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1. OBJETO

Constituye el objeto del Acuerdo Marco la adquisicién de los productos sanitarios que
se describen en este Pliego de Prescripciones Técnicas, la seleccién de suministradores, la
fijacion de precios y el establecimiento de las bases que rigen los contratos derivados de
suministros. Todo ello conforme establecen, la disposicion 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 declaraciéon de
medicamentos, productos y servicios sanitarios como bienes de contratacion centralizada.

En este caso se trata de aceleradores lineales, que tienen la consideracion de
productos sanitarios.

2. CARACTERISTICAS TECNICAS DEL SUMINISTRO

2.1 CARACTERISTICAS REFERENTESA LA GARANTIA DE LA CALIDAD

Los productos sanitarios incluidos en este Acuerdo Marco deberan ser conformes
con los requisitos reglamentarios que les resulten de aplicacion en el marco de la legislacion
de los productos sanitarios en Europa y en Espafa (Directiva 93/42/CEE, de 14 de junio,
relativa a la aproximacion de las legislaciones de los Estados miembros sobre los productos
sanitarios, transpuesta por el Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan
los productos sanitarios). No obstante, debido a la sustituciéon de la Directiva
93/42/CEE por el Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo de 5
de abril de 2017, los productos deberdn adecuarse a los requisitos reglamentarios que les
resulten de aplicacién de acuerdo al nuevo Reglamento, teniendo en cuenta las fechas de
aplicacion y los periodos transitorios contemplados en el mismo.

Para la acreditacion de la citada conformidad se presentard la siguiente
documentacion, que debera estar vigente en el momento de la licitacion y mantenerse, en
Su caso, a lo largo de toda la duracion de los respectivos contratos, sin perjuicio de su
sustitucion por los documentos correspondientes adaptados al Reglamento (UE) 2017/745
gue deberan presentarse en el momento en que estén disponibles:

2.1.1.- Copia del etiquetado y manual de instrucciones, de los productos sanitarios
ofertados en los que tiene que aparecer el marcado CE acompafado del numero
identificativo _del organismo notificado que ha intervenido en la evaluacion de la
conformidad. Tal y como se establece en el articulo 4 Real Decreto 1591/2009, de
16 de octubre, estos documentos deberdn suministrarse al menos en espafiol de
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modo que permitan disponer de forma cierta y objetiva de una informacion eficaz,
veraz y suficiente sobre sus caracteristicas esenciales.

2.1.2. Documentos que evidencien que el fabricante, para colocar el marcado CE, ha
seguido uno de los procedimientos de evaluacion aplicables establecidos en el articulo
11 de la Directiva 93/42/CEE, de 14 de junio, en concreto:

e Declaracion de conformidad del fabricante en la que se identifique de manera
inequivoca el producto mediante el nombre del producto, el codigo del producto u
otra referencia, acompafiada de los certificados emitidos por el organismo
notificado que haya intervenido en la evaluacion de la conformidad:

o Certificados para productos de la clase lla

1.° Certificado de verificacion CE a que se refiere el anexo IV, (hay que tener
en cuenta que estos certificados seran nulos, a mas tardar el 27 de mayo de
2022), o bien,

2.9 Certificado de Sistema de Garantia de Calidad de la Produccién conforme
al Anexo V, o bien

3.2 Certificado de Sistema de Garantia de Calidad del producto conforme al
Anexo VI, o bien

4° Certificado de Sistema completo de garantia de calidad conforme al Anexo
ll; en este caso no se aplicara el apartado 4 del anexo i

o Certificados para productos de clase llb

1.° Certificado de Sistema completo de garantia de calidad conforme al Anexo
ll; en este caso no se aplicara el apartado 4 del anexo II; o bien

2.° Examen CE de tipo a que se refiere el anexo lll, en combinacién con:

1.2 Certificado de verificacion CE a que se refiere el anexo IV, (hay que
tener en cuenta que estos certificados seran nulos, a mas tardar el 27 de
mayo de 2022), o bien

2.2 Con la declaracion CE de conformidad (garantia de calidad de la
produccion) a que se refiere el anexo V, o bien

3.2 Certificado de Sistema de Garantia de Calidad del producto conforme
al Anexo VI.

En el caso de productos certificados de acuerdo al Reglamento (UE) 2017/745, se
deberan presentar los documentos que evidencien que el fabricante, para colocar el marcado
CE, ha seguido uno de los procedimientos de evaluacién aplicables establecidos en la
Seccion 2 del Capitulo V del Reglamento.

2.1.3. Documentos que acrediten que el agente econémico (fabricante, representante
autorizado, importador, distribuidor, etc.) que pone a disposicion el producto sanitario en el
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mercado espafiol ha cumplido los requisitos especificos de la legislacion espafiola,
concreto:
e Documento que acredite que se ha realizado a la AEMPS la Comunicacion de
comercializacion y puesta en servicio prevista en el articulo 22 del Real Decreto
1591/2009, de 16 de octubre.

