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1. OBJETO

Constituye el objeto del acuerdo marco para la adquisicion de los productos sanitarios
gue se describen en este Pliego de Prescripciones Técnicas, la seleccion de suministradores,
la fijacion de precios y el establecimiento de las bases que rigen los contratos derivados de
suministros. Todo ello conforme establecen, la 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 declaracién de
medicamentos, productos y servicios sanitarios como bienes de contratacion centralizada.

En este caso se trata de equipos de cardiologia intervencionista (salas de
hemodinamica) que tienen la consideracién de productos sanitarios.

2. CARACTERISTICAS TECNICAS DEL SUMINISTRO

2.1 CARACTERISTICAS REFERENTES A 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 Espafia (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 sustitucion 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 deberan 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 presentara la siguiente documentacion,
gue deberé estar vigente en el momento de la licitacibn y mantenerse, en su caso, a lo largo
de toda la duracion de los respectivos contratos, sin perjuicio de su sustitucién por los
documentos correspondientes adaptados al Reglamento (UE) 2017/745 que 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 deberan suministrarse al menos en espafiol de modo
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que permitan disponer de forma cierta y objetiva de una informacién 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 evaluacién aplicables establecidos en el articulo
11 de la Directiva 93/42/CEE, de 14 de junio, en concreto:

e Declaracién de conformidad del fabricante en la que se identifique de manera
inequivoca el producto mediante el nombre del producto, el cédigo del pro-ducto u
otra referencia, acomparfada 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.° Certificado de Sistema de Garantia de Calidad de la Produccion conforme al
Anexo V, o bien

3.° 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 Il;
en este caso no se aplicara el apartado 4 del anexo Il

o Certificados para productos de clase llb

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

2.° Examen CE de tipo a que se refiere el anexo Ill, en combinacion 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 Declaracién CE de conformidad (garantia de calidad de la produccion)
a gue 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 evaluacion aplicables establecidos en la Seccién
2 del Capitulo V del Reglamento.
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2.1.3. Documentos que acrediten que el agente econdmico (fabricante, representante
autorizado, importador, distribuidor, etc.) que pone a disposicion el producto sanitario en el
mercado espafol ha cumplido los requisitos especificos de la legislacion espafiola, en
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 entro en aplicacion el pasado
26 de mayo de 2017, deberén presentar los documentos de los puntos 2.1.1y 2.1.2 de acuerdo
al Reglamento.

2.1.4. Declaracion responsable de que el equipo y los 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 deberd cumplir con la Ley Organica de Proteccion de Datos
de Caracter Personal 15/1999.

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

3. CONFIGURACION DE LOS 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

Lote 1. Sala de hemodinamica tipo 1

Lote 2. Sala de hemodinamica tipo 2

Lote 3. Sala de hemodinamica tipo 3
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3.3. CONTENIDO DE CADA UNO DE LOS LOTES

Lote 1. SALA DE HEMODINAMICA TIPO 1
Lote 2. SALA DE HEMODINAMICA TIPO 2
Lote 3. SALA DE HEMODINAMICA 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 efectuard 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, podré& dar lugar al rechazo de la proposicion en los términos expresados en el
primer parrafo del punto 9.4 del Pliego de Clausulas Administrativas Particulares.

3.4.1. Caracteristicas Técnicas del Lote 1, SALA DE HEMODINAMICA TIPO 1

1. GENERADOR DE RAYOS X

e Alta frecuencia controlado mediante procesador

e Potencia no inferior a 100 kW

e Exposimetria automatica

e Programacion anatoémica y protocolos de trabajo

¢ Dispositivo automatico de control y seguridad para la proteccion del tubo de rayos X contra
sobrecargas

o Presentacion digitalizada de parametros técnicos

e Preparado para trabajar en modo fluoroscopia pulsada digital y en modo de adquisicion digital
para cine.

e Control del tiempo de uso fluoroscépico

e Sistema de estabilizacion automatica de las fluctuaciones del voltaje de red

e Tiempo minimo de exposicion no superior a 1 ms

e Sistema incorporado para medida y registro de dosis mediante camara de ionizacién plana
con indicacion visual en sala

e Técnicas de reduccién de dosis en adquisicidn y procesado

2. TUBO DE RX

e Apto para una tension nominal de 125 kVp

¢ Capacidad de almacenamiento térmico del anodo = 3 MHU

o Capacidad de almacenamiento térmico de la coraza = 2,8 MHU
e Capacidad de disipacién térmica = 462 kHU/min

PPT Salas de Hemodinamica_Plan INVEAT



Vigilancia de la carga del tubo con indicacion en la pantalla de datos

Anodo de rotacion continGa.

Al menos doble foco con tamafio nominal no superior a 0,6 mm en foco fino y 1 mm en foco
grueso

Escopia pulsada con minima componente de radiacién dispersay corte por rejilla o tecnologia
similar

Paosicionamiento y colimacion sobre la Ultima imagen sin radiacion

Sistema de filtracién variable que permita eliminar radiacion, teniendo en cuenta parametros
técnicos como energia emitida, radiacion detectada a la entrada del panel, tamafio del
paciente...

Memorizacién de la posicién de los colimadores con cada posicion del arco.

