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PLIEGO DE PRESCRIPC ICAS PARA EL SUMINISTRO,
CON INSTALACION Y MANTENIMIENTO POSTERIOR AL PERIODO
DE GARANTIA, DE UN EQUIPO DE RADIOLOGIA DIGITAL PARA
EL COMPLEJO HOSPITALARIO UNIVERSITARIO DE CANARIAS
(CHUC).

1.- OBJETO

El objeto del presente Pliego de Prescripciones Técnicas es exponer las condiciones técni-
cas que deben reunir los equipos que constituyen la presente contratacién, asi como las
normas de confeccién de la oferta, las condiciones de suministro, de instalacion y puesta en
funcionamiento y las de servicio técnico posterior.

La contratacién incluye la adquisicién, y mantenimiento posterior al periodo de garantia, de
un equipo de radiologia digital directa con dos detectores, uno en mesa y otro en bucky mu-
ral, con sistema integrado para realizacién de telemetrias sincronizadas. Sera fundamental
que el consumo energético y el impacto medioambiental producido por los distintos residuos
gue pueda generar el equipo a lo largo de su vida Util estén minimizados al maximo.

2.- CONDICIONES GENERALES

La composicién de los sistemas y los equipos a suministrar tendran que cumplir con las es-
pecificaciones, composicidn y caracteristicas establecidas como minimo en los pliegos de
“Especificaciones Técnicas” para cada equipo o sistema.

Debera proporcionarse la maxima descripcion de lo ofertado, de tal manera que ios licitado-
res podran afiadir a la informacién solicitada, cuanta informacién técnica, comercial o de
operacién y uso consideren conveniente para facilitar el conacimiento y evaluacién de las
caracteristicas y prestaciones de los equipos ofertados, teniendo en cuenta que el contenido
de toda la documentacion incluida o adjunta a las ofertas formara parte de los compromisos
contractuales y consecuentemente, de las obligaciones como contratista, en caso de resul-
tar adjudicatarios. Toda esta documentacién no obligatoria debera presentarse en for-
mato .pdf. De igual manera, toda informacion solicitada en el presente pliego y para la
que no se aporte un Anexo especifico para ser rellenado por los ofertantes, debera
ser entregada en formato .pdf.

Las empresas ofertantes deberan expresar en sus propuestas, de modo inequivoco, gque
han comprendido plenamente el contenido de la totalidad de los requerimientos estableci-
dos en el presente pliego y que, sin perjuicio de su obligacién de detallar el contenido de
sus ofertas en los aspectos solicitados, se comprometen a dar pleno cumplimiento a dichos
requisitos. Para ello sera preceptiva la entrega de una declaracién responsable (Anexo II)

o
[
o™
-
[~
N




Inscrita en el Reg, Mercantil de Santa Cruz de Tenerife, en el Tomo n® 1.985, Folio 173, Hoja n® TF-22,713, Inscripcion 17 - N.LF. A-38.541.754

por parte de licitador, firmada p
clausuias del presente Pliego en

. en la cual se refleje que se aceptan las
reservas.

El equipamiento que se adquiera era etite compatible con todos los estandares DI-
COM necesarios para la total integracién en los sistemas PACS-RIS y HIS del HUC. La em-
presa adjudicataria se hara cargo de los gastos que se deriven de la integracién del equipo
en ef sistema PACS-RIS del HUC, asi como de la licencia necesaria para la conexion del
sistema suministrado.

lLas versiones actualmente instaladas son las siguientes:

1. PACS: GE Centricity Enterprise PACS
RIS: GE Centricity RIS
2. HIS: SAPISH

Al objeto de facilitar el proceso de evaluacién y seleccion, las propuestas técnicas deberan
expresar el cumplimiento de cada una de las caracteristicas establecidas como minimas en
el presente pliego e indicar claramente aquellas que superen a los requerimientos minimos,
expresandolas en las mismas unidades utilizadas en el pliego, con indicacién de la norma
de referencia para la medicién. (Anexo I)

3.- CARACTERISTICAS TECNICAS MINIMAS REQUERIDAS.

3.1 GENERADOR

» Generador de alta frecuencia, controlado por microprocesador.

» Potencia minima 65 kw (segun definicién [EC, 0.1 seg. — 100 kV). Bajo factor de
rizado.

» Contactores primarios del tipo estado sélido y regulacién del voltaje de red
automatica y compensacioén de carga espacial.

= Presentacién digital de los parametros de técnhica y exposicion.

= Exposimetria automatica. Preparado para seleccion de técnicas de exposicion de 1,
2 6 3 puntos.

= Sistema de control y presentacion de carga del tubo automatica, asi como
proteccidn contra sobrecargas.

» Programacion anatémica.

3.2TUBO DE RX

. Doble foco.

. Anodo giratorio.

- Doble foco con tamafio naminal no superior a 0.6 y 1.6 mm respectivamente.
. Apto para trabajar a la maxima potencia del generador en foco grueso.

] Rotacién del tubc de al menos £ 90°.
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Indicar rendimiento d
espesor de semirreduccid
Tension maxima anod

a 80 kV. Especificar la distancia, mAs vy
itiene el rendimiento.
rior a 150 kV.

. Capacidad térmica del ior a 300.000 HU.
" Capacidad térmica del conjunto anodo/coraza no inferior a 1.450.000 HU.
. Disipacién térmica del anodo no inferior a 75KHU/min.

Pendiente anddica que permita cubrir un campo minimo de al menos, 40 cm x
40 c¢cm a 1 metro (foco-detector).
Filtracion total (segln IEC 60601-1-3) no inferior al equivalente a 2,5 mm de Al

3.3 COLIMADOCR

. Multiplanar automatico

. Dispositivo de colimacion, luminoso y giratorio.

= Cronarruptor de luz electrénico.

" Dispositivo automatico para indicacién de la distancia foco-detector.

. Debera disponer de una pantalla en la que se indiquen, como minimo, el tamafio
de campo, la angulacién del tubo, la SID.

. El equipo vendra dotado de un medidor de dosis mediante camara de ionizacion
u otro sistema. Especificar sistema de medicién de dosis.

bl La indicacién del producto dosis area se efectuara con los parametros
radiograficos (kVp, mAs...) y mediante el sistema de imagen en la estacion de
adquisicion.

