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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARTICULARES PARA EL SUMINISTRO E INSTALACION DE DIVERSO
EQUIPAMIENTO ELECTROMEDICO CON DESTINO AL HOSPITAL PUERTA DE HIERRO MAJADAHONDA

GCASE 2017-164

1. OBIJETO

El presente pliego establece las prescripciones técnicas a cumplir por los licitadores y los productos por ellos
ofertados para la adquisicion, el suministro e instalacion del equipamiento electromédico conforme a la
relacion recogida en el ANEXO A, en la que ademas de las unidades, se incluyen las caracteristicas técnicas

minimas exigidas de cada equipo.

2. NORMATIVA

Todos los productos sanitarios y sus accesorios objeto del presente contrato deben reunir las condiciones
para su puesta en el mercado, puesta en servicio y utilizacién establecidos en el REAL DECRETO 1591/2009,
de 16 de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios y demas normativa sobre productos
sanitarios, debiendo acompafiar a la ficha técnica de los productos y copia de los certificados de marcado CE

de productos.

Serd de aplicacidn, como requisito minimo en cuanto a los criterios para la aceptabilidad del equipo, lo
dispuesto en el R.D. 1976/1999 de 23 de diciembre por el que se establecen los criterios de calidad en

Radiodiagndstico, o en la normativa que, en su caso, la pueda sustituir.

Todo el software incluido debera cumplir con la Ley Organica de Proteccién de Datos de Caracter Personal

15/1999.

Los productos y sus accesorios deberan estar conformes, en el momento en el que se realice su suministro,
con las condiciones que les sean de aplicacién constando la declaracion conforme del fabricante que
acredite el cumplimiento de las normas técnicas de aplicacion obligada, para cada uno de los equipos que

oferten.
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3. DEFINICION DE LA ADQUISCION: CONDICIONES Y OBLIGACIONES
La adquisicidn de los equipos, incluye no solo el suministro de dichos equipos sino también el cumplimiento

de las condiciones y obligaciones que se detallan y describen a continuacién.

3.1. EQUIPO

Se entiende por equipo el conjunto completo del equipo, maquina u aparato con todos los accesorios
imprescindibles para su funcionamiento.
Se entiende también como equipo, para todos aquellos equipos que incluyan software, la actualizacion del

mismo cuando fuera necesaria, asi como las licencias para su uso.

3.2. CONDICIONES DEL CONTRATO Y OBLIGACIONES DE LOS LICITADORES Y/0 ADJUDICATARIOS

3.2.1. MANUALES

Los adjudicatarios deberdn entregar con el equipo al servicio destinatario y a la Direccién del Centro, todos
los Manuales integramente en castellano, correspondientes a la mejor descripcidn y operacion del equipo, y
que seran como minimo los:

- De instalacién: aportando ademas del manual de instalacion, la informacién y rotulado sobre
los equipos que representen un riesgo especial para el paciente.

- De uso: con las caracteristicas del equipo, una explicacién detallada de los principios de
funcionamiento, de los controles, operaciones de manejo y seguridad del paciente, alarmas y
operaciones rutinarias para verificacion del funcionamiento apropiado del equipo previo a su
uso diario .... etc.

- De mantenimiento y técnicos: incluiran esquemas eléctricos y mecanicos completos, despiece,
recambios y accesorios, operaciones de mantenimiento preventivo, calibracion y ayuda en la

localizacién de averias ...

Los rétulos, indicadores y etiquetas del equipo también deberan estar en castellano o ser suficientemente

explicativos.
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3.2.2. INSTALACION

La adquisicion la integra la instalacidn completa del equipo y su puesta en marcha.

La instalacion comprende la entrega en el Hospital y el montaje en el destino definitivo, asi como cualquier
otra operacion requerida para su completa puesta a disposicion.

Se entenderd por instalacion la entrega del material ofertado, su distribucién fisica, el proceso de colocacién
de anclajes y empotramientos, la conexidn de los distintos suministros (eléctricos, gases, etc.) al equipo,
hasta los cuadros generales de distribucion de los mismos (bandejas, soportes y otros), la conexion y puesta
en marcha del equipamiento en su ubicacidn definitiva.

Los productos se identificaran de acuerdo a un procedimiento de etiquetado que la Direccién del Hospital
indicard y se entregaran en condiciones de funcionamiento completo que incluye la retirada de embalajes o

cualquier otro residuo que se produzca en el montaje.

