraran informes periodics detallats sobre l'estat de l'equip, les
accions realitzades i les recomanacions per a futures intervencions.
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El contractista posara a la disposicio de la FSH una base de dades historica
amb tota la informacio relacionada amb el manteniment de I'equip, incloent-
hi els registres de les intervencions realitzades, els resultats de les proves i
els informes de diagnostic. Aquesta base de dades sera de gran utilitat per
a realitzar un seguiment de l'estat de I'equip a llarg termini i per a prendre
decisions informades sobre futures inversions en manteniment.

3.3.1 Servei de monitoratge ininterromput radar

El contractista haura de proporcionar un servei de monitoratge ininterromput
similar al sistema Radar de Philips Iberica, SAU, que permeti la deteccid
preco¢ de possibles incidéncies i la prediccié de fallades en l'equip de
Tomografia computada (TAC) model Incisive CT.

L'objectiu del servei Radar és garantir la maxima disponibilitat de I'equip,
reduir els temps d'inactivitat i optimitzar els costos de manteniment.

El servei de monitoritzacié Radar incloura;

o Una connexio directa i segura entre I'equip i un servidor remot per a
la transmissio de dades en temps real.

o Es realitzara un seguiment continu dels parametres clau de l'equip.

o S'implementaran algorismes de detecci6 d'anomalies per a identificar
gualsevol desviaci6 dels parametres normals de funcionament.

o Es generaran alertes automatiques en cas de detectar qualsevol
incidéncia, les quals seran enviades al contractista i a la FSH.

o S'analitzaran les tendéncies de les dades per a predir possibles
fallades i programar les intervencions de manteniment necessaries.

o Es proporcionara suport técnic remot per a diagnosticar i resoldre les
incidéncies detectades.

3.4 Manteniment correctiu

El contractista es compromet a brindar un servei de manteniment correctiu
d'alta qualitat per a I'equip de Tomografia computada (TAC) model Incisive
CT. Davant qualsevol incidéncia o avaria que pugui sorgir, el contractista
garantira una resposta rapida i eficag, minimitzant al maxim el temps
d'inactivitat de l'equip i assegurant el seu correcte funcionament en tot
moment.

El servei de manteniment correctiu incloura una atenci6 integral a totes les
incidencies notificades per la FSH, independentment de la seva naturalesa
0 gravetat. Es realitzara un diagnostic precis de la causa arrel de cada
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problema i es duran a terme les reparacions necessaries utilitzant peces de
recanvi originals o equivalents homologades pel fabricant.

El contractista oferira diferents modalitats d'assistencia técnica per a
adaptar-se a les necessitats de cada situacid, incloent-hi l'assisténcia
remota, l'assisténcia presencial o una combinacié d'ambdues. En tots els
casos, es garantira la disponibilitat de tots els recursos necessaris per a
realitzar les reparacions de manera eficient i segura, incloent-hi personal
tecnic altament qualificat, eines especialitzades, materials i software.

Totes les intervencions realitzades seran degudament documentades,
incloent-hi les causes de les incidencies, les accions correctives dutes a
terme i els resultats obtinguts. Aquesta documentacié permetra realitzar un
seguiment de la historia de manteniment de I'equip i identificar possibles
patrons o tendéncies que puguin ajudar a prevenir futures avaries.

El contractista es compromet a complir estrictament amb tots els protocols
de seguretat i les normes de qualitat aplicables, especialment en el cas
d'equips que emeten radiacions ionitzants. A més, es garantira el compliment
de les normes I1ISO 9001:2015 i ISO 13485:2016, la qual cosa demostra el
compromis del contractista amb la qualitat i I'excel-lencia en la prestacié de
serveis.

3.4.1 Operativa funcional

El contractista haura d'establir un procés de gestido dincidencies i
manteniment correctiu que garanteixi una resposta rapida i efica¢c davant
gualsevol problema tecnic.

