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1. OBIETO

Constituye el objeto del acuerdo marco para la adquisicién de los productos sanitarios que se describen
en este Pliego de Prescripciones Técnicas, la seleccion de suministradores, la fijacion de precios y el
establecimiento de las bases que rigen los contratos derivados de suministros. Todo ello conforme establecen,
la disposicidn adicional vigésima séptima y los articulos 218 a 222 de la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de
Contratos del Sector Publico, y de acuerdo con lo previsto en la Orden SND/682/2021, de 29 de junio, de
declaracion de medicamentos, productos y servicios sanitarios como bienes de contratacién centralizada.

En este caso se trata de equipos de SALAS DE RADIOLOGIA DIGITAL TELECOMANDADAS, que tienen la
consideracidn de productos sanitarios.

2. CUMPLIMIENTO DE NORMATIVA

Los equipos médicos incluidos en este Acuerdo Marco, con sus funcionalidades y elementos, deberan
cumplir la legislacion espafiola y europea de productos sanitarios, Real Decreto 192/2023, de 21 de marzo, por
el que se regulan los productos sanitarios (y Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, en lo que se mantenga
su aplicaciéon) y Reglamentos (UE) del Parlamento Europeo y del Consejo 2017/745 de 5 de abril de 2017 sobre
los productos sanitarios y 2023/607 de 15 de marzo de 2023, por el que se modifican los Reglamentos (UE)
2017/745 y (UE) 2017/746 en lo que respecta a las disposiciones transitorias relativas a determinados
productos sanitarios y a productos sanitarios para diagndstico in vitro, asi como cualquier otra normativa que
les resulte de aplicacion.

Para la acreditacién de la citada conformidad se presentara la siguiente documentacién, que debera
estar vigente en el momento de la licitacién y mantenerse a lo largo de toda la duracién de los respectivos
contratos, sin perjuicio de su sustitucién, en su caso, por los documentos actualizados correspondientes, que
deberan presentarse en el momento en que estén disponibles:

2.1.- Declaracién responsable del licitador detallando el cumplimiento de la normativa aplicable
correspondiente.

2.2.- Documentos acreditativos (Declaracién de conformidad y certificados) de la colocacién del marcado
CE en los productos ofertados de acuerdo con los procedimientos de evaluacidn que resulten aplicables
segun su clasificacidn de riesgo. Se presentara, ademas, una relacion con los procedimientos aplicados a
cada equipo ofertado, identificando los certificados correspondientes.

2.3.- Si procede, documentos que avalen el cumplimiento de las condiciones establecidas en el
Reglamento (UE) 2023/607, para poder beneficiarse de los nuevos periodos transitorios.

2.4.- Copia del etiquetado y manual de instrucciones con los que se comercializan los productos en
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Espafia, que deberan ajustarse al formato, datos e indicaciones establecidos en la normativa de
aplicacion.

2.5.- Documentos que acrediten que se han realizado los registros y comunicaciones de comercializacion
de los productos previstos en la legislacién de productos sanitarios. Se presentard, ademads, una relacién
identificando los documentos correspondientes a cada equipo ofertado. En caso de productos que no
estén todavia efectivamente comercializados, se presentara declaracién responsable del fabricante al
efecto, con el compromiso de su realizacion.

2.6.- Se deberd acreditar el cumplimiento de la Directiva Europea ROHS 2011/65/UE, de 8 de junio de
2011, sobre restricciones a la utilizacidon de determinadas sustancias peligrosas en aparatos eléctricos y
electrdnicos.

2.7.- Todo el software incluido deberd cumplir con la Ley Orgéanica 3/2018, de 5 de diciembre, de
Proteccién de Datos Personales y garantia de los derechos digitales.

Asimismo, cuando corresponda, se acreditara el cumplimiento de cualquier otra legislacidon que sea de
aplicacion.

3. ESPECIFICACION DE LAS CARACTERISTICAS TECNICAS DEL EQUIPO Y SUS ELEMENTOS

3.1. CARACTERISTICAS TECNICAS ESPECIFICAS

El equipo debera presentar las siguientes especificaciones técnicas minimas:

1. Generador:
01 Generador de alta frecuencia controlado por microprocesador.
02 Potencia minima 80kW.
03 Intervalo de tensién (kV) de al menos entre 40 y 110 kV.
04 Tiempo minimo de exposicion <1 ms.
05 Rango de corriente minimo aproximado: 10 y 900 mA.
06 Control automatico de exposicidon, con modos de trabajo de 1, 2 y 3 puntos.
07 Fluoroscopia pulsada hasta 6 fps.
08 Factor de rizado maximo del 5%.

