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SaludMadrid

Hospital Universitario

12 de Octubre

1. OBIJETO

El objeto del presente expediente de contratacidn consiste en el suministro, instalacién y puesta
en funcionamiento, mediante adquisicién, de un equipo de densitometria ésea de tecnologia
DEXA para analisis mineral éseo, de composicién corporal y de andlisis de la trabécula dsea,

entre otros.

2. ESPECIFICACIONES TECNICAS

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

Caracteristicas técnicas del equipo

Densitémetro de andlisis por absorciometria de Rayos X de energia dual.
Tecnologia de haz en abanico.

Detector digital.

Ventana de exploracion de al menos 190 x 60 cm.

Mesa con peso maximo de paciente de al menos 150 Kg.

Altura de la mesa de 72 cm o menor.

Tiempo de adquisicién en columna lumbar AP igual o inferior a 30 seg.
Con seleccion de calidad (alta resolucion, normal y rapida).

Aplicaciones basicas incluidas

Columna lumbar AP

Columna lateral.

Cadera.

Doble cadera.

Antebrazo.

FRAX (Andlisis de riesgo de fracturas).
Cuerpo completo.

Aplicaciones avanzadas incluidas

Composicidon corporal.

Evaluacién de grasa visceral y subcutanea.

Estudio de morfometria lateral de la columna.

Andlisis avanzado de cadera.

Andlisis de la cadera con prétesis.

Cuerpo entero en pediatria.

Analisis del estado de la trabécula ésea (TBS) con licencia permanente.

Estacion de trabajo.

Estacidn de trabajo para analisis, revisidon y elaboracién de informes automaticos.

Con monitor de al menos 24” LCD.
Con CD/DVD grabador.
Con impresora color.

Contara con base de datos de poblacidn espafiola. Se incluira especificamente base

de datos pediatrica.
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e (Calculo de T-score y Z-score ajustables por edad, sexo y etnia.

e Con generacidn automatica de informes, configurables por el usuario, con
comparacién con adquisiciones previas y con inclusidon de la clasificacion T-score
segun criterios de la OMS.

2.5. Accesorios

e El equipo se suministrara con todos los accesorios estandar para posicionamiento y
estabilizacion.
e También se incluird fantoma para calibracion y control de calidad.

2.6. Conectividad

e la unidad debera ser compatible con el estdndar DICOM 3, debiendo cumplir los
siguientes servicios:
o Basic Greyscale Print SCU.
Storage SCU / SCP.
Storage Commitment SCU.
Verification SCU/SCP
Modality Worklist SCU.
Modality Performed Procedure Step.
o DICOM RDSR o capacidad de transmitir las indicaciones dosimétricas al RIS.
e Ademds, sera compatible con la transmisidn de informacidn estructurada a la HCE a
través del estandar HL-7
e E| sistema dispondra de conectividad a la red de datos hospitalaria a través de
Ethernet.

o O O O O

2.7. Otras prestaciones

e Sistema de acceso remoto al equipo para monitorizacién, mantenimiento vy
configuracion on-line.

e Seincluiran al menos tres licencias adicionales a la incluida en la estacion de trabajo
para realizar analisis con conexién desde estaciones remotas dentro de la red
hospitalaria.

3. ALCANCE

El objeto del presente documento es exponer las condiciones técnicas que debe reunir el
equipamiento electromédico que constituye el objeto de la contrataciéon, asi como las
condiciones de suministro, instalacién, puesta en marcha, servicio técnico posterior y capacidad
de los suministradores, para la provision de equipos para el Hospital Universitario 12 de Octubre.

El/los equipos a suministrar tendran que cumplir con las especificaciones, composicion y
caracteristicas establecidas en el PPT.

Deberd ser de nueva fabricacion en todos y cada uno de sus componentes.

Se debera garantizar la existencia de servicio de mantenimiento y repuestos durante al menos
un periodo de vida de 10 afos, tal y como se determina en el punto 1 del articulo 127 bis
Reparacidn y servicios posventa del RD — Ley 7/2021 del 27 de abril, “el productor garantizara,
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en todo caso, la existencia de un adecuado servicio técnico, asi como de repuestos durante el
plazo minimo de diez afios a partir de la fecha en que el bien deje de fabricarse”. Por ello, todo
el equipamiento objeto del presente expediente deberd de estar en proceso de fabricacidn en
la fecha de adjudicacion.