3.4 SOPORTE TELESCOPICO PARA TUBO DE RAYOS X

El equipo dispondra de suspension telescépica de techo dotada de sistemas de frenos
electromagnéticos. Mecanicamente rigida y equipada con mecanismos de seguridad,
permitiendo los siguientes movimientos:

- Desplazamiento longitudinal, transversal y vertical de la suspensién. Indicar
distancia minima al suelo en el desplazamiento vertical Rotacién del tubo de al
menos + 90°.

- Rotacion de la suspension sobre su eje vertical

- Sincronizacién vertical automética entre emisor y detector con seguimiento del
emisor.

- Todas las posiciones del tubo de rayos X se podran ajustar mediante pulsadores
situados en el colimador.

- Sensores de seguridad (o sistema equivalente) para evitar la colisién con el
paciente.
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3.5 MESA PARA DETECTOR DIGITAL

= Mesa Radiografica con tablero flotante multidireccional.
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Dispondra de sistemd
mesa.
Mesa regulable en alt
rango de movimientos permitidos.

Capacidad de carga dinamica de la mesa superior a 250 Kg.

Acceso libre a [a mesa desde cualquier lado.

Portadetector con parrilla antidifusora de alta densidad (en caso de ser fija
dispondra de mas de 70 plicm) de manera que no se observen artefactos de Moire.
Se indicarad la focalizacién de la parrilla, el nimero de lineas y la relacién de la
parrilia.

Camara de ionizacidn de tres campos minimo.

lectromagnético de los movimientos de la

minima no superior a 55 cm. Se indicara el

3.6 SOPORTE VERTICAL PARA DETECTOR DIGITAL

Soporte vertical con sistema de fijacién a suelo o pared para exploraciones de
torax, columna completa y con paciente en bipedestacién o en silla de ruedas.

Desplazamiento vertical, con sistema de frenos contrapesados y/o sistema
motorizado.

Detector con movimiento de basculacion, minimo de 0%/90°.

Porta-detector con una parrilla antidifusora focalizada (entre 100 y 180) de alta
densidad (en caso de ser fija dispondra de mas de 70 pl/cm) de manera que no se
observen artefactos de Moiré. Se indicara la focalizacién de la parrilla, el nimero de
lineas y la relacién de la parrilla.

Camara de ionizacién de tres campos minimo.

3.7 SISTEMA DE ADQUISICION DE IMAGEN

El equipo estara dotado de dos (2) detectores digitales que permitan la
adquisicion de imagenes de radiologfa general. Al menos, uno de los detectores sera
inalambrico.

Se indicara el sistema de carga del detector inalambrico.

Detectores planos de silicio amorfo con material centelleador con tecnologia de
Yoduro de Cesio (ICs).

Las imagenes se mostraran de forma inmediata (tiempo entre la previsualizacién
y visualizacién de la imagen totalmente procesada no superior a 3 segundos) en un
monitor situado en la sala de control, de modo que permita al operador comprobar la
calidad y el correcto posicionamiento de las mismas.

Debera permitir la adquisicion de imagenes en diferentes formatos.

El tamafio del 4rea activa del detector debe ser al menos de 33x40 cm.

Especificar condiciones de trabajo del detector (a temperatura ambiente,
necesidad de dispositivo externo de refrigeracion, etc.).

Caracteristicas de los detectores digitales planos:

- Tamafio pixel maximo de 150 um. Tamafio de matriz igual o superior a 2K x 2K
- Profundidad de bit de adquisicion igual o superior a 12 bits.
- Rango Dinamico supericr a 14 bits.
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ESPECIFICAR:

Nombre, tipo y disefio’ es

Calibracién de los detectores: (modo y frecuencia)

N° de pixeles muertos: tolerancias del fabricante en la instalacién y para el
cambio

Modo en el que el usuario puede acceder al mapa de pixeles muertos, y modo
de calibracién

Sera posible la estimacién de la dosis en la superficie de entrada del paciente a
partir de los datos suministrados por la cabecera DICOM de las imagenes, tanto en
los detectores fijos como los inalambricos extraibles incluso cuando estos estén
fuera de bucky. Debera especificarse y detallarse este punto adecuadamente.

3.8 SISTEMA DE TELEMETRIA

Adquisicion de imagenes de columna completa y de extremidades inferiores de
forma automatica. (Debe incluirse los dispositivos necesarios)

Movimiento automatizado de tubo y detector para la adquisicion de las imagenes
Composicion automatica en la misma consola de adquisicién sin necesidad de
consola independiente

Debera permitir la adquisicién de telerradiografias presentando la imagen
compuesta automaticamente en el monitor de visualizacion.

Incluira software de medidas de parametros en ortopedia.

3.9 CONSOLA DE ADQUISICION

Todo el control del sistema radiografico incluido el procesado digital de imagen y manejo del
generador se efectuaran desde un puesto de control mediante una estacion de adquisicion
con la que vendra dotado el equipo.

Dispondra de, al menos:

Una pantalla plana de color de 19“minimo como pantalla control.

Una mesa o soporte para la consola de adquisicion.

Almacenamiento adicional de las imagenes mediante disco optico o similar

Dispondra de un monitor con una resolucion de al menos 2 Mpx o de 1.3 Mpx en
caso de pantalla tactil, que permita la visualizacién inmediata de las imagenes
adquiridas.

Teclado alfanumeérico para introduccion de datos en castellano.

Estara dotada de funciones basicas de proceso de imagen.

Capacidad de archivo local: > 4.000 imagenes de maxima resolucién y con
calidad diagnostica.

Mantener siempre en memoria local las 4.000 imagenes mas recientes. Borrado
automatico de las imagenes con antigiiedad superior a un valor programable, sélo
cuando hayan sido ya archivadas en el PACS.
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Envio automatico al
validadas.

Debera incorporar un icacion de dosis que esté en la cabecera
DICOM en un campo de ermita su transmisién a los Sistemas de
Almacenamiento de Imagen, mediante Modality Performed Procedure Step (MPPS)
y debera incluir también el informe estructurado de dosis (DSR).