3.2.3. PRUEBA DE ACEPTACION

La empresa adjudicataria, una vez instalado el equipo y en presencia de personal técnicamente cualificado
autorizado por el Centro, realizard las pruebas necesarias que acrediten el funcionamiento del equipo
suministrado.

La conformidad, que mediante su firma y fecha se preste por el personal autorizado en el albaran de entrega
del equipo, condicionara el pago de la factura correspondiente, y acreditara tanto la correspondencia del
equipo y sus componentes con la oferta realizada y adjudicataria, como la correcta instalacién y puesta en

funcionamiento del mismo.

3.2.4. FORMACION

Incluye una completa formacién en el manejo del equipo, en su mas dptima utilizacion, tanto desde el punto
de vista operativo como funcional, y que comprendera con minimo los médulos de:

- Aprendizaje

- Asesoramiento

- Actualizaciones
Esta formacidn debera ir dirigida al personal médico, personal de Enfermeria y personal técnico para utilizar
el equipo en la forma prevista por el fabricante y efectuar las rutinas de servicio.
En caso de que el equipo suministrado forme parte de un sistema, la instruccion del personal se extendera a
las funciones del sistema afectadas por el equipo suministrado.
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La formacién se iniciara antes de que el equipo empiece a dar servicio efectivo y en los locales donde esté
ubicado.

El plan de formacién tendrd una duracion minima de un mes.

Asimismo, el adjudicatario deberad aportar la documentacion e informacién necesaria para facilitar la
formacion del personal que afectara las inspecciones periddicas y el mantenimiento preventivo necesarios
una vez transcurrido el plazo de garantia. Deberd expresar su compromiso de impartir, caso de ser
requerido, un curso de formacidn técnica para el personal de mantenimiento que designe el hospital

destinatario del equipo.

3.2.5. GARANTIAS Y SERVICIO TECNICO

Parte esencial de la adquisicion sera la garantia del equipo por un minimo de 2 afios (salvo exigencia
superior definida en las prescripciones de cada Lote)
La garantia incluira:

- La sustitucién del equipo en caso de vicios o defectos importantes (materiales y de
funcionamiento).

- Mantenimiento preventivo programado: revision periddica de seguridad y control de
funcionamiento, ajustes, calibraciones y otras operaciones necesarias para el correcto
funcionamiento del equipo.

- Todas las operaciones correctivas necesarias para la reparacion de averias y defectos, incluidas

todas las piezas de recambio.

Asimismo, estan incluidos todos los costes y gastos de desplazamiento del personal del servicio de
mantenimiento.

El adjudicatario entregara al servicio técnico del Hospital las hojas de las revisiones en las cuales se
especificardn las piezas sustituidas con sus referencias y se detallara las intervenciones realizadas, asi como
las piezas sustituidas.

El licitador debe detallar las operaciones de mantenimiento preventivo a realizar al equipo durante el
periodo de garantia que se hard sin ningln coste para el Hospital. El adjudicatario comunicara al Servicio
técnico las fechas de dichas operaciones con suficiente antelacion acordandose el horario en funcion de la
actividad del servicio donde se ubica el equipo.

Las revisiones y reparaciones realizadas al equipo durante el periodo de garantia se realizaran en el lugar
donde esté instalado el equipo. El Hospital autorizara en su caso, la reparacion fuera del Centro, previa
justificacion.
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Para el caso de que el tiempo de parada exceda de 24 horas el equipo, cuando mediara solicitud de la
Direccion del Centro, debera ser sustituido por otro de iguales caracteristicas.

El compromiso de demora en la respuesta técnica ante una solicitud de asistencia o de suministro de
repuesto en ningun caso podra ser superior a 12 horas en dias laborables y 48 horas en dias festivos.

Los licitadores garantizaran que todos los trabajos de mantenimiento serdn efectuados por personal
especializado de la empresa.

Las empresas adjudicatarias de este concurso, se hara cargo, sin coste alguno para el hospital, de la retirada,
una vez causen baja, y gestién de los residuos a la finalizaciéon de la vida util de los equipos ofertados
conforme a los estipulados en el Real Decreto 208/2005, de 25 de febrero, sobre aparatos eléctricos y

electrdnicos y la gestion de sus residuos.