3.4.2 Full de reparacié

El contractista haura de generar un full de treball detallat per a cada
intervencié de manteniment correctiu. Aquest full de treball haura d'incloure
com a minim la seguent informacio:

o ldentificacio de I'equip: Model, nimero de série i ubicacié de l'equip.

o Tecnic interventor: Nom i dades de contacte del técnic o técnics que
han realitzat la intervencio.

o Data i hora d'inici i fi de la intervencié: Hora d'arribada a la FSH, inici
i finalitzaci6 de la reparacid, i hora de sortida.

o Diagnostic: Causa arrel de l'avaria i les possibles solucions.

o Accions correctives: Detall de les tasques realitzades per a solucionar
l'avaria, incloent-hi la substitucio de peces, ajustos de parametres,
etc.
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Materials utilitzats: Llista detallada dels materials i peces de recanvi
utilitzades.

Verificacions _realitzades: Confirmacid6 que l'equip funciona
correctament després de la reparacio, incloent-hi proves de
funcionament i mesuraments dels parametres rellevants.
Recomanacions: Suggeriments per a prevenir futures incidencies
similars.

Signatura_del técnic: Signatura del técnic que ha realitzat la
intervencio.

Verificacid de la qualitat d'imatge: Confirmacio que la qualitat d'imatge
s'ha restablert als nivells previs a l'avaria.

Verificacid de la dosi al pacient: Confirmacio que la dosi al pacient es
troba dins dels limits establerts.

Compliment de la normativa: Indicaci6 que s'han complert els
requisits establerts en el Reial decret 1976/1999 i, si és el cas, en el
Reial decret 1841/1997.

El contractista haura de lliurar una copia del full de reparacié a la FSH en
finalitzar cada intervencio.

3.4.3 Fungibles i accessoris

El contractista es compromet a aplicar el disposat a la normativa 209001 IN,
guant a la definicio de fungibles i accessoris, com ara els segients
conceptes:

o

Garantir el subministrament oportu de tots els fungibles i accessoris
necessaris per al funcionament optim de l'equip.

Assegurar que tots els fungibles i accessoris subministrats
compleixin amb les especificacions técniques del fabricador i els
requisits de qualitat establerts en la normativa vigent.

Verificar la compatibilitat dels fungibles i accessoris amb l'equip,
evitant I'lis de productes que puguin danyar-lo o deteriorar el seu
rendiment.

Emmagatzemar els fungibles i accessoris en condicions adequades
per a garantir la seva conservacio i evitar la seva deterioracio.
Implementar un sistema de gestié d'estoc que permeti controlar els
nivells d'inventari i evitar trencaments d'estoc.

Facturacio separada dels fungibles i accessoris subministrats, amb
indicacio del preu unitari i la quantitat subministrada.

10
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3.4.4 Incidéncies derivades del mal Us

Queden excloses de la cobertura del present servei totes aquelles
incidencies derivades de:

o Contaminacio: L'accés o manipulacié dels equips si aquests es
troben contaminats amb substancies biologiques o potencialment
infeccioses.

o Incompliment de les instruccions del fabricant: L'incompliment de les
instruccions o recomanacions del fabricador (Philips Ibérica, SAU)
per part de tercers no autoritzats.

o Us de productes o software no compatible: La combinacié dels
equips amb productes o software d'altres fabricants no recomanats
per Philips.

o Mal Us o modificacions no autoritzades: Qualsevol modificacio,
emmagatzematge, manipulacio, s o manteniment incorrecte dels
equips per part de tercers no autoritzats.

o Danys externs: Danys causats per factors externs a l'equip,
independentment de la seva naturalesa.

o Negligencia o Us indegut: L'Us negligent o indegut dels equips.

o Materials o ma dobra no autoritzats: L'Us de materials,
subministraments, peces o ma d'obra proporcionats per tercers no
autoritzats.

Notificacio i Documentacié d'Incidéncies per Mal Us:

En cas de produir-se una incidencia atribuible al mal Us o a causes externes,
el contractista haura de notificar a la FSH mitjancant un informe de cas
detallat. Aquest informe incloura una descripcié dels fets, les condicions d'Us
no conformes detectades i qualsevol evidéncia que recolzi 'origen de la
incidéncia. Aquest procediment facilitara la verificacio i el seguiment
d'aquestes incidencies per part de la FSH i contribuira a la millora en I'is
adequat de I'equipament.

3.5 Manteniment software

El contractista es compromet a proporcionar un servei integral de
manteniment de software per a l'equip de Tomografia computada (TAC)
model Incisive CT. Aquest servei garantira I'oOptim funcionament de I'equip a
través de la gestio de totes les actualitzacions, correccions i reinstal-lacions
de software necessaries.