Ante la pérdida de conectividad con el PACS el equipo permitira continuar con la
realizacion de nuevos estudios, y en el momento en que se restablezca dicha
conexién se activard automaticamente el envio al PACS de todas las imagenes
pendientes de enviar. Ademas, al perder la conexion avisara del suceso mediante
una alarma que no perturbe la continuidad en la realizacion de los estudios.

Aviso de que el volumen de imagenes archivadas supera un umbral
programable.

pital de Referencia de las imagenes ya

Gestidn de pacientes y estudios:

Transferencia de listas de paciente y exploraciones del HIS/RIS.
Registro manual de pacientes.

Gestidn de pacientes, estudios y datos de imagen.

Funciones de configuracion.

Adquisicion y postprocesamiento:

Alcance suficiente para la utilizacion éptima del equipo ofertado.

Funciones: Adquisicién, postproceso, analisis y evaluacién de imagenes, entre
otros:

- Seleccion y configuracion de programas de érganos.
- Seleccion de parametros del generador y del colimador.

Parametrizacion del preprocesamiento de la imagen: amplificacion,
armonizacién, realce de bordes y tablas densitométricas.

Visualizacién de marcas en la imagen.

Aplicacién avanzada que permita visualizar en una sola imagen regiones
anatdmicas de mayor longitud que la medida de! detector, tales como columnas
completas o miembros inferiores.

Programa especial integrado, para hacer reconstrucciones de columna completa
y de miembros inferiores, con sus correspondientes herramientas de medida (al
menos en la sala de telemetrias). La adquisicion de las imagenes debera ser
completamente automaética y con geometria de adquisicién que evite los errores de
pegado.

Procesamiento de la imagen:

Rotacién de la imagen.

Anotacién.

Reflexion de la imagen horizontal/vertical.
Zoom de la imagen.

Desplazar.

Ajuste de la ventana.
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] Filtro para realce de b n de ruido.

Debera cumplir el protocolo uyendo los siguientes servicios:

Basic Greyscale Print SCU

Storage SCU / SCP

Storage Commitment SCU
Verification SCU / SCP

Modality Worklist SCU

Modality Performed Procedure Step

S e

En todos los casos se incluiran todos aquellos elementos y accesorios que puedan
ser necesarios para un correcto funcionamiento de los equipos.

4.- DOCUMENTACION, CURSOS, HERRAMIENTAS Y VARIOS
4.1 DOCUMENTACION

Junto con el equipo, se debera entregar de forma obligatoria, lo siguiente:

1. Manuales de uso en castellano, impreso en papel y en formato digital.

2. Manuales Técnicos originales completos, en castellano, o en su defecto en in-
glés y en formato digital con la licencia para su uso, incluyendo el manual de
pruebas de control de calidad recomendadas por el fabricante.

3. Licencias de todos los programas informaticos instalados en el sistema y to-
das ias claves de acceso.

4.2 CURSOS

(Documento a presentar con nomenclatura: CURSOS. pdf)

El adjudicatario impartird cursos, en idioma espariol, al personal médico, de servicio de
Fisica Médica, técnico y de enfermeria, que les proporcione la formacién y entrenamiento
suficientes para el uso eficaz, eficiente y seguro dei equipo, con ios contenidos adecuados a
la funcién de cada uno de ellos. Dichos cursos podran realizarse de forma separada por
perfiles de usuario o integrada para el conjunto del equipo utilizador.

Propuesta de realizacion de curso técnico, para el personal técnico de Ingenieria Biomédica
de este Hospital {(minimo 3 personas), con una duracién minima de 2 dias (14 horas
efectivas teérico-practicas). Este curso se impartira antes de finalizar el periodo de garantia,
y en caso de no hacerlo por causas no imputables al HUC, se entenderéd prorrogada Ia
garantia hasta su realizacién. Dicho curso se impartira preferiblemente en un centro de
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formacion de la empresa adjudic
acreditacion, de acuerdo con lan

> finalizado se entregara la correspondiente
)01, a cada uno de [os Técnicos asistentes.

Con el fin de poder evaluar el} lecuacion de los programas de formacion
incluidos en la oferta para los d|st|ntos tipos de profesicnales, que se establece en los
apartados anteriores, los ofertantes incluiran en sus propuestas técnicas una propuesta
detallada del alcance, contenido, metodologia y lugar de celebracién que se propone para
desarrollar la formacién de cada grupo.

4.3 HERRAMJENTAS Y VARIOS
{Documento a presentar con nomenclatura: HERRAMIENTAS Y VARIOS. pdf)

La oferta debe incluir los equipos, herramientas, programas informaticos y licencias
especificos que sean necesarios para el mantenimiento, reparacién y control de calidad del
equipo ofertado.

Se incluiran planchas de PMMA con las siguientes caracteristicas:

- Tamano 30x30cm con las esquinas redondeadas.
- 12 planchas de espesor 2 ¢cm (o bien 3de 4 cm y 6 de 2
m) y 6 de espesor 1 cm (en total 30 cm).

Dispositivos de Proteccién para Pacientes y Personal. Deberan cumplir la normativa UNE-
EN-61331 y la oferta incluird para cada uno de los equipos, al menos:

- Juego protector gonadal para nifios, adolescentes y adultos.

- Dos delantales de proteccion minima de 0,35 mm. de material plomado o
equivalente a plomo. Deberan incluir los correspondientes protectores de tiroides
(juntos o separados).

- Tres faldillas de proteccion de 0,5 mm de equivalencia en plomo tallas de nifios,
adolescentes y adultos.

- Juego de guantes plomados.

5.- GARANTIAS

(Documento a presentar con nomenclatura: GARANTIAS.pdf)

El equipo ofertado debe incluir una garantia total sobre ellos, minima, de 2 afics, contados
a partir de la fecha de recepcion definitiva, valorandose plazos de garantia superiores. Se
entiende que esta garantia incluye los repuestos, mano de obra, desplazamientos, dietas,
transportes y todos los costes que puedan derivarse del cumplimiento de la misma.

Durante ef periodo de garantia estaran incluidos, sin coste adicional alguno, los servicios y
suministros comrespondientes al cumplimiento de los programas y protocolos de
mantenimiento preventivo reccmendados por los fabricantes de los equipos, o de sus
sistemas adicionales, en sus manuales comrespondientes. En las propuestas técnicas se
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detallara el numero y el alcance enimiento preventivo incluido en la oferta,

para el periodo de garantia.