3.2.6. CONSUMIBLES — FUNGIBLES

El licitador deberd adjuntar, en su caso, una relacion de los fungibles asociados al equipo que oferta y su
precio. Los precios facilitados seran los que, durante los doce meses siguientes a la realizacién del primer
pedido por parte del Hospital, se apliquen como maximo, no pudiendo incrementarse en las siguientes
anualidades, y ello previo acuerdo con la Direccidn del Hospital.

En el precio del equipo deberd incluirse el suministro de los consumibles precisos para poner en

funcionamiento el equipo y empezar a trabajar con él.

3.2.7. REPUESTOS

Igualmente comprende el compromiso firme de disponibilidad de repuestos durante la vida del equipo.
El licitador debe adjuntar, en su caso, una relacion de los principales repuestos asociados y de su precio a los

que se aplicara lo dispuesto en el parrafo anterior.

4. COMPOSICION DE LOTES: EQUIPOS, UNIDADES E IMPORTES LICITACION

En el ANEXO A se hace la composicion de cada lote, los equipos que integran cada uno de ellos, las unidades
a suministrar de cada equipo y los precios unitarios y totales.
Sera obligatorio licitar a lotes enteros y no se admitiran aquellas ofertas que no incluyan la totalidad de los

articulos y la cantidad de éstos que componen el lote.
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5. CARACTERISTICAS TECNICAS

Las especificaciones técnicas minimas de los equipos a adquirir se recogen en el ANEXO A adjunto al
presente pliego. Si alguna de las caracteristicas determina una marca o modelo exclusivo, éstas serdn
tomadas Unicamente como guia u orientacién para la presentacidon de ofertas, sin que el hecho de no
ajustarse exactamente sea causa de exclusion previa.

Las caracteristicas técnicas que hagan referencia a alguna marca deberan entenderse como orientativas.

Las medidas o rangos utilizados en las descripciones técnicas tienen igualmente cardcter orientativo o
aproximado (DETERMINAR MARGEN APROXIMADO EJEMP. +- 5-10%).

Las empresas licitadoras deberdn ofertar equipos que cumplan las especificaciones técnicas minimas que se
establecen, o en su caso, se podran ofertar equipos con caracteristicas equivalente y cuyas prestaciones

finales sean semejantes a las establecidas.

6. PROPUESTA TECNICA

Con objeto de facilitar el manejo de la documentacion aportada, deberd presentarse individualizada y

separada por lote.

El sobre de documentacion técnica deberd incluir la informacidn y documentacién relativa a los equipos que
se oferte conforme a los previstos en:
- El punto 2 de este Pliego: Certificado CE de productos sanitarios, Certificaciones de calidad y
Ficha técnica de los equipos.
- Plazo de garantia ofertado, que en ningun caso podra ser inferior a 2 afios (o el minimo exigido
en los requisitos de cada lote reflejados en el ANEXO A).
- Relacion y precios de los principales fungibles que precisa el equipo, cuando proceda.
- Servicio Técnico con el que cuenta la empresa licitadora, con expresa referencia al nimero de
personas que lo componente, cualificacién, domicilio social y tiempos de respuesta.
- Relacion y precios de los principales repuestos.
- De la descripcién debera desprenderse claramente el cumplimiento de las caracteristicas
técnicas requeridas asi como, en su caso, las especificidades del equipo ofertado, poniendo de
relieve para su mejor identificacion y en su caso valoracidn, las mejoras o caracteristicas

inherentes a su oferta que puedan suponer un valor afiadido respecto a lo solicitado.
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- Deberd expresamente indicarse, si los consumibles de los equipos son exclusivos del
suministrador del equipo o por el contrario los equipos son abiertos a consumibles de otras
empresas.

- Los licitadores que oferten equipos que requieran conexién o integraciéon con el sistema
informatico departamental, deberan presentar declaraciéon responsable asumiendo el
compromiso de la integracidn con cargo al adjudicatario.

- Los licitadores deberan describir de forma detallada los componentes, accesorios y cualquier
otra informacion estructural que se considere relevante respecto al equipo ofertado. (energia
eléctrica, agua, desague, climatizacidn, otros).

- Debera detallarse la fecha de fabricacion, datos del fabricante, pais de fabricacién del equipo
que se entregaria si como afio de comienzo de fabricacién de los productos ofertados.

- Referencias en su caso, de equipos como el ofertado instadlos en Espafia, indicando fecha de
instalacion y destinatario.