El contractista proporcionara accés a totes les actualitzacions de software
disponible per a I'equip, incloent-hi noves versions, pegats de seguretat i
correccions d'errors. Aixi mateix, s'encarregara de la instal-lacio i

11



fundacio

™>,< sant hospital
A

la seu d’urgell

configuracio6 correcta d'aquestes actualitzacions, assegurant la compatibilitat
amb el hardware i la resta del software instal-lat.

S'oferira suport tecnic remot i presencial per a resoldre qualsevol incidencia
relacionada amb el software, comptant amb un equip de tecnics qualificats i
certificats en el software especific de I'equip. A més, es proporcionara tota la
documentacié tecnica necessaria, com a manuals d'usuari, guies
d'instal-lacio i registres de canvis.

El contractista garantira que les actualitzacions de software siguin d'alta
qualitat i no introdueixin nous errors en el sistema, assegurant la
compatibilitat amb el hardware i la resta del software instal-lat. S'establiran
temps de resposta maxims per a l'atencié d'incidéncies relacionades amb el
software.

Addicionalment, es registraran totes les accions realitzades en el software,
incloent-hi les dates, els tecnics intervinents i els resultats obtinguts. Es
realitzaran copies de seguretat periodiques del software per a garantir la
recuperacié de dades en cas de falla.

En resum, el servei de manteniment de software incloura:

Gestio d'actualitzacions de software
Instal-lacio i configuracio

Suport tecnic remot i presencial
Documentacio6 tecnica

Garantia de qualitat i compatibilitat
Registre d'intervencions

Copies de seguretat

0O O O O O O O

Aquest servei integral garantira que el software de l'equip de TAC es
mantingui actualitzat i en optimes condicions, assegurant aixi un rendiment
optim i una major vida util de I'equip.

3.5.1 Actualitzacions de software

El contractista es compromet a garantir l'actualitzacié continua del software
de l'equip de Tomografia computada (TAC) model Incisive CT, incloent totes
les actualitzacions classificades com "Proactive FCO", "Product
Enhancement FCO" i "Mandatory FCO". Aquestes actualitzacions tenen
com a objectiu primordial millorar la seguretat del sistema, adaptar I'equip a
les noves normatives i optimitzar el seu rendiment.

El servei d'actualitzacions de software incloura la identificacio i notificacio a
la FSH de totes les actualitzacions disponibles, detallant els beneficis i les
possibles implicacions de la seva implementacio. Es planificara la
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instal-lacié de les actualitzacions en coordinacié amb la FSH, minimitzant
les interrupcions en el servei. El contractista s'encarregara de la instal-lacio
i configuracio correcta de les actualitzacions, assegurant la compatibilitat
amb el hardware i la resta del software instal-lat.

Posterior a la instal-lacid, es realitzaran les verificacions necessaries per a
assegurar que les actualitzacions s'hagin instal-lat correctament i que I'equip
funcioni de manera oOptima. Es proporcionara tota la documentacio
relacionada amb les actualitzacions, incloent-hi les notes de la versio i els
informes de verificacio.

El contractista garantira que les actualitzacions compleixin amb totes les
normatives i regulacions aplicables, millorant la seguretat del sistema i
protegint les dades del pacient. Aixi mateix, s'assegurara que les
actualitzacions optimitzin el rendiment de l'equip i la qualitat de les imatges,
minimitzant al mateix temps les interrupcions en el servei.

Addicionalment, el contractista mantindra una base de dades actualitzada
de totes les actualitzacions instal-lades en l'equip i proporcionara suport
tecnic en cas que sorgeixin problemes relacionats amb les actualitzacions.

En resum, el servei d'actualitzacions de software garantira:

L'actualitzacio continua del software de I'equip.

El compliment de les normatives i regulacions.

La millora de la seguretat i el rendiment de I'equip.
La minimitzacio de les interrupcions en el servei.
El suport tecnic davant qualsevol incidéncia.

o O O O O

Aquest servei assegurara que l'equip de TAC sempre disposi de ['Gltima
versio del software, garantint aixi un funcionament optim i segur.

