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1.- OBJETO DEL PLIEGO

El objeto del presente pliego de Prescripciones Técnicas es exponer las condiciones técnicas que deben
reunir los equipos que constituyen el objeto de la contratacion, asi como la guia de confeccion de la oferta
para la contratacion, adquisicion, suministro, instalacion y puesta en marcha de varios ecografos y sondas
para diversos servicios con destino a la Gerencia de Servicios Sanitarios del Area de Salud de Lanzarote, con
el fin de:

 Actualizar la tecnologia existente para que el especialista en radiologia pueda capturar imagenes

musculoesqueléticas.
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* Mejora de los servicios: con estos equipos contaremos con una mayor resolucion y posibilidades

diagnosticas dada la calidad de las nuevas tecnologias.

La contratacion incluye y asumiran la obligacion de mantener disponible y operativo el objeto del contrato,

durante el plazo de vigencia del mismo.

e Lote 1. 2Ud. ECOCARDIOGRAFO PARA CARDIOLOGIA .
»  Lote 2. 1Ud. ECOGRAFO PARA GINECOLOGIA
+  Lote 3. 1Ud. ECOGRAFO PARA URGENCIAS

Los adjudicatarios asumiran la obligacion de mantener disponible y operativo el objeto del contrato, durante

el plazo de vigencia del mismo.

2.- CONDICIONES GENERALES

Los equipos y sistemas a suministrar tendran que cumplir con las especificaciones, composicion y
caracteristicas establecidas como minimas en el Pliego de Prescripciones Técnicas. Las empresas licitadoras
deberan expresar en sus propuestas, de modo inequivoco, que han comprendido plenamente el contenido de
la totalidad de los requerimientos establecidos y que, sin perjuicio de su obligacion de detallar el contenido
de sus ofertas en los aspectos solicitados, se comprometen a dar pleno cumplimiento a dicho requisito, atin
en aquellos aspectos solicitados,que no estén explicitamente expresados en sus ofertas.

Los elementos a suministrar tendran que cumplir con las especificaciones, composicion y
caracteristicas establecidas como minimas en este Pliego. En ninglin caso podran ofertarse equipos o
sistemas preusados o con componentes reciclados. Todos los elementos que compongan el equipo o sistema

deberan ser de nueva y reciente fabricacion (dentro de los ultimos 12 meses).

Se suministrara la ltima version tecnoldgica disponible de los equipos objetos de adjudicacion en el

momento de instalacion en todos sus componentes.
Se encuentra incluida la redaccion de los Documentos técnicos necesarios para la instalacion y puesta en
servicio del equipamiento solicitado en el espacio asignado, y la implantacién. Todos deberan contar con
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la supervision y aprobacion previa para el inicio de la instalacion del Servicio Técnico designado por la

Direccidén Gerencia se Servicios Sanitarios Area se Salud se Lanzarote

Sera responsabilidad de la firma suministradora, a la hora de la instalacion, cualquier “necesidad”, que no
haya sido especificada en la oferta presentada, y que impida su adecuado funcionamiento, en el lugar fisico

exacto de su instalacion definitiva.

3.- CONDICIONES DEL SUMINISTRO:

Ademas del suministro de los equipos y sistemas incluidos en el presente contrato, éste también

contemplard la colocacion dentro de recinto, tal como establezca la gerencia la entrada del equipo al centro.

Una vez adjudicado el contrato y siempre con caracter previo al comienzo del suministro, el licitador
presentara ante el 6rgano de contratacion un cronograma de actuacion para el suministro de los equipos y

sistemas.

Se entiende que los equipos descritos en las ofertas se suministraran con todos los dispositivos, accesorios e
instalaciones de interconexion, accesorios de anclajes o fijacion necesarios, todo ello correctamente
instalado, ajustado, probado, y certificado segun proceda, en los locales de destino, en condiciones de
correcto funcionamiento, incluyendo la retirada de elementos de embalaje o cualquier otro desperdicio que se
produzca en el montaje, entregando, una vez finalizada la instalacion, los certificados pertinentes de entrega
en gestores de residuos autorizados de aquellos residuos que asi lo requieran segin la normativa de
aplicacion.

Sera condicion indispensable para cumplir las especificaciones técnicas, a la recepcion del material
adjudicado, la entrega de la documentacion o manuales de usuario en castellano (dos juegos), y la
documentacion técnica o manuales de servicio de asistencia técnica con inclusion de despieces, planos o
esquemas, identificacion de componentes, procedimientos de calibracion y mantenimiento preventivos, test
de funcionalidad, resolucion de averias, configuracion técnica.

Suministro sin coste alguno del manual de usuario y técnico. Este ultimo en formato digital.

Validaciones o certificaciones que pudiera solicitar la Gerencia relacionadas con el equipo en cuestion.
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La adjudicataria debera garantizar el cumplimiento de la normativa vigente que afecte al objeto del presente
contrato, entre otras:

¢ Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios.

* Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el Texto Refundido de la Ley
de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios.

* Real Decreto 601/2019, de 18 de octubre, sobre justificacion y optimizacion del uso de las
radiaciones ionizantes para la proteccion radiologica de las personas con ocasion de exposiciones
médicas.

¢ Real Decreto 1566/1998, de 17 de julio, por el que se establecen los criterios de calidad en
radioterapia

En todas las normas citadas anteriormente que con posterioridad a su publicacion y entrada en vigor hayan
sufrido modificaciones, correccion de errores o actualizaciones por disposiciones mas recientes, se quedara a

lo dispuesto en estas tltimas.

4.- CARACTERISTICAS TECNICAS SOLICITADAS:

Lote 1. 2Ud. ECOCARDIOGRAFO PARA CARDIOLOGIA .
2 UNIDADES DE. ECOCARDIOGRAFO PORTATIL DE ALTAS PRESTACIONES

» Sistema de ultrasonidos portatil de altas prestaciones, con carro multipuerto de altura variable
con 4 ruedas y altura minima de 110cm con conexion simultanea de cuatro sondas, capaz de
funcionar de manera autonoma mediante bateria incorporada con minimo 1 hora de duracion en
funcionamiento no en reposo.

* Alta resistencia con refuerzo en zonas laterales, asa de transporte y conexion reforzada de
seguridad en puerto de sondas.

* Pantalla TFT/LCD plana de alta resolucion con tamafio minimo de 15.4 pulgadas. Minimo:1920
x 1080 pixels con mas de 16 millones de colores simultaneos disponibles.

* Plataforma digital.

*  Procesador digital de sefial de 1.000 fps de Frame rate con programa cardiologico.

e  Modulo integrado de optimizacion automatica de imagen.
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*  Modulo de optimizacion del espectro doppler.
*  Moddulo para estudios vasculares.
*  Modos de trabajo: 2D, Modo M, Doppler pulsado, HPRF, continuo y color.
*  Modos modo de trabajo duplex y triplex simultaneo
* Zoom digital
* Modo M anatdmico en tiempo real.
*  Modo M color anatémico en tiempo real.
*  Modo Doppler Tisular espectral.
* Armoénicos codificado en todas las sondas.
*  Virtual convexo en sondas lineales
* Software de reconocimiento de aguja para intervencionismo.
* Software de Auto Fraccion Eyeccion sin necesidad de conectar electrocardiograma de superficie
* Rango dinamico compuesto igual o superior a 300 dB
* AFI(STRAIN LONGITULINAL GLOBAL AUTOMATICO)
* Auto ITM(medicioén automatica intima media)
*  Célculos automaticos del doppler Pulsado.
*  (Calculos automaticos del Doppler Pulsado asistido por inteligencia artificial (IA) de:
© Valvula Adrtica: Insuficiencia adrtica (AR) ; Tiempo medio de presion (PHT) de AR
o Valvula Mitral: Insuficiencia mitral (MR) Rastreo de MR Vmax
©  Velocidad del flujo de entrada de la valvula mitral (MVI)
o Velocidad MV E/A Relacion de MV E/A, velocidad de MV E, velocidad de MV A, MV
o Rastreo de Venas Pulmonares (PV) Vmax. de PV Vena posterior Vena pulmonar (vena P)
S vena P D vena P, A vena P, A dur. vena P
o Doppler Tisular
©  Medicion de Pared lateral de Ventriculo Izquierdo de doppler tisular VI E'
o Medicion de Pared del tabique (septum) Tabique E'
Estacion de trabajo integrada en consola para almacenaje digital de Imagen y base administrativa.
*  Con capacidad de cuantificacion y postproceso de los estudios almacenados.
*  Modo comparativo de color.
*  Modo comparativo en tiempo real.

*  Modo de presentacion de Doppler a pantalla completa.
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* Modo M a pantalla completa y ciclo continuo.

* Almacenamiento de datos y creacion de informes.

* Protocolos de medidas personalizados

*  Mobdulo de ECG

* Paquete de disefiador de plantillas de informes.

*  Puertos USB minimo 4

* Salida de video SVGA

* Disco duro interno: para almacenar programas, presets de usuario, imagenes y archivo de
pacientes.

*  Exportacion en formatos AVI, Dicom, Raw Data, JPEG.

*  Exportacion en formato Excel.

*  Moddulo Dicom completo. Certificado IHE

*  Conexion remota servicio técnico.