En el caso que sean productos que ya estén de acuerdo al nuevo Reglamento (UE)
2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo de 5 de abril de 2017, que entré en
aplicacion el pasado 26 de mayo de 2017, deberan presentar los documentos de los puntos
2.1.1 y2.1.2 de acuerdo al Reglamento.

2.1.4. Declaracion responsable de que el equipo ylos elementos que tienen la consideracion

de productos sanitarios cumplen el Real Decreto 1591/2009 o el Reglamento (UE) 2017/745,
segun corresponda.

2.1.5. Se debera acreditar el cumplimiento de la Directiva Europea ROHS 2011/65/UE, de
obligado cumplimiento desde el 22 de julio de 2014.

2.1.6. Todo el software incluido debera cumplir con la Ley Organica 3/2018, de 5 de
diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos digitales.

Asimismo, cuando corresponda, se acreditara el cumplimiento de cualquier otra legislacion
gue sea de aplicacion.

3. CONFIGURACION DELOS LOTES

3.1. ESTABLECIMIENTO DE LOTES

Conforme a lo dispuesto en el articulo 99 y concordantes de la Ley de Contratos del
Sector Publico, los lotes se han establecido en base a la singularidad de las caracteristicas
y precios de mercado de los productos.

3.2. CLASIFICACION DE LOS LOTES

ACELERADORES LINEALES DE ALTA ENERGIA

Lote 1. ACELERADORLINEAL DE ALTAS PRESTACIONES (Tipo 1)
ACELERADORLINEAL PARA TRATAMIENTOS DE RADIOCIRUGIA Y SBRT

Lote 2. ACELERADORLINEAL PARA TRATAMIENTOS DERADIOCIRUGIA Y SBRT (Tipo 2)

ACELERADORLINEAL DE ALTA ENERGIA PARA TRATAMIENTOS DERADIOTERAPIA ADAPTATIVA

Lote 3. ACELERADORLINEAL DE ALTA ENERGIA PARA RADIOTERAPIA ADAPTATIVA (Tipo 3)
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3.3. CONTENIDO DE CADA UNO DE LOS LOTES

Lote 1. ACELERADOR LINEAL DE ALTAS PRESTACIONES (Tipo 1)
Lote 2. ACELERADOR LINEAL PARA TRATAMIENTOS DERADIOCIRUGIA Y SBRT (Tipo2)
Lote 3. ACELERADOR LINEAL DE ALTA ENERGIA PARA RADIOTERAPIA ADAPTAT IVA (Tipo 3)

3.4.

ESPECIFICACION DE LAS CARACTERISTICAS TECNICAS DE LOS LOTES Y
SUS ELEMENTOS

La acreditacion del cumplimiento de estas especificaciones para cada uno de los lotes y
elementos, se efectuara de acuerdo con lo previsto en el apartado 9.4.2 del Pliego de
Clausulas Administrativas Particulares. El incumplimiento de lo previsto en el citado apartado
9.4.2, podra dar lugar al rechazo de la proposicién en los términos expresados en el
primer parrafo del punto 9.4 del Pliego de Clausulas Administrativas Particulares.

3.4.1.- CARACTERISTICAS TECNICAS DEL LOTE 1:

ACELERADOR LINEAL DE ALTAS PRESTACIONES (Tipo 1)

Acelerador lineal de altas prestaciones para tratamientos convencionales y con modulacién de
intensidad guiados porimagen, admitiéndose cualquier tipologia de maquina que cumpla los minimos
de alguno de los siguientes apartados ay b:

a) Tipologia acelerador brazo en C
Acelerador lineal digital para tratamiento con radioterapia con al menos las siguientes caracteristicas:

Minimo de dos energias de fotones con filtro aplanador FF (Flatening Filter).

Minimo de una energia de fotones sin filtro aplanador FFF (Flatening Filter Free).

Al menos 5 energias de electrones seleccionables entre al menos 4MeV y 15 MeV, que
seran instaladas y configuradas a criterio del centro de destino.

Técnicas de tratamiento: 3D conformada, IMRT (estatica, dinamica), arco dinamico
conformado y VMAT operativas.

Sistema de gating respiratorio o monitorizacion de la respiracion.

Sistema de imagen guiada conebeam CT de kV con flat panel con reconstruccion 3Dy 4D.
Sistema de imagen portal con el haz de megavoltaje mediante un detector plano de silicio
amorfo.

Licencias de exportacion DICOM de las imagenes adquiridas por los sistemas de imagen
que permitan elusoy calibracion de laimagen en dosis absorbida, con software, equipamiento
y licencias que permita dosimetria de transmision nueva o integrada con el
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sistema ya existente en el centro, en su caso.
» Mesa digital telecomandada con tablero de fibra de carbono.

= Mesa de tratamiento de 6 grados de libertad con recolocacién automatica a partir de los
resultados del proceso de IGRT.

» Consolade control del acelerador lineal y pardmetros relevantes en el interior de la sala de
tratamiento.

» Laseres de posicionamiento en la sala de tratamiento laterales, sagital y zenital con un
grueso de linea <1 mmy ajuste mediante control remoto.