3.6 Manteniment técnic legal

El contractista es compromet a garantir el compliment estricte de totes les
normatives legals i reglamentaries aplicables a l'equip de Tomografia
computada (TAC) model Incisive CT, assumint la plena responsabilitat de la
gestié tecnic-legal de I'equip al llarg de tota la seva vida util.

El contractista realitzara de manera periodica totes les inspeccions,
verificacions i calibratges necessaris per a assegurar que l'equip compleix
amb les normatives nacionals i internacionals en materia de seguretat
electrica, compatibilitat electromagneética i proteccio radiologica, seguint els
protocols de manteniment definits pel fabricant.

El contractista elaborara i mantindra actualitzat el manual de manteniment
tecnic legal, els llibres de manteniment i el llibre d'incidéncies de seguretat.
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Aixi mateix, emetra les certificacions d'inspeccio i control reglamentari
corresponents i garantira el compliment de normatives com I'RD 1591/2009
(Productes Sanitaris), RD 1085/2009 (Aparells de Raigs X), RD 1976/1999
(Criteris de Qualitat en Radiodiagnostic), RD 783/2001 (Proteccioé Sanitaria
contra Radiacions lonitzants), RD 1836/1997 (Instal-lacions Nuclears i
Radioactives) i RD 1841/1997 (Criteris de Qualitat en Medicina Nuclear).

El contractista comptara amb personal tecnic altament qualificat i autoritzat
per a realitzar totes les tasques de manteniment técnic legal. A més, es
compromet a formar al personal de la FSH en I'Gs segur de l'equip i en els
procediments d'emergencia. Aixi mateix, realitzara un seguiment exhaustiu
de I'exposicio a radiacions ionitzants del personal, complint amb els requisits
establerts en la normativa vigent.

El contractista proporcionara a la FSH informes periodics sobre l'estat de
I'equip i el compliment de la normativa, aixi com registres detallats de totes
les intervencions realitzades. També facilitara I'accés a tota la documentacio
tecnica necessaria.

Aquest servei de manteniment tecnic legal garanteix la seguretat dels
pacients, usuaris i personal, prolonga la vida util de I'equip, redueix riscos i
assegura el compliment de totes les normatives aplicables, contribuint a
I'optimitzacio dels processos i a la millora de la qualitat assistencial.

4. RECURSOS MATERIALS

El contractista es compromet a utilitzar exclusivament materials i recanvis originals
o homologats pel fabricant de I'equip de Tomografia computada (TAC) model
Incisive CT per a totes les reparacions i revisions preventives. D'aquesta manera,
es garanteix el manteniment del marcatge CE de l'equip i el compliment de les
normatives vigents, com I'RD 1591/2009 i la circular 3/2012 de la AEMPS.

Tots els materials utilitzats comptaran amb les mateixes prestacions i
caracteristiques tecniques que els originals, assegurant aixi I'optim funcionament
de I'equip al llarg de la seva vida util.

El contractista garantira que:

o Tots els recanvis utilitzats seran subministrats directament pel fabricant o
per un distribuidor autoritzat.

o Els recanvis compliran amb els més estrictes controls de qualitat i estaran
subjectes als mateixos estandards que els components originals.

o Els materials substituits seran gestionats de manera responsable i
respectuosa amb el medi ambient, seguint els procediments interns del
contractista i les normatives vigents en matéria de gestio de residus.
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o Els equips i dispositius de verificacio utilitzats pels técnics estaran
degudament calibrats i certificats, garantint la precisio i fiabilitat dels
mesuraments realitzats.

Exclusions:

Queden expressament exclosos de la cobertura del present servei els seguents
materials:

o Peces de facil adquisici6 en el mercat que no requereixen d'una
homologacio especifica per part del fabricant.

o Peces d'alta complexitat técnica, com el tub de raigs X, la substitucié dels
quals generalment implica un procés d'autoritzacid especial per part del
fabricant.

o Material fungible: Materials d'un sol Us, com a gel, cables, paper etc.

o Accessoris utilitzats en el contacte directe amb el pacient, com a suports,
coixinets, etc.

o Materials que es consumeixen durant el funcionament de I'equip, com a
pel-licules radiografiques, etc.