Se instalara y pondra en funcionamiento el equipo con el ultimo nivel de actualizacién del
software disponible en el mercado. El software deberd poder ser actualizado a lo largo de todo
el ciclo de vida del equipo.

4. LEGISLACION

Todos los productos sanitarios y sus accesorios, incluido el software cuando proceda, objeto del
presente expediente de contratacidon deben reunir las condiciones para su puesta en el mercado,
puesta en servicio y utilizacion establecidos en el RD 1591/2009 y que transpone la directiva
2007/47/CE del Parlamento Europeo y del Consejo por la que se regulan los productos
sanitarios.

Cuando haya acceso a datos personales, el adjudicatario debera cumplir con la normativa
referente a proteccién de datos, en cumplimiento de la Ley Organica de Proteccién de Datos
Personales (LO 3/2018 de 5 de diciembre).

Serd de aplicacion, como requisito minimo en cuanto a los criterios para la aceptacion de los
equipos de radiodiagndstico lo dispuesto en el R.D. 1976/1999 de 23 de diciembre, por el que
se establecen los Criterios de Calidad en Radiodiagndstico y el R.D. 1085/2009 de 3 julio, por el
que se aprueba el Reglamento sobre Instalacion y Utilizacién de Aparatos de Rayos X con fines
de diagndstico médico o en la normativa que en su caso la pueda sustituir.

Los productos y sus accesorios deberdn estar conformes, en el momento en el que se realice su
suministro, con las condiciones que les sean de aplicacién constando la declaracién conforme
del fabricante que acredite el cumplimiento de los requisitos marcados por la legislacion vigente
y normas técnicas de aplicacion.

5. CONDICIONES DE SUMINISTRO Y ENTREGA DEL EQUIPO

El plazo de entrega de los equipos sera el indicado en el PCAP a partir de la firma del contrato.
Si, por razones de obra, logistica u otras incidencias, debidamente motivadas, el drgano de
contratacién puede demorar la entrega, este plazo podrd alargarse sin coste adicional. El
adjudicatario debera suministrar el equipo y sus componentes actualizados a la nueva fecha de
entrega al equivalente en hardware y software al ofertado. El retraso, en ningun caso, serd
superior a 120 dias.

El cronograma de entrega de los equipos serd suministrado al adjudicatario en el acto de
formalizaciéon del contrato.

El adjudicatario estara dispuesto a suministrar todas aquellas piezas de repuesto, despieces, etc.
que le pudieran ser requeridas indicando el tiempo maximo de compromiso de suministro.
Debera indicar para cada modelo de equipo ofertado la fecha de comercializacién.

A la entrega del suministro, se adjuntarad obligatoriamente la siguiente documentacién en
castellano y preferiblemente en formato digital:
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- Manual de instalacion.

- Manual de instrucciones y operaciones.

- Manuales de mantenimiento y técnicos: incluird esquemas eléctricos y mecanicos
completos, despiece, recambios y accesorios, operaciones de mantenimiento preventivo,
calibracion y ayuda para localizacién de averias, etc.

Los rdtulos, indicadores y etiquetas del equipo también deberdn estar en castellano y ser
suficientemente explicativos.

El adjudicatario deberd actualizar los manuales en castellano cuando se incorpore alguna
modificacidn a las caracteristicas de los equipos.

El adjudicatario colaborara con la Unidad de Electromedicina del Hospital en la inclusién de toda
la informacion necesaria de los equipos en el inventario técnico disponible en la Unidad.

La recepcidon de los bienes, a efectos de la comprobacion material de la inversion, se
realizard en la forma legalmente establecida.

6. GARANTIA

Una vez efectuada la recepcion o conformidad, comenzara el plazo de garantia de los bienes
objeto del contrato, indicado en el PCAP, salvo que los licitadores hayan ofertado un plazo
mayor.

Durante el plazo de garantia, si se acreditase la existencia de vicios o defectos en los equipos
suministrados, el drgano de contratacion tendra derecho a reclamar al contratista la reposicion
de los que resulten inadecuados o la reparacion de los mismos si fuese suficiente, incluyendo
los trabajos y materiales necesarios para realizarlo.

Terminado el plazo de garantia sin que el Hospital haya formalizado ningun reparo o denuncia,
el contratista quedard exento de responsabilidad por razén de los bienes suministrados.

Si los suministros efectuados no se adectan al objeto contratado como consecuencia de vicios
o defectos imputables al contratista, el Hospital podra rechazar los mismos, quedando exenta
de la obligacion de pagar o teniendo derecho, en su caso, a la recuperacién del precio satisfecho.