» Colimadores multildmina integrados de alta resolucién con ancho de lamina de maximo de 5
mm en el isocentro.

» Los equipos se instalardn con las energias y perfiles sintonizados con los equipos del
mismo modelo ya existentes en el centro, en las energias suministradas (matching).

» Licencias para consolidacién avanzada de secuenciacion de campos en equipos.

» Licencias y habilitacion para la conexion y activacion/desactivacion del haz mediante
dispositivos o accesorios externos de control del haz de radiacion.

= Sistema de control digital.

= Seguridad anticolisiobn en equipos.

» Licencias IGRT de adquisicidon de imagen intrafracciony sincronizado con la respiracion.
= Se incluiran las cufias dinamicas, virtuales o motorizadas necesarias por centro.

» Sistema de guiado del tratamiento y posicionamiento del paciente mediante camaras de
vision por luz estructurada con al menos tres cAmaras y que realice gestidon de la respiracion
en el tratamiento.

» Se incluira sistema de interfono y videovigilancia de la sala de tratamiento, compuesto de al
menos dos camaras de video a color, una de ellas telecomandadaen movimientos y zoom
desde la consola.

Los equipos deben conectar con la red de registro y verificacion existente en el centro de destino,
activando en su caso las licencias necesarias para su correcto funcionamiento o, alternativamente,
incluiran red de verificacion y gestion, que deberéa conectar los equipos objeto de este concursoy
los ya instalados en los centros de destino, corriendo el adjudicatario con los costes asociados a la
activacion de las licencias o dispositivos de hardware necesarios para una correcta conexion, y
debiendo ampliar las licencias existentes en esas redes en un numero acorde a la incorporacion de
un nuevo acelerador. Debiendo contar los aceleradores de nueva instalacion con al menos las
mismas funcionalidades de automatismo y conexion que los aceleradores ya existentes en el
centro.

Se suministraran los usuarios de acceso a modo clinico, fisico y servicio de los aceleradoresy las
vias de acceso a logs, registros, almacenamiento de imagen en los ordenadores de trabajo del
propio sistema, incorporando las licencias y opciones necesarias para permitir el acceso a la
informacion y la conexion de equipos externos parala lectura y analisis de los mismos.

b) Tipologia de acelerador lineal en anillo

Suministros aceleradores lineales para tratamiento volumétrico o mediante tomoterapia con sistema
de imagen guiada, CBCT o tomogréfico, por kV.
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El equipamiento a adquirir debera disponer de:

= Maximo grado de conformacion y modulacion.

= Alto grado de integracion del sistema de IGRT con el equipo de irradiacion con giro solidario
sin brazos desplegables del sistema de imagen.

= El acelerador a adquirir debera disponer de administracion de IMRT mediante tomoterapia
helicoidal o tratamiento volumétrico con haces de fotones sin filtro aplanador.

= Acelerador lineal con estructura de gantry en anillo, para tratamientos de radioterapia con
sistema de imagen guiada, que disponga de colimador multilamina de alta resolucion, mesa
de tratamiento de alta precision, sistema de modulacion de intensidad (IMRT) mediante
tomoterapia helicoidal o tratamiento volumeétrico, sistema de verificacion (IGRT).

» Sistema de planificacion inversa de tratamientos con modulacion de intensidad con al
menos dos estaciones de trabajo simultaneo por equipo suministrado.

» Instrumentacion para el control de calidad del acelerador y para verificacion dosimétrica de
los tratamientos.

e Energia de tratamiento del haz de fotones sin filtro aplanador con tasa de dosis igual o

superior a 400 UM/min.

= Modo de tomoterapia helicoidal o arcoterapia volumétrica.

» Multilamina con un tamario de lamina en isocentro no mayor de 10 mm.

= Volumen de optimizacio n con una longitud igual o superior a 25 cm, valorandose
especialmente mayor longitud.

= Mesa de tratamiento en fibora de carbono o material similar con baja atenuacion a la
radiacién, con una exactitud y precision de posicionamiento mejor que 1 mm, y que permita
la fijacion indexada de los accesorios de inmovilizacion. Correccion automatica de las
desviaciones desde el puesto de control (al menos tres ejes espaciales).

= Sistema de imagen integrado mediante kilovoltaje (kV), megavoltaje (MV), con capacidad
de obtener imagenes volumétricas (conebeam o fan beam).

= Fusiony registro de las imagenes volumétricas de verificacion con las imagenes del TC de
simulacion.

= Juego de al menos tres laseres externos para centrado del paciente con proyeccién de
linea <1mm.

» Sistema de planificacio n inversa para modulacié n de intensidad, con herramientas de
optimizacion para tomoterapia helicoidal o VMAT, con un minimo de dos estaciones de uso
simultaneo por equipo instalado y calculo mediante algoritmos de convolucion superposicion,
solucionadores de la ecuacion de trasporte de radiacion (D-LBTE) o Montecarlo.

e Sistema de dosimetria absoluta y relative del haz, adaptados a la geometria del haz con
maniqui de agua plastica, con alojamiento para las camaras suministradas que al menos

seran dos minicamaras de ionizacion y una camara lapiz para CT. Analizador de haces con
capacidad de movimientos automaticos en tres dimensiones y con software y electrometro.