El tiempo de respuesta técnica € encial en periodo de garantia sera, como
maximo, de 4 horas, en horario de ia jornada laboral establecida (8:00 a 17:00), desde la
comunicacién del aviso de la anomalia.

La garantia de tiempo activo seré del 97 % como minimo, partiendo de la base de 250 dias
habiles al afio, descontando el tiempo de los mantenimientos preventivos definidos en Ia
propuesta.

El tiempo de no disponibilidad del equipo, motivado por averias o anomalias de funciona-
miento, sumara al periodo de garantia, como extensién del mismo.

Los ofertantes garantizaran el suministro de piezas de repuesto y accesorios para el equipo
ofertado, durante un periodo minimo de diez afios.

Sera preceptivo indicar la “vida (til esperada de los equipos”, expresada en afios o0 meses Yy
en numero de disparos a contar desde la fecha de fabricacion de la unidad, gue en ningudn
caso podra ser infericr a 12 afios.

La fecha de fabricacion de las unidades de radiodiagnéstico entregadas no podra en ningun
caso ser anterior a 12 meses respecto a la fecha de entrega al Hospital.

La oferta debe incluir una revisién general del equipo ofertado antes de finalizar el pericdo
de garantia, la cual incluira, si fuera necesario, cualquier tipo de reparacion o sustitucion de
repuestos para su puesta a cero.

6.- ALCANCE DE LAS CONDICIONES DE INSTALACION

(Documento a presentar con nomenclatura: PROYECTO DE INSTALACION. pdf)
(Documento a presentar con nomenclatura: PLANOS Y ESQUEMAS.pdf)

La oferta se acompafiara de las especificaciones técnicas completas relativas a las instala-
ciones adicionales que sean requeridas para el adecuado funcionamiento del equipo.

Se entiende que los equipos, obras e instalaciones descritos en el presente pliego y en las
ofertas, se suministran y ejecutaran con todos sus componentes funcionales, y accesorios,
asi como todos los elementos de interconexion y sistemas de anclaje o fijacion necesarios,
todo ello instalado en los locales de destino definitivo, en condiciones de perfecto funciona-
miento y realizadas las labores auxiliares de retirada de elementos de embalaje o cualquier
otro material sobrante que se produzca en el montaje de los equipos.

Sera responsabilidad de la firma suministradora, a la hora de la instalacién de los equipos v
sistemas, la inclusion de cualquier suministro, trabajo o servicio no previsto, salvo los defini-
dos como excluidos en el presente pliego, que resulte necesario para la finalizacién de los
suministros, montajes e instalaciones objeto del contrato, en las citadas condiciocnes de per-
fecto funcionamiento y validez para la autorizacion de uso.
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Sera condicién indispensable par
la documentacién técnica requerid

ecepcién de los suministros la entrega de
ie pliego y/o comprometida en la oferta.

La instalacién y puesta en funcio
con los servicios de:

.equipos se realizard de forma coordinada

1. Ingenieria Biomédica
2. Fisica Médica
3. Servicio de Radiodiagnéstico

La presentara y ejecutard un cronograma de actuaciones teniendo en cuenta las modifica-
ciones gue puedan ser requeridas por los servicios implicados y con la autorizacién de la
Direccion Gerencia del centro cuande corresponda.

La fecha de inicio de las distintas acciones programadas, deberd ser comunicada con la
suficiente antelacién y que en cualquier casc no sera inferior a 15 dias naturales, mediante
comunicacion escrita o telematica (correo electrénico).

La Subdireccién de Ingenieria del HUC podré solicitar en todo momente durante el periodo
de instalacion, las aclaraciones técnicas que considere oportunas, y podra solicitar al con-
tratista el cumplimiento de las condiciones establecidas en los Proyectos y memorias técni-
cas presentadas, en el caso de que observara desviaciones con respecto a los mismos.

Una vez finalizadas las obras necesarias para la reforma de los locales y de las instalacio-
nes técnicas, y de instalacion de los equipos y sistemas clinicos, se entregara la documen-
tacion de planos y memorias, proyectos especificos de la ejecucién oportunamente visados
y legalizados, que recojan las intervenciones ejecutadas, que seran recibidos por parte del
Servicio de Ingenieria del Hospital mediante acta formal de recepcion de la documentacién.

El contratista entregara la documentacién 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. En caso de necesitar un tiempo superior
para la emision del certificado se justificard adecuadamente.

6.1 ACONDICIONAMIENTO PREVIO A LA INSTALACION DEL EQUIPO

Sera preceptivo por parte del contratista aportar en la Oferta Técnica un proyecto de instala-
cién, en el cual se describa el detalle de las obras a ejecutar y cuya finalidad es la de adap-
tar los locales tanto del sistema objeto del contrato.

El proyecto de instalacién incluird como minimo:

* Memoria descriptiva detallada.

* Cronograma de ejecucién, con los trabajos especificos y los plazos a cumplir a
partir de resultar contratista.

* Planos de implantacién, esquemas eléctricos y de principio. (en documento planos
y esquemas)

= Medicién y presupuesto de unidades de obra e instalaciones a ejecutar.
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la instalacion eléctrica desde |a ubicacién
icado por el Servicio de Ingenieria del Hos-
léctrica individual para cada uno de los

Estas cbras contemplaran todo e
de cada equipo hasta el punto d
pital de Referencia, incluyendo

equipos.

El adjudicatario debera realizar la retirada del equipo existente (si procede), debiendo en-
tregar la certificacion de destruccién del equipo al Servicio de Fisica Médica del Hospital
Universitario de Canarias.

Asi mismo, se debera entregar a Fisica Médica un Plano de implantacion escala 1/50. El
Servicio de Fisica Médica hara un estudio de seguridad radiolégica cuyos resultados debe-
ran ser asumidos en el acondicionamiento de la sala por parte del adjudicatario.

6.2 INSTALACION ELECTRICA

Cualquier modificacién en la instalacién eléctrica se realizara conforme al Reglamento Eléc-
trico en Baja Tensién en vigor en el momento de la ejecucién del proyecto, y tendra como
minimo el siguiente alcance:

* Acometidas eléctricas de alimentacion individuales al cuadro eléctrico de cada uno
de ios equipos.