09 Presentacion en pantalla de los parametros de la técnica y de la exposicion realizada.
Inclusién de los mismos en la cabecera DICOM con los datos del paciente.

10 Programacidn anatdmica con protocolos de adquisicidn preconfigurados y/o configurables
por el usuario.

11 Posibilidad de operar en modo manual o con Control Automatico de la Exposicidn (CAE).
12 Dispositivo que informe y registre sobre las dosis de radiacion recibidas por el paciente
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durante el proceso radioldgico, con capacidad de transferir la informacién al registro de
dosis corporativo (DICOM SR o MMPPS).

13 Poseerd indicador de cddigo de errores y contador del ndmero de exposiciones
radiograficas. Dispondra en sistema de control del tiempo de uso fluoroscdpico.

14 Sistema de control y presentacién de carga del tubo automadtica, asi como proteccion
contra sobrecargas.

2. Tubo de rayos X:

15 Anodo giratorio velocidad minima: 9.000 rpm.

16 Potencia no inferior a la del generador ofertado.

17 Doble foco, con tamafios maximos: 0,7 mm para el foco fino y 1,2 mm para el foco grueso.

18 Filtracidn total del tubo no inferior a 2.5 mm Al.

19 Tensidn maxima anodo-catodo de 110 kV.

20 Capacidad térmica del conjunto anodo / coraza no inferior a 2,000.000 HU.

21 Capacidad calorifica del anodo > 300.000 HU.

22 Pendiente anddica que permita cubrir un campo minimo de, al menos, 40x40 cm a 1m de
distancia.

23 Sincronizacion entre tubo y detector (autotracking) con centrado automatico.

3. Colimador:
24 Deberd disponer de técnicas de reduccién de dosis.

4. Mesa plana telecomandada:
25 Ajuste variable de la altura para facilitar el acceso del paciente.
26 Rango de ajuste de altura minimo: [65, 98] cm.
27 Velocidad minima de ajuste en altura: 2,5 cm/s.
28 Basculacién motorizada minima: 902 a -45¢.
29 Regulacion de movimientos motorizada dentro y fuera de la sala.
30 Desplazamiento minimo lateral del tablero: 25 cm.
31 Parada automatica en posicidn horizontal.
32 Rango focal minimo de 35 cm.
33 Angulacidn de la columna portatubo variable con rango minimo: +/- 409,
34 Sistema de compresién telemandada.
35 Capacidad de carga minima: 180 kg.
36 Dimensiones minimas del tablero de 210 x 60 cm.
37 Absorcion del tablero <0,70 mm de eq. de Al con 100 kV.
38 Reposa pies y empuiaduras.

5. Detector plano:
39 Detector con centelleador de loduro de Cesio (Csl).
40 Tamafio nominal de detector minimo: 35 x 42 cm.
41 Tamaio maximo de cada pixel: 150 um.
42 Rejillas Bucky.
43 Profundidad de la imagen 16 bits/pixel.
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6. Registro de dosis de pacientes:
44 Dotado con un sistema de medida del Producto Dosis-Area (PDA).

45 Los datos del registro de dosis de paciente se almacenardn también en la cabecera DICOM
de las imagenes.

46 Envio obligatorio del informe estructurado de dosis al sistema de almacenamiento de
imagenes.

7. Sistema de imagen y consola:

47 Sera capaz de realizar estudios que necesiten radioscopia, asi como estudios de radiologia
directa incluyendo protocolos.

48 Capacidad de adquisicion minima en modo de adquisicion radiolégica de 6
imagenes/segundo.

49 Dos monitores LCD de al menos 19" para la sala de control: uno para gestién y otro para
visualizacién de imdgenes. Resolucion minima de 1,3 Mp, o solucion integrada en un
monitor de 23".

50 Capacidad de almacenamiento de al menos 500 GB.

51 Posibilidad de multipresentacion de varias imagenes en monitor

52 Aplicaciones cinicas: Exploraciones gastrointestinales, urolégicas y ginecoldgicas, soporte
para procedimientos endoscdpicos y exploraciones de radiologia general.