Incorporacion de elementos que contribuyan a la reduccién de dosis.

3. DETECTOR DE IMAGEN (PANEL PLANO)

Sistema anticolisién integrado en la carcasa de los detectores.

Sistema de reduccion de artefactos sin incremento de dosis asociado.

Sistema para la supresion de remanencia

Dispondra de como minimo 4 formatos de visualizacién sin uso de zoom digital
Capacidad de adquisicién de hasta 30 imagenes/s

Detector plano digital de alta resolucion de tamafio igual o superior a 20 x 20 cm
Matriz de adquisiciéon = 1024 x 1024 pixeles.

Tamafio de pixel no superior a 200 um

Profundidad de adquisicion o rango dindamico = 14 bits

Rejilla antidifusora extraible

4. ARCO EN C DE SOPORTE DEL CONJUNTO

Sistema anticolisién inteligente con reconocimiento de contornos

Sistema de memoria para diferentes secuencias de proyecciones.

Sistema de visualizacion digital de los parametros de posicionamiento del arco
Angulaciones craneo caudales no inferiores a + 40° y laterales de + 90°, sin movimiento de
mesa ni paciente.

Arco en C isocéntrico con suspension de techo o base al suelo.

Movimientos de aparcamiento motorizados.

Velocidad de angulacion del arco en CRAN/CAUD y LAO/RAO de como minimo 15°/s
Para el arco al techo movimientos horizontales de al menos 15 cm/s

Distancia tubo-detector variable

Maxima accesibilidad y total cobertura de paciente.

Profundidad del soporte en C igual o superior a 89 cm

. MESA DE PACIENTE
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e El conjunto arco-mesa debe permitir un facil acceso al paciente en caso de emergencia

o Con tablero de fibra de carbono radiotrasparente.

e Longitud del tablero 2 270 cm

e Tablero flotante con capacidad de desplazamiento longitudinal y transversal

¢ Dispondra de movimiento vertical motorizado y de rotacion de la mesa.

o Con capacidad para soportar un peso = 200 kg.

e Posibilidad de realizacion de RCP

¢ Dispondra de sistema de soporte, en ambos lados de la mesa, para alojamiento del mando
de control de las funciones del sistema (mesa, arco, etc.)

e Incorporara soportes para accesorios, asi como todos los accesorios necesarios para la
realizacion de procedimientos angiogréficos

e Capacidad de integracién en la mesa del inyector

e Sistema de visualizacion digital de los parametros de posicionamiento de la mesa.

¢ Dispondra integrado en la base de la mesa, de dispositivo de conexion para la transmision
de los pardmetros fisiol6gicos.

6. MONITORES DE VISUALIZACION y CONSOLAS DE PROCESAMIENTO

e Enlasalade exploracion

o Suspension para monitores con al menos 4 monitores de minimo 19” para
visualizaciébn de imagenes radioldgicas, parametros vitales del paciente o su
equivalente en monitor Unico

o Debe estar suspendido en soporte de techo de maxima flexibilidad en su
posicionamiento, permitiendo trabajar en todo tipo de procedimientos tanto si el
operador se ubica en pies, cabeza, lado izquierdo o derecho.

o Consola integrada en la mesa con pantalla tactil y/o funciones de raton que permita
el control del funcionamiento y administracion del sistema y la adquisicion de las
imagenes digitales.

e Enlasalade control

o Dos monitores planos, con un tamafio minimo de 19" (o un Unico monitor que integre
ambos), para revision de imagenes y gestion del sistema.

o Consola de control del sistema con un monitor minimo (imagen y datos), con todos
los accesorios y caracteristicas para el control del funcionamiento y la administracion
del sistema, ademas, de la adquisicion y procesado de imagenes.

e Sistemade adquisicién y procesamiento de laimagen

o Sistema adecuado al procesado, visualizacion y almacenamiento digital para
cardiologia intervencionista.

o Constara de los siguientes componentes de tratamiento de imagen: consola en la sala
de control, consola de exploracion en mesa de paciente y Estacion de trabajo

o Con capacidad de adquisicién y procesado de hasta 30 imagenes/s
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o Imagen radiografica digital, que pueda procesarse y almacenarse en tiempo real y
aplicar técnicas de postproceso
Profundidad de procesado o rango dinamico = 14 bits
Profundidad de almacenamiento o rango dinamico = 12 bits

7. PROGRAMAS Y FUNCIONES

o Permitira el procesado, visualizacion y almacenamiento digital, incluyendo técnicas
especificas para cardiologia intervencionista.