* Inclusion de los Z-score pediatricos

e Licencia DICOM 3

Calidad de imagen
* Disefio y ergonomia (ligereza, flexibilidad, movilidad, tamafio, mandos, etc.)
* Facilidad de funcionamiento
*  Modos de trabajo
» Caracteristicas y funcionalidades de los programas o algoritmos ofertados que mejoren las
prestaciones requeridas para el servicio de destino. Actualizaciones de los software, sin coste
adicional, durante el periodo de garantia ofertado.
*  Compatibilidad con la base de datos existente en el servicio.
* Adecuacién y caracteristicas de las sondas a los estudios realizados. Tecnologia utilizada,
frecuencias y campo de vision.
» (Caracteristicas ergonomicas de las sondas que mejoren y faciliten el trabajo del usuario (forma,
conexion, resistencia, longitud de cable, compatibilidad con equipos existentes en el servicio. etc.)
ACCESORIOS TRANSDUCTORES:
* 2 Ud. Sonda Electronica Multifrecuencia de tecnologia FPA sectorial, con ancho de banda de 1.3 —

4.0 Mhz con armoénicos.
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* 2 Ud. Sonda lineal de banda ancha multifrecuencia con ancho de banda entre 3,0 y 20 MHz. Con
armonicos.
* 1 Ud. Sonda de transesofagica, multifrecuencia y banda ancha, con armoénicos y ancho de banda

entre 3,0 y 7,1 MHz.

Lote 2. ECOGRAFO PARA GINECOLOGIA

Caracteristicas técnicas ecografo de Alta Resolucion para ginecologia y Obstetricia:
» Sistema de ecografia digital que incluira todo el software y hardware 3D/4D para la realizacion de

estudios ecograficos en los Servicios de Ginecologia y Obstetricia.

Disefio de la consola.

* 4 puertos activos.

» Sistema operativo: Windows 10 64 bit.

* Almacenamiento incorporado para periféricos.

* Lector grabador DVD+R(W)/cr-r(w) integrado.

*  Teclado alfanumérico retroiluminado y bola de seguimiento.

* Teclado flotante:
o Rotacion ajustable.
© Ajuste de altura.

* Teclas de grabacion integradas para el control remoto de hasta 6 periféricos o dispositivos
DICOM®), una tecla de grabacion de DVD dedicada.

*  Gestion de cables integrada

Monitor.
* Pantalla LCD LED de alta resolucion 23 pulgadas. Con resolucion de 1920x1080 pixels.
*  Brazo del monitor totalmente articulado.
* Ajuste de brillo y contraste digital. Configuraciones predeterminadas dependiendo de la temperatura
de color de la sala.

* Incorporara tomas USB en el monitor.
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Pantalla tactil.
* Pantalla LCD color de alta resolucion de 10 pulgadas.

*  Menu de software dinamico interactivo multitactil.

Descripcion general.

*  Minimo 10 tipos de examenes.

*  Modos de trabajo: B(2D), Modo M, Doppler Pulsado (PW), Doppler Color (CFM) con alto HPRF,
Flujo de Alta definicion y Power Doppler, Doppler de tejido, Doppler Pulsado de Tejido (PW-
Tejido), Flujo en modo B.

* Cine Loop de hasta 10 min y 13.000 imagenes.

» Sistema con tecnologia de al menos 1.700.000 de canales de procesamiento.

* Profundidad de campo como minimo de 0 a 40 cm.

* Mas de 260 dB de rango dinamico.

* Al menos 3.000 frames/seg en modo B

* 256 niveles de grises.

* Capacidad de 16,8 millones de colores a 24 bit.

* Focosdel-5.

* Posibilidad de sondas matriciales

* Sondas con grado de estanqueidad IPX7

* Indicacion en color naranja el aumento del MI (indice Mecanico) > 1.

* Imagen armoénica codificada con tecnologia de inversion de pulsos.

*  Optimizacion automatica de tejido.

*  TGC automatica y digital. Que faciliten la limpieza y desinfeccion.

*  Excitacion codificada.

*  Modo Compuesto de enfoque y frecuencia.

* Tecnologia de imagen avanzada con reduccion de grano.

* Software de mejora de imagen mediante emision de haces cruzados.

*  Doppler de alta resolucion con visualizacion volumétrica de los vasos en tiempo real.

* Imagen extendida, en sondas lineal y abdominales.

* Sonobiometria. Medidas semiautomaticas. (DBP, HC, AC, FL, HL, CM, Vp, Cerebelo).

¢ (Calculo automatico frecuencia cardiaca.

P.A. SUM 70/24

P4g.8 de 20

Este documento ha sido firmado electrénicamente por:

PABLO EGUIA DEL RIO - GERENTE DE SERVICIOS SANITARIOS Fecha: 28/08/2024 - 10:35:03

En la direccion https://sede.gobiernodecanarias.org/sede/verifica_doc?codigo_nde=
puede ser comprobada la autenticidad de esta copia, mediante el nimero de
documento electronico siguiente:

RP001- 0001l t O 5Q4nl gnt of KZsnf 8g==

El presente documento ha sido descargado el 28/08/2024 - 10:35:43



https://sede.gobiernodecanarias.org/sede/verifica_doc?codigo_nde=RP001-0001ItO%2F5Q4nIgm%2FofKZsnf8g%3D%3D

1 Gobierno
Il de Canarias

Servicio Canario de la Salud
GERENCIA DE SERVICIOS SANITARIOS
AREA DE SALUD DE LANZAROTE

* Incorporara informe de criterios sonograficos de evaluacion de malignidad del tumor de ovario.
IOTA y modelo ADNEX. También incorporara IETA (para endometrio) e IEDA (endometriosis).