53 Almacenamiento adicional de las imagenes mediante grabadora DVD-R o CD-R y puertos
USB.

8. Programas y protocolos de procesamiento:
54 Ajuste de brillo y contraste.
55 Zoom.
56 Ajuste de escala.
57 Inversion de imagen.
58 Realce de bordes.
59 Reduccidn de ruido.
60 Seleccién y configuracién de programas de érganos.
61 Visualizacidon de marcas en la imagen.
62 Debera cumplir el protocolo DICOM 3 incluyendo los siguientes servicios:
Basic Greyscale Print
Storage
Storage Commitment
Query/Retrieve
Verification
Modality Worklist
Modality Performed Procedure Step
DICOM Dose SR
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9. Accesorios incluidos:
Algunos de los accesorios que se deben incluir, sin perjuicio de que el equipo debe incluir todos los
accesorios necesarios para su correcto funcionamiento, son:
63 Intercomunicador para comunicarse desde el control a la sala y viceversa.
64 Sistema de acceso remoto para soporte en caso de necesidad.

3.2. CARACTERISTICAS TECNICAS GENERALES

3.2.1. ESPECIFICACIONES TECNICAS

Los equipos ofertados deberan cumplir las especificaciones, composicidon y caracteristicas
establecidas como minimas en este pliego. Si alguna de las caracteristicas establecidas de las
especificaciones técnicas determinara una marca o modelo exclusivo éstas seran tomadas Unicamente
como guia u orientacion sin que el hecho de no ajustarse exactamente sea causa de exclusion.

Se suministrard la ultima versién tecnoldgica disponible de los equipos objeto de adjudicacion
en el momento de la instalacién en todos sus componentes, no admitiéndose equipos de segunda mano,
ni equipos reconstruidos que contengan piezas reutilizadas.

3.2.2. DOCUMENTACION TECNICA

La oferta que se presente deberd aportar la siguiente documentacidn, numerada y ordenada tal
como se detalla a continuacidn. Se aportara un indice donde figuren los apartados correspondientes,
indicando el nombre del archivo o archivos que contienen la documentacién de cada apartado:

1. Oferta técnica presentada con las correspondientes variantes, en su caso. Con una extensién
no superior a 80 paginas, e incluyendo una pagina resumen con la enumeracidn de los elementos

incluidos. Se acompafiara del Anexo de informacion complementaria del equipo que figura al final
del presente pliego, debidamente cumplimentado y firmado. Si el licitador desea incorporar alguna
informacién a mayores, debera reflejarlo claramente y lo hara al final del documento.

2. Los documentos acreditativos del cumplimiento de normativa de los equipos, sus
funcionalidades y elementos, indicados en el apartado 2 de este pliego.

3. La Declaracion Responsable recogida en el Anexo IX del Pliego de Clausulas Administrativas
Particulares debidamente cumplimentada y firmada. En caso de que alguna especificacion técnica
pueda no corresponderse exactamente con su valor real (una vez instalado el equipo), en el
apartado correspondiente de la Declaracion Responsable debera sefialarse su valor con el margen
de tolerancia establecido (en £ porcentaje). Las diferentes especificaciones (medidas, valores...) que
se solicitan del equipo en la Declaracién Responsable deben facilitarse en las unidades que se
indican. Estas especificaciones técnicas deberdn corresponder con las caracteristicas que el equipo
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presentard una vez instalado.

4. Hoja de datos técnicos (Product Data) del equipo ofertado, certificacion de vida util estimada
y documentaciéon con las especificaciones técnicas suficiente para poder comprobar el
cumplimiento de los requisitos exigidos en el presente pliego de prescripciones técnicas.

5. Modelo de protocolo para la prueba de aceptacidn técnica, que incluira la lista de pruebas de
control de calidad para la aceptacioén del equipo.

6. Programa de formacion de personal a efectuar en fecha posterior a la entrega de los equipos.
7. Plazo de garantia de los equipos incluidos y numero y alcance de las revisiones preventivas.

8. Documento de requerimientos de instalacion. Informacién técnica detallada de las
necesidades para la instalacion del equipo. El licitador incluird en su oferta un plano con la superficie
minima que se requiere para instalar el equipo, incluyendo en dicha superficie el espacio necesario
para circulaciones de pacientes, profesionales, tareas de mantenimientos, movimientos de la
maquina, accesorios, etc. Elementos no detallados como necesarios en este apartado seran
considerados incluidos en la oferta con cargo al adjudicatario. Este documento contendra también
los requerimientos de conexidn a los sistemas hospitalarios y de gestién de informacién
dosimétrica.

9. Cronograma que incluya al menos el plazo de entrega del equipo, y el tiempo necesario para
su instalacion.

10. Modelo de Contrato de Mantenimiento una vez finalizado el periodo de garantia. Describir
detalladamente las diferentes modalidades posibles indicando sus coberturas y precios.