¢ Integracion de imagen radiografica con sefial de ECG

¢ Compatibilidad con Navegadores de EP sin interferencias magnéticas en la imagen

e Compatibilidad con poligrafo de electrofisiologia sin interferencias

8. SISTEMAS DE PROTECCION Y ACCESORIOS

e Pantalla protectora con cristal plomado con equivalencia minima 0,5 mm Pb en suspensién
de techo, equilibrada y con amplios movimientos de posicién y giro

o Faldillas suspendidas en la mesa de paciente (una en cada lado de la mesa)

e Lampara de luz fria sobre brazo articulado que garantice la ausencia de colisiones con los
monitores.

e Colchoneta y soporte de cabeza

e Soporte para brazos radiotransparente

e Soporte de gotero

¢ Interfono bidireccional entre sala de examen y control

¢ Pedal para accionamiento de escopia, adquisicién e iluminacion.

e Incluird sistema de alimentacién ininterrumpida que garantice la alimentacién de los
componentes informaticos del equipo en caso de caida o corte de la alimentacién eléctrica
externa

9. PROTOCOLOS DE COMUNICACION

e El equipamiento debera ser integrado con los sistemas de almacenamiento de imagen
(PACS/VNA) y gestion de dosis del centro, a través de servicios DICOM 3.0 (debera aportar
el DICOM Conformance Statement), con las siguientes clases de servicios incluidos:

o DICOM Store

DICOM Query/Retrieve

DICOM Print

DICOM Worklist

DICOM MPPS

o DICOM Radiation Dose Structured Report
e Integracion con los restantes sistemas hospitalarios de informacion del centro (HIS, RIS,...)

O O O O

PPT Salas de Hemodinamica_Plan INVEAT



2. SALA DE HEMODINAMICA TIPO 2

1. GENERADOR DE RAYOS X

e Alta frecuencia controlado mediante procesador

e Potencia no inferior a 100 kW

¢ Exposimetria automatica

e Programacion anatomica y protocolos de trabajo

¢ Dispositivo automético de control y seguridad para la proteccion del tubo de rayos X contra
sobrecargas

e Presentacion digitalizada de parametros técnicos

e Preparado para trabajar en modo fluoroscopia pulsada digital y en modo de adquisicion
digital para cine.

e Control del tiempo de uso fluoroscépico

e Sistema de estabilizacion automética de las fluctuaciones del voltaje de red

e Tiempo minimo de exposicion no superior a 1 ms

e Sistema incorporado para medida y registro de dosis mediante cAmara de ionizacién plana
con indicacion visual en sala

e Técnicas de reduccién de dosis en adquisicién y procesado:

2. TUBO DE RX

e Apto para una tension nominal de 125 kVp

e Capacidad de almacenamiento térmico del anodo = 3 MHU

e Capacidad de almacenamiento térmico de la coraza = 2,8 MHU

e Capacidad de disipacion térmica =462 kHU/min

¢ Vigilancia de la carga del tubo con indicacion en la pantalla de datos

e Anodo de rotacion continda.

¢ Al menos doble foco con tamafio nominal no superior a 0,6 mm en foco fino y 1 mm en foco
grueso

e Escopia pulsada con minima componente de radiacion dispersa y corte por rejilla

e Posicionamiento y colimacion sobre la Gltima imagen sin radiacion

¢ Sistema de filtracién variable que permita eliminar radiacién, teniendo en cuenta parametros
técnicos como energia emitida, radiacion detectada a la entrada del panel, tamafio del
paciente...

e Memorizacion de la posicion de los colimadores con cada posicion del arco.

e Incorporacién de elementos que contribuyan a la reduccién de dosis.

3. DETECTOR DE IMAGEN (PANEL PLANO)
e Sistema anticolision integrado en la carcasa de los detectores.
e Sistema de reduccion de artefactos sin incremento de dosis asociado.
e Sistema para la supresion de remanencia
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e Dispondra de como minimo 4 formatos de visualizacién sin uso de zoom digital

¢ Capacidad de adquisicion de hasta 30 imagenes/s

e Detector plano digital de alta resolucion de tamafio igual o superior a 30 x 30 cm para salas
donde se realicen procedimientos de ablacién e igual o superior a 20 x 20 cm para salas de
hemodinamica

o Matriz de adquisicion = 1024 x 1024 pixeles.

e Tamafo de pixel no superior a 200 um

¢ Profundidad de adquisicion o rango dinamico = 14 bits

¢ Rejilla antidifusora extraible

4. ARCO EN C DE SOPORTE DEL CONJUNTO

e Sistema anticolision inteligente con reconocimiento de contornos

e Sistema de memoria para diferentes secuencias de proyecciones.

e Sistema de visualizacion digital de los parametros de posicionamiento del arco

e Angulaciones craneo caudales no inferiores a + 40° y laterales de + 90°, sin movimiento de
mesa ni paciente.

e Arco en C isocéntrico con suspension de techo o base al suelo.

e Movimientos de aparcamiento motorizados.

¢ Velocidad de angulacién del arco en CRAN/CAUD y LAO/RAO de como minimo 15°/s

e Para el arco al techo movimientos horizontales de al menos 15 cm/s

e Distancia tubo-detector variable

¢ Maxima accesibilidad y total cobertura de paciente.

e Profundidad del soporte en C igual o superior a 89 cm

5. MESA DE PACIENTE

e El conjunto arco-mesa debe permitir un facil acceso al paciente en caso de emergencia

e Con tablero de fibra de carbono radiotrasparente.

e Longitud del tablero = 270 cm

e Tablero flotante con capacidad de desplazamiento longitudinal y transversal

¢ Dispondra de movimiento vertical motorizado y de rotacion de la mesa.

e Con capacidad para soportar un peso = 200 kg.

e Posibilidad de realizacién de RCP

¢ Dispondra de sistema de soporte, en ambos lados de la mesa, para alojamiento del mando
de control de las funciones del sistema (mesa, arco, etc.)

e Incorporara soportes para accesorios, asi como todos los accesorios necesarios para la
realizacion de procedimientos angiograficos

e Capacidad de integracion en la mesa del inyector

e Sistema de visualizacion digital de los parametros de posicionamiento de la mesa.

