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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE REGIRAN EN LA CQNTRATACI('}N MEDIAN-
TE PROCEDIMIENTO ABIERTO PARA SUMINISTRO E INSTALACION DE UNA SALA DE RA-
DIOLOGIA DIGITAL CON DOBLE PANEL, CON DESTINO AL COMPLEJO ASISTENCIAL UNI-

VERSITARIO DE LEON, Y LA EJECUCION DE LAS OBRAS NECESARIAS PARA SU
INSTALACION.

1. - OBJETO DEL CONTRATO.

Suministro e instalacion de una sala de radiologia digital con doble panel, con destino al Servicio de
Radiologia del Hospital de Ledn. Asi como la ejecucion de las obras necesarias para su instalacion y
puesta en funcionamiento.

El equipo a suministrar ha de cumplir las especificaciones minimas que se establecen a continuacion.

2.- EQUIPAMIENTO.

Se definen los componentes basicos del sistema que constituye el objeto de este procedimiento de
contratacion:

Soporte de techo con emisor de rayos X y colimador multiplano motorizado.

Detector de panel plano en mesa y bucky mural.

Estacion de control y formacion de imagen con programas de aplicacion y evaluacion.

Interfaces de sistema DICOM.

Unidad de CD/DVD para el almacenamiento digital automético de imagenes en CD-R/DVD, para el
intercambio de datos fuera de linea en formato DICOM.

* Generador de rayos X de alta frecuencia.

3.- PRESCRIPCIONES TECNICAS.
3.1- CARACTERISTICAS TECNICAS DEL EQUIPO DE RADIOLOGIA DIGITAL.

El equipamiento a suministrar, incluyendo su correspondiente instalacidn y puesta en funcionamiento,
debera cumplir los requerimientos técnicos minimos que sobre su composicion y caracteristicas, figu-
ran establecidos en las Especificaciones Técnicas de este Pliego.

Se deberan cumplir ademéds todas las pruebas especificadas en el Protocolo Espanol de Control de
Calidad en Radiodiagnéstico para este tipo de equipos. En aquellos parametros cuyo valor dependa
de las condiciones de medida, se deberan especificar estas condiciones y el valor esperado.

Deberd tratase de un equipo totalmente nuevo Y que no contenga componentes usados.

Si alguna de las caracteristicas técnicas indicadas, determinara una marca o modelo exclusivo, dicha
indicacion debera entenderse como equivalente.

Generador de rayos X.

* Tipo: Generador de alta frecuencia, controlado por microprocesador.
 Potencia nominal: Potencia del generador nominal minima 50 kw,

* Programacion automatica: integrada, con seleccidn de drea anatémica.

» Exposimetro automatico integrado. Compensacién con el espesor y la tension con una variacion
<=10% en el parametro de control
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* Rango de KV: Al menos 45-135 KV

* Seguridad: Sistema de autochequeo incorporado. Indicador mediante codigo de posibles fallos.
Sistema de proteccion de sobrecarga. Indicador de la carga del tubo

Tubo de rayos X y colimador.

 Tubo de anodo giratorio. Con mancha focal doble con un foco de tamafo no superior a 0,6 mmy
otro capaz de soportar la maxima potencia de tubo

» Potencia: Potencia del tubo apta para trabajar a la maxima potencia del generador.

» Capacidad de disipacion térmica adecuada para procedimientos de larga duracion.

e Filtracion de Cu >=2.5mmAl en cualquier condicion de trabajo.

e Colimacion: Sistema de colimacién automatica. Multiplanar. Presentacién digital de distancia y
formato de campo, cinta métrica integrada.

» Accesorios: Medidor de producto dosis-area integrado. Visualizacién del producto dosis-area y
registro en cabecera DICOM

Mesa de paciente.

e Tipo: monitorizada de altura variable.

» Longitud dtil de exploracion: mayor de 150 cm.

» Tablero: flotante, de baja absorcién, con frenos electromagnéticos. Parrilla antiscatter focalizada a
la distancia de trabajo, oscilante y extraible o software que realice la misma funcién

» Carga: mayor de 150 Kg.

Estativo mural:

« Tipo: Movil, regulable en altura.

* Accesorios: los dispositivos necesarios para sujecion del paciente y la realizacion de estudios de
telerradiografia de columna y miembros inferiores.

» Parrilla antiscatter focalizada a la distancia de trabajo, oscilante y extraible o software que realice
la misma funcién

Soporte del Tubo de rayos X y detector.

* Tipo: suspension de techo, con brazo telescdpico o sistema equivalente, que permita el movimien-
to del tubo por toda el area de interés.

