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1.- OBJETO.

El objeto del presente pliego es la descripcidn de las prescripciones técnicas que
regiran la contratacion del suministro e instalacion de un Arco Radioquirurgico para el
Hospital de Coslada de Madrid de ASEPEYO, Mutua Colaboradora con la Seguridad
Social n°151.

El objeto de la licitacion comprende el suministro, transporte, instalacion, formacién en
el uso de los equipos y el mantenimiento de los mismos durante la duracién de la de
garantia.

El suministro se debera llevar a cabo en los términos y condiciones establecidos en el
presente Pliego y en el Pliego de Clausulas Administrativas.

2.- DURACION.

La duracion del contrato sera de 4 meses a contar desde la fecha de firma del
contrato.

3.- PRESUPUESTO DE LICITACION.
El suministro se compone de un solo lote

El presupuesto maximo de licitacion se establece por precios unitarios, IVA no incluido
con un importe de 74.500,00€ IVA No incluido

La oferta econémica se realizara conforme al modelo Anexo IlI, Proposicion
Econdmica.

En ella estara incluido el coste del suministro, transporte, instalacién y acabados de los
elementos licitados asi como, la formacion en el uso de los mismos y el mantenimiento
durante la duracion de la garantia y deberd comprender en todo caso, como partida
independiente, el impuesto correspondiente.

4.- ESPECIFICACIONES TECNICAS:
4.1.- Normativa técnica

- Con caréacter general, los aparatos objeto de la presente licitacion deberan
cumplir, como minimo, el cumplimiento de las siguientes normativas y/o
normativas que las sustituyan:

e Directiva 93/42/CEE sobre Dispositivos Médicos.

e 98/37/CE Seguridad de Maquinas.

e |EC 61010 Requisitos de seguridad de equipos eléctricos de medida,
control y uso en laboratorio.

e 2002/96/CEE Directiva de residuos eléctricos y electronicos (WEEE).

e Directiva 2006/95/CE Directiva Europea de Baja Tension.
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e Real Decreto 1591/2009, por el que se regulan los productos sanitarios.

ASEPEYO

- También sera de obligado cumplimiento por parte del adjudicatario cualquier otro
tipo de reglamento, norma, directiva o instruccién oficial (de caracter nacional o
internacional) que, aunque no se mencione explicitamente en el presente Pliego,
resulte de aplicacion en relacion al objeto de los distintos articulos de la licitacion.

4.2.- Especificaciones técnicas.
Debera estar compuesto por:

Arco quirargico en C movil con intensificador de imagen.
Estacion movil de visualizacion.

Generador de Rx

Controlado por microprocesador.

Rango de trabajo minimo entre 40 y 110 kv.

Rango de corriente minimo 0,1 a 20 mA.

Capacidad calorifica del anodo = 40.000 HU

Disipacion calérica minima del conjunto Anodo/Coraza = 20.000 (HU/min.)
Sistema de colimacion con diafragma para el posicionamiento sin radiacion
adicional.

e Filtracion total minima de 4 mm Al.

Control de emision de Rayos X

e Modo manual
¢ Modo automatico

Sistema de Arcoen C

Rotacion orbital (grados) = 125°

Rotacion axial (grados) = 360°

Oscilacion horizontal = £10°

Desplazamiento vertical motorizado = 43 cm.

Espacio libre intensificador — tubo = 95 cm.
Profundidad de arco = 60 cm.

Vendra preparado con soportes para fundas estériles.

Modos de imagen

Instantanea
Continua

Pulsada

Grabacion de video.

Intensificador de imagen

e Equipado con cadena TV de alta resolucion CCD.
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e Sensor CCD con resolucion = 1.024 x 1024.
e Campo de vision triple.
e Tamafos de Campo (mm.): 310/230/170, +2 (127, 9", 7”)

Modulo monitores

e Compuesto por 2 monitores tactiles.
e Resolucion (Mpx) = 1280 x 1024.
e Tamafio 219"

Procesado de imagen (repasar obligatorios/opcionales, opciones en tiempo real
y post procesado).

Posibilidad de 2 imagenes en pantalla.

Funciones de post-procesado y mejora de imagen automaticas (detallar).
Control de Contraste.

Control de Brillo.

Zoom y roam.

Rotacion de imagen digital.

Imagen Espejo (arriba/abajo, derecha e izquierda).
Supresion de ruidos.

Realce de bordes.

Realizacion de anotaciones sobre imagen.
Medicion de angulos y distancias.

Programas anatémicos

e Configuracion de parametros pre-configurados para modelos anatomicos
especificos.

Almacenamiento de imagenes

e Gran capacidad de almacenamiento de imagenes en buffer (especificar).
e Capacidad almacenamiento permanente de imagenes (disco duro).

e Grabador DVD.

e Puerto USB.