- Certificados de calidad de que disponga.

- Los licitadores deberdn especificar los ciclos de vida de cada uno de los equipos ofertados,

estimacién de vida til para cada uno de ellos.
7. REQUIRIMIENTOS DE INFORMATICA

Los adjudicatarios deberdn tener presente que en el hospital existe SELENE (HIS) y una serie de aplicaciones
Departamentales con las que deberan poder integrarse o conectarse y compartir informaciéon cuando
proceda. Donde sea requerido los equipos deberan ser totalmente compatibles y estar habilitados para la
comunicacion de datos mediante el protocolo HL7 (en el estandar IHE).
La unidad debera ser compatible con el estandar DICOM 3 (o versién compatible con la requerida por el
Hospital) tanto para gestion de pacientes, como para impresion de imagenes, debiendo cumplir los
siguientes servicios:

- Basic Greyscale Print SCU.

- Storage SCU / SCP.

- Storage Commitment SCU.

- Verification SCU / SCP.

- Modality Worklist SCU.

- Modality Performed Procedure Step

- Query / Retrieve SCU.
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Diferenciamos interconexion de equipos e integracién con HIS:

Interconexion del equipamiento: implica la conexiéon del equipo con una de las Aplicaciones
Departamentales ya existentes, siguiendo las condiciones técnicas especificadas.

Integracidn: implica la conexidn de otro sistema informdtico, que debe aportar el proveedor del equipo, con

el HIS (Selene).

8. PRESUPUESTO DE LICITACION

El presupuesto de licitacion es de 183.999,80 € (Base imponible: 152.065,95 €, Cuota de IVA: 31.933,85 €)

para un periodo de ejecucién de 15 dias.

EL DIRECTOR GERENTE
Firmado digitalmente por RICARDO HERRANZ QUINTANA
Organizacién: COMUNIDAD DE MADRID
Fecha: 2017.10.11 12:31:24 CEST
Huelladig.: 3e2a0a34325be28554337111c507b58e4b47a646
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ANEXO A: RELACION DE EQUIPOS Y CARACTERISTICAS TECNICAS

DESCRIPCION DEL EQUIPO PRECIO BASE CUOTA DE IMPORTE
LOTE ELECTROMEDICO UNIDADES UNITARIO IMPONIBLE IVA TOTAL
ARCO RADIOQUIRURGICO DE
1 ALTAS PRESTACIONES 1 77.685,95 77.685,95 16.314,05 94.000,00
EQUIPO PARA CRIBADO DE
2 FIBROSIS HEPATICA 1 74.380,00 74.380,00 15.619,80 89.999,80
TOTAL 152.065,95 31.933,85 183.999,80

LOTE 1: ARCO RADIOQUIRURGICO DE ALTAS PRESTACIONES
Equipos y caracteristicas técnicas minimas que la componen:

1. ArcoenC:

e Distancia foco-imagen de al menos 98 cm

e El sistema deberd tener al menos 76 cm de espacio libre entre el tubo de RX y el
intensificador de imagen.

e Profundidad del arco suficiente para proporcionar movilidad entre la mesa y el
paciente con al menos 60 cm

e Rotacion orbital de al menos 1152

e Elarco permitird desplazamientos horizontales de al menos 18 cm

e Los sistemas mecanicos del arco permitiran giro del arco de 3602

e (Capacidad de movimiento vertical de al menos 47 cm

e Visualizacién de los pardmetros de adquisicidn y de la dosis en la consola del arco

2. Tubo de RX:
e Eltubo de RX debera ser de anodo rotatorio.
e Incorporara dos tamaios de foco, no superiores a 0,3 & 0,6 mm
e Apto para trabajar a la maxima potencia del generador
e (Capacidad térmica del anodo de al menos 280.000 HU
e Capacidad de disipacién térmica del anodo de al menos 60.000 HU/minuto

3. Generador de RX:
e La potencia del generador serd al menos de 15 kW
e Generador de alta frecuencia, al menos 60 kHz
e Deberd disponer al menos de los siguientes modos de adquisicion:
0 Fluoroscopia pulsada
0 Fluoroscopia continua.
0 Adquisicion pulsada con un minimo de 8 pulsos/seg.
0 Modo radiografia.
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e El generador debe proporcionar un alto mA en modo radiografia digital, con al
menos 60 mA

e Conjunto de tubo de RX y generador con disefio sin cables de alta tension.

