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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA EL SUMINISTRO DE ORTOPANTOMOGRAFO CON
DESTINO AL CENTRO DE SALUD RONDA-SUR, PERTENECIENTE AL AREA DE GESTION SANITARIA
SERRANIA DE MALAGA, MEDIANTE PROCEDIMIENTO ABIERTO SUPERSIMPLIFICADO.

1. OBJETO:

El objeto del presente contrato es el suministro de 1 ORTOPANTOMOGRAFO + TAC 3D, con el fin
de dotar a las unidades y profesionales del Centro de Salud Ronda-Sur de los medios precisos para

la prestacion de los servicios asistenciales propios del Hospital.
2. REQUISITOS BASICOS:

Todos los productos ofertados deberan cumplir con los requisitos técnicos y de calidad
expresamente exigidos por la normativa nacional e internacional sobre material y contar con las
licencias, autorizaciones y demas condiciones que las disposiciones vigentes exigen al disefio,

fabricacidn, acondicionamiento, etiquetado y comercializacion de este.

Cada uno de los productos que se oferten a los lotes (articulos) establecidos en la presente
contratacion debe estar inscrito en el Banco de Bienes y Servicios del Servicio Andaluz de Salud y,
por lo tanto, contar con el asociado al Genérico de Centro (GC) que figura en cada lote, por lo que
se recomienda a los licitadores revisen los datos registrados en el Banco de Bienes y Servicios del

SAS y cumplimenten debidamente todos los campos.

Todo el material sanitario cumplira las condiciones exigidas por el Real Decreto 192/2023, de 21 de
marzo, por el que se regulan los productos sanitarios, asi como la legislacion vigente en materia de

seguridad y salud, y en concreto, habran de disponer y ostentar el marcado CE.

Y en este son Dispositivos médicos con obligatoriedad de contar con un plan de mantenimiento

preventivo.
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3. ALCANCE Y DESCRIPCION TECNICA DE LAS ACTUACIONES

3.1. Descripcion de las especificaciones técnicas generales, especificas y medioambientales

del suministro del equipamiento objeto del expediente.

3.1.1. Especificaciones técnicas generales. Todos los accesorios, piezas y componentes
utilizados en el suministro, instalacion y garantia seran originales y de nueva fabricacién, no
admitiéndose equipos reacondicionados, reformados, o también conocidos como “refurbished”,
o procedentes de demostracion, lo que vendra debidamente acreditado por el fabricante de los
mismos.

En caso de que el equipo suministrado sustituya a un equipo existente, el contratista sera el
encargado, sin coste adicional para el Servicio Andaluz de Salud, de retirar el mismo, gestionar de
acuerdo a norma el residuo, y certificar dicha gestion en los términos que defina la norma, previa
formalizacion por parte del centro de destino de baja del equipo en su inventario. El equipamiento
ofertado se suministra 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 permisos y autorizaciones requeridos por la legislacion vigente y, si fuera el caso,
debidamente integrados con los Sistemas de Informacion de que disponga el centro destinatario.
No estara incluido en el alcance del presente expediente, las obras necesarias para la adecuacion
de adecuacién del espacio a aquellas cuestiones tanto provisionales como definitivas que sean
precisas para la puesta en marcha del equipamiento objeto del contrato. Con respecto a la
legalizacion del equipo, la empresa adjudicataria debera proporcionar al centro hospitalario
destinatario, ladocumentacion necesaria para la misma. La instalacion y puesta en marcha de los
equipos se realizara de forma coordinada con el centro de destino y en presencia del personal del
Servicio al que va dirigido y de un técnico del Servicio de Electromedicina, o persona en que
delegue la direccion del centro de destino, en adelante Responsable Técnico del Contrato (RTC) y
responsable del contrato (RC). El centro de destino autorizard y supervisara la instalacion del

mismo (en coordinacidn con el Servicio de Electromedicina).
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La fecha de instalacion debera ser comunicada a dicho Servicio y al que vaya dirigido con
antelacion suficiente, mediante comunicacién fehaciente fisica o electrénica con el
correspondiente calendario de actuaciones. El contratista, una vez instalado el equipo, en caso
necesario, realizara la prueba o test de aceptacion técnica correspondiente. Estas pruebas se
realizaran en presencia del personal, técnicamente cualificado, autorizado por el centro de
destino. En un periodo no superior a 8 dias habiles desde la realizacion de la citada prueba, se
entregara al érgano de contratacion, y al responsable del contrato, el documento de validacion de
puesta en marcha del equipamiento, en el que consten los resultados de la prueba efectuada, y

que servira de referencia para establecer el nivel de calidad base de rendimientos del equipo.

Se entregara una copia firmada por representante del contratista al érgano de contratacion.
Posteriormente se realizara el acta de recepcion del equipo, desde el punto de vista patrimonial y
funcional.

Cuando aplique, el contratista esta obligado a desmantelar, retirar y certificar la destruccion del
equipo suministrado una vez el mismo se de baja por el érgano gestor, cerrando de esta forma el
ciclo de vida del equipo, siempre y cuando se certifique por el 6rgano gestor que el equipo esta
libre de infecciones, y no contiene material radiactivo. Esta condicion se considera inherente al
equipo no al suministro, esto es, no es una condicién que afecte a la recepcion del bien ni a su

garantia.
3.1.2. Instalacion en la sala y puesta en servicio.