Exclusio general de peces i recanvis:

El contracte no inclou cap tipus de peca o recanvi necessari per a les tasques de
manteniment preventiu o correctiu, excepte aquells explicitament inclosos en el
pressupost o pactes addicionals acordats amb la FSH. Les peces i recanvis,
incloent components critics com el tub de raigs X i altres elements d'alta
complexitat, seran facturats separadament segons les condicions establertes pel
contractista i les tarifes vigents en el moment de la intervencio."

5. GESTIO DE LA QUALITAT

El contractista ha de demostrar compromis amb la proteccié del medi ambient,
recolzat per la seva certificaci6 UNE-EN ISO 14001:2015 i la seva adhesi¢ a
sistemes col-lectius de gestio de residus com ECOLEC o ECOPILAS. Garantira la
gestid del 100% dels residus generats durant la prestacid del servei, seguint els
procediments establerts i complint amb la normativa vigent. Es prioritzara el
reciclatge dels materials, donant preferencia a aquells productes i materials que
puguin ser reutilitzats o reciclats.

S'utilitzaran productes respectuosos amb el medi ambient en la mesura que sigui
possible, prioritzant aquells amb baix impacte ambiental i alta eficiencia energetica.
L'embalatge sera minim i sostenible, prioritzant materials reciclats i biodegradables.
S'adoptaran totes les mesures necessaries per a prevenir la contaminacio del sol,
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aigua i aire, i es garantira la manipulacié segura de totes les substancies perilloses,
complint amb la normativa vigent. El personal del contractista estara degudament
format en materia de gestié ambiental i coneixera els procediments a seguir en
cada cas. S'informara immediatament a la FSH de qualsevol incident ambiental que
pugui ocorrer durant la prestacio del servei.

El contractista complira amb la normativa vigent en materia de gestié de residus,
incloent-hi el Reial decret 110/2015 sobre residus d'aparells eléctrics i electronics i
el Reial decret 106/2008 sobre piles i acumuladors.

6. RESPONSABILITATS | OBLIGACIONS MiNIMES DE L’ADJUDICATARI

El contractista assumira els procediments generals que s’exposen a continuacio:

o

Sera per compte del contractista el material emprat per el desenvolupament
de les tasques de manteniment correctiu i preventiu.

La gestio de l'estoc d’aquest tipus de material sera per compte del
contractista, els recanvis i fungibles o consumibles seran originals.

El contractista adjuntara una relacié dels elements que no estan inclosos i
el seu cost.

El contractista sera responsable de la qualitat técnica dels treballs realitzats
i de les prestacions i serveis realitzats aixi com les conseqiéncies que
suposin per 'Hospital o tercers les omissions, errors, métodes inadequats o
conclusions incorrectes a I'nora de execucio del contracte.

El contractista garantira el compliment de la normativa estatal i autonomica
aplicable en el moment de realitzar les tasques de manteniment i qualsevol
altra disposicié oficial o Decret que sigui publicat durant la vigencia del
contracte.

El contractista realitzara tots els Manteniments técnic-legals exigits per la
legislacié vigent, emetent els certificats, individualitzats, corresponents pel
equip si ho requereix.

El contractista queda obligat a aportar tot l'instrumental, eines, equips de
mesura, mitjans auxiliars i de seguretat necessaris per a la prestacio del
servei. Aquests instrumentals, eines o equips disposaran del corresponent
Certificat verificaci6 i/o calibracid, a disposicié de la FSH.

La disponibilitat del personal estara d’acord amb la cobertura del servei: de
8:00h fins a 17:00 h dies laborables.

El contractista no podra cedir o subcontractar les prestacions de servei del
present Contracte sense autoritzacio previa de la FSH.