* Zoom de alta resolucion de hasta 22X en diferentes modos de trabajo, 2D, 4D, CF, especificar
tecnologia.

* Renderizacion de superficies 3Dy 4D, Adquisicion volumenes multicorte, Imagen ecografica
Tomografica TUI, Biopsia 4D y capacidad de inversion de reconstruccion de estructuras.

* Posibilidad de visualizacién y manejo de los volimenes 3D y 4D en la pantalla tactil.

* Ajuste automatico de la linea de reconstruccion en 3D y en tiempo real.

* Software de reconstruccion con posibilidad de seleccionar el area, direccion y la intensidad del foco
luminoso para resaltar la percepcion de profundidad de las estructuras anatomicas.

*  Software de adquisicion de imagenes de contraste de volumenes. Con posibilidad de ajustar el grosor
de la imagen. Para mejorar el contraste en la representacion de huesos y tejido. En los modos 2D, 3D
y 4D.

e Calculos Multigestacionales.

* Previsualizacion en vivo en el monitor del equipo las medidas y graficas/Curvas.

*  Compresion de datos 3D/4D (con pérdida/sin pérdida).

* Incluirad exportacion de archivos para impresoras 3D. STL, OBJ, etc.

* Incluird impresora térmica blanco y negro.

* Calculos automaticos de Doppler en tiempo real.

*  Calculos especificos de ginecologia y obstetricia.
© Biometria
© Ecocardio Fetal
o Z-score Obstétrico
o Ginecoldgicas
o Clasificacién de Uteros
o Protocolos IOTA.

*  (Calculos cardio fetal:
o -Camaras, Térax, Aorta/ LVOT Pulmonar / RVOTO Venoso FHR Valvula tricispide. La valvula

mitral Adértico Pulmonar, LPARPA Ductus, Art. Salida, cardiaca, LT TE, IR TEI, Ductus Ven.
Vena umbilical, Venas pulmonares. Fraccion eyeccion

o Puntuaciones Z
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© Eje largo

©  Arco adrtico
o Eje corto

o Térax

o Obl. Eje corto

© 4 camaras
* Asistente de exploracion con checks de visualizacion de imagenes de normalidad.
» Editor de informes.

* Archivo digital de imagenes y pacientes, integrado dentro de la consola.

Privacidad y seguridad.
» Disco duro AES cifrado a 256 bits.
* Lista Blanca
* Capacidad de comunicacion DICOM (TLS) cifrada.
*  Encriptacion y anonimizacion de los datos personales exportados.
*  Acceso sistema operatico deshabilitado.
» Usuarios multiples con credenciales de inicio de sesion individuales. Niveles de acceso diferentes y
ajustables.

* Posibilidad de trabajar con escaner de codigo de barras.

Conectividad
*  Dicom 3.0 completo.
e Minimo 5 puertos.
» Salida VGA
* Salida S-Video
« HDML
Calidad de imagen
* Disefio y ergonomia (ligereza, flexibilidad, movilidad, tamafio, mandos, etc.)
* Facilidad de funcionamiento

*  Modos de trabajo
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* Caracteristicas y funcionalidades de los programas o algoritmos ofertados que mejoren las

prestaciones requeridas para el servicio de destino. Actualizaciones de los software, sin coste

adicional, durante el periodo de garantia ofertado.

* Compatibilidad con la base de datos existente en el servicio.

* Adecuacion y caracteristicas de las sondas a los estudios realizados. Tecnologia utilizada,

frecuencias y campo de vision.

* Caracteristicas ergonomicas de las sondas que mejoren y faciliten el trabajo del usuario (forma,

conexion, resistencia, longitud de cable, compatibilidad con equipos existentes en el servicio. Etc.)

Sondas.

* Sonda convexa para aplicaciones en obstétrica especifica para diagndstico prenatal (Premier

trimestre y eco cardio fetal), con ancho de banda de 2.5-9.0 MHz, Con 192 canales y minimo 90° de

campo de vision.

* Sonda endocavitaria para aplicaciones ginecologicas y obstétricas, multifrecuencia con un ancho de

banda aproximado 3-9MHZ, con un campo minimo de vision 185°.

SERVICIO TECNICO Y ASISTENCIA:

1. Capacidad de trabajar con envio de imagenes a la nube para su posterior envio a destino

seleccionado por el centro.