Es necesario que se tenga en cuenta lo referente a la instalacion y puesta en marcha del

ORTOPANTOMOGRAFO que a continuacién se detalla:

Se entiende por “instalacion del equipo en la sala y puesta en servicio” todas aquellas actuaciones
que son necesarias llevar a cabo para el correcto funcionamiento del equipo objeto del contrato
basado, incluyendo tanto aquellas cuestiones provisionales como definitivas que sean precisas. La

instalacion del equipo en sala y su puesta en servicio incluye:
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a. Todos aquellos elementos, equipos, dispositivos o elementos de interconexion, accesorios
de anclaje o fijacion e instalaciones auxiliares necesarios para el correcto funcionamiento del
equipo y para la obtencién de los correspondientes permisos y autorizaciones requeridos por
la legislacion vigente.

b. Las pruebas, calibraciones, verificaciones e intervenciones necesarias para la puesta en
servicio del equipo, asi como la gestion de los permisos y autorizaciones requeridos por la
legislacion vigente, los cuales se entregaran al centro de destino de forma previa a la puesta en
servicio del equipo.

c. La integracion del equipo con los sistemas de informacion de que disponga el centro
destinatario, si fuera el caso.

d. La retirada de elementos de embalaje o cualquier otro residuo que se produzca en el
montaje, y el compromiso del contratista de dejar la zona libre de obstaculos y en buen estado
de limpieza, teniendo en cuenta las condiciones de respeto al medioambiente establecidas en
el presente procedimiento de contratacion (condiciones especiales de ejecucién).

e. La entrega de un documento conteniendo los requisitos necesarios que debe cumplir el

centro de destino del equipamiento para facilitar la puesta en marcha del mismo.

3.1.3. Ciberseguridad e interoperabilidad. Este apartado aplica a todos los lotes que contienen
dispositivos médicos con capacidad de transmitir informacion a la red informatica del centro
sanitario donde se instale. La empresa contratista debera garantizar el cumplimiento de los
principios basicos y requisitos minimos requeridos para una proteccion adecuada de la
informacion segin el Esquema Nacional de Seguridad (ENS), regulado por el Real Decreto
311/2022, de 3 de mayo, por el que se regula el Esquema Nacional de Seguridad. En concreto, se
debera asegurar el acceso, integridad, disponibilidad, autenticidad, confidencialidad, trazabilidad
y conservacion de los datos, informaciones y servicios utilizados en medios electrénicos que sean
objeto de la contratacion. Para lograr esto, la empresa contratista aplicara las medidas de
seguridad indicadas en el anexo Il del ENS, en funcion de los tipos de activos presentes y las
dimensiones de informacion relevantes, considerando las categorias de seguridad en las que
recaen los sistemas de informacion relacionados con la contratacion, segln los criterios

establecidos en el anexo | del ENS. La empresa contratista debera tener en cuenta lo dispuesto en
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la Resolucion de 8 de abril de 2021, de la Direccidn Gerencia del Servicio Andaluz de Salud, por la
que se aprueba la Politica de Seguridad de las Tecnologias de la informacion y la comunicacidn del
Servicio Andaluz de Salud, asi como las guias y procedimientos aplicables elaborados por la
Unidad de Seguridad TIC Corporativa de la Junta de Andalucia y la Unidad de Seguridad TIC del
Servicio Andaluz de Salud, con especial consideracion a la guia de Requisitos minimos de
ciberseguridad para el equipamiento considerado como dispositivo médico ubicado en centros del
Servicio Andaluz de Salud. Ademas, deberd atender a las mejores practicas sobre seguridad
recogidas en las series de documentos CCNSTIC (Centro Criptolégico Nacional - Seguridad de las
Tecnologias de Informacion y Comunicaciones), disponibles en la web del CERT del Centro

Criptoldgico Nacional (http://www.ccn-cert.cni.es/).

Se recomienda tener en consideracion las buenas practicas incluidas en la guia “Directrices sobre
contratacion para la ciberseguridad en los hospitales” publicada por la Agencia de la Unidn
Europea para la Ciberseguridad (ENISA). El contratista debera contar con un plan de actualizacion
periddica de seguridad, que permita la mitigacion, correccion de vulnerabilidades y fallos de
seguridad que puedan surgir después de la puesta en produccion, garantizando asi un ciclo
continuo de actualizaciones del sistema operativo y/o aplicaciones del equipamiento sin afectar a
la calidad, disponibilidad del servicio que provean, y en la medida de lo posible, a su continuidad.
Asi mismo esta obligado el contratista, durante el periodo de garantia, a incorporar las
actualizaciones y modificaciones en el software recomendadas por el fabricante o su
representante autorizado, relacionadas con parches de seguridad para evitar el uso fraudulento
de los equipos del acuerdo marco, o acceder a informacion de los mismos sin la debida
autorizacion. Si la citada actualizacién requiere también de una actualizacion de hardware, ésta
también tendra que ser llevada a cabo por la empresa contratista, estando incluida la misma en el
precio del contrato. Previo a la aceptacion y puesta en produccion del sistema asociado al
equipamiento, se le podran aplicar un conjunto de pruebas minimas necesarias de seguridad que
deberan superar en funcion de la categorizacion del sistema en el ENS. Se dispondra de un proceso
integral para hacer frente a los incidentes que puedan tener un impacto en la seguridad del

