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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE REGIRAN EN LA CQNTRATACION MEDIAN-
TE PROCEDIMIENTO ABIERTO PARA SUMINISTRO E INSTALACION DE UN ARCO RADIO-
QUIRURGICO, CON DESTINO AL COMPLEJO ASISTENCIAL UNIVERSITARIO DE LEON.

1. - OBJETO DEL CONTRATO.

Suministro e instalacion de un arco radioquirtrgico mévil de rayos X, con arco en C y Detector digital
plano, con destino al Servicio de Angiologia y Cirugia Vascular del Hospital de Ledn.

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

El equipamiento que constituye el objeto de este procedimiento de contratacion esta formado por:

* Arco Quirdrgico movil, de disefio compacto para uso en cirugia cardiaca y vascular. Incluyendo
angiografia por sustraccion.

3.- CARACTERISTICAS TECNICAS.

El equipamiento a suministrar, incluyendo su correspondiente instalacion 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 ademds todas las pruebas especificadas en el Protocolo Espafiol de Control de
Calidad en Radiodiagndstico 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.

Debera tratase de un equipo totalmente nuevo Y gue 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 15 kw,

Tension: Tension maxima de generador no inferior a 120KV

Control: Control de tiempo de escopia con avisador en limite.

Modos de trabajo: Escopia pulsada de al menos 15pps y radiografia digital de hasta 15 image-
nes/s permitiendo también adquisicion de una sola imagen.

* Anchura de pulsos configurable. Debe permitir pulsos de 10ms como maximo en escopia y 20ms
en adquisicion digital.

» Diferentes modos de trabajo, al menos uno para calidad normal y otro para reducir la dosis.

» Seleccion de KV y mA automatico (control automatico de la exposicion) y manual.

Tubo de rayos X y colimador.

« Tipo de Anodo fijo o rotatorio; bifocal,

¢ Mancha focal: con una de tamafio nominal no superior a 0,6 mm y otro capaz de soportar la ma-
xima potencia del tubo.

* Potencia: Potencia del tubo apta para trabajar a la méaxima del generador en foco grueso.

* Capacidad de disipacién térmica adecuada para procedimientos de larga duracion.

» Filtracion: Filtracion total del tubo no inferior a 2.5 mm. Al (en cualquier condicion de trabajo) con
filtracion de Cu adicional en modos de baja dosis
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« Colimacion: Sistema de colimacion automatica y manual, no superior al tamafio del detector.
* Accesorios: Medidor de producto dosis-area integrado. Localizador luminoso laser

Sistema de arco en C.

* Movimientos: Manual y motorizados (al menos el vertical), con posibilidad de memorizar posicio-
nes. Frenos electromagnéticos

e Rotacion orbital.

* Rotacion axial de al menos +/-2000.

» Rotacion sobre su eje vertical.

» Desplazamiento vertical y horizontal del arco.

» Capacidad de profundidad del arco minimo de 70 cm.

 Espacio libre entre detector de imagen y conjunto de tubo de RX minimo 75 cm.
e Transporte: Manual con ruedas en la base y sistema de frenos correspondiente.

Detector de imagen.

» Detector de imagen: Detector digital plano.

» Tamano efectivo del detector no inferior a 26 cm en ninguna dimensidn

e Con al menos dos tamafios de campo, el mayor de los cuales ha de alcanzar como minimo la su-
perficie efectiva del detector. Incluird 1 campo de visién inferior de 20 cm

* El receptor de imagen deberd incluir rejilla anti difusora con posibilidad de extraerla sin necesidad
de herramientas.

* Tamano de pixel menor o igual de 0,2mm

» Matriz de adquisicion de al menos 1024 x 1024, con 16 bit de profundidad.

¢ Velocidad de adquisicion de hasta 15 imagenes/s

* Modos de adquisicion de imagen: escopia con calidad normal y baja dosis, adquisicion.

* Especificar tasa de dosis a la entrada del detector (uGy/s) en los distintos modos de trabajo. Se
valorara menor tasa de dosis para la misma calidad de imagen

Sistema de visualizacion

Monitores: Minimo 2 monitores de alta resolucion, de al menos 19” en carro de transporte.
Pantalla TFT tactil

Control automatico de ganancia y brillo.

Visualizacion de parémetros de exposicion (KV,mA, dosis-area) en el monitor

Se debera especificar la resolucion del sistema de imagen en alto contraste (pl/mm) vy la resolu-
cion de bajo contraste (% para un didmetro de 5mm) visibles en el monitor.

El procesado y la visualizacion de las imagenes incluirdn, al menos, las siguientes funciones:

» Capacidad de congelacion de la Ultima imagen. Colimacion virtual y anotaciones sobre esta ima-
gen.

* Reduccion dinamica de ruido, realce de contornos, rotacién digital de imagenes, zoom, anotacio-
nes

* Inversion de escala de grises, control de brillo y de contraste, medida de longitudes y de angulos,
inversion de imagen.

» Con programas de sustraccion de imagen para aplicaciones de angiologia y cirugia vascular, que
permitan adquisicion de serie de sustraccion, desplazamiento de pixel, cambiar méscara, punto de
referencia.
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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.
e Incluiran en su configuracién los servicios DICOM minimos:
1) para envio,
2) almacenamiento,
3) verificacion,
4) captura de lista de trabajo
5) envio y almacenamiento de los parametros de dosis
 Conexion con PACs Posibilidad de implementar conexidn 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

4.- INTEGRACION CON LOS SISTEMAS DE ‘INFORMACION 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 Direccién 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

Ledn, vinculando por tanto la aplicacion de dichos estandares, al Complejo Asistencial Universitario de
Leon.