» Cuadros eléctricos de proteccién y maniobra completos para cada una de las dos
salas, necesarios para el correcto funcionamiento del equipo principal y de todos
los elementos accesorios.

* Proteccién contra sobretensiones en cabecera en la unidad de tratamiento principal.

» Protecciones diferenciales superinmunizadas (Si) en todos los circuitos que lo
permitan, teniendo en cuenta las caracteristicas técnicas de cada elemento
receptor.

 Sistemas de Alimentacién Ininterrumpida (SAls) auténomos en independientes en
todos los equipos informaticos (incluyendo las consolas de adquisicién), cuando
no exista una toma de alimentacién de SAl propia del Centro en las inmediaciones
del punto de conexién.

Los distintos puntos de enganche de la instalacién eléctrica seran fijados por el Servicio de
Ingenieria del Hospital de Referencia, siendo el contratista responsable de proyectar y
ejecutar todos los elementos necesarios para el suministro eléctrico dptimo de todos los

receptores, garantizando la adecuacion a las condiciones establecidas en las hojas técnicas.

6.3 SEGURIDADES
Para cada una de las salas ofertadas el contratista instalara los siguientes dispositivos de
seguridad conectados con el equipo:

- Contactos de puerta que permitan la inhibicién del disparo.

- Luces de sefializacién tipo “semaforo” en las puertas de acceso a la sala.
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8.4 MEGAFONIA

Se dotara a cada una de las sala
el técnico en el control, que per ansmision de drdenes al paciente y la clara
recepcion de los comentarios del paciente al operador, incluida su instalacién eiéctrica, co-
nexiones y cableado especifico.

6.5 VOZ Y DATOS

El contratista debera instalar las tomas de red de datos y voz (cableado estructurado) en
caso de ser necesarias para el uso asistencial de todos los equipos objeto del contrato. Las
conexiones se realizan al armario de comunicaciones del Centro quedando inciuida tanto
las cajas de datos, lo paneles de parcheo, latiguillos, etc.

6.6 CLIMATIZACION
Debera proveerse (si es necesario) la instalacién de climatizacién de los espacios:

* Conductos y rejillas de impulsién y extraccion, cajas de mezcla, fancoils o climatizado-
res, incluida instalacion completa y puesta en marcha.

* Integracion de sefiales con el sistema de gestion centralizada de cada centro existen-
te en su caso, incluyendo controladores, cableado, pregramacion y realizacién de gra-
ficos en el puesto de control, completamente instalada y funcionando.

* En aquellos espacios en los que sea necesarioc mantener también la humedad am-
biente dentro de un rango determinado, ya sea por motivos de funcionamiento o bue-
na conservacion de la maquina o cualquiera de los elementos que componen €l sis-
tema, el ficitador dimensionara, instalara y asumira los costes de colocacion de un sis-
tema de climatizacién con control de humedad que sea capaz de mantener ia T? y
humedad de los espacios dentro del rango especificado por el fabricante.

7.- CONDICIONES DE ACEPTACION

Una vez finalizada la instalacién, montaje y ajustes del equipo, eéste se sometera a todas las
pruebas de aceptacion detalladas que comprendan las establecidas en las Normas
Nacionales y Europeas vigentes para este equipamiento, y que garanticen el cumplimiento
de todas las caracteristicas técnicas definidas por la empresa o fabricante que haya ganado
el concurso y que estardn fijadas en los pliegos de especificaciones técnicas. Estas pruebas
seran realizadas por personal de la empresa suministradora en presencia de personal de
los Servicios de Ingenieria Biomédica, Fisica Médica y Servicio solicitante,

Se evaluara, en concreto, que el equipo cumpla:
- Las especificaciones técnicas exigidas.
- Las especificaciones adicionales ofer-
tadas por el adjudicatario.
- La reglamentacion aplicable al Sistema.
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Los resultados de las pruebas q

tados por escrito, y archivados. Asimismo,
se comprobara que se ha hecho la documentacién comprometida, y que no
esta paralizado ningln tramite da de uso de los equipos o las instalaciones
objeto del contrato, por carencias en 10s suministros, instalaciones, trabajos, servicios o
documentaciones de responsabilidad del proveedor.

El proveedor hara entrega de toda la documentacion necesaria al Servicio de Fisica Médica
para poder realizar la inscripcién registral del equipo, EVAT, hoja de caracteristicas técnicas
y marcado CE.

8.- MANTENIMIENTO POSTERIOR AL PERIODO DE GARANTIA. CONTRATO DE
MANTENIMIENTO

(Documnento a presentar con nomenclatura: PROGRAMA DE MANTENIMIENTO. pdf)

E! mantenimiento de los bienes suministrados tendra un plazo de ejecucion de CUATRO
ANOS, a contar desde el dia siguiente al de finalizacién del plazo de garantia de los
referidos bienes. En este sentido, el licitador ofertara un programa de mantenimiento a
todo riesgo en colaboracién técnica con el Servicio de Ingenieria Biomédica del Hospital
que debera contemplar los siguientes apartados:

. Mantenimiento preventivo.

. Mantenimiento correctivo.

0 Mantenimiento técnico legal.

. Gestion  informatizada del servicio de

mantenimiento.

El importe anual del contrato de mantenimiento ofertado no podra superar el 9% del
importe de adjudicacién del equipo y debera reflejarse el descuento aplicado por Ia
colaboracién técnica con el Servicio de Ingenieria Biomédica del Hospital.

Las caracteristicas generales del servicio seran las mismas que las aplicadas al periodo de
garantia del equipo, expresadas en el apartado 5. Garantias.

La disponibilidad del sistema sera la misma que la requerida en el apartado 5. Fiabilidad,
Disponibilidad y Segquridad def Sistema.

El contratista debera poseer, representar o contratar, un servicio técnico que garantice el
mantenimiento del equipamiento adquirido una vez finalice el periodo de garantia y debe
comprometerse a prestar su asistencia en un tiempo de respuesta maximo que reflejara en
la oferta técnica.