sistema, incluyendo:


http://www.ccn-cert.cni.es/
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a) Procedimiento de reporte de incidentes reales o sospechosos, detallando el escalado de
la notificacion.
b) Procedimiento de toma de medidas urgentes, incluyendo la detencidn de servicios, el
aislamiento del sistema afectado, la recogida de evidencias y proteccion de los registros,
seglin convenga al caso.
c) Procedimiento de asignacion de recursos para investigar las causas, analizar las
consecuencias y resolver el incidente.
d) Procedimientos para informar a las partes interesadas, internas y externas.
e) Procedimientos para:
1. Prevenir que se repita el incidente.
2. Incluir en los procedimientos de usuario la identificacion y forma de tratar el
incidente.
3. Actualizar, extender, mejorar u optimizar los procedimientos de resolucion de

incidencias.

En el contrato se debe establecer los procedimientos de coordinacidn en caso de incidentes de
seguridad o de continuidad (desastres).

La gestion de incidentes que afecten a datos de caracter personal tendra en cuenta lo dispuesto en
el Reglamento Europeo de Proteccion de Datos (RGPD), en lo que corresponda. La empresa
contratista debera colaborar con el SAS en el cumplimiento de sus obligaciones en materia de (i)
medidas de seguridad, (ii) comunicacion y/o notificacion de brechas (logradas e intentadas) de
medidas de seguridad a las autoridades competentes o los interesados, y si corresponde, (iii)
colaborar en la realizacién de evaluaciones de impacto relativas a la proteccién de datos
personales y consultas previas al respecto a las autoridades competentes, teniendo en cuenta la
naturaleza del tratamiento y la informacion de la que disponga. Asimismo, pondra a disposicion
del SAS, a requerimiento de éste, toda la informacidn necesaria para demostrar el cumplimiento
de las obligaciones previstas en el contrato y colaborara en la realizacién de auditorias e

inspecciones llevadas a cabo, en su caso, por el SAS.
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Respecto a la cadena de subcontrataciones, en su caso, éstos estaran sujetos a las mismas
obligaciones impuestas para el contratista principal en materia de seguridad, confidencialidad y
proteccion de datos. Para todas las tareas de montaje, instalacion y puesta en marcha que estén
relacionadas con la integracion/interoperabilidad de sistemas de informacion, ciberseguridad,
conectividad a la red telematica y/o cualquier otra actuacion relacionada con las TIC, se deberan
seguir las indicaciones del equipo TIC del centro, asi como la unidad de Seguridad TIC, siempre
dentro de lo que suponga un esfuerzo razonable para el contratista dentro de las condiciones del

contrato.

A continuacion, se muestran las condiciones minimas que debe presentar cualquiera de los
equipos médicos radiolégico como no radioldgico, con capacidad de transmitir informacion con
valor clinico, para que pueda interoperar con sistemas corporativos de imagen del SAS, tanto PACS

(Picture Archiving and Communication System) como para VNA (Vendor Neutral Archive).

e Modalidades que cuentan con compatibilidad DICOM:
Los servicios DICOM minimos e imprescindibles, todos ellos en el rol SCU (Service Class
Users), son los siguientes (se citan en inglés, tal como vienen recogidos por DICOM
originalmente):

¢ Basic Grayscale Print Management Meta Service Object Place (SOP) Class.

o Modality Work List Information Model - FIND.

o Modality Performed Procedure Step SOP Class.

o Storage Commitment Push Model SOP Class.

o Query/Retrieve.

¢ Modality Image Storage.

e Radiation Dose Structure Report

Notas:

1) Solo aplicable a las modalidades que emiten radiacién ionizante.
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2) Existe un SOP de Image Storage para cada modalidad, por lo que deberd aportarse el DICOM Conformance
Statement (declaracién de conformidad) del SOP Image storage, en el rol SCU, para cada modalidad

ofertada.

En cualquier modo, el contratista debera incluir todos los servicios DICOM disponibles para el
servicio ofertado. Para que las licencias DICOM sean valoradas, el contratista debera aportar la

Declaracién de conformidad DICOM para el equipo ofertado.

e Modalidades que no cuentan con compatibilidad DICOM:
La modalidad (equipo) cuente con una infraestructura informatica compatible (PC
conectado a la modalidad) y el software controlador de la modalidad sea capaz de
almacenar localmente sus estudios con un formato que al menos recoja los datos

de pacientes proporcionados por VNA en entorno Windows®©.

e Modalidades conectadas con sistemas de informacién departamentales.

El sistema departamental debe de permitir:

- Integracion HL7 o DICOM de la aplicacion departamental con Pruebas Diagndsticas de
Imagen (PDI) para gestion de listas de trabajo, creacion de agendas/actualizacion de
agenda preexistente en DIRAYA, transferencia de estudios y la relacién univoca con el

equipo.

Los requisitos normativos técnicos de obligado cumplimiento relativos a las Tecnologias de la
Informacion y las Comunicaciones, adicionales a los ya indicados en este Pliego de Prescripciones
Técnicas, pueden consultarse en Normativa TIC, apartado B):

(https://ws001.sspa.juntadeandalucia.es/confluence/display/NORMATIVATIC/#ApartadoB ).