= Maniqui plastico que permita albergar pelicula radiocromica o radiografica y se incluira el
software para su analisis y procesado.

» Se incluira sistema de interfono y videovigilancia de la sala de tratamiento, compuesto de al

menos dos camaras de video a color, una de ellas telecomandada en movimientos y zoom
desde la consola.
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3.4.

2.- CARACTERISTICAS TECNICAS DEL LOTE 2:
ACELERADOR LINEAL PARA TRATAMIENTOS DE RADIOCIRUGIA Y SBRT (Tipo 2)

Ace

lerador lineal digital para tratamiento con radioterapia con al menos las siguientes

caracteristicas, tomando como base las prestaciones de un acelerador del nivel 1:

1.
2.

8
9

Estructura de gantry en brazo en C o guia aceleradora montada sobre brazo robdtico.

Si se trata de un acelerador tipo brazo en C se toman como base las energias del lote 1
(minimo de dos energias de fotones confiltro aplanador FF (Flatening Filter) y dos energias
de fotones sin filtro aplanador FFF (Flatening Filter Free)) y alta tasa de dosis.

. Si se trata de un sistema de disefio especifico para radiocirugia debe incluir al menos una

energia de fotones sin filtro aplanador FFF.

. Técnicas de tratamiento apropiadas para los tratamientos de radiocirugia craneal y corporal

(en el caso de aceleradores en C: 3D conformada, IMRT (estatica, dinamica), arco

dinAmico conformado y VMAT operativas; y en el caso de otras tipologias las técnicas

gue permitan la mayor versatilidad y aprovechamiento del equipo).

. Sistema de gating o tracking respiratorio 0 monitorizacion de la respiracion.

. Sistema de guia por imagen apropiado para tratamientos de radiocirugia y alta exactitud:
Sistema de imagen guiada conebeam CT con flat panel con reconstruccion 3D y 4D o
reconstruccion de la posicion mediante proyeccion ortogonal de RX, o sistema de luz
estructurada para sincronizacion de la respiracion, o combinacion de dichos sistemas.

. Licencias de exportacién DICOM de las imagenes adquiridas por los sistemas de imagen,
gue permitan el uso y calibracion de la imagen en dosis absorbida en el caso de poder
ser generada por el propio haz de tratamiento.

. Mesa digital telecomandada con tablero de fibra de carbono.
. Mesa de tratamiento con al menos 5 grados de libertad.

10. Laser de posicionamiento (laterales, sagital y zenital).

1

1. Colimador multildmina con un ancho de lamina de maximo 4 mm (a la distancia tipica de
tratamiento) en la zona central.

12. Los equipos se instalaran con las energias y perfiles sintonizados con los equipos gemelos

ya existentes en el centro, en las energias suministradas (matching).

13. Licencias para consolidacion avanzada de secuenciacion de campos en equipos.
14. Licencias y habilitacion para la conexion y activacion/desactivacion del haz mediante

dispositivos 0 accesorios externos de control del haz de radiacion.

15. Sistema de control digital.

16. Seguridad anticolisién en equipos.

17. Licencias IGRT de adquisicion de imagen intrafraccion y sincronizado con la respiracion.
18. Sistema de planificacid n para tratamientos de radiocirugia, con herramientas de

optimizacion, con un minimo de dos estaciones de uso simultaneo por equipo instalado y
calculo mediante algoritmos de convolucién superposicion, analiticos o Montecarlo, con
capacidad de registro y fusién de imagen multimodalidad. Como alternativa'y en caso de
gue el centro disponga de dichos sistemas se podra optar por la ampliacion y/o mejora de
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los mismos

19. Sistema de guiado del tratamiento y posicionamiento del paciente mediante sistema
estereoscopico de imagen independiente en su posicidon y movimientos del acelerador
lineal, constituido por camaras de vision estereoscopica o tubos de rayos Xindependientes
o similar, con licencias y software especifico para las aplicaciones de radiocirugia craneal y
corporal.

20. Se incluira sistema de interfono y videovigilancia de la sala de tratamiento, compuesto de

al menos dos camaras de video a color, una de ellas telecomandada en movimientos y
zoom desde la consola.

Los equipos deben conectar con la red de registro y verificacion existente en el centro de destino,
activando en su caso las licencias necesarias para su correcto funcionamiento o,
alternativamente, incluiran red de verificacion y gestion, que debera conectar los equipos objeto
de este concursoy los ya instalados en los centros de destino, corriendo el adjudicatario con los
costes asociados a la activacion de las licencias o dispositivos hardware necesarios para una
correcta conexion, y debiendo ampliar las licencias existentes en esas redes en un nuamero
acorde a la incorporacion de un nuevo acelerador. Debiendo contar los aceleradores de nueva
instalacion con al menos las mismas funcionalidades de automatismo y conexién que los
aceleradores ya existentes en el centro.