La garantia del equipo incluye durante su vigencia el servicio de mantenimiento en la modalidad
“todo incluido con garantia total” y mantenimiento técnico-legal, si procede, sin coste adicional
para el Hospital y sin limitacion de piezas o kits. A tal efecto, en la documentacién técnica, se
debera incluir el numero y alcance de las revisiones preventivas segin recomendacion del
fabricante y revisiones técnico-legales.

La garantia incluira todos los componentes del equipo, elementos auxiliares (cables, accesorios,
transductores, etc...), instalaciones y piezas de repuestos, mano de obra, desplazamientos,
dietas y demds costes que puedan derivarse del cumplimiento de la misma con unos plazos de
intervencién en la asistencia técnica iguales a los ofertados para los contratos de
mantenimiento.

Quedan incluidas durante el periodo de garantia todas las actualizaciones de software.

Durante el periodo de garantia, se pondra a disposicién del Hospital, con la disponibilidad que
las necesidades del servicio requieran, un servicio de asistencia técnica presencial para atender
todas las anomalias (defecto de fabricacién o funcionamiento) que se puedan producir.
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Todas las condiciones indicadas en este punto seran de aplicacion en el periodo de ampliacién
de garantia propuesto por el licitador (si lo hubiera).

7. CONDICIONES DE INSTALACION Y ACEPTACION DEL EQUIPAMIENTO

La instalacién comprende la entrega en el hospital destinatario y el montaje en los locales de
destino definitivo, asi como cualquier otra operacién requerida para su completa puesta a
disposicidn. Se incluyen los requisitos de instalacién y puesta en marcha indicados en el/los
Anexos de Sistemas de Informacion.

El equipo ofertado se suministrard con todos aquellos dispositivos o elementos de
interconexién, accesorios de anclaje o fijacion necesarios para un total y correcto
funcionamiento y obtencidn de los correspondientes permisos y autorizaciones requeridos por
la legislacién vigente y, si fuera el caso, debidamente integrados con los Sistemas de Informacién
de que disponga el Hospital.

Serdn montados por el adjudicatario en los locales de destino definitivo, incluyendo las
actuaciones necesarias para la introduccion del equipo en la sala, la conexién del equipo a los
diferentes suministros (eléctricos, hidraulicos, etc.) hasta los cuadros generales de los mismos
en caso de ser necesarios. Se incluiran todos aquellos equipos e instalaciones auxiliares
necesarios para el correcto funcionamiento del equipo principal.

El adjudicatario debera proceder a la retirada de elementos de embalaje o cualquier otro residuo
gue se produzca en el montaje, comprometiéndose a dejar la zona libre de obstaculos y en buen
estado de limpieza.

Se incluird, en caso de que sea necesario, la retirada del equipo al que sustituya
independientemente de su ubicacion en el H120 o en cualquiera de sus centros adscritos

El licitador debera indicar en su oferta las condiciones minimas que debe reunir el espacio en el
gue se ubique el equipo tanto desde el punto de vista de dimensiones y suministros (luz, agua,
gases, etc...) como de condiciones ambientales.

Los acabados de revestimientos, carpinteria, cerrajeria y demas instalaciones que sea preciso
completar o modificar se realizardn de acuerdo con los ya existentes en la sala y en el servicio
en el que esta ubicado.

Blindajes: en caso necesario, la empresa realizard el blindaje de la sala de acuerdo con las
condiciones que defina el servicio de Radiofisica y Proteccion Radioldgica.

Electricidad: en caso necesario, la empresa realizara instalaciéon eléctrica de acometida,
distribucién, protecciéon y mando de esta drea del centro. También la dotacion de instalacion
eléctrica individual para el equipo principal y los complementarios, asi como una instalacion de
seguridad eléctrica de conformidad con los requerimientos reglamentarios especificos: panel de
aislamiento, tomas de equipotenciales, tomas eléctricas de seguridad, etc.

Aire acondicionado: en caso necesario, en la sala de examen y sala técnica la empresa
adjudicataria instalara una climatizacidon apropiada para conseguir la utilizacién dptima de los
equipos.

La empresa deberd realizar la integracion completa de los equipos con el RISy PACS del hospital,
incluyendo trabajos profesionales, cableados, tomas y la adquisiciéon de licencias para que
funcionen de forma dptima cada uno de los elementos incluidos en el contrato.
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Los licitadores deberan presentar junto con la documentacion administrativa, esquema de
instalacidn y cronograma de implantacion del equipo. Para conocer las condiciones concretas
de instalacién los licitadores podrdn visitar la sala de instalacién del equipo previa cita con la
direccion gerencia.