3.1.4. Coordinador de Seguridad y Salud. Si el montaje, instalacion y puesta en funcionamiento
del equipamiento objeto del contrato requiriese de la designacion de un Coordinador de Seguridad

y Salud, éste no debera ser provisto por el Contratista.
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3.1.5. Especificaciones técnicas especificas. En el APARTADO 8 se recoge la descripcién de las
especificaciones técnicas singulares del equipamiento solicitado. El contenido del son de igual
cumplimiento para todos los contratistas, y por tanto es un requisito minimo para que un licitador

pueda optar a ser contratista.
3.1.6. Especificaciones medioambientales.

3.1.6.1. Longevidad y garantia del producto. La reparacién o la sustitucién del producto
estaran amparadas por las condiciones de la garantia dada por el fabricante. El contratista
debera garantizar por su parte la disponibilidad de piezas de repuesto originales o
equivalentes (directamente o a través de otros agentes designados) durante todo el ciclo
de vida 0til previsto del equipo, como minimo durante 10 afios desde la puesta en marcha
del equipo en el centro de destino.

3.1.6.2. Formacion sobre optimizacion de la eficiencia energética (s6lo equipos con
consumo eléctrico). El contratista deberd impartir formacién que incluya elementos
relacionados con el ajuste y la mejora de los parametros de uso de electricidad del equipo
(por ejemplo, modo de espera) para optimizar el consumo de energia. Esta formacion
puede formar parte de la educacién clinica y técnica que impartira el contratista. Para
verificar este apartado, el contratista tendra que describir la formacién que se impartira
sobre educacion en materia de energia.

3.1.6.3. Instalacion con optimizacion de la eficiencia energética (s6lo equipos con
consumo eléctrico). El contratista realizara, cuando instale los equipos, una evaluacién de
las necesidades del usuario para con el equipo a instalar (por ejemplo, frecuencia de uso,
terapias, etc.). En funcion de los resultados de su analisis, el contratista presentara
documentacidn e informacion a la autoridad contratante sobre la manera de optimizar los
parametros de uso de electricidad del equipo adquirido. Si procede, este proceso se
repetird y revisara cada vez que el proveedor realice un mantenimiento preventivo del
equipo. Para verificar este apartado el contratista tendra que describir el procedimiento de

instalacion y el procedimiento de mantenimiento preventivo.
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3.2. Garantia del equipamiento objeto del contrato.

3.2.1. Garantia para los equipos
La prestacién de la GARANTIA del equipamiento, salvo las excepciones que se determinen,
se realizara siguiendo las indicaciones que se detallan a continuacién, corriendo esta

prestacion a cargo del contratista.

3.2.2. Alcance. Estaran incluidos en la prestacion de la garantia todo el contenido de la
oferta presentada por el contratista. (Equipamiento objeto del contrato, equipos e
instalaciones auxiliares necesarios para el correcto funcionamiento del mismo, sus
sistemas adicionales, componentes, accesorios e integracion con el sistema informatico

existente.)

3.2.3. Teleasistencia y telemantenimiento. Se instalarad un sistema de teleasistencia en
el equipamiento objeto del contrato, siempre que el mismo lo permita y/o se exija en los
requisitos técnicos, asi como telemantenimiento, para ofrecer una respuesta de primer

nivel a las posibles averias o fallos de los equipos.

3.2.4. Mantenimiento preventivo. Se realizaran las revisiones que recomiende el
fabricante, siendo como minima UNA al afio. Se incluiran todas las actividades de limpieza,
mediciones, comprobaciones, regulaciones, chequeos, ajustes, reglaje, engrases, kits de
mantenimiento preventivo, etc., y todas aquellas acciones que garanticen la adecuada
utilizacion, durabilidad y buena conservacion del equipamiento, y de todos sus
componentes y accesorios, desde el punto de vista funcional, de seguridad, etc., todo ello
de acuerdo con los protocolos recomendados por el fabricante de los equipos, y correran
a cargo del adjudicatario. Incluira la sustitucion de piezas, mano de obra, desplazamientos

y dietas necesarias.

10
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3.2.5. Mantenimiento correctivo. Seran totales, sin restricciones, sobre cualquier defecto
de los equipos que hagan disminuir su rendimiento y/o disponibilidad de funcionamiento,
produzca un mayor gasto de energia, consumibles, etc., o pueda poner en peligro a los
usuarios y/o pacientes; realizandose sobre los equipos todo tipo de actuaciones tendentes
a su reparacion y puesta en servicio en los plazos mas exiguos posibles. Incluira la

sustitucion de piezas, mano de obra, desplazamientos y dietas necesarias.

3.2.6. Actualizaciones de software. Estaran incluidos actualizaciones de software a nivel
de “update” (definida como la actualizacion del software dentro de la misma version
principal, por ejemplo, de la V3.0 a la V3.1 o de la V4.0 a la V4.0.6) y “upgrade” (definida
como la actualizacion del software a una version superior, por ejemplo, de la V4.0 a la V5.0)

de todo el software incluido en la oferta.