11. Localidad, direccidon y teléfono del Servicio Técnico en cada comunidad, detallando personal
técnico y cualificacidon profesional, asi como el resto de la organizacién del servicio técnico en el
ambito nacional.

12. Documentacidon requerida en el apartado 3.2.3.2. Condiciones de suministro. Compromiso de
tiempo de suministro de repuestos. Manuales de instalacidn, de uso y de mantenimiento técnicos.
Programa de asistencia técnica en la puesta en marcha del equipo. Listado valorado y codificado de
todos los accesorios y fungible que utiliza y requiere el sistema, asi como la frecuencia de
reposicion.

13. Otras informaciones. Cuanta informacidn el licitador estime de interés para realizar una
correcta valoracién del alcance y contenido de su oferta segun los criterios establecidos en el
presente pliego.

La falta de informacién, ausencia de hojas de datos de producto de los componentes ofertados o
respuesta a las cuestiones técnicas planteadas que no pueda ser debidamente contrastada podra
ser motivo de que la oferta no sea valorada.
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3.2.3. CONDICIONES DE INSTALACION, SUMINISTRO Y RECEPCION DE EQUIPOS

En el suministro se consideran todas las acciones necesarias para la instalacién y correcto
funcionamiento del equipo sin incluir las obras.

Los equipos ofertados se suministraran con todos aquellos dispositivos o elementos de
interconexion, accesorios de anclaje o fijacién necesarios para un total y correcto funcionamiento y la
obtencién de los correspondientes permisos y autorizaciones requeridos por la legislacion vigente,
excluyendo los que por ley correspondan especificamente al centro de destino, vy, si fuera el caso,
debidamente integrados con los Sistemas de Informacidn de que disponga el centro destinatario. Seran
montados en los locales de destino definitivo, indicando las actuaciones necesarias para la introduccién
del equipo a la sala en un documento especifico de instalacién que detallard las condiciones de
instalacidon y suministro. Previamente al suministro e instalacion del equipo, la empresa suministradora
emitird un informe indicando el cumplimiento de las condiciones de instalacion del equipo.

La sala de instalacion que albergue el equipo se entregard en condiciones adecuadas de
instalacion, debiendo el adjudicatario suministrar e instalar los elementos necesarios e imprescindibles
para la instalacién funcional y puesta en marcha del nuevo equipo. A este fin, se entendera por puesta
en marcha la entrega del material ofertado, su distribucion fisica, el proceso de colocacién de anclajes,
la disposicién de los requisitos técnicos necesarios para la conexion de los distintos suministros
intrinsecos (eléctrico, gases, etc.) al equipo, hasta los cuadros de distribucion de los mismos en la sala
(bandejas, soportes y otros), la conexién y puesta en servicio del equipamiento como ultimo
requerimiento de funcionamiento normal en su ubicacién definitiva.

La empresa adjudicataria es responsable en materia de prevencion de riesgos laborales del
personal a su cargo, asi como del cumplimiento de la normativa de prevencién de riesgos laborales y de
las normas de seguridad en todo lo que a ella le incumbe.

3.2.3.1. Condiciones de instalacion

En el caso de que se precise realizar reformas en los espacios de destino del equipamiento, el
adjudicatario esta obligado a la entrega, en un plazo de 30 dias desde la adjudicacidn y para cada equipo,
del proyecto basico de ejecucidon que contemple la obra necesaria previa a la instalacion del equipo, y
gue abarcara como minimo los siguientes capitulos:

e Obra civil
e Baja Tensidn
e Climatizacion y produccién de agua refrigerada (si procede)

e Proteccidn contra incendios
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En cualquier caso, el proyecto basico incluird todos aquellos aspectos que sean necesarios para
garantizar el cumplimiento de las especificaciones de fabrica de todos los elementos y componentes
que formaran parte del sistema.

Cualquier otro aspecto de la reforma que no esté incluido en los proyectos correspondientes,
debera estar recogido en memorias técnicas completas, con los planos, esquemas, hojas de datos
técnicas, y demas informacién que requiera.

El adjudicatario colaborara en todo momento con la Direccién Facultativa de obras y con los
responsables técnicos del hospital, en la supervision de la ejecucién de los trabajos proyectados.

El adjudicatario podra solicitar una visita previa de los locales de destino para valorar la reforma
necesaria para la instalacién del equipo y todos los elementos adicionales.