* Movimientos: Manuales y/o monitorizados. Con sistema automatico de movimiento y/o angulacion
para realizar telerradiografias de columna y miembros inferiores. Con automatismos programados y
coordinados con los desplazamientos del detector, hasta las posiciones de exploracion habituales.

Con posibilidad de realizar disparos fuera del detector (con sistema CR externo o para controles de
calidad)

Detector de imagen.

* Dos detectores de imagen para la adquisicion de imagen radioldgica en digital directo. Al menos
uno de los detectores incluidos en la oferta permitira su uso en exploraciones de pacientes encama-
dos mediante conexion inalambrica.

e Detector plano de estado sdlido.

Resolucion > 2.5 pl/mm.

Tamano del pixel < 0.2mm.

Tamafio del detector >=41 cm. En al menos una direccién.

Accesorios: Dispositivo para realizar imagenes con el paciente sobre el detector
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Sistema de visualizacion

» Consola de control: Con capacidad para gestion de datos, procesado, analisis y presentacion de
imagenes. Herramientas para el control de calidad de imagen, incluida la obtencién de imagenes sin
procesar y posterior envio al PACs o sistema de almacenamiento externo.

* Funciones: Sistema automatico de reconstruccion de imagenes de columna total y miembros infe-
riores.

Estacion de trabajo:

* Tipo: Para visualizacién de imagenes médicas con calidad diagnostica.

o Caracteristicas: Con hardware para poder trabajar con los monitores ofertados y disco duro de
suficiente capacidad para el uso de la estacion.

e Monitores: Dos monitores de al menos 21 pulgadas y 2 Megapixel de resolucion. Un tercer monitor
para visualizar datos del paciente e informacién de gestion.

Conectividad y almacenamiento.

» Dispondra de un sistema adecuado para conexion a la red del hospital por un sistema compatible
con las normas e infraestructuras del hospital.

* Incluirdn en su configuracion los servicios DICOM para: Gestion de lista de trabajo, envio de ima-
genes y verificacion, almacenamiento, y envio y almacenamiento de los parametros de dosis

« Conexion con PACs Posibilidad de implementar conexién con un PACs

» Conexion con dispositivos de almacenamiento externo a través de puerto USB o DVD incorporado.
Capacidad de almacenar en USB la imagen DICOM.

* Capacidad de almacenamiento del sistema para varios estudios

3.2.- OBRAS A EJECUTAR PARA SU INSTALACION Y PUESTA EN FUNCIONAMIENTO.

La instalacion del equipo ha de incluir la realizacidn de las obras de adaptacion necesarias en el 4rea
destinada a tal fin.

Las empresas licitadoras incluirdn en sus ofertas, la ejecucion de todas las obras necesarias para el
acondicionamiento y un funcionamiento seguro y eficaz del equipo.

El adjudicatario incluird en el proyecto de ejecucidn el contenido total de su oferta y lo exigido en el
presente PPT.

El dmbito de aplicacidon sera el correspondiente al identificado como sala-1 en el plano de planta
adjunto.

La ejecucion de todas las obras de adaptacidn de los recintos para la instalacion del equipo se realiza-
ran de acuerdo con los siguientes trabajos:

Demoliciones: las requeridas para el acceso del equipo Yy su instalacion.

Materiales y acabados: acorde a los empleados en la sala preexistente y locales adyacentes.
Instalaciones eléctricas: cumpliendo con el REBT y necesidades del proyecto de instalacion.
Voz y datos: Los puntos de red y las redes necesarias en funcién del equipo a instalar.
Proteccion: El blindaje necesario para salvaguardar la seguridad personal.
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4.- INTEGRACION CON LOS SISTEMAS DE 'INFORMACI(’)N DEL HOSPITAL Y CUMPLI-
MIENTO DE LA LEY ORGANICA DE PROTECCION DE DATOS.

“La Gerencia Regional de Salud de Castilla y Ledn, a través de la Direccidn General de Infraestructu-
ras y Tecnologias de la Informacién, ha impulsado la estandarizacion e interoperabilidad de los siste-
mas informaticos y Telecomunicaciones de los Complejos Asistenciales y Hospitales de Castilla Y
Leon, vinculando por tanto la aplicacién de dichos estandares, al Complejo Asistencial Universitario de
Ledn.