La instalacion y puesta en funcionamiento de los equipos se realizara de forma coordinada con
el Hospital y en presencia del personal del Servicio al que va dirigido y de un técnico del Servicio
de Ingenieria y Mantenimiento del H120. El Hospital autorizard y supervisara la instalacién del
mismo (en coordinacion con el Servicio de Ingenieria y Mantenimiento, Secciéon de
Electromedicina). La fecha de instalacion debera ser comunicada a dicho Servicio y al que vaya
dirigido con antelacidon suficiente, mediante documento escrito con el correspondiente
calendario de actuaciones.

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

Estas pruebas de realizardan en presencia de un especialista en Radiofisica Hospitalaria
autorizado por la Institucion.

En un periodo no superior a 5 dias naturales desde la finalizacion de las pruebas, el adjudicatario
entregard al Servicio de Ingenieria y Mantenimiento y al Servicio Médico correspondiente un
informe escrito en el que consten los resultados de la prueba efectuada.

En la documentacion técnica del expediente de contratacidn, se incluird el protocolo a realizar
para la prueba de aceptacién técnica del equipo. Posteriormente se realizard el acta de
recepcién del equipo, desde el punto de vista técnico y funcional.

Se considera condicion imprescindible para cumplir las especificaciones técnicas, a la recepcion
del material adjudicado, la entrega de la documentacién o manuales de usuario en castellano y
la documentacioén técnica o manuales de servicio técnico con inclusién de despieces, planos o
esquemas, identificacion de componentes, métodos de calibraciones externas o internas,
resolucion de averias, configuracion técnica, etc.; asi como las recomendaciones de
mantenimientos preventivo, predictivo y correctivo a realizar en el equipo. Al menos el manual
técnico se entregarda en formato electrénico y pasaran a formar parte de la biblioteca de
manuales del Servicio de Ingenieria y Mantenimiento.

8. FORMACION

El licitador adjuntara en el sobre de documentacidn técnica un programa de Formacion de
Personal para formar a los profesionales designados por el Jefe de Servicio correspondiente:
uso, manejo y mantenimiento de usuario. Distinguiendo entre formaciones de técnicos y
facultativos; segun cada caso. Especificar metodologia, nimero de personas, lugar y duracidn
del mismo.

Se adjuntara también un programa de Formacion de Personal de Mantenimiento (Servicios de
Electromedicina e Informatica), especificando metodologia, nimero de personas, lugar y
duracion del mismo. Se certificard la formacion a las personas que la reciban.

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.
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En caso de que el equipo suministrado forme parte de un sistema, la instruccion del personal se
extenderd a las funciones del sistema afectadas por el equipo suministrado.

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

La formacidn se iniciara antes de que el equipo empiece a dar servicio efectivo y en los locales
donde esté ubicado el equipo.

Asimismo, el adjudicatario debera aportar la documentacién e informacién necesaria para
facilitar la formacion del personal que efectuara las inspecciones periddicas y el mantenimiento
preventivo necesarios una vez transcurrido el plazo de garantia. Debera expresar su compromiso
de impartir, caso de ser requerido, un curso de formacién técnica para el personal de
mantenimiento que designe el hospital destinatario del equipo.

Debera incluirse el programa especifico de los cursos, profesorado y planificacién prevista de los
mismos. Su duracién (en dias/semana) y el nimero de técnicos asistentes se adecuara al coste,
complejidad del sistema o equipo y en cualquier caso debera conseguir el pleno rendimiento
funcional del equipo con los profesionales usuarios del mismo.

9. CONTRATO / SERVICIO TECNICO

El licitador en el sobre de documentacién técnica acreditard en su oferta la disponibilidad del
servicio técnico mas cercano indicando la localidad, direccién y teléfono del Servicio Técnico,
detallando personal técnico y cualificacidn profesional, asi como el resto de la organizacién del
servicio técnico en el ambito nacional.

En términos generales, y siempre que no se exija un tiempo inferior, el tiempo de respuesta a la
comunicacion de la incidencia no podra ser superior a 8 horas laborables, considerando como
horario laborable de lunes a viernes de 08.00 a 18.00 horas.

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

El licitador ofrecerd la posibilidad de establecer un Contrato de Mantenimiento integral sin
exclusién alguna, una vez finalizado el periodo de garantia. La contratacidn de este servicio de
mantenimiento serd opcional para el Hospital y no sobrepasaria el 7% del valor de adquisicidn
del equipo.