Despues de cada intervencién correctiva o preventiva, la empresa debera entregar un certi-
ficado al Servicio de Fisica Médica tal y como indica el REAL DECRETO 1976/1999, de 23
de diciembre, por el que se establecen los criterios de calidad en radiodiagnéstico
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8.1 ENIMIENTO PREVENTIVO

Sera responsabilidad del adjudicatario la notificacién al HUC de cualquier cambio en la
legislacién, durante la vigencia del contrato, que obligara a la modificacion parcial o total de
los equipos, asi como de llevarla a cabo.

Cada mantenimiento preventivo realizado producira un informe detallado y fechado en el
que constara el n® de orden de mantenimiento del HUC, la descripcién de los trabajos
realizados, los repuestos sustituidos y el tiempo empleado, como minimo. Este informe se
entregara en el Servicio de Ingenieria Biomédica en un plazo inferior a una semana desde
la realizacion del mismo.

El HUC se reserva la potestad de verificar el correcto funcionamiento de los equipos
después de una intervencion de mantenimiento preventivo y antes de su uso con pacientes.

8.2 MANTENIMIENTO CORRECTIVO

Sera realizado sobre la totalidad de los equipos y asegurara la reparacién de todas las
averias que puedan producirse en los mismos, incluidos los repuestos, ya se hayan
detectado por el HUC o durante los mantenimientos preventivos. En cualquier caso, el
adjudicatario podra decidir cambiar el equipo completo por otro de iguales o superiores
prestaciones, siempre de acuerdo y con la conformidad del HUC, si asi lo considera.

El tiempo de respuesta para los avisos de averia, una vez que el Servicio de Ingenieria
Biomédica haya realizado la intervencién de primer nivel con apoyo telefénico y se detecte
que es necesaria la intervencién de un técnico de la casa comercial, sera el indicado en el
apartado 5.- Garantias. En todos los casos, el personal de Servicio Técnico del adjudicatario
comunicara a Ingenierfa Biomédica, por medios fehacientes, su presencia en la instalacién
antes de comenzar los trabajos de reparacién. Al finalizar la misma el técnico del
adjudicatario que haya realizado el mantenimiento, tendra que informar al Servicio de
Ingenieria Biomédica de la situacién en que queda el equipo, antes de proceder a su
entrega al servicio usuario.

El HUC se reserva la potestad de verificar el correcto funcionamiento de los equipos
despues de una reparacion y antes de su uso con pacientes,

El horario de prestacién del servicio sera, como minimo, de 8 a 17 horas de lunes a viernes,
excepto los festivos oficialmente establecidos en el calendario laboral del municipio donde
se instale el equipo.

Cada mantenimiento correctivo realizado producira un informe escrito, detallado y fechado
en el que constara el n° de orden de mantenimiento del HUC, la descripcion de la averia, los
trabajos realizados, los repuestos sustituidos y el tiempo empleado, como minimo. Este
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informe se entregara en el Serv ria Biomédica en un plazo inferior a una

semana desde la solucién de la a

8.3 ACTUALIZACIONES DE SEGURIDAD
OBLIGATORIAS, SEGUN EL FABRICANTE

El adjudicatario realizara las actualizaciones de seguridad, u otras necesarias, establecidas
como obligatorias por el fabricante de los equipos. Estas actualizaciones se planificaran,
contando con los usuarios, con tiempo suficiente para minimizar su impacto sobre la carga
de trabajo del equipo.

8.4 GESTION INFORMATIZADA

El Adjudicatario debera disponer de un soporte de gestién informatizado que permita contar
con informacién permanentemente actualizada, y a disposicion del Servicio de Ingenieria
Biomédica del HUC, de la ejecucién del contrato, con una base de datos en la que figure,
por cada uno de los equipos, al menos:

Mantenimientos correctivos:

- N° de orden de mantenimiento del HUC.

- Fecha y hora de: aviso de averias, comienzo de
la reparacion, fin de ia reparacion.

- Tiempo de respuesta, duracién de la reparacién
y tiempo de parada del equipo.

- Repuestos sustituidos y fecha de la sustitucion.

- Reparacién en plaza o retirada del equipo.

- Fecha devolucién del equipo reparado.

- Equipo en préstamo, en su caso.

Mantenimientos preventivos:
- N° de orden de mantenimiento del HUC.
- Ejecucion de los protocolos: fecha, tiempo de
parada, trabajos efectuados, repuestos utilizados.
- Equipo prestado, en su caso.

Ofros:
- Periodo de disponibilidad anual del equipo.
- Informe resumen anual de la ejecucion del
contrato.

Las bases de datos indicadas, correspondientes a los mantenimientos preventivos y
correctivos, estaran actualizadas y a disposicion del Servicio de Ingenieria Biomédica del
HUC en un plazo inferior a una semana desde la ejecucién de los mismos.
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8.5 RAMA DE COLABORACION TECNICA

Se debera detallar programa de en colaboracién entre su Servicio Técnico y
el personal de Ingenieria Biomé , con el objetivo de mejorar el tiempo de
respuesta y la disponibilidad de los equipos, y que suponga un descuento en el importe del
contrato.

9.- ACCESORIOS Y FUNGIBLES DE PROVEEDOR EXCLUSIVO

{Documento a presentar con nomencfatura: LISTADO DE FUNGIBLES.pdf)

Se ha de incluir en la oferta el listado valorado y codificado segtn lista de precios oficial, de
todos los accesorios y fungibles o elementos de vida esperable limitada que utiliza y
requiere el sistema, especificando para cada uno de ellos la frecuencia de reposicion o vida
esperable, expresada en tiempo de funcionamiente y/o en unidades de produccién del
sistema (horas de utilizacion, numero de estudios o tratamientos, etc.). Este listado es
vinculante para una futura relacion contractual. E! adjudicatario perdera el derecho a

declarar posteriormente como accesorio o fungible todo elemento no incluido en este listado.

10.- GESTION MEDIOAMBIENTAL

La empresa adjudicataria adoptara las medidas oportunas para el estricto cumplimiento de
la legislacion medioambiental vigente que sea de aplicacion al trabajo realizado. Para ello
debera dar formacién e instrucciones especificas en materia de buenas practicas medioam-
bientales al personal que vaya a ejecutar el contrato.