El adjudicatario visitara la sala de destino del equipo y entregara un informe técnico de las
necesidades de adaptacion de la sala, incluyendo caracteristicas claras y definidas del PDB (cuadro
eléctrico y de control), de las necesidades de placas base o anclajes (incluyendo fuerza, par, flexién
maxima...), asi como otras indicaciones que consideren condicionantes para el correcto funcionamiento
e instalacién del equipo.

Este informe previo debera ser revisado por el contratista responsable de la adaptacidn de la
salay propondra las soluciones detalladas para su aprobacidn tanto por el centro destinatario como por
el proveedor del equipo.

El proveedor, antes de la instalacidn, entregard un documento que confirme que se han
cumplido los elementos condicionantes de instalacion, segun se indica en el apartado “Condiciones de
suministro”.

Cualquier necesidad no valorada en la memoria técnica, y que impida el funcionamiento de los
distintos elementos conforme a los requerimientos de los fabricantes, serd asumida por el adjudicatario.

El adjudicatario debera aportar un proyecto con memoria de instalacion del equipo que incluira
la instalacidn eléctrica de acometida, distribucidn, proteccidn, climatizacién, refuerzo, etc. y toda la
informacién necesaria para que la realizacién de la obra se ajuste a las necesidades de instalacion del
equipo incluida la documentacién grafica de la instalacidn de los equipos.

El equipo sera montado en los espacios asignados por el centro sanitario, incluyendo las
actuaciones necesarias para la introduccidn del equipo en la sala. Se incluirdn todos aquellos equipos e
instalaciones auxiliares necesarios para el correcto funcionamiento del equipo principal segun lo
establecido en el pliego de prescripciones técnicas.

El proveedor suministrara el cuadro eléctrico especifico con las protecciones adecuadas a su
equipo y el centro se encargard de su instalacion y la realizacién de las acometidas necesarias desde los
cuadros generales hasta el mismo.

El transporte de bultos voluminosos o pesados que sean resultado del suministro de nuevo
equipamiento o del desmantelamiento de equipos en desuso tendrd que realizarse con el conocimiento
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previo y la autorizacién del hospital, siendo el contratista responsable de entregar una propuesta que
contenga las medidas preventivas, los recorridos y todas las demas instrucciones necesarias para evitar
interferencias en la actividad asistencial y laboral del centro, y evitar dafios a muebles e inmuebles. El
contratista se hard cargo de las obras o reformas que pudieran derivar de dichas acciones, asi como el
apuntalamiento de forjados, traslado con grias, y demas medidas necesarias para garantizar la
seguridad de las operaciones en todo momento.

Correrd a cargo de adjudicatario el desmontaje y retirada, sin cargo adicional, de equipo a
sustituir. El Contratista entregara la documentacion necesaria, incluyendo certificado de
desmantelamiento y documentacion grafica del equipo desmantelado, que certifique la baja de cada
elemento retirado, asi como la emisidn del certificado EVAT correspondiente y la completa gestion de
los residuos generados, en un plazo que en cualquier caso no serd superior a 60 dias naturales desde la
recogida

La empresa adjudicataria debera realizar la integracién completa del equipo con los sistemas de
informacién que disponga el Hospital (HIS-RIS, PACS-VNA, ,...), con el sistema de registro de indicadores
dosimétricos disponible, si procede, y con los sistemas de impresidn y voz, en su caso, incluyendo los
trabajos profesionales necesarios para que funcionen de forma dptima, para ello se debera tener en
cuenta la Guia de las Recomendaciones Técnicas para la adquisicion de dispositivos médicos y su
integracién con los sistemas de informacion de centros sanitarios, elaborada por la SEIS y FENIN en julio
de 2020. Correrdn por cuenta del adjudicatario todos los gastos que pudiera ocasionar esta integracion.

En los casos en que se instale un sistema de post procesado de imagenes o un sistema de
Inteligencia Artificial independiente, deberd cumplir las siguientes condiciones:

- El contratista deberd suministrar el equipamiento hardware/software de servidor necesario
para cubrir las necesidades de uso de los médulos de procesamiento de imagen, integrados en una
plataforma, ofertados.

- Se deberan desplegar todos los mdédulos de procesamiento de imagen requeridos sobre la
infraestructura de servidor suministrada. En caso de que alguna funcionalidad no se pueda
desplegar en entorno de servidor, el contratista pondra a disposicidon de la administracién una
herramienta de escritorio como solucién temporal, informando a la Administracién del plazo en el
que integrara la funcionalidad en entorno de servidor, como parte de la plataforma de
procesamiento de imagen, no pudiendo superar el periodo de garantia.