2. Acreditacion de la empresa licitadora en ISO 50001, sobre gestion energética.

3. Acreditacion de la empresa licitadora en ISO 45001, sobre seguridad y salud en trabajo.

4. Acreditacion de la empresa licitadora en ISO 14001, sobre gestion ambiental.

Lote 3. ECOGRAFO PARA URGENCIAS

» Equipo con pantalla tactil sin botones, de al menos 19” con resolucion de 1920*1080 con carro

incluido. El carro debe ser regulable en altura.

* Baterias con autonomia de al menos 4h con una carga completa.

*  Debe permitir la conexion de 4 sondas al mismo tiempo.

* Sondas incluidas:
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o Lineal: Frecuencia de trabajado al menos entre 3.0-12 MHz con botones.
o Sectorial: Frecuencia de trabajado al menos entre 1.0-4MHz
o Convex: Frecuencia de trabajo al menos entre 1.5-6.0MHz

*  Debe permitir al menos los siguientes modos:

° B

©  Color

o PW

°©  M-mode
©o Power

° CW

o TDI

* Debe incorporar presets para todo tipo de estudios y medicinas (ecoFast, imagen General, Cardio,
abdomen, eco pulmonar, vascular, tiroides, carétida, nervio, MSK)
*  Debe permitir un ajuste del rango de dindmico entre: 30-230 dB.

* Debe disponer de un almacenamiento de 256 GB SSD.

Calidad de imagen

* Disefio y ergonomia (ligereza, flexibilidad, movilidad, tamafio, mandos, etc.)

* Facilidad de funcionamiento

*  Modos de trabajo

» Caracteristicas y funcionalidades de los programas o algoritmos ofertados que mejoren las
prestaciones requeridas para el servicio de destino. Actualizaciones de los software, sin coste
adicional, durante el periodo de garantia ofertado.

*  Compatibilidad con la base de datos existente en el servicio.

* Adecuacién y caracteristicas de las sondas a los estudios realizados. Tecnologia utilizada,
frecuencias y campo de vision.

» (Caracteristicas ergonomicas de las sondas que mejoren y faciliten el trabajo del usuario (forma,

conexion, resistencia, longitud de cable, compatibilidad con equipos existentes en el servicio. etc.)
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5,- CIBERSEGURIDAD E INTEROPERABILIDAD CON EQUIPAMIENTO ELECTROMEDICO.

La empresa contratista deberd garantizar el cumplimiento de los principios basicos y requisitos minimos
requeridos para una proteccion adecuada de la informacion segun el Esquema Nacional de Seguridad (ENS),
regulado por el Real Decreto 311/2022, de 3 de mayo, por el que se regula el Esquema Nacional de
Seguridad. En concreto, se debera asegurar el acceso, integridad, disponibilidad, autenticidad,
confidencialidad, trazabilidad y conservacion de los datos, informaciones y servicios utilizados en medios
electronicos que sean objeto de la contratacion.

Para lograr esto, la empresa contratista aplicara las medidas de seguridad indicadas en el anexo II del ENS,
en funcion de los tipos de activos presentes y las dimensiones de informacion relevantes, considerando las
categorias de seguridad en las que recaen los sistemas de informacion relacionados con la contratacion,
segun los criterios establecidos en el anexo I del ENS.

La empresa contratista debera tener en cuenta la Politica de Seguridad de las Tecnologias de la informacion y
la comunicacion del Servicio Canario de la Salud, asi como las guias y procedimientos aplicables, con
especial consideracion a la guia de Requisitos minimos de ciberseguridad para el equipamiento considerado
como dispositivo médico ubicado en centros del Servicio Canario de la Salud. Ademas, debera atender a las
mejores practicas sobre seguridad recogidas en las series de documentos CCNSTIC (Centro Criptologico
Nacional - Seguridad de las Tecnologias de Informacion y Comunicaciones), disponibles en la web del
CERT del Centro Criptologico Nacional (http://www.ccn-cert.cni.es/).

Se recomienda tener en consideracion las buenas practicas incluidas en la guia “Directrices sobre
contratacion para la ciberseguridad en los hospitales” publicada por la Agencia de la Union Europea para la
Ciberseguridad (ENISA). El contratista debera contar con un plan de actualizacion periddica de seguridad,
que permita la mitigacion, correccion de vulnerabilidades y fallos de seguridad que puedan surgir después de
la puesta en produccion, garantizando asi un ciclo continuo de actualizaciones del sistema operativo y/o
aplicaciones del equipamiento sin afectar a la calidad, disponibilidad del servicio que provean, y en la
medida de lo posible, a su continuidad. Asi mismo esta obligado el contratista, durante el periodo de garantia,
a incorporar las actualizaciones y modificaciones en el software recomendadas por el fabricante o su
representante autorizado, relacionadas con parches de seguridad para evitar el uso fraudulento de los equipos
del acuerdo marco, o acceder a informacion de los mismos sin la debida autorizacion. Si la citada
actualizacion requiere también de una actualizacion de hardware, ésta también tendra que ser llevada a cabo

por la empresa contratista, estando incluida la misma en el precio del contrato.
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Previo a la aceptacion y puesta en produccion del sistema asociado al equipamiento, se le podran aplicar un
conjunto de pruebas minimas necesarias de seguridad que deberan superar en funcion de la categorizacion
del sistema en el ENS. Se dispondrd de un proceso integral para hacer frente a los incidentes que puedan
tener un impacto en la seguridad del sistema, incluyendo:

* Procedimiento de reporte de incidentes reales o sospechosos, detallando el escalado de la notificacion.

