EXPEDIENTE N° 23/S/18/SU/DG/A/N009
PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARAEL LOTE 1 (TAC):
SUMINISTRO, INSTALACION Y MANTENIMIENTO POSTERIOR DE UN
SISTEMA DE TOMOGRAFIA AXIAL COMPUTERIZADA (TAC) CON DESTINO
AL HOSPITAL UNIVERSITARIO DE GRAN CANARIA DR. NEGRIN.
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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS DEL EXPEDIENTE N°
23/S/18/SU/DG/A/N009, LOTE 1 SISTEMA DE TOMOGRAFIA AXIAL
COMPUTERIZADA (TAC).

1. OBJETO DEL PLIEGO

El objeto del presente Pliego de Prescripciones Técnicas es el de exponer las condiciones
técnicas que deben reunir los equipos que constituyen el objeto de la presente contratacion, asi
como las normas de confeccién de la oferta, las condiciones de suministro y de la garantia y
mantenimiento posterior del equipamiento electromédico con destino al Hospital Universitario de
Gran Canaria Dr. Negrin, en adelante HUGCDN. Los elementos objeto de la presente contratacion
y la configuracién solicitada se relacionan en el apartado de “Caracteristicas Técnicas Solicitadas”
de este documento, agrupados en un unico lote.

2. CARACTERISTICAS TECNICAS DE LOS ELEMENTOS

Los elementos a suministrar tendran que cumplir con las especificaciones, composicion vy
caracteristicas establecidas como minimas en este Pliego. En ningun caso podran ofertarse
equipos o sistemas preusados o con componentes reciclados, todos los elementos que
compongan el equipo o sistema deberan ser de nueva fabricacién. Si alguna de las caracteristicas
técnicas indicadas, determinara una marca o modelo exclusivos, dicha indicaciéon debera
entenderse como equivalente.

Las empresas licitadoras deberan expresar en sus propuestas, de modo inequivoco, que han
comprendido plenamente el contenido de la totalidad de los requerimientos establecidos en el
presente pliego y que, sin perjuicio de su obligacion de detallar el contenido de sus ofertas en los
aspectos solicitados, se comprometen a dar pleno cumplimiento a dichos requisitos, aun en
aquellos aspectos que no estén explicitamente expresados en sus ofertas.

Con el objeto de facilitar el proceso de evaluacion y seleccion, debera proporcionarse la maxima
descripcion, hojas de datos técnicos (Product Data Sheet), productos, manuales de usuario e
informacion, preferentemente en castellano, que permita realizar una completa valoracion de las
diferentes ofertas presentadas. Para ello, y con el fin de normalizar la presentaciéon de las
caracteristicas técnicas de cada equipo ofertado, se debera cumplimentar el Cuestionario Técnico
del Anexo |, adjunto a este Pliego de Condiciones Técnicas, asi como las fichas de Direccion
Comercial — Técnica y de Condiciones de Instalacion. 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
medicion.

Las ofertas se presentaran necesariamente en soporte papel y, de modo complementario, se

aportaran en soporte informatico (formato pdf, doc o docx en CD-ROM) conteniendo los datos
plenamente coincidentes con la presentada en soporte papel.
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3. CONDICIONES DE INSTALACION

Se entiende que los elementos descritos en las ofertas incluyen el transporte y se suministran con
todos aquellos dispositivos o elementos de interconexién, accesorios de anclaje o fijacién
necesarios, todo ello correctamente instalado, ajustado, probado, y certificado segun proceda, en
los locales de destino definitivo, en condiciones de correcto funcionamiento, asi como la retirada
de elementos de embalaje o cualquier otro desperdicio que se produzca durante el montaje.

Se encuentra incluido las redacciones de los Proyectos Arquitecténicos y/o Industriales para la
instalacion y puesta en servicio del equipo en el espacio asignado, y la implantacién. Todos
deberan contar con la supervisién y aprobacion previa para el inicio de la instalacién del Servicio
Técnico designado por la Direccion del Hospital.

Debera contemplarse la ejecucién del refuerzo de la estructura si el peso del equipo superara la
sobrecarga de uso de la misma. Y también correra a cuenta del adjudicatario toda obra de
acondicionamiento y las necesarias para el traslado del equipo por el edificio hasta su ubicacion
definitiva, como consecuencia del peso o volumen, asi como su reposicion al estado original. Si
fuese necesario el apuntalamiento de las planta inferiores del recorrido del equipo, por superar
éste la sobre carga de uso de la estructura, se debera aportar previamente un proyecto redactado
y visado por técnico competente. Las caracteristicas constructivas del espacio asignado (en caso
de precisar modificacion) asi como los materiales deben ser similares a las salas actuales
instaladas en el Hospital.

Sera necesario la redaccion de un proyecto eléctrico visado por técnico competente para la
instalacién y puesta en servicio del equipo en el espacio asignado, la sala, sala técnica y puesto
de trabajos externos asociados al equipo, con la supervision y aprobacién previa al inicio de la
instalacion por parte del servicio técnico designado por la direccion del Hospital. A la finalizacion
de los trabajos y previo a la puesta en marcha, deberan entregar proyecto instalaciéon eléctrica
visado/sellado/control de calidad por colegio profesional, certificado de instalacion por instalador
autorizado, certificado de cuadros eléctricos por constructor/montador, certificado final de obra,
certificado de inspeccién inicial de Organismos de Control Autorizados con cualificacion de
resultado favorable, esquemas unifilares de cuadros eléctricos con circuitos sefalizado en
esquema y cuadro, planos As Built (en papel y en autocad incluido los esquemas). Todo ello a
cargo del adjudicatario.