Todas las aplicaciones informaticas actualmente utilizadas y las que se deban implantar en el Hospital
Universitario de Leon, deberan cumplir y utilizar los estandares de integracion basados en HL7, CDA,
perfiles IHE, etc. y en especial los publicados en http: //www.salud.jcyl.es, para garantizar la inter-
operabilidad de los mismos, de forma completa, dentro del Hospital y entre el resto de los centros
sanitarios de la propia Gerencia Regional de Salud de Castilla y Ledn. La informacién que generen los
equipos o el software asociado a los mismos, debera poder ser integrada, siguiendo estos estandares,
en los sistemas de Historia Clinica Electrénica Corporativa de la Gerencia Regional de Salud de Castilla
y Leon, y con los sistemas departamentales que se requiera (Gestion de Pacientes, Cuidados de En-
fermeria, Imagen Médica, Laboratorios, UCI, etc.) segun condiciones generales respecto al equipa-
miento TIC de la Direccion General de Infraestructuras y Tecnologias de la Informacién que posibili-
ten el cumplimiento de lo establecido por la Gerencia Regional de Salud de Castilla y Ledn.

Igualmente, los aparatos o equipos médico asistenciales susceptibles de gestionar informacién de
pacientes, asi como del software asociado a los mismos, deberan cumplir estrictamente la Ley Orga-
nica de Proteccion de Datos de Caracter Personal, e integrarse con el sistema de identificacidn Unica
del paciente y con el directorio de usuarios, perfiles corporativos y sistemas de seguridad y autentica-
cion del personal de la Gerencia Regional de Salud de Castilla y Ledn, de la que depende el Complejo
Asistencial Universitario de Ledn.

Los servidores y equipos de comunicaciones asociados a estos aparatos y equipos médico asistencia-
les, deberan residir exclusivamente en las dependencias del centro de proceso de datos asignado al
Hospital Universitario de Ledn o en los armarios de comunicaciones horizontales. No se admitiran
sistemas departamentales al margen de la proteccién del centro de proceso de datos para servidores,
o de los armarios de comunicaciones para el equipamiento de comunicaciones.

Todo el equipamiento que requiera cualquier tipo de comunicacion, asi como el equipamiento de
comunicaciones estandar asociado al mismo, debera utilizar y comunicarse a través de la infraestruc-
tura de transporte de sefal de datos existente. Cualquier propuesta de modificacion o de nueva insta-
lacion al respecto, deberd ser previamente aprobada por la Direccién General de Infraestructuras y
Tecnologias de la Informacion de la Gerencia Regional de Salud de Castilla y Ledn, siendo proporcio-
nada por el adjudicatario sin cargo adicional.

Los aparatos y equipos médico asistenciales susceptibles de integracion con el sistema de informacion
del Hospital, deberan disponer de la conectividad informatica adecuada, por ejemplo, Continua Health
Alliance, o normas 1SO IEEE X73, para su integracion con los sistemas de informacidn departamenta-
les de Hospital Universitario de Leén. Incluiran el software, las licencias de uso necesarias, asi como
su instalacion integrada segun los estandares de integracion e interoperabilidad de la Gerencia Re-
gional de Salud de Castilla y Ledn, para su uso completo y adecuado en el Complejo Asistencial Uni-
versitario de Ledn.”
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5.- GARANTIA: CONTENIDO Y SOPORTE TECNICO.

Se establece un periodo minimo de garantia de 1 afio, contados a partir de la fecha en que tenga
lugar su recepcion.

Dicha garantia incluird la sustitucion sin cargo de cualquier pieza o componentes que presente defi-
ciencias para su correcto funcionamiento. Asi como los mantenimientos preventivos con sus repues-
tos, mano de obra, desplazamientos, dietas, transportes y demas costes que puedan derivarse del
cumplimiento de la intervencion.

6.- PLAZOS.

El plazo maximo para el suministro, instalacion Y puesta en servicio, asi como para la realizacion de
las pruebas de funcionamiento del equipamiento objeto del contrato y para la ejecucion del Plan de
Formacién del personal, sera de 60 dias contados a partir de la fecha de la firma del contrato; estan-
do en todo caso las empresas adjudicatarias sujetas a las directrices que al respecto establezca la
Direccion del Hospital.

7.- OBLIGACIONES DEL ADJUDICATARIO.
La empresa que resulte adjudicataria estara obligada:

Desinstalar de forma ordenada el equipo actual y proceder a su reciclaje para formalizar su baja en la
Delegacién Territorial de Industria.

Realizar las obras e instalaciones de adaptacidn necesarias en el area afectada, redactando el Proyec-
to de Ejecucion, realizando la Direccién Facultativa, la Coordinacion de Seguridad y Salud, y cuantas
acciones sean necesarias para su puesta en marcha.

Entregar, instalar, y poner en funcionamiento efectivo, dentro de los plazos establecidos, todo el
equipamiento objeto de contrato.

Cumplir estrictamente y hacer cumplir, en su caso, a subcontratistas, las obligaciones relacionadas
con la legislacion laboral y las normas de seguridad, higiene y salud laboral vigentes.