Se suministraran los usuarios de acceso a modo clinico, fisico y servicio de los aceleradoresy las
vias de acceso a logs, registros, almacenamiento de imagen en los ordenadores de trabajo del

propio sistema.

3.4.3.- CARACTERISTICAS TECNICAS DEL LOTE 3:

ACELERADOR LINEAL DE ALTA ENERGIA PARA RADIOTERAPIA ADAPTATIVA
(Tipo 3)

Acelerador lineal de altas prestaciones para tratamientos orientados a la adaptacién del tratamiento
durante el transcurso del mismo, interfraccion y con la méxima capacidad de adaptacion
intrafraccién, con modulacion de intensidad y guiados por imagen,

Suministros aceleradores lineales para tratamiento volumétrico con sistema de imagen con
reconstruccion tridimensional guiada.

El equipamiento a adquirir debera disponer de:

» Maximo grado de conformacion y modulacion.

» Alto grado de integracion del sistema de IGRT con el equipo de irradiacion con giro
solidario sin brazos desplegables del sistema de imagen, secuencias de adquisicion de
imagen especificas para los tratamientos de radioterapia o solucion equivalente

» El acelerador debera disponer de administracion de IMRT mediante modulacion de
intensidad con haces de fotones sin filtro aplanador.

= Acelerador lineal con estructura de gantry en anillo o en C, para tratamientos de radioterapip
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consistema de imagen guiada, que disponga de colimador multilamina de alta resoluciin,
mesa de tratamiento de alta precision, sistema de modulacion de intensidad, y sistema de
verificacion (IGRT) o solucién equivalente.

» Sistema de planificacion inversa de tratamientos con modulacion de intensidad con al
menos dos estaciones de trabajo simultaneo por equipo suministrado.

* Instrumentacion para el control de calidad del acelerador y para verificacion dosimétrica
de los tratamientos.

» Energia de tratamiento sin filtro aplanador con tasa de dosis minima de al menos 400
UM/min.

» Multilamina con un tamafio de lamina en isocentro no mayor de 10 mm.

= Volumen de optimizacié n con una longitud igual o superior a 25 cm, valorandose
especialmente mayor longitud.

» Mesa de tratamiento en fibra de carbono o material compatible con resonancia magnética
con baja atenuacion a la radiacion, con una exactitud y precision de posicionamiento
mejor que 1 mm, y que permita la fijacion indexada de los accesorios de inmovilizacion.
Correccion automatica de las desviaciones desde el puesto de control (al menos tres ejes
espaciales).

» Sistema de imagen integrado mediante kilovoltaje (kV), o resonancia magnética, con
capacidad de obtener imagenes volumétricas con capacidad de reconstruccion de CBCT
iterativa en su caso, o secuencias especificas de resonancia magnética para tratamientos
de radioterapia.

= Tecnologia de contorneo automatico de Ultima generacion que permita evaluacion de
dosis acumulada en 6rganos y replanificacion adaptativa previa a tratamiento en minutos.

= Fusiony registro de las imagenes volumétricas de verificacion con las imagenes del TC de
simulacion.

» Juego de al menos tres laseres externos para centrado del paciente.

» Sistema de planificacion inversa para modulacion de intensidad, con herramientas de
optimizacion para tratamientos adaptativos, con un minimo de dos estaciones de uso
simultaneo por equipo instalado y calculo mediante algoritmos de convolucion superposicion,
solucionadores de la ecuacién de trasporte de radiacion (D-LBTE) o Montecarlo.

» Se incluira sistema de interfono y videovigilancia de la sala de tratamiento, compuesto de
al menos dos camaras de video a color, unade ellastelecomandada en movimientosy zoom
desde la consola.

3.4.4.- REQUISITOS COMUNES ATODOS LOS LOTES

ESPECIFICACIONES TECNICAS

El equipo ofertado debera cumplir las especificaciones, composicidn y caracteristicas establecidas
como minimas en este pliego.

Si alguna de las caracteristicas establecidas de las especificaciones técnicas determinara una
marca modelo exclusivo éstas serdn tomadas Unicamente como guia u orientacion sin que el
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hecho de no ajustarse exactamente sea causa de exclusion.

Se suministrara la Gltima versidn tecnoldgica disponible 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.

Deberéa cumplimentarse, ademas la Declaracion Responsable de cumplimiento de caracteristicas
técnicas incluida como Anexo IX en el pliego de clausulas administrativas particulares (PCAP). Si
el licitador desea incorporar alguna informacion a mayores, debera reflejarlo claramente y lo hara al
final del documento.

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 sefalarse su valor con el margen de tolerancia establecido (en £ porcentaje).
Las diferentes especificaciones (medidas, valores...) que se solicitan del equipo en la Declaracion
responsable deben facilitarse en las unidades que se indican. Estas especificaciones técnicas
deberén corresponder con las caracteristicas que el equipo presentara unavezinstalado.