3.2.7. Mantenimiento modificativo. Actualizaciones de hardware y elementos del equipo,
sus accesorios o el propio equipo, cuando sea necesaria para garantizar la capacidad
funcional del equipo, la cual viene definida por lo requerida en estos pliegos y la oferta del

contratista.

3.2.8. Mantenimiento técnico - legal. Ser4 realizado de acuerdo a las especificaciones de
los reglamentos industriales o sanitarios, tanto de caracter general, comunitario, nacional
o autondémico, de obligado cumplimiento, lo requieran. Se incluye en el mantenimiento
técnico - legal, las inspecciones periddicas a realizar por las empresas colaboradoras de la
Administracion competente, en orden al cumplimiento de la normativa vigente, por lo que,
de no serlo la adjudicataria, debera contratar con las mismas a efectos del riguroso
cumplimiento de las normas y sin que ello suponga gasto adicional para el Centro
destinatario. Sera responsabilidad del adjudicatario la notificacion al centro de destino de
cualquier cambio de la legislacidn, durante la prestacion de la garantia, que obligara a la
modificacidn total o parcial de los equipos. Si no realizase esta notificacion y el centro de
destino fuera, como consecuencia, objeto de sancién administrativa, el importe de la

misma le serd abonado por el contratista.

11
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3.2.9. Tiempo de respuesta. Definido como el tiempo transcurrido entre la comunicacion
de una incidencia o averia hasta que un determinado equipo técnico de asistencia,
formado por una o varias personas, esta en disposicion fisica en el Centro destinatario para

proceder a su resolucion.

El tiempo de respuesta ante una determinada averia o reparacidn, serd de dos dias

laborables y el tiempo de resolucidn de 4 dias laborables.

3.2.10. Servicio técnico localizado.

Se dispondra de Servicio técnico localizado 24 horas los 365 dias del afio, cuyo teléfono
movil se comunicara a los responsables del mantenimiento del equipo en el centro de
destino. Se indicara localidad, direccion, teléfono gratuito y horario laboral del Servicio
Técnico mas cercano. Todos los trabajos de los diferentes tipos de mantenimiento
recogidos en los puntos anteriores se realizaran por personal especializado del contratista
y sus fechas de realizacién se fijaran de comuin acuerdo con el Servicio Técnico, y los

diversos Servicios implicados dentro del centro de destino.

Se entiende incluido en la garantia la mano de obra, los desplazamientos y las piezas de
repuesto necesarias, los medios auxiliares, y las averias producidas por falta de formacion

en el uso del equipo.

3.2.11. Exclusiones del alcance de la garantia.
e Material fungible o consumible, asi como el desechable.
¢ Los dafios ocasionados en el equipamiento provocado por infraestructuras que
dan servicio al equipamiento, utilizacion de materiales no autorizados,
manipulacion de los equipos por personal no autorizado, vandalismo, dolo y en

general los derivados de un uso incorrecto de los mismos.
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3.3. Suministro de repuestos y piezas. El contratista se compromete a garantizar el suministro
de repuestos y piezas durante al menos 10 afios desde la firma de la aceptacidn por parte del

Centro destinatario del equipamiento suministrado.

3.4. Seguridad del paciente. En relacion con la seguridad del paciente y atendiendo a lo
establecido en la circular n®3/2012 de la Agencia Espafiola del Medicamento y Productos Sanitarios
(AEMPS), y lo relativo a esta tipologia de bien que contempla la Estrategia de Seguridad del
Paciente de la Consejeria de Salud y Familias de la Junta de Andalucia, el contratista cumplira en
todo momento la normativa vigente y tendra en cuenta las siguientes indicaciones para contribuir
a garantizar, en el uso del equipamiento, un entorno seguro para el paciente y los profesionales:
e Designacion de una persona responsable: El contratista debe designar un profesional
encargado del control de todas aquellas gestiones relacionadas con el equipamiento,
tanto durante el periodo de ejecucion del contrato, como durante el periodo de
garantia.
e Apoyo a la actualizacion del inventario en el centro de destino del equipamiento: El
responsable técnico del equipamiento en el centro de destino de este, informara al
contratista de los cambios de ubicacién que puedan darse en el equipamiento, para
que de este modo el contratista pueda seguir prestando las condiciones establecidas
de garantia, y se mantenga la trazabilidad del producto y del mantenimiento preventivo
y correctivo. Por otra parte, el contratista aportara toda la informacion sobre el equipo
que se genere en el marco del contrato, como forma de apoyo para mantener
actualizado el inventario en el centro de destino del mismo.
e Formacion a usuarios: El contratista debe impartir a los profesionales usuarios
directos del equipamiento formacion sobre su correcto uso, riesgos asociados y
posibles incidencias. La formacion se realizara segun lo establecido en el PPT y en la
oferta adjudicataria del contratista. En todo caso, el plan de formacion ofertado debera
cumplir:
» Dirigido a los usuarios de los equipos, técnicos especialistas, enfermeria,

técnicos del Servicio de Electromedicina y en general cualquier estamento
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relacionado con las prestaciones del equipo, para obtener el mejor uso y
manipulacién del mismo.

= Debera describir la metodologia pedagdgica y organizativa aplicada, usuarios
a los que se dirige, nimero de horas presenciales y no presenciales, nimero de
sesiones y formato de imparticion de la formacion.