Accesorios

e Teclado alfanumérico

e Impresora cabezal térmico:
- Impresién blanco y negro (256 niveles de gradacion de grises).
- Resoluciéon impresion (dpi) = 325 dpi

¢ UPS integrada con autonomia = 30 minutos.

e Pedal de control.

Protocolos de comunicacion

e DICOM worklist
e DICOM storage Commitent
e MPPS (Modality Performed Procedure Step)



"

Anexo I. Pliego de prescripciones técnicas
Suministro de un Arco Quirurgico para el Hospital de ASEPEYO , Mutua

|

Colaboradora con la Seguridad Social num. 151 en Coslada (Madrid).

Exp. CP00098/2018

Otras caracteristicas

ASEPEYO

e Localizador luminoso laser integrado para un posicionamiento preciso sin
radiacion.

5.- CONDICIONES DEL SUMINISTRO:
5.1.- Plazos y condiciones generales de entrega

- El adjudicatario se compromete a suministrar el equipo en un maximo de 4
semanas desde la firma del contrato.

- El adjudicatario debera presentar un cronograma donde se detalle la fecha de
suministro, instalacion y programacion de las formaciones en el uso del
equipamiento ofertado.

- La programacioén presentada, podra ser modificada por ASEPEYO en funcién de
las necesidades de la Mutua.

- Todos los gastos derivados del transporte hasta punto de entrega establecidos,
carga y descarga, montaje, instalacion y puesta en funcionamiento retirada de
equipos existentes y embalajes, asi como toda la tramitacién administrativa que se
precise para realizar estas actuaciones, correran a cargo del adjudicatario y
estaran incluidos en la oferta presentada.

5.1.1 Lugar y horario
La entrega se realizara en las instalaciones de ASEPEYO del Hospital de Coslada,
situadas en la Calle Joaquin de Cardenas, 2, 28823 Coslada (Madrid), de lunes a
viernes de 8 a 15 horas, ajustandose en todo caso a las necesidades del Hospital.
5.1.2 Recepcion

El albaran de entrega sera verificado por los responsables designados de ASEPEYO.

En caso de que los datos consignados sean correctos, se procedera a estampar sello
con fecha y firma.

En caso de disconformidad se dejara constancia expresa en el propio albaran.

Una vez instalado el equipo, y en presencia del personal del Hospital, se realizaran las
pruebas necesarias que acrediten el correcto funcionamiento.

Una vez consignado el buen funcionamiento, se procedera a estampar sello con fecha
y firma en informe de instalacion.

5.1.3 Documentacion a aportar con cada equipo suministrado

La documentaciéon que debera aportar el adjudicatario (independientemente a la
documentacion presentada en la oferta técnica) sera la siguiente:

- Manual de instalacion.

- Manual de uso.
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- Manual de mantenimiento. Dentro de este ultimo, debera detallarse el programa de
revisiones legales asi como las posibles inspecciones necesarias por un
organismo de control autorizado.

- La Declaracion de Conformidad CE del equipamiento ofertado.

- Pruebas de aceptacion firmadas tras la instalacion.

ASEPEYO

Todos los manuales indicados deberan ser facilitados en castellano.
5.1.4 Formacion

El adjudicatario formara en el uso del equipamiento y Software suministrado segun
cronograma presentado y aprobado por ASEPEYO.

El plan de formacién debera incluir una completa formacién en el manejo de los
equipos y Software en su mas o6ptima utilizacion, tanto desde el punto de vista
operativo como funcional, y que comprendera como minimo los médulos de:

Aprendizaje.

Asesoramiento.

Actualizaciones.

Esta formacion debera ir dirigida al personal médico, personal de enfermeria, personal
de mantenimiento y personal técnico, para utilizar los distintos elementos de acuerdo a
lo especificado por los fabricantes.

5.2.- Garantia exigible.

La duraciéon minima sera de 2 afos, incluidos sistemas adicionales, componentes y
accesorios, a contar desde la entrega e instalacion.

El adjudicatario también se compromete a garantizar el suministro de repuestos
durante minimo 10 afios para los modelos de equipamiento ofertados.

La garantia también incluira la sustitucion del equipo en caso de vicios o defectos
materiales o de funcionamiento.

Ademas, durante el periodo de garantia quedara incluido sin costes adicionales para
ASEPEYO:

5.2.1 Mantenimiento preventivo programado.
Revision periddica de seguridad y control de funcionamiento, ajustes, calibraciones y
otras operaciones necesarias para el correcto funcionamiento del equipo segun las
recomendaciones del fabricante.

Tras cada revisién deberan facilitarse al Hospital los partes de trabajo, informes de
buen funcionamiento, certificados de calibracién e inspeccion, etc.