- El hardware/software de servidor deberd instalarse en la infraestructura de CPD indicada por el
Servicio de Salud destinatario, para ello, debera cumplir los requisitos establecidos para su correcta
integracidén en la red corporativa:

e Seran servidores estandar en formato rack.

e El suministro e instalacion incluird todo el software de base (sistemas operativos, bases de
datos, software de virtualizacién, etc.) necesario para el despliegue y correcto funcionamiento
del equipo.
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e Debera integrarse de forma completa y segura en la red LAN y WAN del Servicio de Salud.
En caso de necesitar almacenamiento externo debera integrarse asimismo con la red de
almacenamiento corporativa.

e Debera integrarse en el directorio activo corporativo del Servicio de Salud.

e Debera cumplir con las politicas de seguridad del Servicio de Salud vigentes durante el
contrato, incluyendo la politica de Backup, para lo que se describird especificamente cémo se
realizardn las copias de seguridad y restauracién de estos equipos.

e El Servicio de Salud deberd tener acceso como administrador en todo momento al
equipamiento de servidor suministrado e instalado en los CPD y a las alertas de monitorizacién
proactiva que el contratista despliegue sobre dicho equipamiento.

e Lastareas de instalacidn y configuracion del software de procesamiento avanzado sobre los
servidores correran a cuenta del contratista.

- Si el adjudicatario precisara en su equipo/sistema de lineas de comunicacidn externas, estas
seran contratadas a su cargo y exclusivamente para servicios de voz, toda comunicacion para
servicios de datos con el exterior (sea empresa publica o privada) debe de ser realizada a través de
un enlace VPN previa solicitud al Departamento competente en la gestidn de servicios telematicos
del Servicio de Salud correspondiente.

3.2.3.2. Condiciones de suministro

El adjudicatario deberad suministrar todas aquellas piezas de repuesto, despieces, etc. que
pudieran ser requeridas indicando el tiempo maximo de compromiso de suministro. Serd obligatorio
para el adjudicatario garantizar la existencia de estas piezas de repuesto al menos durante el tiempo de
vida del equipo. En ningln caso este plazo serd inferior a diez afios desde la puesta en marcha del equipo

Se entiende por equipo el conjunto completo del equipo, maquina o aparato con todos los
accesorios imprescindibles para su funcionamiento.

Queda incluida también como equipo (para todos aquellos equipos que incluyan software) la
actualizacion del mismo cuando fuera necesaria, asi como las licencias de uso.

El adjudicatario deberd entregar junto con el equipo tres manuales, el de uso en castellano,
correspondientes a la descripcién y operatividad del equipo, en los que como minimo quedaran
descritos los siguientes items:

e De instalacidn: manual de instalacion junto con la informacidn y rotulado sobre los equipos que
representen un riesgo especial para el paciente. Todos los rétulos, indicadores y etiquetas del
equipo deberan estar en castellano y ser lo suficientemente informativos para el usuario.

e De uso: con la explicacion detallada de las caracteristicas del equipo, de los principios de
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funcionamiento, de los controles, de las operaciones de manejo y seguridad del paciente, alarmas
y operaciones rutinarias para verificacion del funcionamiento apropiado del equipo previsto a su
uso diario, etc.

e De mantenimiento y técnicos: incluirdn esquemas eléctricos y mecanismos completos,
despiece, recambios y accesorios, operaciones de mantenimiento preventivo, calibracién y ayuda
en la localizacidn de averias, etc.

El adjudicatario debera entregar junto con la oferta técnica (sobre B), el documento “5. Modelo
de protocolo para la prueba de aceptacion técnica” senalado en el apartado 3.2.2. del presente pliego,
conteniendo la lista de pruebas de control de calidad para la aceptacion del equipo, junto con los
correspondientes valores de referencia garantizados, y el procedimiento para obtenerlos, detallando
especialmente los requerimientos minimos para poder comprobar los valores ofertados. Debera
contener las pruebas indicadas en los documentos de consenso SEFM-SEPR-SERAM-FENIN sobre
pruebas de aceptacion de las modalidades que dispongan de él, y, en otro caso, se utilizaran las pruebas
consideradas como esenciales en los documentos especificos elaborados por las Sociedades Espafiolas
de Fisica Médica, de Proteccién Radioldgica y de Radiologia y Sociedad Espafiola de Radiologia Médica.