* Procedimiento de toma de medidas urgentes, incluyendo la detencion de servicios, el aislamiento del
sistema afectado, la recogida de evidencias y proteccion de los registros, segun convenga al caso.

* Procedimiento de asignacion de recursos para investigar las causas, analizar las consecuencias y resolver
el incidente.

* Procedimientos para informar a las partes interesadas, internas y externas.
* Procedimientos para:
° Prevenir que se repita el incidente.
o Incluir en los procedimientos de usuario la identificacion y forma de tratar el incidente.

o Actualizar, extender, mejorar u optimizar los procedimientos de resolucion de incidencias. En el
contrato se debe establecer los procedimientos de coordinacion en caso de incidentes de seguridad o de
continuidad (desastres). La gestion de incidentes que afecten a datos de caracter personal tendra en cuenta lo
dispuesto en el Reglamento Europeo de Proteccion de Datos (RGPD), en lo que corresponda.

La empresa contratista debera colaborar con el Servicio Canario de la Salud en el cumplimiento de sus
obligaciones en materia de:
» Medidas de seguridad.
» Comunicacion y/o notificacion de brechas (logradas e intentadas) de medidas de seguridad a las
autoridades competentes o los interesados.

* Colaborar en la realizacion de evaluaciones de impacto relativas a la proteccion de datos personales y
consultas previas al respecto a las autoridades competentes, teniendo en cuenta la naturaleza del tratamiento
y la informacion de la que disponga.

Asimismo, pondra a disposicion del Servicio Canario de la Salud, a requerimiento de éste, toda la
informacién necesaria para demostrar el cumplimiento de las obligaciones previstas en el contrato y
colaborara en la realizacion de auditorias e inspecciones llevadas a cabo, en su caso, por el Servicio Canario
de la salud. Respecto a la cadena de subcontrataciones, en su caso, éstos estaran sujetos a las mismas
obligaciones impuestas para el contratista principal en materia de seguridad, confidencialidad y proteccion

de datos.
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Para todas las tareas de montaje, instalacion y puesta en marcha que estén relacionadas con la
integracion/interoperabilidad de sistemas de informacion, ciberseguridad, conectividad a la red telematica
y/o cualquier otra actuacion relacionada con las TIC, se deberan seguir las indicaciones del equipo TIC del
centro, asi como la unidad de Seguridad TIC, siempre dentro de lo que suponga un esfuerzo razonable para el
contratista dentro de las condiciones del contrato.

Todos los estudios y documentos, asi como los productos y subproductos elaborados por la empresa
contratista como consecuencia de la ejecucion del contrato seran propiedad del Servicio Canario de la Salud,
quien podra reproducirlos, publicarlos y divulgarlos, total o parcialmente, sin que pueda oponerse a ello. El
contratista renunciara expresamente a cualquier derecho que sobre los trabajos realizados como consecuencia
de la ejecucion de los contratos basados pudiera corresponderle, y no podra hacer ninglin uso o divulgacion
de los estudios y documentos utilizados o elaborados en base a este acuerdo, bien sea en forma total o
parcial, directa o extractada, original o reproducida, sin autorizacion expresa del Servicio canario de la Salud,
especificamente todos los derechos de explotacion y titularidad de las aplicaciones informaticas y programas
de ordenador desarrollados al amparo de la contratacion, corresponden inicamente al Servicio Canario de la
Salud.

La presente clausula no sera de aplicacion a los productos y herramientas preexistentes empleados para la

ejecucion del contrato protegidos por derechos industriales o de propiedad intelectual.

6.- CUMPLIMIENTO DE ESTANDARES Y NORMATIVAS.

Para los sistemas y equipos se acreditard, mediante la oportuna documentacion, que los equipos
cumplen los requisitos legales vigentes y en concreto:

¢ Certificado de cumplimiento de la Directiva sobre compatibilidad electromagnética.

* Marcado CE acreditando el cumplimiento de la Directiva 93/42 CEE con el marcado por el
Organismo notificado correspondiente.

* Certificado de revision en vigor del equipo o sistema segiin condiciones exigidas por el fabricante
segin RD1591/2009 por el que se regulan los productos sanitarios. Incluyendo certificado UNE
60601 o UNE 62353 en caso de equipos electromédicos.
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* Todos los dispositivos a instalar estaran debidamente homologados por los organismos
correspondientes.
* A fin de garantizar las funcionalidades minimas exigidas en los apartados anteriores, el licitador

debera garantizar la compatibilidad del suministro con:

» El licitador debera garantizar que el suministro permite la adquisicién de datos para el comisionado

de los planificadores existentes en el Centro asi como del Acelerador existente en el servicio.