» Debera estar adaptado a las necesidades y contexto de los usuarios y del

servicio.

El contratista debe garantizar la realizacion de las actividades de formacién a sus empleados que
sean necesarias para la correcta cualificacion de los profesionales y el uso seguro de los equipos
que son ambito de su responsabilidad. Realizara actas de las actividades de formacion impartidas

que entregara al responsable del contrato con la periodicidad que se establezca o bajo demanda.

e Aportacién de documentacion: Entre la documentaciéon a aportar, el contratista debe
proporcionar un documento simplificado sobre el manejo y mantenimiento a realizar por el
profesional de forma rutinaria sobre el equipamiento, asi como los manuales y fichas técnicas
sobre el mismo que faciliten su uso y mantenimiento.
e Disponibilidad de un plan de mantenimiento preventivo:
El contratista debe garantizar la disponibilidad de un plan de mantenimiento preventivo de los
equipos que son ambito de su responsabilidad durante el periodo de garantia en las
condiciones establecidas en el PPT.
Garantizara que dicho plan es conocido por el responsable del contrato y el responsable
técnico del equipamiento médico del centro de destino, y que se realiza por empresay personal
técnico cualificados.
El contratista se adecuara al cronograma establecido, aportando al responsable del contrato y
al responsable técnico del equipamiento médico del centro de destino, el informe del
mantenimiento realizado, asi como la certificacion en vigor de los equipos de medicion que se
hayan utilizado.
El mantenimiento debe efectuarse segiin protocolos y procedimientos sistematicos en los que

se tendra en cuenta las recomendaciones del fabricante y se verificard que se mantienen las
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caracteristicas y especificaciones técnicas iniciales del equipo que garantizaron la seguridad y
el funcionamiento del mismo, en la medida en que puedan haberse visto afectadas por las
acciones de mantenimiento.
e Realizacion del mantenimiento correctivo y registro de incidencias:
El centro de destino del equipamiento determinara con el contratista el procedimiento de
comunicacidn, registro y control de las incidencias relacionadas con el equipamiento (averias y
problemas de uso). Asi mismo, acordaran el cartel que identificara de forma bien visible los equipos
con algunaincidencia registrada hasta su reparacion en los casos en que sea necesario, para evitar
el uso inadvertido por otros profesionales y el riesgo para el paciente. Todas las operaciones de
asistencia técnica efectuadas deben anotarse en el registro de cada equipo, indicando fecha y
persona o entidad que las realizd. También deben anotarse los incidentes adversos que deban ser
comunicados al fabricante y a la AEMPS. Un resumen de estas incidencias, y su resolucion, se

reportaran al responsable del contrato.

e Calibracion, ajuste y verificacion de sistemas de medida:

El contratista debe documentar el plan de calibracidn, ajuste y verificacion de los sistemas de
medida que utilice en cumplimiento de su contrato, aportando certificados de calibracién. En el
caso concreto de equipamiento de radiodiagndstico que emite radiaciones ionizantes: El
contratista dispondra los medios para la realizacion del programa de control de calidad del
equipamiento indicado en el articulo 15, Intervencion y reparacion de los equipos, del RD
1976/1999, y en el Protocolo Espafiol de Control de Calidad en Radiodiagndstico, asi como lo
previsto en el RD 601/2019, de 18 de octubre, sobre justificacion y optimizacion del uso de las
radiaciones ionizantes para la proteccion radioldgica de las personas con ocasion de exposiciones
médicas. Asimismo, el contratista dispondra los medios para que, ante intervenciones de
mantenimiento preventivo o correctivo que afecten a la cadena dosimétrica o de calidad de
imagen, se realicen las pruebas de control de calidad y mantenimiento del estado de referencia
indicadas en la norma y protocolo mencionado. El certificado de restitucion sera entregado al
responsable del contrato, y a responsable del centro de destino. Como resultado de los controles
de calidad periddicos se suministrara la informacion necesaria para poder realizar estimacion de

dosis a pacientes si fuera necesario, y una estimacion de la dosis poblacional recibida en los
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procedimientos de cribado. En los casos en que aplique, las empresas licitantes tendran que
acreditar que son Empresas o Entidades para la Venta y/o Asistencia Técnica (EVAT) de equipos e
instalaciones de rayos X con fines de diagndstico médico, seguin el RD 1085/2009, o disponen un
acuerdo que garantice su prestacion durante toda la vida del contrato. Este requisito garantiza que
existe una empresa que certifica la conformidad de los equipos de rayos X de diagndstico médico,
previamente al registro de los mismos, siendo ademas las que llevan a cabo las pruebas de
aceptacion de los equipos previo a su uso clinico y, ademas, son las Gnicas que pueden realizar la
retirada o destruccion de los equipos de radiodiagnéstico médico, certificando el destino dado a

los mismos, siendo ello una pieza esencial de la seguridad del paciente.
4. NORMATIVA.

Los contratistas deberan certificar, a través de una declaracién responsable, que todos los
componentes del equipamiento cumplen la normativa espafiola y comunitaria vigente que sea de
aplicacion; debiendo aportar los certificados de homologacion o declaracién CE de conformidad.
En el desarrollo del suministro, instalacion y puesta en marcha, el contratista debera cumplir toda
la normativa aplicable, tanto nacional, como autondmica y local, sea de indole técnica, laboral,
social, administrativa, etc., incluyendo también la que pudiera producirse durante el periodo de
vigencia del contrato. Ademas, el contratista debera cumplir la normativa interna del Servicio
Andaluz de Saludy las de régimen interior del centro de destino que pudiera afectarle, en particular

las relativas a las actuaciones a realizar en el mismo.