¢ Dispondrd integrado en la base de la mesa, de dispositivo de conexion para la transmision
de los pardmetros fisiologicos.

10
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6. MONITORES DE VISUALIZACION y CONSOLAS DE PROCESAMIENTO
e Enlasalade exploracién

o Un monitor de grado médico 2 55” (0 2 monitores adosados de 30") y una matriz de
video para gestionar diversas fuentes de imagen, tanto internas como externas, de
forma que sea posible representar al menos 8 imagenes de diferentes fuentes de
forma simultanea. El sistema debe permitir diferentes distribuciones de imagen
sobre la pantalla, con posibilidad de elegir la disposicion de cada una de las fuentes
de video.

o Debe estar suspendido en soporte de techo de maxima flexibilidad en su
posicionamiento, permitiendo trabajar en todo tipo de procedimientos tanto si el
operador se ubica en pies, cabeza, lado izquierdo o derecho.

o Consola integrada en la mesa con pantalla tactil y/o funciones de ratén que permita
el control del funcionamiento y administracion del sistema y la adquisicién de las
imagenes digitales.

e Enlasalade control

o Dos monitores planos, con un tamafio minimo de 19" (o un Unico monitor que integre
ambos), para revision de imagenes y gestion del sistema.

o Consola de control del sistema con un monitor minimo (imagen y datos), con todos
los accesorios y caracteristicas para el control del funcionamiento y la administracion
del sistema, ademas, de la adquisicion y procesado de imagenes.

e Sistemade adquisicién y procesamiento de laimagen

o Sistema adecuado al procesado, visualizacion y almacenamiento digital para
cardiologia intervencionista.

o Constara de los siguientes componentes de tratamiento de imagen: consola en la
sala de control, consola de exploracion en mesa de paciente y Estacion de trabajo
Con capacidad de adquisicién y procesado de hasta 30 imagenes/s
Imagen radiogréfica digital, que pueda procesarse y almacenarse en tiempo real y
aplicar técnicas de postproceso
Profundidad de procesado o rango dinamico = 14 bits.

Profundidad de almacenamiento o rango dinamico = 12 bits.

7. PROGRAMAS Y FUNCIONES

e Permitird el procesado, visualizacion y almacenamiento digital, incluyendo técnicas
especificas para cardiologia intervencionista.
¢ Integracion de imagen radiogréfica con sefial de ECG
e Superposicion de la imagen 3D con la imagen fluoroscopica en tiempo real
e Parasalas donde se realicen procedimientos de ablacion
o Compatibilidad con Navegadores de EP sin interferencias magnéticas en la imagen

11
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o Desarrollos de imagen especificas para ablaciones complejas basadas en fusion de
imagen 3D multimodalidad
o Importacién de datos de CT o RM del paciente para reconstruccion de la auricula
izquierda en 3D
Sistema de adquisicion 3D de la auricula izquierda
Sistema de segmentacion automatica de la auricula izquierda
Capacidad de adquisicion CBCT
Compatibilidad con poligrafo de electrofisiologia sin interferencias
Fusiébn de imagenes de otras modalidades (CT, MR) con las imagenes de
angiografia.
e Parasalas de hemodinamica
o Integracién de la informacion fisiolégica, IVUS, OCT e imagen radiografica en la
pantalla de la sala de exploracion
o Capacidad de integracion de IVUS, OCT y guia de presion junto a la consola de
control del equipo de intervencionismo
o Con estacion de visualizacién, procesamiento y reconstruccion 3D, multimodalidad
para visualizacién y comparacion de imagenes.
Software de cuantificacion coronario y ventricular
Programa avanzado de realce de endoprétesis coronarias.

o O O O O

8. SISTEMAS DE PROTECCION Y ACCESORIOS

e Pantalla protectora con cristal plomado con equivalencia minima 0,5 mm Pb en suspension
de techo, equilibrada y con amplios movimientos de posicién y giro

¢ Faldillas suspendidas en la mesa de paciente (una en cada lado de la mesa)

e Lampara de luz fria sobre brazo articulado que garantice la ausencia de colisiones con los
monitores.

e Colchoneta y soporte de cabeza

e Soporte para brazos radiotransparente

e Soporte de gotero

¢ Interfono bidireccional entre sala de examen y control

e Pedal para accionamiento de escopia, adquisicion e iluminacion.

¢ Incluird sistema de alimentacién ininterrumpida que garantice la alimentacion de los
componentes informaticos del equipo en caso de caida o corte de la alimentacién eléctrica
externa.

9. PROTOCOLOS DE COMUNICACION

e El equipamiento debera ser integrado con los sistemas de almacenamiento de imagen
(PACS/VNA) y gestion de dosis del centro, a través de servicios DICOM 3.0 (debera aportar
el DICOM Conformance Statement), con las siguientes clases de servicios incluidos:

o DICOM Store
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DICOM Query/Retrieve
DICOM Print
DICOM Worklist
DICOM MPPS
o DICOM Radiation Dose Structured Report
e Integracion con los restantes sistemas hospitalarios de informacion del centro (HIS, RIS,...)