Realizar sin coste adicional, cualquier calibracion o ajuste que se precise antes de la entrada en fun-
cionamiento de los equipos subministrados; asi como las pruebas de adaptacion correspondientes, de
acuerdo con lo establecido en la legislacién vigente.

Proceder a la capacitacién y adiestramiento de los profesionales designados por el Centro, de acuerdo
con lo establecido en este Pliego y con el Plan de Formacidn incluido en su oferta.

8.- FORMACION.

El adjudicatario impartira al personal de la unidad destinataria, usuarios del equipo, personal de ra-
diofisica y técnicos de mantenimiento, las sesiones formativas relacionadas con el uso eficiente y
seguro del mismo.

Alcance minimo de la formacion:

* Duracién. Una jornada por cada grupo de técnicos con un nimero de asistentes maximo de cinco
personas
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* Tipo de formacion. Tedrico practica sobre cada equipo adjudicado.

» Contenido. Conocimientos sobre las prestaciones del equipo, funcionalidad, interpretacion de cédi-
gos y manejo.

* La formacion para radiofisica podra hacerse durante las pruebas de aceptacion. Se deberan expli-
car los distintos modos de funcionamiento y su implicacion en la dosis y calidad de imagen

El adjudicatario entregara a las personas asistentes a los dos tipos de formacion, usuarios y mante-
nedores, certificados que acrediten sus conocimientos y capacitacion para el desarrollo de las tareas
para la que fueron formados.

9.- NORMATIVA ESPECIFICIA RELACIONADA CON EL OBJETO DEL CONTRATO.

Tanto el equipamiento ofertado, como las infraestructuras e instalaciones que constituyen el objeto
del contrato, deberan cumplir la normativa general o especifica de aplicacion, en concreto:

* Reglamento electrotécnico para baja tension. RD 842/2002.

» Directiva 93/42 CEE y Real Decreto 414/1996, con sus modificaciones posteriores (RD 2727/1998
y RD 1662/2000).

* Norma UNE EN 60601,

* Cualquier otra normativa nacional e internacional que le sea de aplicacion.

10.- PRESENTACION DE LA OFERTA Y DOCUMENTACION TECNICA.

Las empresas licitantes, deberan ofertar equipos que cumplan las especificaciones técnicas minimas,
comprometiéndose a ofertar la Ultima tecnologia disponible en el momento, sin que dichos equipos se
encuentren discontinuados en el mercado o en situacién de anuncio de discontinuidad en un futuro
préximo.

Las empresas licitantes, deberan presentar en el sobre “criterios de valoracién que dependen de un
juicio de valor”, la siguiente documentacion, que constituird un compromiso formal en el caso de
resultar adjudicataria:

» Cumplimentacion en su totalidad y sin modificar el formato, la encuesta técnica que se incorpora
en el anexo a este pliego. Dicha encuesta formara parte inseparable de la oferta y vendra firmada por
el representante legal de la empresa licitadora, y sera vinculante para la empresa adjudicataria. Se
presentaran en soporte papel, y en soporte digital (CD o DVD), pudiendo descargarse el modelo en:
http://www.contratacion.jcyl.es

La falta de informacion o respuesta a las cuestiones planteadas en la encuesta, sera motivo de no
valoracion de la oferta en el apartado correspondiente.

* Plan de Formacion propuesto para los distintos tipos de usuarios, con detalle de su alcance, con-
tenido y duracion; y cuya ejecucion se realizard con posterioridad a la recepcion e instalacion de los
equipos, pero antes de su efectiva utilizacion asistencial.

» Declaracion del cumplimiento de la normativa de aplicacidn.

» La documentacion técnica adicional que consideren oportuna para una mejor valoracion de sus
ofertas, tal como catalogos, documentacion técnica descriptiva o grafica de los equipos ofertados, asi

como de su integracion e instalacion en las &reas correspondientes, y sobre los procedimientos de
integracion.
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* Los manuales de instrucciones y de operacién del equipamiento en castellano.
* Los manuales técnicos de mantenimiento del equipamiento en castellano.
* Cuanta documentacion resulte necesaria en relacién con certificaciones, licencias y permisos.

Toda la documentacion sera entregada en soporte papel y ademéas en soporte informdtico (CD, DVD,
memoria USB).

La no presentacion de la citada documentacién en ambos soportes solicitados dara lugar a la exclu-
sion de la oferta.

11.- IMPORTE MAXIMO DE LICITACION.

Sala de Radiologia Digital: 235.000 €. Impuestos incluidos
Ejecucion de Obras: 18.000 €. Impuestos incluidos.

Leon a, 19 de Julio de 2017.

Fdo. : Manuel Bermejo Gonzalez
Jefe Servicio Mantenimiento.
Complejo Asistencial Universitario de Led
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