El personal del contractista no tindra cap vinculacié ni adquirira cap dret de
la FSH, assumint només dependéncia del contractista, qui tindra tots el drets
i deures respecte d’aquest personal segons la legislacié vigent i la que, en
el seu cas, es promulgui més endavant, sense que en cap cas resulti
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responsable la part contractant de les obligacions del contractista respecte
el seu personal, encara que els acomiadaments o mesures que adopti siguin
consequéncia directa o indirecta de compliment, interpretacié o rescissié del
contracte.

o Sera a carrec del contractista el pagament de les nomines del seu personal
assignat a la prestacié del servei, sense que de cap manera pugui existir
cap subrogacié de la FSH. El contractista resta obligat a tenir afiliats a la
Seguretat Social els treballadors que realitzin les tasques de prestacio de
serveis de manteniment, aixi com al compliment de la legislacié laboral
vigent.

o El contractista donara suport tecnic quant a normatives i estara obligat a
informar a la FSH de las possibles modificacions dels reglaments a nivell
tecnic que puguin afectar a la FSH.

o El contractista estara obligat a uniformar pel seu compte tot el personal que
utilitzi per a I'execucié dels treballs contractats.

o L’Adjudicatari ha de compliramb el RD 171/2004, pel que fa a Prevenci6 de
Riscos Laborals, i aportara la documentacio que la FSH sol-liciti en el seu
moment.

o La FSH pot exigir un canvi de personal si es justifica que el treball que
desenvolupa no és l'adequat. El termini maxim per al canvi sera de tres
setmanes des de la data d’avis.

7. PROCEDIMENTS GENERALS

El contractista assumira els procediments generals que s’exposen tot seguit:

o Les operacions de manteniment correctiu les realitzara el contractista a
partir de la recepcié d’'una notificacié d’avaria, cursada pel departament
d’Administracié de Manteniment, la qual donara lloc a I'exploracid, diagnosi
i correccié dels problemes. Un cop resolta I'avaria, es donara compte a
Manteniment de la seva resolucio.

o La FSH no reconeixera cap treball realitzat fora dels procediments indicats
en el present Plec de Prescripcions Tecniques o de les normes
complementaries que s’estableixin, o0 que no comptin amb la seva prévia
conformitat, encara que hagin estat demanats per qualsevol persona
relacionada amb ell, a qualsevol nivell de responsabilitat.

o La FSH no es fara carrec de cap despesa produida com a consequencia
d’'una intervencié no autoritzada, reservant-se la facultat de reclamar —si
s’escaigués— compensacio pels danys o perjudicis que poguessin derivar-
se'’n.

o La FSH exercira en tot moment les funcions de seguiment, inspeccio i
control de la prestacié del servei de manteniment, prenent les mesures que
consideri oportunes per al correcte compliment de les obligacions a que

17



fundacio
(> ‘{! sant hospital

la seu d’urgell

s’haura sotmeés el contractista com a consequéencia del present Plec de
condicions, aixi com del contracte que se’n deriva.

o Per programar les actuacions a la FSH, caldra que 'empresa adjudicataria
es coordini previament amb el responsable de manteniment o la persona
gue la FSH designi de tal manera que no quedi afectada I'activitat del centre.

8. CONDICIONS DEL SERVEI

o Mantenir 'ordre i la neteja de la sala técnica.

o Quan es faci un manteniment correctiu s’executara la neteja consequéncia
de l'actuacio.

o Informar de qualsevol actuacié addicional no considerada en el plec i que el
licitador consideri necessaria para I'execucio del servei.

o Coneéixer i acceptar aquest plec de condicions per part de I'empresa
adjudicataria.

o Contrastar les dades i les informacions que es donen en aquest plec de
condicions.

o Entendre que es tracta del manteniment d’equipament i espais sensibles i
amb un alt grau de criticitat degut a la seva activitat i que per tant el grau
d’exigéncia de la FSH esta alineat amb la seva activitat.

o Entendre els acords de nivell de servei proposats i assumir que la seva
aplicacio sera estricte per 'assegurament de la qualitat del servei.

o Acceptar els terminis i periodicitats d’execucio del manteniment preventiu i
correctiu.

o La FSH, no assumeix cap responsabilitat per errors o interpretacions
erronies de la informacié continguda en aquest plec de condicions.

o Anualment, es realitzara una actualitzacié6 de linventari dels elements
fungibles o consumibles que s’hagin aportat.

o El contractista realitzara en I'equip les operacions de:

¢ Manteniment preventiu, predictiu, correctiu, software i técnic-legal.
e Recanvis necessaris pel bon funcionament de I'equip.