10. CONSUMO MATERIAL FUNGIBLE Y/O REACTIVOS

Cuando para la utilizacion del bien objeto de contrato sea necesario el consumo de material
fungible, en la oferta técnica debera incluirse al menos la siguiente informacion
complementaria:

= |dentificacion del fungible.

= Sjel fungible utilizado es exclusivo del equipo ofertado y de la casa comercial ofertante.

= Si es posible su reutilizacién y medios de reutilizacidn necesarios, asi como el nimero de
veces que puede reutilizarse con plena eficacia.

= Encaso que los materiales fungibles tengan caducidad, habrd de indicarse los plazos medios
de la misma.

= Listado de precios de material fungible necesario para el normal funcionamiento del
equipo.
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= Consumo de unidades por tratamiento/procedimiento.

11. CONECTIVIDAD

Las propuestas y ofertas incluirdn dentro del proceso de instalacién del equipamiento las tareas
de implementacién de la conectividad e integracidn con los sistemas e infraestructura
corporativa de que disponga el H120 segun se indica en el Anexo | de requerimientos de
Informatica y Comunicacion.

12. PROTECCION DEL MEDIO AMBIENTE

Dentro de las actividades del H120, ocupa un lugar destacado la proteccién del Medio
Ambiente. Por este motivo, es fundamental que las empresas que ofrezcan sus productos y/o
servicios adquieran el compromiso de prevenir y reducir los impactos ambientales con una
actitud responsable frente al Medio Ambiente.

12.1. NORMATIVA INTERNA MEDIOAMBIENTAL

- No se puede realizar cualquier tipo de vertido de productos peligrosos.

- Obligacién de cumplir con los Requisitos Legales aplicables en el desarrollo de la
actividad.

- Obligacidon de informar de todos los incidentes con repercusién ambiental que tengan
lugar en el desarrollo de la actividad al H120.

- Evitar las emisiones al aire, suelo y agua.

- Reduccién de ruidos y olores.

- Realizar un uso controlado de la energia y optimizar el consumo de recursos naturales.

- Minimizar y gestionar adecuadamente los residuos manteniendo un cuidado
ambiental durante el manejo, transporte, preparacion, utilizacién y eliminacién final
de los mismos fundamentalmente cuando se trate de residuos peligrosos.

- Reducir en lo posible y de forma continua los impactos ambientales importantes que
genere su actividad haciendo uso de unas buenas practicas ambientales.

12.2. CONDICIONES PARTICULARES SOBRE RESIDUOS:

- Los residuos seran segregados en origen, los contenedores que los contienen estaran
perfectamente identificados y etiquetados.

- Los residuos urbanos (papel, cartén, orgéanicos, etc.) seran gestionados en los
contenedores municipales o a través de gestores autorizados.

- Promover el uso racional de los recursos naturales (agua, energia, etc.) y la
minimizacién, reutilizacién y reciclado de los residuos.

- No utilizar, en la medida de lo posible, productos de limpieza que estén considerados
como peligrosos. En caso de utilizar productos peligrosos de limpieza, no realizar
vertidos de los mismos a la red de saneamiento que no esté autorizado en las
especificaciones del producto.

12.3. BUENAS PRACTICAS AMBIENTALES:

Retirada y adecuada gestion de los residuos generados en el desarrollo de la actividad,
prestando especial atencidn a los residuos peligrosos que pudieran generarse.

No malgastar el agua.

Apagar las luces de aquellas instalaciones que no van a ser utilizadas.
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13. OTROS REQUISITOS

Se deberd indicar en la oferta la localizacidn de la totalidad de las caracteristicas establecidas en
cada punto del Pliego Técnico, ademas de en la Oferta Técnica, en las fichas técnicas oficiales
y/o catdlogos y/o manuales técnicos del producto ofertado, de no ser asi los aspectos no
consignados no seran considerados o en caso de ser limitantes se considerara que el producto
no cumple el PPT.

OTROS

El presente pliego, asi como el de Clausulas Administrativas Particulares, serd incorporado
como parte del contrato.

Madrid, a fecha de firma

Firmado digitalmente por: ALBILLOS MERINO JOSE CARMELO
Fecha: 2023.03.16 10:22

Fdo.: Dr. Albillos Merino
EL JEFE DE SERVICIO DE RADIODIAGNOSTICO
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