Con objeto de facilitar el proceso de evaluacion y seleccion debera proporcionarse la maxima
descripcidn, hojas de datos técnicos de producto (Product Data), e informacion que permita realizar
una completa valoracién de las ofertas presentadas. La falta de informacion, ausencia de hojas de
datos de producto de los componentes ofertados o respuesta a las cuestiones técnicas planteadas
qgue no puede ser debidamente contrastada podra ser motivo de que la oferta no sea valorada.

Se proporcionaran asimismo los protocolos a realizar para pruebas de aceptaciéon del equipo, que
asi lo requiera, ademas de un programa de formacion de personal a efectuar en fecha posterior a
la entrega de los equipos, a nivel de usuario y técnico de mantenimiento de primera intervencion
con detalle del alcance contenidos y duracién. Se adjuntara un programa de asistencia técnica en
la puesta en marcha de los equipos relacionado con el uso eficiente de los mismos y la resolucién
de dudas y problemas que puedan surgir en el inicio de su puesta en servicio.

Las pruebas de aceptacion de los equipos generadores o usuarios de radiacién ionizante o is6topos
radiactivos se realizaran en presencia de un especialista en radiofisica hospitalaria del Servicio de
Radiofisica y Proteccion Radiolégica de referencia. En un plazo no inferior a diez dias se entregara
a dicho servicio uninforme escrito en el que consten los resultados de dichas pruebas, acompafiado
de un ejemplar de las pruebas de aceptacion realizadas, que quedara en el centro.

Las pruebas de aceptacion necesariamente seran firmadas en conjunto al finalizar las mismas, y no
mediante pruebas de aceptacién parciales de cada elemento, con el fin de garantizar la
correcta funcionalidad individual y conjunta del sistema.

DOCUMENTACION TECNICA

La oferta que se presente debera aportar la siguiente documentacion:

e Ficha técnica del equipo ofertado y documentacion con las especificaciones técnicas
suficiente para poder comprobar el cumplimiento de los requisitos exigidos en el presente
pliego de prescripciones técnicas.

e LaDeclaracionresponsablerecogidaenel Anexo IX delPCAP debidamente cumplimentada
y firmada.

e Las acreditaciones o validaciones de organismos internacionales o nacionales en aquellos
casos en los que se requiera.

e Protocolo parala pruebade aceptaciéntécnica.
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e El licitador incluird en su oferta un plano con la superficie minima que 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.

e Documento de referencia de instalacion.

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

e Cuanta informacion el licitador estime de interés para realizar una correcta valoracion del
alcance y contenido de su oferta segun los criterios de valoracion establecidos.

CONDICIONES DE SUMINISTRO, INSTALACION Y RECEPCION DE EQUIPOS

En el suministro se consideran todas las acciones necesarias para la instalacion y correcto
funcionamiento del equipo sin incluir las obras. Entre las acciones necesarias, se incluye el
desmontaje y retirada del equipo a sustituir.

Lasala deinstalacion que albergue el equipo se entregaraen condiciones adecuadas de instalacion,
debiendo el adjudicatario suministrar e instalar los elementos necesarios e imprescindibles para la
instalacion funcional y puesta en marcha del nuevo equipo. A este fin, se entendera por puesta en
marchala entrega del material ofertado, su distribuciénfisica, el proceso de colocacién de anclajes,
la disposicion de los requisitos técnicos necesarios para la conexiéon de los distintos suministros
intrinsecos (eléctrico, gases, etc.) al equipo, hasta los cuadros generales de distribucién de los
mismos (bandejas, soportes y otros), la conexidon y puesta en servicio del equipamiento como
altimo requerimiento de funcionamiento normal en su ubicacion 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 prevencion de riesgos
laborales y de las normas de seguridad en todo lo que a ella le incumbe.

lici e laci

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

1. Obracivil

2. BajaTension

3. Climatizaciony produccion de agua refrigerada (si procede)
4. Proteccion contra incendios

En cualquier caso, el proyecto incluira 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, y contemplara si es necesario el visado del Colegio Profesional.

Cualquier otro aspecto de lareforma 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 informacion que requiera.

El adjudicatario colaborara en todo momento con la Direccion Facultativa de obras y con los
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responsables técnicos del Hospital, en la supervision de la ejecucion de los trabajos proyectados.

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

El adjudicatario visitara la sala destino del equipoy entregara uninforme 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 flexion maxima...),
asi como otras indicaciones que consideren condicionantes para el correcto funcionamiento e
instalacion del equipo.

Este informe previo deberé ser revisado por el contratista responsable de la adaptacion de la sala
y propondra las soluciones detalladas para su aprobacién tanto por el centro destinatario como
por el proveedor del equipo.

El proveedor antes de la instalacion entregara un documento que confirme que se han cumplido los
elementos condicionantes de instalacion.

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, sin incluirlas obras.