o El contractista haura de posar de manifest qualsevol defecte del equip que
disminueixi la seva funcionalitat o rendiment, augmenti la despesa
energetica o de consumibles o0 pogués ésser motiu de futures avaries o
anomalies, per la qual cosa haura de lliurar els informes técnics-economics
necessaris per a realitzar les intervencions o prendre les decisions que
s’escaiguin.

o En el desenvolupament dels treballs sera responsabilitat del contractista
(sense perjudici de la superior fiscalitzacio de la FSH) el compliment de la
normativa legal vigent de caracter tecnic, administratiu i de seguretat i
higiene. D’altra banda seran també d’aplicacié obligatoria les normatives
que estableixi la FSH per raons de funcionalitat /o asepsia, essent
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obligatoria la utilitzacio per part del contractista dels protocols o precaucions
que s’assenyalin (vestuaris, mascares, dosimetres, etc.).

o Enrelacié al manteniment tecnic-legal, sera responsabilitat de I'adjudicatari
la notificacio a la FSH de qualsevol canvi de la legislacio durant la vigéncia
del contracte; especialment aquelles que obliguessin a la modificacié total o
parcial de les instal-lacions dels equips.

9. ALTRES INTERVENCIONS

Per intervencions que no siguin correctives, preventives o normatives, software o
tecnic-legal, no incloses en el plec, es realitzaran, prévia presentacio i acceptacio
de pressupost.

Els materials i peces de recanvi utilitzats en les intervencions de manteniment
hauran d’ésser originals i homologats o de les mateixes caracteristiques que els
dels materials originals a substituir. En cas que no siguin idéntics, caldra adjuntar
la documentacié técnica necessaria que justifiqui que tenen les mateixes
caracteristiques que les originals.

El contractista s’encarregara de gestionar la sol-licitud d’ofertes de recanvis dels
equips i de presentar-les a la FSH i sera responsable de dissenyar la previsio dels
recanvis habituals per garantir la seva disponibilitat. Aquesta previsié haura de
presentar-se abans del inici del contracte.

10. INFORMES

El contractista presentara documentacio de les intervencions realitzades, amb la
frequéencia i contingut seglents:

o Un cop realitzada la reparacié el contractista presentara l'albara a
Administracié de Manteniment de la FSH en el que fara constar la causa de
I'avaria, la solucio, recanvis i fungibles o consumibles, el temps emprat i
I'estat de la intervencié (tancada o oberta pendent).

o A petici6 de la FSH, un informe resum de les averies resoltes i pendents.
Aixi com un calcul del temps d’equip aturat, en el periode determinat.

o Al inici del contracte i el primer mes de I'any es presentara el programa de
manteniment preventiu i de seguretat programat a realitzar a 'equip.

o El contractista presentara, anualment i a la finalitzacio del contracte un
informe que contingui 'avaluacié del treball realitzat durant aquest periode,
aixi com les recomanacions i previsions de les accions significatives a
realitzar en els periodes posteriors i/o seglients, a més de les propostes de
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millora. Tota aquesta informacié caldra ser presentada de forma clara i
recolzada en grafics.

11. CLASSIFICACIO D’AVARIES, TEMPS DE RESPOSTA | RESOLUCIO
9.1 Recepcio d'avisos

o Disponibilitat: El servei d'atencio al client estara disponible les 24 hores
del dia, els 7 dies de la setmana, inclosos festius.

o Atenci6 personalitzada: Es garantira I'atencié personalitzada per part d'un
técnic especialitzat tots els dies laborables, de 8 a 17h.

9.1 Classificaci6 d’Avaries

o Urgents: es consideren avaries 0 avisos urgents aquelles que puguin deixar
un servei assistencial sense activitat total o parcial, 0 que puguin suposar
un risc per el pacient, o en general aquelles que la reparacio de les quals es
consideri molt important.

o Ordinaries: la resta d’avaries o avisos.
9.2 Temps de Resposta Presencial

El temps de resposta en funcio de la classificacié de les avaries sera el segient:

o Un técnic qualificat es desplacara a les instal-lacions de la FSH al dia
seglent habil a partir de la confirmacié de la incidéncia.

9.3 Temps de Resolucio

La resolucié completa de qualsevol avaria es realitzara en un termini maxim de 48
hores laborables a partir de l'arribada del técnic al lloc de la incidéncia.
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