5. INFORMACION Y DOCUMENTACION.

5.1. Informacion y documentacion obligatoria del equipo.

Las empresas participantes en el procedimiento informaran de las especificaciones del
equipamiento y los requerimientos externos necesarios para el correcto y seguro funcionamiento

del sistema que se oferta (dimensiones, peso, consumos, condiciones ambientales, etc.). La

informacion detallada abarcara las necesidades y caracteristicas de los suministros esenciales
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(potencia, intensidades, caudales, temperaturas optimas de trabajo y demas medidas de
electricidad, gases, fluidos para refrigeracion, y otros), los espacios necesarios para la
implantacion del equipo (espacios minimos alrededor de los elementos y componentes) y
distribucidn, o también [lamado layout, y toda aquella informacion relevante para su correcta
instalacion. Se considera condicion imprescindible para cumplir las especificaciones técnicas, a la
recepcion del material adjudicado, la entrega de la documentacién o manuales de usuario en
espafiol (en formato digital) y la documentacidn técnica o manuales de servicio técnico con
inclusion de despieces, planos o esquemas, identificacion de componentes, métodos de
calibraciones externas o internas, resolucion de averias, configuracion técnica, etc.; asi como las
recomendaciones de mantenimientos preventivo, técnico-legal y predictivo a realizar en el equipo.

Debiendo aportar, previamente a la recepcién formal del equipo:

1. En los lotes que aplique la instalacidn del equipo: memoria de instalacién con
planos de lo realmente realizado.

2. Declaracidon responsable de cumplimiento de normativa, o certificado del
fabricante de las normas que cumplen que se ajustan a la tipologia del equipo
contratado.

3. Declaracion CE de conformidad, o marcado CE, seglin proceda.

4. Declaracién responsable de garantia de piezas de repuesto durante, al menos,
10 afos desde la puesta en servicio del equipo.

5. Plan de mantenimiento preventivo y técnico-legal cuando aplique.

6. Plan de formacidn, incluyendo lo relativo a uso responsable, desde el punto de
vista medioambiental, del equipo.

7. Declaracion responsable de las obligaciones medioambientales que apliquen al
equipo segun el lote donde esté incluido. 8. Manuales de uso en castellano. Debe
incluir el plan de verificacién y/o calibraciéon cuando aplique. 9. Pruebas de

conformidad del equipo, en los casos que aplique.

5.2. Informacién y documentacion obligatoria de la instalacion y montaje. Requerimientos

de instalacion y/o puesta en marcha, tienen marcada la casilla de instalacion).
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Las empresas ofertantes, indicaran claramente los requisitos necesarios que debe cumplir el
centro de destino del equipamiento a efectos de facilitar su puesta en marcha.

El adjudicatario, antes del décimo dia habil tras la firma del contrato, entregara al centro de
destino un documento donde se especifique todos los elementos necesarios para que la puesta
en marcha del equipo se lleve a cabo con éxito.

En los casos que aplique, el centro de destino facilitara a las empresas licitantes la obtencién
de informacidn y la visita a las ubicaciones previstas para la toma de datos necesaria para la

elaboracion de la oferta, propuesta de instalacion y puesta en marcha del suministro ofertado.

5.3. Informacion relativa a la formacion y el adiestramiento. Se llevard a cabo la formacién
por el contratista en las condiciones que ha ofertado. Las mismas se planificaran con el
responsable del contrato y el servicio que recibe el equipo. En caso de que el equipo
suministrado forme parte de un sistema, la instruccion del personal se extendera a las
funciones del sistema afectadas por el equipo suministrado.

Laformacion impartida debera quedar acreditada y debidamente certificada por el contratista,
especificandose los nombres de las personas que han recibido dicha formacién y sujeto a
verificacion en el propio centro de destino por el Responsable Técnico del Contrato y el

responsable del contrato.

6. CONTROL Y SEGUIMIENTO DEL CONTRATO. Durante la ejecucion del contrato, el Servicio
Andaluz de Salud podra establecer los controles de calidad que considere necesarios sobre la
actividad desarrollada y los productos obtenidos. El seguimiento y control del contrato se
efectuara mediante la presentacion, por parte de la empresa adjudicataria, de informes,

reunionesy cuantas acciones se estimen oportunas.