3. SALA DE HEMODINAMICA TIPO 3

1. GENERADOR DE RAYOS X

O O O O

e Alta frecuencia controlado mediante procesador

e Potencia no inferior a 100 kW

e Exposimetria automatica

e Programacion anatomica y protocolos de trabajo

e Dispositivo automéatico de control y seguridad para la proteccion del tubo de rayos X contra
sobrecargas

e Presentacion digitalizada de parametros técnicos

e Preparado para trabajar en modo fluoroscopia pulsada digital y en modo de adquisicion
digital para cine.

e Control del tiempo de uso fluoroscépico

e Sistema de estabilizacion automatica de las fluctuaciones del voltaje de red

e Tiempo minimo de exposicion no superior a 1 ms

e Sistema incorporado para medida y registro de dosis mediante cAmara de ionizacion plana
con indicacion visual en sala

e Técnicas de reduccién de dosis en adquisicién y procesado

2. TUBO DE RX

e Apto para una tension nominal de 125 kVp

e Capacidad de almacenamiento térmico del anodo = 3 MHU

e Capacidad de almacenamiento térmico de la coraza = 2,8 MHU

o Capacidad de disipacién térmica = 462 kHU/min

¢ Vigilancia de la carga del tubo con indicacion en la pantalla de datos

e Anodo de rotacién continta.

¢ Al menos doble foco con tamafio nominal no superior a 0,6 mm en foco fino y 1 mm en foco
grueso

e Escopia pulsada con minima componente de radiacion dispersa y corte por rejilla

e Posicionamiento y colimacién sobre la Gltima imagen sin radiacion

13

PPT Salas de Hemodinamica_Plan INVEAT



¢ Sistema de filtracidén variable que permita eliminar radiacién, teniendo en cuenta parametros
técnicos como energia emitida, radiacién detectada a la entrada del panel, tamafio del
paciente...

¢ Memorizacion de la posicion de los colimadores con cada posicion del arco.

¢ Incorporacion de elementos que contribuyan a la reduccion de dosis

3. DETECTOR DE IMAGEN (PANEL PLANO)

e Sistema anticolision integrado en la carcasa de los detectores.

e Sistema de reduccion de artefactos sin incremento de dosis asociado.

e Sistema para la supresion de remanencia

e Dispondra de como minimo 4 formatos de visualizacién sin uso de zoom digital
e Capacidad de adquisicion de hasta 30 imagenes/s

e Detector plano digital de alta resolucion de tamafio igual o superior a 30 x 30 cm
e Matriz de adquisicion = 1024 x 1024 pixeles.

e Tamafio de pixel no superior a 200 um

¢ Profundidad de adquisicion o rango dinamico = 14 bits

¢ Rejilla antidifusora extraible.

4. ARCO EN C DE SOPORTE DEL CONJUNTO

e Sistema anticolision inteligente con reconocimiento de contornos

e Sistema de memoria para diferentes secuencias de proyecciones.

e Sistema de visualizacion digital de los parametros de posicionamiento del arco

e Angulaciones craneo caudales no inferiores a + 40° y laterales de + 90°, sin movimiento de
mesa ni paciente.

e Arco en C isocéntrico con suspension de techo o base al suelo.

¢ Movimientos de aparcamiento motorizados.

¢ Velocidad de angulacién del arco en CRAN/CAUD y LAO/RAO de como minimo 15°/s

e Para el arco al techo movimientos horizontales de al menos 15 cm/s

¢ Distancia tubo-detector variable

¢ Maxima accesibilidad y total cobertura de paciente.

¢ Profundidad del soporte en C igual o superior a 89 cm.

5. MESA DE PACIENTE

e El conjunto arco-mesa debe permitir un facil acceso al paciente en caso de emergencia
e Con tablero de fibra de carbono radiotrasparente.

e Longitud del tablero 2 270 cm.

e Tablero flotante con capacidad de desplazamiento longitudinal y transversal.

¢ Dispondra de movimiento vertical motorizado y de rotacion de la mesa.

e Con capacidad para soportar un peso = 200 kg.

e Posibilidad de realizacion de RCP.
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¢ Dispondra de sistema de soporte, en ambos lados de la mesa, para alojamiento del mando
de control de las funciones del sistema (mesa, arco, etc.)

e Incorporara soportes para accesorios, asi como todos los accesorios necesarios para la
realizacion de procedimientos angiograficos.

¢ Capacidad de integracion en la mesa del inyector.

¢ Sistema de visualizacion digital de los parametros de posicionamiento de la mesa.

¢ Dispondra integrado en la base de la mesa, de dispositivo de conexién para la transmision
de los pardmetros fisiologicos.