La instalacion de los equipos de RM incluye el suministro e instalacion de la jaula de RF. En caso
de renovacion en que la cabina cumpla con las dimensiones para la instalacion de los equipos se
haran las adecuaciones necesarias en cuanto a flejes, filtros eléctricos y adecuaciones en suelo.
Si no se cumpliera lo arriba especificado se instalara una cabina adaptada a las dimensiones
necesarias.

El equipo sera montado e instalado en los espacios asignados por el centro sanitario, incluyendo
las actuaciones necesarias para la introduccién del equipo en la sala. Se incluiran todos aquellos
equipos e instalaciones auxiliares necesarios para el correcto funcionamiento del equipo principal
segun lo establecido en este Pliego de Prescripcionestécnicas.

El transporte de bultos voluminosos o pesados que sean resultado del suministro de nuevo
equipamiento o del desmantelamiento de equipos en desuso tendra que realizarse con el
conocimiento previoy la autorizacion 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 hara cargo de las obras o reformas que pudieran derivar
de dichas acciones, asi como el apuntalamiento de forjados, traslado con gruas, 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 incluyendo elementos radiactivos y elementos susceptibles de ser gestionados con la
Empresa Nacional de Residuos. El contratista entregara la documentacion necesaria que certifique
la baja de cada elemento retirado y la completa gestion de los residuos generados, en un plazo
gue en cualquier caso no sera superior a 60 dias naturales de la recogida.

La empresa adjudicataria deberd realizar la integracién completa del equipo con los sistemas de
informacion que dispone el Hospital (RIS, PACs, His,...) y con los sistemas de impresién y voz,
en su caso, incluyendo trabajos profesionales y la adquisicién de licencias para que funcionen de
forma Optima, para ello se debera tener en cuenta la guia de las Recomendaciones Técnicas para
la adquisicion de dispositivos médicos y su integracion con los sistemas de informacion de centros
sanitarios, elaboradapor la SEIS y FENIN en julio de 2020. Correran por cuenta del adjudicatario
todos los gastos que pudiera ocasionar esta integracion.

El contratista debera suministrar el equipamiento hardware/software de servidor necesario para
cubrir las necesidades de uso de los médulos de procesamiento avanzado de imagen, integrados
en una plataforma, ofertados.
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Se deberan desplegar todos los modulos de procesamiento avanzado de imagen requeridos
sobre la infraestructura de servidor suministrada. En caso de que alguna funcionalidad no se
puedadesplegar enentorno de servidor, el contratista pondra a disposicién de la administracion una
herramienta de escritorio como solucion temporal, informando a la Administracion del plazo en el
gueintegraralafuncionalidaden entorno de servidor, como parte de la plataforma de procesamiento
avanzado de imagen, no pudiendo superar el periodo de garantia.

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

e Seran servidores estandar en formato rack.

e El suministro e instalacion incluira todo el software de base (sistemas operativos,
bases de datos, software de virtualizacion, etc.) necesario para el despliegue y correcto
funcionamiento del equipo.

o Deberé integrarse de forma completa y seguraen 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 Deberaintegrarse 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 describira especificamente
como se realizaran las copias de seguridad y restauracion de estos equipos.

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

e Las tareas de instalacién 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 comunicacion externas, estas
seran contratadas a su cargo y exclusivamente para servicios de voz, toda comunicacion para
servicios de datos con el exterior (seaempresa publica o privada) debe de serrealizada a través de
un enlace VPN previa solicitud al Departamento competente en la gestion de servicios telematicos
del Servicio de Salud correspondiente.

lici | .

El adjudicatario debera suministrar todas aquellas piezas de repuesto, despieces, etc. que pudieran
ser requeridas indicando el tiempo maximo de compromiso de suministro. Ser& obligatorio para el
adjudicatario el garantizar la existencia de estas piezas de repuesto al menos, durante el tiempo de
vida del equipo. En ningun caso este plazo seréa 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.

Los equipos ofertados se suministraran con todos aquellos dispositivos o elementos de
interconexion, accesorios de anclaje o fijacion necesarios para un total y correcto funcionamiento
y obtencién de los correspondientes permisosy autorizaciones requeridos por lalegislacion vigente,
y si fuera el caso, debidamente integrados con los Sistemas de Informacion de que disponga o
decida el Hospital.

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

¢ De instalacién: manual de instalacion junto con la informacion y rotulado sobre los equipos
gue represente unriesgoespecial parael paciente. Todos los rétulos, indicadoresy etiquetas
del equipo deberan estar en castellano y ser lo suficientemente informativos para el
usuario.

e De uso, con la explicacién detallada de las caracteristicas del equipo, de los principios de
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 mantenimientoy técnicos: incluiran esquemas eléctricos y mecanismo completos,
despiece, recambios y accesorios, operaciones de mantenimiento preventivo, calibracion
y ayuda en la localizacién de averias, etc.

Todas las legalizaciones necesarias segun la normativa vigente.