5.2.2 Mantenimiento técnico-legal.
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Sera responsabilidad del adjudicatario que se realicen aquellas operaciones de
mantenimiento y/o inspecciones que en funcién de la normativa resulten de aplicacion
y revistan caracter obligatorio, incluidas aquellas que deban realizarse por un OCA.
Deberan indicarse descripcion de la revision, periodicidad, reglamento (con referencias
al articulado) y requisitos del equipo revisor (OCA, instalador autorizado u otros),
operaciones que se llevaran a término y tiempo estimado de realizacion.

Tras cada revision deberan facilitarse al Hospital los partes de trabajo, informes de
buen funcionamiento, certificados de calibracion e inspeccion, etc.

5.2.3 Mantenimiento correctivo.
Durante la duracién de la garantia, en caso de averia:

- El alcance sera para todos los componentes de los equipos, elementos auxiliares
y piezas.

- Estaran incluidos todos los gastos de mano de obra, desplazamientos, dietas,
piezas de repuesto y demas costes que puedan derivarse.

- El tiempo de respuesta frente a una averia sera:

Tiempo de respuesta telefénica: el S.A.T. debera contactar con el Hospital en un plazo
no superior a 4 horas tras la notificacion de la incidencia via telematica o telefénica.

Tiempo de respuesta presencial: en caso necesario, el S.A.T. se debe presentar en el
Hospital en un plazo no superior a 48 horas.

Tiempo de funcionamiento del equipo: el tiempo de funcionamiento de cada equipo
queda fijado en un tiempo = al 96%, tomando como base las 24 horas del dia 365 dias
al ano.

De cara a la disponibilidad de los equipos, so6lo se tendran en cuenta las horas de
paradas de los equipos producidas por averias (no por los mantenimientos preventivos
y técnico-legales).

En el supuesto que se prevea que la reparacion supere los 5 dias, previa notificacion y
autorizacion por parte de ASEPEYO, se proporcionara otro de caracteristicas
equivalentes en un plazo maximo de 24 horas.

Las averias se comunicaran via telefénica o telematica.

Tras cada reparacion deberan facilitarse al Hospital los partes de trabajo e informes de
buen funcionamiento.

El adjudicatario comunicara a ASEPEYO con la suficiente antelacion las fechas a
efectuar el mantenimiento preventivo y el mantenimiento técnico-legal una vez
consensuadas con los servicios del Hospital implicados. La realizacion de estas tareas
se ajustara a las franjas horarias mas adecuadas para la actividad del Hospital.
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Las revisiones y reparaciones se realizaran en el lugar donde estén instalados los
equipos o en su defecto, en las instalaciones del Hospital. ASEPEYO debera autorizar
la reparacion fuera del Hospital previa justificacion.

Todos los trabajos de instalacién de equipos, mantenimiento preventivo-normativo y
mantenimiento correctivo serd con personal propio de la empresa adjudicataria, no
admitiéndose la subcontratacion de empresas externas o profesionales autbnomos.

Se debera justificar una antigiedad minima y experiencia de los trabajadores en
trabajos de mantenimiento e instalacion de equipos como los ofertados de 2 afios.

5.3.- Servicio de asesoramiento:

El adjudicatario dispondra de un servicio de atencion telematica y telefénica a
disposicién de ASEPEYO con el objetivo de:

e Ofrecer asesoramiento en cuanto al funcionamiento y mejora en el empleo
de los equipos.

e Facilitar informacién y documentacion técnica de interés en el empleo de
estos equipos, normativas, etc.

5.4.- Gestion del suministro:

El adjudicatario pondra a disposicion de ASEPEYO un interlocutor uUnico que se
encargara de resolver todas las cuestiones que se planteen relativas al suministro e
instalacion de los equipos y que, a juicio de ASEPEYO, sean relevantes a efectos de
gestionar correctamente el suministro (coordinacion de entregas, formaciones, gestion
de pedidos, facturacién, plazos, mantenimientos, etc.).

En cualquier periodo de ausencia de este interlocutor, el adjudicatario comunicara a
ASEPEYO los datos de la persona que lo sustituya.

5.5.- Informacion de gestion:

El adjudicatario debera proporcionar a los responsables designados por ASEPEYO la
informacién necesaria para el correcto seguimiento y evaluacién de la calidad del
suministro:

Ademas, debera facilitarse cuando ASEPEYO asi lo requiera:

- Datos sobre garantia:
e Revisiones preventivas realizadas durante el periodo detallando la fecha de
realizacion.
¢ Revisiones técnico-legales realizadas durante el periodo detallando la fecha
de realizacion.
e Facilitar los partes de correspondientes a las revisiones preventivas /técnico
legales realizadas.