¢ Todos los equipos deberan estas Acreditados y con las revisiones y calibracion por el laboratorio que
corresponda- El licitador describira de forma detallada cada una de las compatibilidades, garantias y
certificados exigidas, indicando los casos en que el equipamiento suministrado sea directamente
compatible, precise de elementos adicionales de adaptaciéon, o sea necesario aportar nuevo

equipamiento sustitutivo para garantizar la compatibilidad.

7. CONDICIONES DE LA GARANTIA

La garantia exigida en el PCAP sera integral, en las condiciones establecidas en este pliego y en su futura
instalacion, no siendo objeto de este contrato que nos ocupa, por ello dicha garantia se mantendra vigente en

todo momento y con la duracion establecida en la licitacion.

Los equipos, elementos auxiliares e instalaciones ofertados deberan soportar una garantia total, minima tal
como establece el La garantia exigida en el PCAP sera integral a partir de la fecha definitiva de instalacion,
incluyendo las prestaciones y condiciones que se detallan en este pliego de condiciones técnica. Se entiende
que esta garantia incluye los repuestos y mano de obra, desplazamientos, dietas, transportes y demas costos

que puedan derivarse del cumplimiento de la misma.

La Garantia sera de forma que cubra todas las exigencias solicitadas, asi como los recursos materiales,
recursos humanos y logisticos para llevarlas a cabo estaran incluidas sin limite alguno, en el presente
contrato. Se incluirdan dentro de la garantia todos aquellos fallos, averias, o defectos que impidan el

funcionamiento optimo de cualquiera de los sistemas suministrados con cargo al presente contrato.

En cualquiera de los casos anteriores, se sustituiran, sin limite de nimero ni valor, todas las piezas
que originen fallos, averias, o defectos
Las condiciones de garantia solicitadas se extenderan de igual forma a todos los equipos suministrados con
cargo a presente contrato, asi como a sus accesorios e instalaciones asociadas durante el mismo periodo.

Cualquier otro equipo o sistema proporcionado por el adjudicatario con cargo a este contrato durante el
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periodo de garantia, quedara garantizado técnicamente por el adjudicatario en las mismas condiciones que el

3

resto. Al conjunto de todos ellos nos referiremos de ahora en adelante como “ equipos incluidos en el

contrato”.
Las condiciones de la garantia de los equipos proporcionada por el fabricante serd asumida por el
adjudicatario, sin que la misma repercuta en ningiin momento, sobre la disponibilidad de equipos exigida en

este contrato.

7.1.- NOTIFICACION DE INCIDENCIAS TECNICAS EN LA GARANTIA:

En el periodo de Garantia, siempre y cuando se genere una incidencia o notificacion estas deberan cumplir:
La notificacion de incidencias partira del Servicio de Electromedicina de la Gerencia.
El adjudicatario debera disponer de una plataforma agil para la recepcion y registro de las
incidencias técnicas detectadas por la Gerencia, que permita el seguimiento y trazabilidad de cada una de

estas necesidades, actuaciones previstas para solventarlas.

7.2.- TIEMPOS DE RESPUESTA EN LA GARANTIA

A efectos del presente contrato se entendera como tiempo de respuesta aquel que transcurre desde la
notificacion de la incidencia por parte de la Gerencia, haciendo uso de la plataforma facilitada por el
adjudicatario, hasta que un técnico cualificado realiza un diagnoéstico de la misma y asi lo hace constar al
Servicio de Electromedicina a través de los canales establecidos por la Gerencia.

El adjudicatario garantizara que el tiempo de respuesta sera inferior en todo momento a un dia Habil.

7.3.-TIEMPO DE RESOLUCION

A efectos del presente contrato se entendera como_tiempo de resolucién aquel que transcurre desde la
notificacion de la incidencia por parte de la Gerencia, haciendo uso de la plataforma facilitada por el
adjudicatario, hasta que la incidencia origen de la notificacion queda extinguida y el sistema vuelve a las
condiciones Optimas de funcionamiento (tiempo util de funcionamiento).

El adjudicatario garantizard que el tiempo de resolucién sera en todo momento inferior a 5 dias

habiles. Los medios que el adjudicatario pondra a disposicion para cumplir este requisito deberan quedar
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expuestos con claridad en la oferta, y deberan ser factibles y realizables, para poder dar por vélido esta
condicion minima obligatoria.

En cualquier caso y bajo ningin concepto, el tiempo de resolucion podra quedar comprometido por
temas logisticos como desplazamientos de personal, vuelos, o la imposibilidad para el acopio de materiales y

repuestos, y para garantizarlo el adjudicatario debera establecer por su parte todas las medidas oportunas.