El centro vinculado al presente contrato podra recabar del contratista justificacion de la for-
macién o instrucciones especificas recibidas por el personal para el correcto desarrollo del
trabajo.
El contratista se hace responsable de cualquier incidente medicambiental por él producido,
quedando el Servicio Canario de Salud liberado de toda responsabilidad que del mismo se
derive.

En consecuencia, la empresa adjudicataria, con caracter general, adoptara las medidas
preventivas exigidas en cada caso; concretamente, las relativas al vertido de liquidos con-
taminantes, abandono de cualquier clase de residuc, emisiones contaminantes a la atmés-
fera, etc., especialmente, prestara extrema atencion a la correcta gestién y manipulacién de
los clasificados como residuos peligrosos.

En razon de lo anteriormente expuesto, el adjudicatario adoptaré cuantas medidas exija el
estricto cumplimiento de las prescripciones establecidas en la vigente legislacién medioam-
biental comunitaria, estatal, autondémica, local y propia, que le sea de aplicacién a los traba-
jos a realizar,
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plimiento estricto de aquellos procedimien-
ecidos en el centro vinculado al contrato.

La empresa adjudicataria, queda
tos y protocolos en materia medio

Sin animo de exhaustividad, a con acionan algunas de las practicas a las que
la empresa Adjudicataria se compromete para la consecucion de una buena gestion me-
dioambiental, y que entre otras son:

1. Limpieza y retirada final de envases, embalajes, basuras y asf como todo tipo
de residuos generados en la zona de trabajo. E! adjudicatario asi mismo se
hara cargo de sus residuos y envases de residuos, tramitandolos a través de
un gestor autorizado.

2. Almacenamiento y manipulacion adecuada de productos quimicos y, en gene-
ral, mercancias o residuos peligrosos, cuando fuese el caso.
3. Prevencién de fugas, derrames y contaminacion del suelo, arquetas o cauces

en general, con prohibicion de la realizacién de cualquier vertido incontrolado.
El adjudicatario queda responsabilizado de cualquier vertido incontrolado que
pueda producir.

4. Uso de contenedores y bidones cerrados, en buen estado y debidamente se-
fializados.

5. Segregacién de los residuos generados, teniendo especial atencion a los de
caracter peligroso.

6. Restauracion inmediata del entorno ambiental que, por cualquier operacién o

circunstancia, hubiese quedado alterado.

La empresa adjudicataria queda obligada a suministrar al centro donde se instalara el bien
objeto del contrato informacién inmediata sobre cualquier incidente medioambiental que
pudiera producirse durante e! desarrollo de los trabajos y funciones asignadas.

Respecto a los productos utilizados en el recinto de los centros, y sin animo de exhaustivi-
dad, la adjudicataria se atendra a los siguientes criterios medioambientales:

- Embalaje primario de los productos.

- Inocuidad de los componentes.

- Biodegradabilidad de los productos.

- Contenido de materiales reciclados (bolsas de basura, envases, etc).
- Posibilidad de reutilizacién y reciclado.

- Servicio postventa de recogida y reciclado

- Productos fabricados bajo un Sistema de Gestion Medicambiental.

El contratista debera velar por la seguridad y correcto funcionamiento de los equipos, ma-
quinas e instalaciones, asi como de su adecuada y eficiente gestion desde el punto de vista
mediocambiental.

El adjudicatario deberé participar y prestar colaboracién a la Administracion en todas aque-
llas actuaciones que se especifiquen en el Sistema de Gestién Ambiental del centro, res-
pecto a simulacros programados o situaciones reales de emergencias ambientales que
puedan producirse.
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Centro vinculado al contrato, podra proce-
érdidas consiguientes a cargo del Adjudica-

Ante un incumplimiento de estas
der a la paralizacién del trabajo,
tario.

Para un eficaz seguimiento y control del cumplimiento de las medidas medicambientaies, es
necesario que el adjudicatario designe un interlocutor en esta materia, con el objeto de pro-
gramar y llevar a cabo un calendario de reuniones ordinarias, y establecer ias situaciones
gue pueden dar lugar a reuniones extraordinarias.

En caso de incumplimiento de cualquiera de las condiciones medioambientales exigidas, [a
Direccién del CHUC, conforme al contrato establecido, podra repercutir sobre el adjudicata-
rio el coste econdmico, directo o indirecto, que de tal incumplimiento se derive. En caso de
incumplimiento grave o incumplimientos repetidos de la normativa medioambiental vigente
ylo del propioc Sistema de Gestion Ambiental, el CHUC tendra la facultad de rescindir el con-
trate.

11.- PREVENCION DE RIESGOS LABORALES Y COORDINACION DE
ACTIVIDADES EMPRESARIALES.

El adjudicatario deberéa disponer de los equipos, maquinaria, medios auxiliares y equipos de
proteccion individual y colectiva suficientes y apropiados para ia realizacién de los trabajos.

Los equipos y maquinaria cumpliran con la Normativa vigente que les sea aplicable del
Ministerio o Consejeria de Industria de la Comunidad Auténoma de Canarias ©
departamento correspondiente, presentando buen estado de conservacién y no
representando peligro para los propios trabajadores o a terceros.

Ademas, estos equipos seran puestos en servicio, utilizados, mantenidos y conservados de
acuerdo con lo dispuesto en el Real Decreto 1644/2008, de 10 de octubre, por el que se
establecen las normas para la comercializacion y puesta en servicio de las maquinas y en el
Real Decreto 1215/1997, de 18 de julio por ef que se establecen las disposiciones minimas
de seguridad y salud para la utilizacién por los trabajadores de los equipos de trabajo

Salvo casos excepcionales, las zonas de trabajo seran convenientemente aisladas y
sefializadas mediante carteles, barreras, estructuras, plasticos, etc. Dichos materiales de
aislamiento y sefializacién seran aprobados por el Servicio o Unidad responsable del
seguimiento del Contrato, y correran a cargo de la empresa adjudicataria

Serd responsabilidad, y por tanto un deber de la empresa contratista facilitar a sus
trabajadores los equipos de proteccion individual que sean precisos para la realizacién del
trabajo que tienen contratado, asi como velar por el uso efectivo del mismo de acuerdo con
las caracteristicas del trabajo que realiza y del entorno. No obstante, en todo momento se
tendera a la adopcién de medidas que antepongan la proteccion colectiva, utilizandose el
material de proteccién personal cuando los riesgos no se puedan evitar o no puedan
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limitarse suficientemente por me
métodos o pracedimientos de org

proteccién colectiva o mediante medidas,
bajo.