6. MONITORES DE VISUALIZACION y CONSOLAS DE PROCESAMIENTO
e Enlasalade exploracion

o Un monitor de grado médico = 55” (o 2 monitores adosados de 30") y una matriz de
video para gestionar diversas fuentes de imagen, tanto internas como externas, de
forma que sea posible representar al menos 8 imagenes de diferentes fuentes de
forma simultdnea. El sistema debe permitir diferentes distribuciones de imagen
sobre la pantalla, con posibilidad de elegir la disposicién de cada una de las fuentes
de video.

o Debe estar suspendido en soporte de techo de méaxima flexibilidad en su
posicionamiento, permitiendo trabajar en todo tipo de procedimientos tanto si el
operador se ubica en pies, cabeza, lado izquierdo o derecho.

o Consola integrada en la mesa con pantalla tactil y/o funciones de raton que permita
el control del funcionamiento y administracion del sistema y la adquisicion de las
imagenes digitales.

e Enlasalade control
o Dos monitores planos, con un tamafio minimo de 19" (o un Gnico monitor que integre
ambos), para revision de imagenes y gestion del sistema.
o Consola de control del sistema con un monitor minimo (imagen y datos), con todos
los accesorios y caracteristicas para el control del funcionamiento y la administracion
del sistema, ademas, de la adquisicion y procesado de imagenes.

e Sistema de adquisicidon y procesamiento de laimagen

o Sistema adecuado al procesado, visualizacion y almacenamiento digital para
cardiologia intervencionista.

o Constara de los siguientes componentes de tratamiento de imagen: consola en la
sala de control, consola de exploracion en mesa de paciente y Estacion de trabajo
Con capacidad de adquisicién y procesado de hasta 30 imagenes/s.
Imagen radiografica digital, que pueda procesarse y almacenarse en tiempo real y
aplicar técnicas de postproceso.

o Profundidad de procesado o rango dinamico = 14 bits.

o Profundidad de almacenamiento o rango dinamico = 12 bits.
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7. PROGRAMAS Y FUNCIONES

e Permitird el procesado, visualizacidbn y almacenamiento digital, incluyendo técnicas
especificas para cardiologia intervencionista.

¢ Integracion de imagen radiografica con sefial de ECG.

e Sistema de fusion de imagen de TC y fluoroscopia para patologia estructural.

e Superposicion de la imagen 3D con la imagen fluoroscopica en tiempo real.

¢ Integracion de la informacion fisiolégica, IVUS, OCT e imagen radiografica en la pantalla de
la sala de exploracion.

e Capacidad de integracion de IVUS, OCT y guia de presion junto a la consola de control del
equipo de intervencionismo.

e Con estacion de visualizacion, procesamiento y reconstruccion 3D, multimodalidad para
visualizacién y comparacion de imagenes.

o Software especifico para la planificacién y la realizaciébn de implantes de valvula adrtica
(TAVI) que incluya la segmentacion automatica de la aorta incluida la sefalizacion
automatica del su contorno, las salidas de las coronarias y un anillo de perpendicularidad,
con el conjunto de datos procedente de TC.

e Software de cuantificacion coronario y ventricular.

e Programa avanzado de realce de endoproétesis coronarias.

¢ Presentacion de la imagen de ecografia transesofagica junto a la escopia.

8. SISTEMAS DE PROTECCION Y ACCESORIOS

e Pantalla protectora con cristal plomado con equivalencia minima 0,5 mm Pb en suspension
de techo, equilibrada y con amplios movimientos de posicion y giro.

¢ Faldillas suspendidas en la mesa de paciente (una en cada lado de la mesa).

e Lampara de luz fria sobre brazo articulado que garantice la ausencia de colisiones con los
monitores.

e Colchoneta y soporte de cabeza.

e Soporte para brazos radiotransparente.

e Soporte de gotero.

¢ Interfono bidireccional entre sala de examen y control.

¢ Pedal para accionamiento de escopia, adquisicién e iluminacion.

¢ Incluird sistema de alimentacion ininterrumpida que garantice la alimentacion de los
componentes informaticos del equipo en caso de caida o corte de la alimentacion eléctrica
externa.

9. PROTOCOLOS DE COMUNICACION

e El equipamiento debera ser integrado con los sistemas de almacenamiento de imagen
(PACS/VNA) y gestion de dosis del centro, a través de servicios DICOM 3.0 (debera aportar
el DICOM Conformance Statement), con las siguientes clases de servicios incluidos:
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DICOM Store
DICOM Query/Retrieve
DICOM Print
DICOM Worklist
DICOM MPPS
o DICOM Radiation Dose Structured Report
¢ Integracion con los restantes sistemas hospitalarios de informacion del centro (HIS, RIS,...)

O O O O O

3.4.4. REQUISITOS COMUNES A TODOS LOS LOTES

ESPECIFICACIONES TECNICAS

El equipo ofertado deberd cumplir las especificaciones, composicion 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 hecho de no
ajustarse exactamente sea causa de exclusion

Se suministrara la dltima versién tecnolégica disponible de los equipos objeto de adjudicacién en el
momento de la instalacion en todos sus componentes, no admitiéndose equipos de segunda mano,
ni equipos reconstruidos que contengan piezas reutilizadas.

Debera cumplimentarse, ademas la Declaracién Responsable de Cumplimiento de Caracteristicas
Técnicas incluida como Anexo IX en el pliego de Clausulas Administrativas Particulares (PCAP). Si
el licitador desea incorporar alguna informacién a mayores, debera reflejarlo claramente y lo hara al
final del documento.