7.4.- MATERIALES

El adjudicatario debera disponer de un stock suficiente de materiales y repuestos que le permita
garantizar la disponibilidad inmediata de los mismos en esta Gerencia, y poder asegurar los tiempos de
respuesta y de resolucion establecidos en este contrato.

Los materiales incluidos seran por cuenta del contratista en las condiciones especificadas, el cual
debera disponer de un stock local minimo para la correcta y eficaz prestacion del servicio.

Todos los materiales empleados para el desarrollo de los trabajos objeto de esta contratacion,
deberan ser idénticos en marca y modelo a los instalados. Si por causa justificada, hubiese que modificarlos,
el contratista presentara debidamente documentada la propuesta correspondiente y no procedera a su
instalacion sin la debida autorizacion de la Gerencia de Servicios Sanitarios del Area de Salud de Lanzarote.

El adjudicatario garantizara en todo momento el suministro y colocacion de piezas de repuesto
originales.

El contratista aportara la herramienta, equipo de medidas y demas equipos auxiliares necesarios

para el cumplimiento de sus obligaciones.

7.5- FIABILIDAD Y DISPONIBILIDAD

GARANTIA DE TIEMPO UTIL DE FUNCIONAMIENTO:

Se entiende por tiempo en CONDICIONES OPTIMAS a aquel tiempo durante el que el equipo
esta en condiciones de obtener imagenes ttiles para el diagndstico.

Se entiende por TIEMPO UTIL DE FUNCIONAMIENTO, aquel en el que el equipo esti en
condiciones optimas de funcionamiento.

Se entiende por TIEMPO DE FUNCIONAMIENTO EN PRECARIO a aquel tiempo durante el

que el equipo estd en condiciones de uso habitual sin mermas, pero presenta alguna limitacion funcional,
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técnica, a nivel de usuario o cualquier otra merma que pueda afectar al uso normal de equipo. El tiempo
durante el que el equipo trabaje en condiciones de funcionamiento en precario, tal y como se ha definido, no
sera considerado como tiempo util de funcionamiento.

Este contrato debe garantizar un TIEMPO UTIL DE FUNCIONAMIENTO para los equipos y
sistemas objetos de contrato superior al 90%, considerando como 100% del tiempo util el que va desde las
08:00 horas hasta las 17:00 horas de todos los dias laborales segun el calendario local.

GARANTIA DE LOS SERVICIOS PRESTADOS
Todas y cada una de las intervenciones realizadas tendran una garantia de tres meses. Dicha garantia incluira

materiales y mano de obra y serd extendida mas alla del contrato cuando éste haya finalizado.

8.- ACTUALIZACION TECNOLOGICA

Estaran incluidas las mejoras y/o actualizaciones que indique o proponga el fabricante como mejora de los
requerimientos de seguridad o de la funcionalidad del sistema. Estas actualizaciones deberan ser propuestas
con antelacion a la Gerencia para su valoracion y aceptacion. Una vez aceptadas, deberan ser implantadas

por la Empresa Adjudicataria.

También estardn incluidas en el presente contrato todas aquellas actualizaciones (equipos, hardware,
software,...), que, manteniendo las funcionalidades actuales del sistema, sean requeridas por la propia

Gerencia de acuerdo a nuevas politicas de trabajo o de comunicaciones.

Los recursos materiales, humanos y logisticos para llevar a cabo las operaciones descritas en este punto

estaran incluidas sin coste adicional en el presente contrato.

9.- FORMACION

La formacion incluida en cada oferta ha de abarcar:
e Formacion a nivel técnico y facultativo de los operadores del sistema. Distinguiendo, si fuera
necesario, entre formaciones de técnicos, Y FACULTATIVOS. Se adjuntara programa de formacion.
Una vez finalizada la formacion, el adjudicatario expedira las acreditaciones individuales a cada

asistente en el que figure el contenido y duracion de la misma.
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o Formacion técnica a para el personal del Servicio de Electromedicina en sesiones diferenciadas tras

la puesta en marcha del equipo, de un minimo de 1 hora y con un méaximo de 10 personas. La

formacion serd impartida por un servicio reconocido por el fabricante (servicio de formacion oficial

o servicio técnico oficial) y se incluird al menos la descripcion de uso y manejo del equipo,

identificacion de componentes, procedimientos de reparacion y calibracion, interpretacion de

codigos de error y procedimientos para abordar las reparaciones mas habituales. Una vez finalizada

la formacion, el servicio de formacion expedira las acreditaciones individuales a cada asistente en el

que figure el contenido y duracion de la misma.

10.- EMPRESA COMERCIALIZADORA:

En caso de que la firma ofertante no fuera la empresa fabricante, se debera acreditar de que el

ofertante y su soporte técnico material y humano, disponen de los equipos necesarios y que su personal ha

recibido la formacién inicial y disponen de acuerdos con la empresa fabricante para su formacion

continuada.

000

EL GERENTE
Pablo Eguia del Rio
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