7. DEFINICIONES
Instalacion: adecuacién de cualquier suministro necesario para el correcto funcionamiento
delequipo. Ademas de elegir la correcta ubicacion, inspeccionar lainstalacion, realizar pruebas

de funcionalidad, desechar correctamente el embalaje.
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Puesta en marcha: arranque, regulacion, equilibrado, conexion a la red eléctrica y
comprobacion de que el funcionamiento corresponde con el indicado por el fabricante.
Durante la puesta en marcha del sistema se comprobara la composicion del sistema de

acuerdo con la oferta.

e Tras la puesta en marcha el contratista se entregaran las calibraciones/pruebas de aceptacion
realizadas segun especificaciones del fabricante. Se hara referencia y se pondra a disposicion
de la Administracidon el documento o protocolo en el que se ha basado el contratista para
instalar y medir los pardmetros que le asegure el correcto funcionamiento del equipo en

cuestion.

e Controles funcionales, accesorios y software especifico.
Se verificara el correcto funcionamiento del equipamiento, indicando y haciendo constar si el
mismo tiene algun tipo de limitacion que impida su completa funcionalidad. Se verificaran los
accesorios, hardware y software. Se prestara especial atencién al software especifico
adquirido. En la puesta en marcha, en los casos en los que aplique, se verificara el correcto
funcionamiento y configuracion del sistema Digital Imaging and Communication in Medicine
(DICOM), asi como de otras conectividades, de acuerdo a la oferta presentada. En caso de
tratarse de un sistema que se puede conectar al PACS (Picture Archiving and Communications
System), se adjunta un listado de cuestiones para verificar:

¢ Funcionamiento de la lista de trabajo.

e Correcto envio y almacenamiento de los estudios en el PACS.

e Impresion DICOM

ESPECIFICACIONES TECNICAS SINGULARES DEL EQUIPAMIENTO SOLICITADO.
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El objeto del presente anexo es describir las Prescripciones Técnicas minimas que debe reunir
los productos sanitarios para atencion primaria del procedimiento que se convoca, asi como

las condiciones especificas por equipo del suministro, instalacién y puesta en marcha.

Los equipos a suministrar tendran que cumplir con las especificaciones técnicas, composicion
y caracteristicas establecidas como minimas en el presente documento. Si alguna de las
caracteristicas establecidas en las especificaciones técnicas determinara una marca o modelo
exclusivo, éstas seran tomadas Unicamente como guia u orientacion, sin que el hecho de no

ajustarse exactamente sea causa de exclusion.

Entendiendo este parrafo como condicion de “no exclusividad”. La informacion aportadaen la
columna “Descripcidn oferta” sera utilizada para verificar la ejecucidn del contrato basado del
contratista. Los términos que a continuacion se describen forman parte inseparable y son de

igual cumplimiento para todos los contratistas del acuerdo marco.
8.1. Caracteristicas de montaje, instalacion y puesta en marcha.

De forma previa a la ubicacion del equipo, se debera comprobar que el espacio designado es
acorde a las dimensiones del equipo, asi como la presencia de las instalaciones eléctricas
necesarias para la alimentacion del equipo. El equipo se colocara en la localizacion y posicion
definida por el centro destinatario. La colocacién del equipo se realizard con los
procedimientos de transporte y limpieza adecuados. Se comprobara la estabilidad, el correcto
desplazamiento del equipo, asi como del resto de funcionalidades. El equipo sera conectado a
la red eléctrica y se comprobara que el funcionamiento se corresponde con el indicado por el

fabricante durante el periodo de puesta en marcha.

8.2. Normativa.
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Las ofertas deberan cumplir con lo indicado en el Pliego de Prescripciones Técnicas Generales.

En particular, los equipos de este lote deberan cumplir las normas:

e UNE-EN 60601-2-54 - Equipos electromédico. Parte 2-54: Requisitos particulares para la

seguridad basica y caracteristicas de funcionamiento esencial de los equipos de rayos X

para radiografia y radioscopia.

o Real decreto 1976/1999, del 23 de diciembre, por el que se establecen los criterios de

calidad en radiodiagndstico.

8.3. Datos técnicos del equipo a incorporar en la ejecucion del contrato.

DENOMINACION DEL EQUIPO ORTOPANTOMOGRAFO
DESCRIPCION REFER
ORTOPANTOMOGRAFO + TAC 3D OFERTA DOCUMENTAL

REQUISITOS MINIMOS

01 Multifov con tamafio maximo de 16x10 cm.

Amplia gama de campo de visidn (desde 4x4 hasta 16x10).

02 Tamafio de voxel de 0.075 mm en campos localizados y 0.150 mm en resto de

campos.

03 Disparo de alta resolucion con tamafio de voxel de 0.075 mm en fov de 8x9 cm.

04 Sistema de rotacidn por motor magnético sin mantenimiento.

05 Software dicom con gestién de worklist y pac.

06 Dimensiones necesarias de tan solo 94 x 114cm.

07 Software reductor de artefactos MAR integrado.

Capaz de eliminar fehacientemente el metal e interferencias de laimagen).

08 Software para vias aéreas integrado con célculo de volumen.

09 Adaptado para afiadir cefalometria con diagndsticos de placa lateral, anteroposterior,

segmento-vertex, oblicuas y carpo.

10 Imagen 2D para pediatria, aletas de mordida, ATM, senos maxilares y parciales.

11 CPU ordenador para TAC dental (Estaci6n de trabajo para TAC dental)
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9. CONTROL Y SEGUIMIENTO DEL CONTRATO

Durante el desarrollo de los trabajos, el SAS podra establecer los controles de calidad que
considere necesarios sobre la actividad desarrollada y los productos obtenidos.
El seguimiento y control del contrato se efectuara mediante la presentacion, por parte de la

empresa adjudicataria, de informes reuniones y cuantas acciones se estimen oportunas.

Alafecha de la firma digital
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