El adjudicatario debera entregar junto con la oferta, la lista de pruebas de control de calidad para
la aceptacién del equipo, junto con los correspondientes valores de referencia garantizados,
detallando especialmente los requerimientos minimos para poder comprobar los valores ofertados.
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.

lici | .,

La instalacion y puesta en funcionamiento del equipo deberé realizarse previa autorizacion del
Hospital, en presencia del personal que se designe. La fecha de instalacion con el cuadro de
actuaciones correspondiente debera ser comunicada mediante documento escrito al Hospital con
la suficiente antelacion, entendiendo en todo caso como tiempo de instalacion del equipo el
tiempo transcurrido desde la firma del acta de replanteo hasta que el equipo esté instalado en el
edificio del Hospital y se encuentra en disposicion de hacer el test de aceptacion del mismo.

La empresa adjudicataria, una vez instalado el equipo, realizara la prueba o test de aceptacion
correspondiente. Estas pruebas se realizaran en presencia del personal, técnicamente cualificado,
autorizado por el Hospital. En un periodo no superiora 10 dias laborables se entregara ala Direccién
del Centro, un informe escrito en el que consten los resultados de la prueba de aceptacion
efectuada, y que servira de referencia para establecer el nivel de calidad base de rendimientos del
equipo. En el sobre de la documentacion técnica del concurso, los licitadores incluiran el protocolo
arealizar para la prueba de aceptacion del equipo.

El adjudicatario retirara y eliminara todos los residuos asociados a la instalacién 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. Quedaterminantemente prohibido el
abandono de cualquier material en el recinto.

GARANTIA

El plazo de garantia de los equipos incluidos, sus sistemas adicionales, componentes y accesorios,
serd como minimo de UN ANO desde la fecha en la que debera constar la conformidad de su
instalacion, funcionamiento y haber superado el test de aceptacion realizado en presencia de las
personas designadas por el Hospital y el proveedor y comenzara a contar
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desde el acta de recepcién del equipo. Durante dicho periodo, el adjudicatario realizara sin cargo
las labores necesarias de mantenimiento preventivo y correctivo, y repondra todo aquello que se
manifestara defectuoso.

La garantia total incluiré 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 intervencion en la asistenciatécnicaiguales a los
ofertados paralos contratos de mantenimiento.

De igualforma, durante el periodo de garantia se incluira el mismo nimero de revisiones preventivas
gue el adjudicatario recomienda hacer unavez que ha pasado el plazo de garantia. A tal efecto, en
la documentacién técnica, se deberaincluir 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 serda como maximo de seis horas.

CONTRATO /SERVICIO TECNICO

Indicar localidad, direcciény 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.

El licitador ofrecera la posibilidad de establecer un Contrato de Mantenimiento integral sin exclusiéon
alguna, una vez finalizado el periodo de garantia. Describir 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 fijjo 0 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 reparacion 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 algun tipo de restriccion o exclusion. Similar al
anterior, pero con exclusion de algun elemento o componente que el ofertante considere
oportuno. Esta modalidad especificara claramente qué incluye el contrato, condeterminacion
expresa de las piezas que quedan excluidas y su valoracion con IVA.

e Tipo C: Mantenimiento preventivo, limitado a las labores de mantenimiento preventivo y en
las condiciones que el ofertante especifique.

Especificar tarifa horaria y condiciones de Servicio Técnico en el caso de que el Hospital no tenga
contrato de mantenimiento.

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 reposicion (por cada paciente, por horas,
etc.).

FORMACION

Se adjuntaraun programa de Formacién de Personal para el adiestramiento del equipo humanoque
posteriormente debe hacerse cargo del equipamiento sobre: uso, manejo y mantenimientos de
usuario. Distinguiendo entre formacion de técnicos y facultativos, especificando metodologia,
namero de personas, y lugar. La duracion de la formacién sera de al menos dos semanas por
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equipo para facultativos y técnicos, de las cuales al menos una seré presencial, de acuerdo corh

la disponibilidad del personal del Centro.

Se adjuntara también un programa de Formacion de Personal Técnico, especificando metodologig
numero de personas, lugar y duracion del mismo (servicios Medicina fisica, Mantenimientg

Electromedicina, Informatica...).

Se entiende en cualquier caso que la amplitud y calidad de la formacion seré la precisa para €

perfecto manejo y maximo rendimiento de los equipos.

Cualquier modificacién/actualizacion de los equipos conllevard un periodo de formacion del persong

en los mismos términos sefialados anteriormente.

4. ESTIMACION DEL NUMERO DE UNIDADES PARA LA ADQUISICION

En la tabla siguiente, se detalla la estimacién aproximada del nimero de unidades totales para cada

uno de los lotes que se prevén adquirir.

N° ESTIMADO DE UNIDADES
LOTES TOTAL
ACELERADORES LINEALES

1 |ACELERADOR LINEAL DE ALTAS PRESTACIONES (tipo 1) 48

> ACELERADOR LINEAL PARA TRATAMIENTOS DE 29
RADIOCIRUGIA Y SBRT (tipo 2)

3 ACELERADOR LINEAL DE ALTA ENERGIA PARA 11
RADIOTERAPIA ADAPTATIVA (tipo 3)
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