El suministro no sera conforme hasta que sean demostrados por el adjudicatario el
cumplimiento de todas las obligaciones necesarias para la puesta en marcha del equipamiento con la
correcta cumplimentacién de los protocolos de puesta en servicio que deberan haber sido entregados
por el adjudicatario a los responsables del hospital.

Se adjuntard un programa de asistencia técnica en la puesta en marcha de los equipos
relacionado con el uso eficiente de los mismos y la resoluciéon de dudas y problemas que puedan surgir
en el inicio de su puesta en servicio.

Se ha de incluir en la oferta el listado valorado y codificado de todos los accesorios y fungible
gue utiliza y requiere el sistema; asi como la frecuencia de reposicién (por cada paciente, por horas,
etc.).

3.2.3.3. Condiciones de recepcién

La instalacion y puesta en funcionamiento del equipo debera realizarse previa autorizacion del
drgano gestor, en presencia del personal que se designe. La fecha de instalacidon con el cuadro de
actuaciones correspondiente deberd ser acordada mediante documento escrito al érgano gestor y
centro de destino con la suficiente antelacién.

La empresa adjudicataria, una vez instalado el equipo, realizard las pruebas de aceptacion
correspondientes. Estas pruebas se realizardn con la instrumentacion propia del suministrador y en
presencia del personal técnicamente cualificado autorizado por el centro de destino. En el caso de los
equipos generadores de radiacion ionizante, las pruebas de aceptacion se realizaran en presencia de un
especialista en radiofisica hospitalaria del Servicio de Radiofisica y Proteccidn Radioldgica de referencia
o UTPR contratada.
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En un periodo no superior a 10 dias laborables se entregard a la Direccion del centro, un informe
escrito en el que consten los resultados de dichas pruebas, acompafiado de un ejemplar de las pruebas
de aceptacion realizadas, asi como las certificaciones necesarias para la declaracidon del equipo
(certificados EVAT) que quedaran en el centro.

Las pruebas de aceptacion, en el caso de que se realicen de forma separada para cada uno de
los elementos, deberan ser necesariamente finalizadas y firmadas en conjunto al terminar las mismas,
y no mediante pruebas de aceptacion parciales de cada elemento, con el fin de garantizar la correcta
funcionalidad individual y conjunta del sistema completo.

El adjudicatario retirard y eliminara todos los residuos asociados a la instalacidon del equipo
(embalajes, protecciones, material de desuso, etc.) mediante medios propios y de acuerdo a la
normativa de aplicacién para cada tipo de residuo generado. Queda terminantemente prohibido el
abandono de cualquier material en el recinto.

3.2.4. GARANTIA

El plazo de garantia de los equipos incluidos, sus sistemas adicionales, componentes y
accesorios, serda como minimo de UN ANO desde la fecha en la que coste la conformidad de su
instalacién, funcionamiento y haber superado el test de aceptacidn realizado en presencia de las
personas designadas por el hospital y el proveedor y comenzara a contar desde el acta de recepcién del
equipo. Durante dicho periodo, el adjudicatario realizard sin cargo las labores de mantenimiento
preventivo y correctivo necesarias y repondrd todo aquello que se manifieste defectuoso.

La garantia total incluira todos los componentes del equipo, elementos auxiliares, instalaciones
y piezas de repuestos, mano de obra, desplazamientos, dietas y demas costes que puedan derivarse del
cumplimiento de la misma con unos plazos de intervenciéon en la asistencia técnica iguales a los
ofertados para los contratos de mantenimiento.

De igual forma, durante el periodo de garantia se incluira el mismo numero de revisiones
preventivas que el adjudicatario recomienda hacer una vez que ha pasado el plazo de garantia. A tal
efecto, en la documentacion técnica, se deberd incluir el nimero y alcance de las revisiones. Estas
revisiones podran efectuarse en fines de semana si asi lo solicita el centro.

El horario del servicio técnico sera como minimo de 8:00 a 18:00 horas, de lunes a viernes, con
atencion telefénica en castellano en el mismo horario. El tiempo presencial de respuesta ante una averia
sera como maximo de seis horas.
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3.2.5. CONTRATO DE SERVICIO TECNICO

En la oferta técnica de cada licitador (sobre B), se ofrecera la posibilidad de establecer un
Contrato de Mantenimiento integral sin exclusion alguna, una vez finalizado el periodo de garantia. Se
describiran detalladamente las diferentes modalidades posibles indicando sus coberturas y precios.