En caso de que alguna especificaciéon técnica pueda no corresponderse exactamente con su valor
real, (una vez instalado el equipo), en el apartado correspondiente de la Declaracién Responsable
debera sefialarse su valor con el margen de tolerancia establecido (en + porcentaje). Las diferentes
especificaciones (medidas, valores...) que se solicitan del equipo en la Declaracién Responsable
deben facilitarse en las unidades que se indican. Estas especificaciones técnicas deberan
corresponder con las caracteristicas que el equipo presentara una vez instalado.

Con objeto de facilitar el proceso de evaluacion y seleccion debera proporcionarse la maxima
descripcion, 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
gue 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 aceptacion 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 intervencién con
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detalle del alcance contenidos y duracion. Se adjuntard un programa de asistencia técnica en la
puesta en marcha de los equipos relacionado con el uso eficiente de los mismos y la 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 radiacion ionizante o isétopos
radiactivos se realizaran en presencia de un especialista en radiofisica hospitalaria del Servicio de
Radiofisica y Proteccién Radiolégica de referencia. En un plazo no inferior a diez dias se entregara
a dicho servicio un informe escrito en el que consten los resultados de dichas pruebas, acompafiado
de un ejemplar de las pruebas de aceptacidn realizadas, que quedara en el centro.

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

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 La Declaracion Responsable de Cumplimiento de Caracteristicas Técnicas recogida en el
anexo IX del PCAP debidamente cumplimentada y firmada.

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

e Protocolo para la prueba de aceptacion técnica.

¢ Ellicitador incluira en su oferta un plano con la superficie minima que requiere para implantar
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 que 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.

La sala de instalacion que albergue el equipo se entregara en 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
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marcha la entrega del material ofertado, su distribucién fisica, el proceso de colocacién de anclajes,
la disposicion de los requisitos técnicos necesarios para la conexion de los distintos suministros
intrinsecos (eléctrico, gases, etc.) al equipo, hasta los cuadros generales de distribucion de los
mismos (bandejas, soportes y otros), la conexion y puesta en servicio del equipamiento como ultimo
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 prevencién de riesgos laborales y de las
normas de seguridad en todo lo que a ella le incumbe.

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

1. Obracivil

2. Baja Tension

3. Climatizacion y produccion de agua refrigerada (si procede)

4. Proteccion contra incendios
En cualquier caso, el proyecto incluirad 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 la reforma que no esté incluido en los proyectos correspondientes debera
estar recogido en memorias técnicas completas, con los planos, esquemas, hojas de datos técnicas
y demas informacién que requiera. El adjudicatario colaborara en todo momento con la Direccién
Facultativa de obras y con los responsables técnicos del Hospital, en la supervisiéon de la ejecucién
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 equipo y entregara un informe técnico de las necesidades
de adaptacion de la sala, incluyendo caracteristicas claras y definidas del PDB (cuadro eléctrico y
de control), de las necesidades de placas base o anclajes (incluyendo fuerza, par, flexion maxima...)
asi como otras indicaciones que consideren condicionantes para el correcto funcionamiento e
instalacion del equipo.

Este informe previo deber& 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 instalaciéon entregara un documento que confirme que se han cumplido los
elementos condicionantes de instalacion.
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Cualquier necesidad no valorada en la memoria técnica, y que impida el funcionamiento de los
distintos elementos conforme a los requerimientos de los fabricantes, sera asumida por el
adjudicatario, sin incluir las obras.

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 en los espacios asignados por el centro sanitario, incluyendo las actuaciones
necesarias para la introducciéon 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 Prescripciones Técnicas.

El transporte de bultos voluminosos o pesados que sean resultado del suministro de nuevo
equipamiento o del desmantelamiento de equipos en desuso tendrd que realizarse con el
conocimiento previo y 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 grlas, y demas medidas
necesarias para garantizar la seguridad de las operaciones en todo momento.

Correra 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 gestién de los residuos generados, en un plazo que en
cualquier caso no sera superior a 60 dias naturales de la recogida.

La empresa adjudicataria debera realizar la integracion completa del equipo con los sistemas de
informacion que dispone el Hospital (RIS, PACs, His,...) y con los sistemas de impresion y voz, en
su caso, incluyendo trabajos profesionales y la adquisicion 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 integracién con los sistemas de informaciéon de centros
sanitarios, elaborada por la SEIS y FENIN en julio de 2020. Correran por cuenta del adjudicatario,
todos los gastos que pudiera ocasionar esta integracion.

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

Se deberan desplegar todos los médulos de procesamiento avanzado de imagen requeridos sobre
la infraestructura de servidor suministrada. En caso de que alguna funcionalidad no se pueda
desplegar en entorno de servidor, el contratista pondra a disposicion de la administracion una
herramienta de escritorio como solucion temporal, informando a la Administracion del plazo en el
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gue integrara la funcionalidad en 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
integracion 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.

e Deberaintegrarse de forma completay segura en lared LAN y WAN del Servicio de Salud.
En caso de necesitar almacenamiento externo debera integrarse asimismo con la red de
almacenamiento corporativa.