e Fluoroscopia pulsada minimo de 12,5 pulsos/s

4. Sistema de colimacion:
e Elsistema incorporard colimador con las siguientes caracteristicas:
0 Diafragmas e iris con ajuste independiente de cada cortinilla (simétrico,
asimétrico & rotacidn).
0 Rotacion motorizada del conjunto.
0 Colimacion sin radiacién en la tltima imagen adquirida
0 Filtracién del conjunto de al menos 2,5 mm de Al Eq.
e El sistema debe incorporar sistema de medida de dosis de radiacion con registro
personalizado de dosis emitida al paciente, incluyendo el tiempo total del
procedimiento, el area y el modo de trabajo.

5. Sistema de Imagen:

e Intensificador de 23 cm ( 0 9”) con triple campo

e El sistema debera incorporar detector CCD de estado sélido de resolucion de 1k x
1k.

e Lacdmarade TV deberd tener capacidad de rotacién de al menos 3602.

e Elintensificador de imagen debera ser de Yoduro de Cesio

e El Intensificador de imagen debera incorporar rejilla de fibra de carbono de
60 I/cm (154 |/pulgada)

6. Estacidn de visualizacidn

e El sistema deberd incorporar dos monitores planos LCD-TFT de al menos 21", con
una resolucién de 1.024 x 1.024, con un angulo de visidn de al menos 1702.

e El procesador digital del sistema debera trabajar con matrices de 1.024x1.024 con
12 bits de profundidad.

e La memoria del sistema sera de al menos 2.000 imagenes.

e Presentacidon en mosaico de al menos 12 imagenes simultaneas.

e Interfaz USB para conexion de periféricos externos.

e Funciones de postproceso (Medidas, Zoom, Reducciéon dindmica de ruido,
Inversién de la imagen, etc.

e Conectividad: Tarjeta de Red Gigabit Ethernet
0 DICOM 3 (o version compatible con la requerida por el Hospital) tanto

para gestion de pacientes, como para impresién de imagenes, debiendo
cumplir los siguientes servicios:

=  Basic Greyscale Print SCU.
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=  Storage SCU / SCP.

= Storage Commitment SCU.

= Verification SCU / SCP.

=  Modality Worklist SCU.

=  Modality Performed Procedure Step
= Query / Retrieve SCU.

LOTE 2: EQUIPO PARA CRIBADO DE FIBROSIS HEPATICA

Equipos y caracteristicas técnicas minimas que la componen:

e Sistema de elastografia transitoria a vibracién controlada a 50HZ.
e (Capacidad de almacenamiento en disco duro y consulta de exploraciones.
e Medicién de elastografia E min: 1,5 kPa; E max: 75 kPa
e Monitor tactil de al menos 15 pulgadas
e Motor de elastometria de alta velocidad
e Posibilidad de conectar 2 sondas simultdneamente
e Puertos USB para la exportacién/importacion de datos.
e Clasificacidn: clase lla (directiva 93/42/EC)
e Software especifico para el calculo y cuantificacidén de esteatosis hepatica.
e Sonda M para exploraciones entre 2,5cm y 6,5cm
—  Frecuencia de la sonda de 3,5Mhz
— Diametro de la sonda inferior a 8mm
e Sonda para pacientes con distancia piel-capsula superior a 2,5cm:
—  Frecuencia de funcionamiento de 2,5Mhz
— Diametro de la sonda inferior a 11mm
— Campo de exploracion entre 3,5cmy 7,5cm
— Para uso en pacientes con una distancia piel-capsula superior a 2,5cm e
— inferior a 3,5cm

— Conexion tipo push-pull
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ANEXO B: COMPROMISO DE ADAPTACION INFORMATICA

D , como representante legal de la
empresa que participa en el PA de adquisicion de equipamiento electromédico para el Hospital de
Majadahonda, CERTIFICA :

Que el equipamiento ofertado al Lote n°: ........ ,que conforme a la clausula 6 del Pliego
de Prescripciones técnicas debe conectarse/ integrarse con la Aplicacion (producto/fabricante):
...................................................... / o con el Selene.(tachar lo que no proceda), cumple con
los requisitos de conectividad solicitados o en su caso se adaptara informaticamente a las
condiciones de integracién descritas, constando con las siguientes referencias

(rellenar si procede) ---

En Majadahonda, a de de 2017

Fdo. Representante legal
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