A nivel indicativo, se debera especificar para las diferentes opciones de mantenimiento, el precio
anual total, expresado en un importe fijo o en porcentaje sobre el precio unitario del equipo a
suministrar (IVA no incluido). Las opciones a considerar seran, como minimo, las siguientes:

e Tipo A: Mantenimiento integral de tipo “a todo riesgo”, en la que estarian incluidos todos los
gastos, sin ninguna restriccion, que se deriven de la reparacién del aparato averiado, incluyendo el
mantenimiento preventivo, el correctivo, el técnico legal y todos los materiales y repuestos.

e Tipo B: Mantenimiento a todo riesgo con alglin tipo de restriccion o exclusién. Similar al
anterior, pero con exclusién de algin elemento o componente que el ofertante considere
oportuno. Esta modalidad especificara claramente qué incluye el contrato, con determinacién
expresa de las piezas que quedan excluidas y su valoracién con IVA.

e Tipo C: Mantenimiento preventivo, limitado a las labores de mantenimiento preventivo y en las
condiciones que el ofertante especifique.
Indicar localidad, direccion y teléfono del Servicio Técnico en cada comunidad, detallando
personal técnico y cualificacion profesional, asi como el resto de la organizacién del servicio técnico en
el ambito nacional.

Especificar tarifa horaria y condiciones de Servicio Técnico.

El criterio de mantenimiento del equipo es uno de los incluidos en el Anexo XI del PCAP como
criterio de adjudicacién en los contratos basados vy, por tanto, tendra relevancia en dichos contratos
basados cuando sean licitados, pero no seran tenidos en cuenta para la adjudicacién del Acuerdo Marco.

3.2.6. FORMACION

Se adjuntara un programa de Formacion de Personal a efectuar en fecha posterior a la entrega
de los equipos, para el adiestramiento del equipo humano que posteriormente debe hacerse cargo del
equipamiento sobre uso, manejo y mantenimientos de usuario. Distinguiendo entre formacion de
técnicos y facultativos, especificando metodologia, nimero de personas, y lugar. La duracién de la
formacidn sera de al menos una semana por equipo para facultativos y técnicos.

Se adjuntard también un programa de Formacién de Personal Técnico, especificando
metodologia, nimero de personas, lugar y duracién del mismo (servicios de Radiofisica, de
Electromedicina e Informatica).
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Se entiende en cualquier caso que la amplitud y calidad de la formacién sera la precisa para el
perfecto manejo y maximo rendimiento de los equipos.

Cualquier modificacién/actualizacion de los equipos conllevara un periodo de formacion del
personal en los mismos términos sefialados anteriormente.

4. ESTIMACION DEL NUMERO DE UNIDADES PARA LA ADQUISICION

En la tabla siguiente, se detalla la estimaciéon aproximada del nimero de unidades totales que se prevén
adquirir.

N2 estimado N2 estimado
EQUIP
Quiro unidades ler afio| unidades 22 ano

SALA DE RADIOLOGIA DIGITAL TELECOMANDADA

45 25

LA DIRECTORA

Belén Hernando Galan
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ACUERDO MARCO DE SALA DE RADIOLOGIA DIGITAL TELECOMANDADA

A introducir en el Sobre B

EMPRESA LICITADORA:

EQUIPO:

SALA DE RADIOLOGIA DIGITAL TELECOMANDADA

MARCA'Y MODELO

REF. COMERCIAL:

OFERTA BASE: SI/NO

Solucién alternativa n:

Es obligatoria la cumplimentacidn del presente Anexo de informacidn complementaria; su no inclusion en la
oferta técnica conllevara la exclusidén del licitador.
Referencia documental: especificar la pagina y punto del manual y/o documentacidn técnica aportada, en la que
se refleja el valor indicado.

Tubo de rayos X:

Descripcion de la oferta

N2 pagina

1

Capacidad térmica del anodo

2

Disipacion térmica del anodo en HU/min.

3

Tamano de foco

Mesa de exploracion:

4

Material de la mesa radiografica

5

Distancia minima del suelo al tablero

6

Absorcion del tablero en mm Al eq.

Detector digital:

7

Indicar si el detector es fijo o extraible

8

Indicar eficiencia de deteccion cuantica

9

Resolucion en pares de lineas segun estdndar RQA5

Estacion de adquisicion:

10

Estacion adicional en sala de trabajo

11

Indicar tiempo desde adquisicion de la imagen hasta

aparicion en pantalla
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Indicar memoria RAM.

J

13

Indicar capacidad del disco duro.

14

Indicar caracteristicas del monitor

15

Indicar Software de posprocesado incluido

16

Indicar Sistemas de inteligencia artificial incorporados
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