En todo caso, los equipos de prote al a disposicién de los trabajadores deberan
cumplir lo dispuesto en Real Decreto 1407/92, de 20 de noviembre, por el que se regulan
las condiciones para la comercializacién y libre circulacién intracomunitaria de los equipos
de proteccion individual y el Real Decreto 773/1997, 30 de mayo, sobre disposiciones
minimas de seguridad vy salud relativas a la utilizacién por los trabajadores de equipos de
proteccion individual.

Todos estos equipos seran de cuenta de la Empresa adjudicataria y su utilizacidn se
considerara comprendida en el precio de la oferta, sin que en ninglin momento deba
abonarsele cantidad alguna por tal concepto.

Sera responsabilidad de la empresa adjudicataria realizar las valoraciones necesarias para
determinar posibles riesgos debidos a la exposicion de sus trabajadores a riesgos quimicos
o de radiaciones presentes en el lugar de trabajo, cuando la misma se derive de los trabajos
u operaciones contratadas/subcontratadas. En todo momento, los muestreos o valoraciones
a tal fin efectuados, se realizaran conforme a lo establecido en la legislacién vigente,
facilitando a la Unidad de Prevencién de Riesgos Laborales del Hospital Universitario de
Canarias, copia de los mismos.

Todos los trabajadores incluidos en la plantila destinada a prestar los servicios que se
recogen en el presente pliego deberan haber recibido la formacion e informacién de los
riesgos de su puesto de trabajo, incluyendo las tareas de especial peligrosidad que pudieran
desempeniar, en los términos previstos en los articulos 18 y 19 de la Ley 31/1995, de 8 de
noviembre, de Prevencion de Riesgos Laborales, haber sido adiestrados en la utilizacién y
conservacion en condiciones de seguridad de los equipos de trabajo y equipos de
proteccidn individual y haber superado la Vigilancia de la Salud en ios términos previstos
por la Ley 31/1995 de Prevencién de Riesgos Laborales y su normativa de desarrollo.

Todas estas acciones de formacion, informacién y vigilancia de la salud correran a cargo de
la empresaria adjudicataria.

El adjudicatario entregars, la siguiente documentacion (previo al inicio de los trabajos):

1. Certificado de la modalidad preventiva adoptada en su empresa y/o contrato
con Servicio de Prevencién de Riesgos Laborales Ajeno, junto con copia del
tltimo recibo pagado.

2. Certificado que acredite la realizacién de la evaluacion de riesgos y la
planificacién de la actividad preventiva correspondiente a la actividad que
vaya a desempefiar.

3. La informacion relativa a los riesgos especificos que el desarrollo de su
actividad pueda originar dentro del Centro de Trabajo.

4, Certificado acreditativo de la aptitud médica de sus trabajadores (Vigilancia de
la Salud) en los casos establecidos en el art. 22 de la Ley 31/95,
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5. Acreditacién de la f
su actividad, recibid

B. Nombramiento del
empresa.

seguridad en el centro de trabajo para su

La empresa adjudicataria cumplira y hara cumplir a su personal (tanto propio comao
subcontratado) la Ley 31/1995 de Prevencion de Riesgos Laborales y toda su normativa
de desarrollo. Por tanto, la empresa adjudicataria conoce los riesgos derivados de su
actividad profesional y los medios y medidas de prevencién y proteccion
correspondientes para hacerles frente, comprometiéndose a su efectiva aplicacion y
utilizacién.

Ademas, se pondra a disposicion del Servicio de Prevencién de Riesgos Laborales del
Complejo Hospitalario Universitario de Canarias para el desarrolio de la coordinacién de
actividades empresariales segln lo dispuesto en el R.D. 171/2004 que desarrolla el Art.
24 de la Ley 31/1995 sobre Prevencién de Riesgos Laborales.

Esto incluira ia designacion por la empresa adjudicataria de un responsable de Ia
actividad preventiva, sera el interlocutor con el Complejo Hospitalario Universitario de
Canarias en materia preventiva y se encargara de favorecer el cumplimiento de los
objetivos previstos en el articulo 3 del R.D. 171/2004.

12.- NORMATIVA APLICABLE

La oferta incluira los documentos que acrediten el cumplimiento de la normativa aplicable.
En concreto:

» Directiva 2007/47/CE y Real Decreto 1591/2009 por el que se regulan los productos
sanitarios.

* Reglamento electrotécnico para baja tension. RD 842/2002

* Real Decreto 208/2005, sobre aparatos eléctricos y electrénicos y la gestion de sus
residucs.

» Directiva 2002/96/CE, sobre residuos de aparatos eléctricos y electronicos (RAEE).

* Ley de Prevencion de Riesgos Laborales (Ley 31/1 9g5).

* Norma UNE 209001

+ RD 1976/1999, por el que se establecen los criterios de calidad en Radiodiagnéstico.

* Protocolo Nacional de Control de Calidad en Radiodiagnéstico.

» Protocolo de Control de Calidad en RX del HUC.

» Cualquier otra Normativa nacional o internacional que le sea de aplicacion.

* Se debera aportar la correspondiente Declaracién CE de Conformidad por Organis-
mo Notificado y marcado CE preceptivo, segun Directiva 2007/47/CE.

» Ley 16/2002 de Prevencion y Control Integrados de Contaminacion.

* Ley 9/2017 de Contratos del Sector Publico.
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EXPEDIENTE Ne:

DAa/D.:
Con D.N.I n°:
En calidad de:

En representacion de la empresa:

Con domicilio a efectos de notificaciones en:

DECLARA BAJO SU RESPONSABILIDAD QUE:

Se ha comprendido plenamente el contenido de |a totalidad de los requerimientos establecidos
en los Pliegos de Prescripciones Técnicas del citado expediente y que, sin perjuicio de la
obligacion de detallar el contenido de las ofertas en los aspectos solicitados, establece el
Compromiso a dar pleno cumplimiento a dichos requisitos, ain en aquellos aspectos que no estén
explicitamente expresados en la oferta.