- Informacioén de incidencias:
¢ Informar de las incidencias producidas durante el suministro, instalacion,
formacioén o actuaciones de SAT.
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e Demoras en el suministro de los equipos o en relacion al SAT indicando el
motivo del retraso.

e Cualquier incidente, siniestro o accidente que afecte a terceros o a
ASEPEYO como consecuencia del desarrollo de las actividades objeto del
suministro.

ASEPEYO

5.6.- Gestion de reclamaciones e incidencias:

- El adjudicatario debera definir y llevar a cabo procesos de control de gestion de las
reclamaciones e incidencias presentadas, actualizando en todo momento el estado
de cada reclamacion.

- Sera imprescindible el acuse de recibo de cada reclamacion presentada y el aviso
de cierre de la misma, una vez resuelta.

5.7.- Responsable Servicio de Asistencia Técnica:

- El adjudicatario debera designar a una persona como responsable del Servicio de
Asistencia Técnica, con una experiencia minima de 2 afios en equipos similares,
que sera empleado del licitador.

6. - CONDICIONES DE PAGO:
El proveedor adjudicatario emitira la factura tras la entrega, a la que debera adjuntar:

- El albaran de entrega debidamente conformado y sellado por el destinatario.

- Certificado de instalacion y buen funcionamiento conformado y sellado por el
destinatario.

- Certificado de haber impartido la formacion firmado y sellado por el destinatario.

- Documento de retirada del equipo anterior firmado y sellado por el destinatario.

En la factura debera constar como minimo la siguiente informacion:

- N°de contrato de ASEPEYO (se especifica en el contrato).

Los pagos se realizaran mediante transferencia bancaria. La forma de pago asi como
el modelo de factura a presentar, se realizaran de acuerdo con el procedimiento y
protocolo interno establecido por la Mutua ASEPEYO.

7.- CONTENIDO DE LA OFERTA:

Sera imprescindible la presentacién de la siguiente informacion, debidamente

ordenada y numerada, contenida en los siguientes tres puntos:

7.1.- Documentacion Técnica
7.2.- Garantia y Servicio postventa
7.3.- Plan de formacion

La no presentacion de la misma supondra exclusion del proceso de valoracion.
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7.1.- Documentacion técnica:
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Debera facilitarse, como minimo, la siguiente documentacion en castellano, en la que
pueda observarse claramente las caracteristicas técnicas de los equipos ofertados, en
especial aquellas solicitadas en el pliego:

- Se debera especificar en cada apartado de la plantilla Excel que acompana este
Pliego (Anexo A) si cumple la especificacion (si/no) o el valor numérico, o los
detalles técnicos segun sea el caso.

- Memoria técnica del equipamiento y de instalacion.

- Fichas técnicas completas de los fabricantes (“data sheet’) de los modelos
ofertados y en su defecto, los manuales de instrucciones.

- Catalogos de los fabricantes que incluyan imagenes de los modelos ofertados
debidamente identificados.

- Certificados de conformidad CE.

- Debera especificarse el afio de comienzo de fabricacion de los modelos ofertados.

- Informacion detallada del Software ofertado y sus funcionalidades.

7.2.- Servicio postventa:

- Detalle del plan de mantenimiento preventivo previsto durante la garantia: debera
detallarse las operaciones a realizar y elementos sustituidos durante las revisiones
(Plan de Trabajo), periodicidad de las mismas y tiempo estimado de realizacion.

- Plan de mantenimiento técnico-legal: se debera especificar descripcion de las
revisiones, periodicidades, reglamento (con referencias al articulado) y requisitos
del equipo revisor (OCA, instalador autorizado u otros), operaciones que se
llevaran a término y tiempo estimado que comportaran.

- Tiempo de respuesta presencial: plazos a los que se compromete el licitador en
caso de averia teniendo en cuenta que no podran superar los exigidos (plazo
maximo fijado en el apartado 5.2.3).

- Compromiso de mantenimiento de repuestos para los modelos ofertados (minimo
10 afos).

7.3.- Plan de formacién

- Detalle del plan de formacion previsto (programa segun personal al que va dirigido,
duracién y planificacion, etc.).

8.- EQUIPOS DE MUESTRA:

A peticion de la mesa, durante el proceso de valoracion, se podran solicitar equipos de

muestra a las empresas oferentes para verificar las prestaciones y especificaciones

técnicas de los equipos ofertados.

En cualquier caso las muestras presentadas por las empresas licitadoras deberan ser
iguales a los articulos a suministrar en caso de resultar adjudicatarios.

En caso de solicitarse equipos de muestra, deberan entregarse en el Hospital de
ASEPEYO Coslada en un plazo no superior a 3 dias habiles.

Los gastos de entrega, instalacion y posterior retirada de los equipos de muestra
solicitados, seran a cargo de la empresa licitadora.
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La no entrega de los equipos de muestra en las condiciones anteriormente descritas,

supondra la exclusién del licitador del proceso de valoracion.
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