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

e Debera cumplir con las politicas de seguridad del Servicio de Salud vigentes durante el
contrato, incluyendo la politica de Backup, para lo que se describira especificamente
como se realizaran las copias de seguridad y restauracion de estos equipos.

e El 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
monitorizacién proactiva que el contratista despliegue sobre dicho equipamiento.

e Las tareas de instalacién y configuracién 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 (sea empresa publica o privada) debe de ser realizada a través de un enlace
VPN previa solicitud al Departamento competente en la gestién de servicios telematicos del Servicio
de Salud correspondiente.

Condiciones de suministro.

El adjudicatario debera suministrar todas aquellas piezas de repuesto, despieces, etc. que pudieran
ser requeridas indicando el tiempo maximo de compromiso de suministro. Sera obligatorio para el
adjudicatario el garantizar la existencia de estas piezas de repuesto al menos, durante el tiempo de
vida del equipo. En ningln caso este plazo sera 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 fijacién necesarios para un total y correcto funcionamiento y
obtencidn de los correspondientes permisos y autorizaciones requeridos por la legislacion vigente, y
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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.

El adjudicatario deberd 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 instalacion: manual de instalacion junto con la informacion y rotulado sobre los equipos
que represente un riesgo especial para el paciente. Todos los rétulos, indicadores y etiquetas
del equipo deberan estar en castellano y ser lo suficientemente informativos para el usuario.

e De uso, con la explicacion detallada de las caracteristicas del equipo, de los principios de
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.

¢ De mantenimiento y 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
aceptacion 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
cumplimentacion de los protocolos de puesta en servicio que deberan haber sido entregados por el
adjudicatario a los responsables del Hospital.

Condiciones de recepcion

La instalacion y puesta en funcionamiento del equipo deberd 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 disposicién de hacer el test de aceptacién 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 superior a 10 dias laborables se entregara a la Direccion
del Centro, un informe escrito en el que consten los resultados de la prueba de aceptacion efectuada,
y que servird de referencia para establecer el nivel de calidad base de rendimientos del equipo. En
el sobre de la documentacion técnica del concurso, los licitadores incluirdn el protocolo a realizar
para la prueba de aceptacion del equipo.
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El adjudicatario retirard y eliminard todos los residuos asociados a la instalacion del equipo
(embalajes, protecciones, material de desuso, etc.) mediante medios propios y de acuerdo a la
normativa de aplicacion para cada tipo de residuo generado. Queda terminantemente prohibido el
abandono de cualquier material en el recinto.

GARANTIA.

El plazo de garantia de los equipos incluidos, sus sistemas adicionales, componentes y accesorios,
ser4d 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 desde el acta de recepcion
del equipo. Durante dicho periodo, el adjudicatario realizara sin cargo las labores de mantenimiento
preventivo y correctivo necesarias y repondra todo aquello que se manifestara defectuoso.

La garantia total incluird 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 intervencién en la asistencia técnica iguales a los
ofertados para los contratos de mantenimiento.

De igual forma, durante el periodo de garantia se incluir4 el mismo namero de revisiones preventivas
gue el adjudicatario recomienda hacer una vez que ha pasado el plazo de garantia. A tal efecto, en
la documentacion técnica, se debera incluir el nimero y alcance de las revisiones. Estas revisiones
podran efectuarse en fines de semana si asi lo solicita el Centro.

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

CONTRATO /SERVICIO TECNICO.

Indicar localidad, direccion y teléfono del Servicio Técnico en cada comunidad, detallando personal
técnico y cualificacion profesional, asi como el resto de la organizacion del servicio técnico en el
ambito nacional.

El licitador ofrecera la posibilidad de establecer un Contrato de Mantenimiento integral sin exclusién
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 fijo 0 en porcentaje sobre el precio unitario del equipo a suministrar
(IVA no incluido). Las opciones a considerar serdn, como minimo, las siguientes:

¢ 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
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oportuno. Esta modalidad especificara claramente qué incluye el contrato, con determinacién
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, horas, etc.).

FORMACION.

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

Se adjuntara también un programa de Formacion de Personal Técnico, especificando metodologia,
namero de personas, lugar y duracién del mismo (servicios Medicina fisica, Mantenimiento,
Electromedicina, Informatica...).

Se entiende en cualquier caso que la amplitud y calidad de la formacion sera la precisa para el
perfecto manejo y maximo rendimiento de los equipos.

Cualquier modificacién/actualizacion de los equipos conllevara un periodo de formacion del
personal en los mismos términos sefialados anteriormente.
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4, ESTIMACION DEL NUMERO DE UNIDADES PARA LA ADQUISICION

En la tabla siguiente, se detalla la estimacion aproximada del nimero de unidades totales para cada
uno de los lotes que se prevén adquirir.

N° ESTIMADO DE UNIDADES
LOTES TOTAL
1 | SALA DE HEMODINAMICA TIPO 1 8
2 | SALA DE HEMODINAMICA TIPO 2 29
3 | SALA DE HEMODINAMICA TIPO 3 44

Madrid, a fecha de firma
LA DIRECTORA GENERAL DE CARTERA COMUN
DE SERVICIOS DEL SNS Y FARMACIA

Patricia Lacruz Gimeno
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