Todas las aplicaciones informéticas actualmente utilizadas vy las que se deban implantar en el Hospital
Universitario de Leodn, 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 informacidn 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 Informacion 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 informacion de
pacientes, asi como del software asociado a los mismos, deberan cumplir estrictamente la Ley Orga-
nica de Proteccion de Datos de Cardcter Personal, e integrarse con el sistema de identificacion Gnica
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 Leon.

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,
0 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 sefial de datos existente. Cualquier propuesta de modificacion o de nueva insta-
lacién al respecto, debera ser previamente aprobada por la Direccion General de Infraestructuras y
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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 ISO IEEE X73, para su integracion con los sistemas de informacion departamenta-
les de Hospital Universitario de Ledn. 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.”

5.- GARANTIA Y VIDA UTIL
5.1. Garantia.

El plazo de garantia del equipo, sus sistemas adicionales, componentes, accesorios sera de, al menos
un afo, contado a partir del dia de puesta en funcionamiento del equipo.

Dicha garantia incluird la sustitucién 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.

La posible ampliacion de garantia lleva implicita un nuevo periodo formativo anual.
5.2. Vida util

Para el equipo objeto de este contrato debera garantizarse una vida Gtil de al menos diez afios. Si
durante este periodo, la Direccidon del Hospital detectase cualquier incidencia que supusiera el incum-
plimiento de este aspecto, como la falta de repuestos o la negacion de asistencia técnica, podra exigir
al adjudicatario el suministro de un equipo equivalente.

No existiran excepciones sobre el plazo de vida Util, el cual depende unicamente de la politica de
fabricantes y distribuidores siendo totalmente independiente de cualquier aspecto ligado al uso o al
mantenimiento del equipo.

El adjudicatario debera incluir en su oferta un certificado de vida atil y compromiso de asistencia téc-
nica especificando plazo.

6.- DURACION DEL CONTRATO.

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

Formacion del personal, seréd de 30 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 a responder de cualquier incidente medioam-
biental por €l causado liberando al Hospital de cualquier responsabilidad sobre el mismo.

Debera 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.
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Realizar sin coste adicional, cualquier calibracién 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 legislacion vigente.

8.- FORMACION.

El adjudicatario incluird en su Oferta un plan formativo completo en el manejo del equipo, en su mas
optima utilizacidn, tanto desde el punto de vista operativo como funcional entendiéndose, en cual-
quier caso, que la amplitud y la calidad de la formacién propuesta sera precisa para el perfecto ma-
nejo y maximo rendimiento del equipo objeto de contrato.

Esta formacion debera ser especializada para cada tipo de usuario del equipo y estar totalmente diri-
gida de forma diferenciada para el personal médico, personal de enfermeria y personal técnico para
utilizar el equipo en la forma prevista por el fabricante y efectuar las rutinas de servicio. En el caso de
que el equipo suministrado forme parte de un sistema, la instruccién del personal se extendera a las
funciones del sistema afectadas por el equipo suministrado.

En caso de ser considerado necesario por el Ingeniero Jefe de Mantenimiento del Hospital, el adjudi-
catario estara obligado a impartir un curso de formacion técnica para el personal de mantenimiento
que designe el Hospital.

En el plan formativo debera incluirse el programa especifico de los cursos, en su caso, profesorado y
planificacion previstas de los mismos, duracién del mismo. La formacion debera incluir también un
apartado dedicado a la seguridad del paciente y del trabajador.

A la finalizacion de las acciones programadas se dejara constancia del personal que ha recibido for-
macion y se hara entrega, a cada uno del certificado o diploma acreditativo, en los que se detalle la
formacion recibida.

Cualquier modificacion/actualizacién de los equipos conllevara un periodo de formacién del personal
en los mismos términos sefialados anteriormente

9.- LEGISLACION

Los licitadores acreditaran mediante la oportuna documentacion que el equipamiento ofertado cumple
con la legislacion y la normativa espafiola y comunitaria vigente que sea de aplicacién asi como la
que pudiera producirse durante el periodo de vigencia de la garantia, siendo por cuenta del adjudica-
tario cualquier gasto que se derive de su aplicacion, asi como la total responsabilidad en la obtencidn
de los certificados de homologacioén o declaracién de conformidad CE que correspondan.

Todo el software incluido debera cumplir con la Ley Organica 15/1999 de Proteccién de Datos de
Caracter Personal y su normativa de desarrollo.

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 situacion de anuncio de discontinuidad en un futuro
proximo.

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

e 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
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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 ejecucién se realizara con posterioridad a la recepcién e instalacién de los
equipos, pero antes de su efectiva utilizacion asistencial.

* La documentacion técnica adicional que consideren oportuna para una mejor valoracién de sus
ofertas, tal como catalogos, documentacion técnica descriptiva o gréfica de los equipos ofertados, asi

como de su integracion e instalacion en las areas correspondientes, y sobre los procedimientos de
integracion.

El adjudicatario ademas deberd presentar:

 Los manuales de instrucciones y de operacion del equipamiento en castellano.
* Los manuales técnicos de mantenimiento del equipamiento en castellano.
» Cuanta documentacion resulte necesaria en relacion con certificaciones, licencias Y permisos.

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

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

Leon a, 31 de Julio de 2017. )
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AN

Fdo.” Andrés Manuel Zorita Calvo Fdo.: M2, Jesus Cesteros Morante
Jefe del Servicio de Angiologia y Cirugia Vascular Jefe de Servicio de Proteccion Radioldgica
Complejo Asistencial Universitario de Ledn. Complejo Asistencial Universitario de Ledn.

Fdo.: Manuel Bermejo Gonzélez
Jefe Servicio Mantenimiento
Complejo Asistencial Universitario de Ledn
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