Si la sala a sustituir se considera por parte de la direccion del Hospital como sala de intervencién
se debera aplicar el RBT 02 ITC/BT 38 y reformar todas las instalaciones necesarias para ello,
incluyendo proyecto, OCAS, certificaciones, cuadros eléctricos, acometidas, UPS, tomas de
corriente, etc.

Esta incluida la instalacion eléctrica de acometida e interruptor de cabecera, si fuera necesario,
hasta el cuadro eléctrico que se considere por la Direccion Gerencia del HUGCDN, y cualquier
otra reforma eléctrica necesaria para el cumplimiento del nuevo reglamento electrotécnico de baja
tension RBT 02 o el que estuviese en vigor en el momento de la adjudicacién. Toda la instalacion y
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materiales eléctricos deben ser considerados para locales de publica concurrencia.

Si se modifica mas del 50% de la potencia instalada, o se modifica o coloca un nuevo cuadro
eléctrico de la maquina, o se modifica lineas completas de procesos productivos con nuevos
circuitos y cuadros, aun con reduccién de potencia, se tendra que tener en cuenta toda la
instalacion eléctrica de la sala o espacio de ubicacion (fuerza y alumbrado) y adaptar con las
reformas necesarias a cargo del Adjudicatario para adecuarlo a los Reglamentos Eléctricos en
vigor en ese momento. Desde el cuadro eléctrico fijado por la propiedad, el adjudicatario montara
su propia acometida y cuadro eléctrico para alimentar el equipamiento objeto del contrato y su
conjunto de equipos, materiales y accesorios dependientes de esta instalacion. Se incluye toda la
instalacion necesaria para la integracion al sistema de gestion técnica centralizada del edificio,
incluida programacion, bajo los criterios del Servicio de Mantenimiento para cuadros eléctricos.

Todos los equipos y materiales deberan ser aprobados previamente por la propiedad. Deberan ser
de caracteristicas técnicas y prestaciones similares a las del hospital intentdndose evitar la
duplicidad de marcas. La aparamenta e instrumentacién eléctrica sera de la misma marca y con
las caracteristicas similares a las que estan instaladas en el Hospital.

También se encuentra incluida toda la instalacién eléctrica y de datos (obra, materiales y mano de
obra, swich y conexion al CPD) para el funcionamiento de los ordenadores y equipos con
conexion a red a suministrar, ya sea por equipos nuevos a suministrar o por necesidad de
desplazamiento de los puntos de conexion existentes.

Si el adjudicatario precisara en su equipo/sistema de lineas de comunicaciones externas, estas
seran contratadas a su cargo y exclusivamente para servicios de voz; toda comunicacién para
servicios de datos con el exterior (sea empresa publica o privada), debe de ser realizada a través
de un enlace VPN, previa solicitud al Centro Integral de Servicios (CIS) Telematicos del Gobierno
Canario (CiberCentro), o en su defecto aquel departamento que lo gestione.

La instalacion y el equipamiento necesario para la refrigeracion del equipo y de condiciones de
humedad y temperatura de las salas afectadas, seran a cuenta del adjudicatario, incluyendo toda
la instalacién necesaria para la integracion al sistema de gestidn técnica centralizada del edificio,
incluida programacion, bajo los criterios del Servicio de Mantenimiento para cuadros eléctricos.

Si los armarios técnicos del equipo a suministrar van a ocupar una sala técnica del hospital la cual
exigiera unas condiciones especificas de humedad y temperatura, correra por tanto, por cuenta
del adjudicatario y a su cargo, ejecutar las obras necesarias para instalar un equipo que consiga
dichas condiciones siguiendo los criterios técnicos del servicio de Mantenimiento y de
homogeneidad con las instalaciones existentes en el edificio. El equipo a suministrar sera un
armario de precisién de agua refrigerada de suelo. De existir equipo en techo en la sala técnica,
corresponde al adjudicatario la sustitucion de dicho equipo y la integracién en el sistema de
gestion técnica centralizada del edificio.

Se encuentran incluidas las adaptaciones que se requieran en las salas por la instalacion y

funcionamiento del equipamiento y de la actividad sanitaria a realizar en la zona, en cuanto a la
red de fontaneria, saneamiento, plantas de osmosis, tratamiento especiales de residuos liquidos
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hasta el punto de recogida, gases medicinales, climatizacion, contraincendios, vapor, etc.
materiales incluidos y las integraciones en el sistema de gestion técnica centralizada del edificio
que se precisen.

Si el equipo/sistema dispusiera de la funcionalidad de redaccién de informes médicos o de otro
tipo, y como resultado de esto, fuera necesario disponer de la aplicacion ofimatica Microsoft
Office, el adjudicatario debera entregar al menos una licencia Microsoft Office profesional, con
instalaciéon y configuracion en cada puesto local, por cada equipo ofertado.

Con caracter previo al inicio de los trabajos, el adjudicatario debera presentar un plan de
seguridad y salud, con el correspondiente informe del Coordinador para su aprobaciéon. También
se procedera a la revision por Organismo de Control Autorizado de las instalaciones para su
puesta en marcha.

La ejecucién de los trabajos deberan de hacerse de manera coordinada con el hospital,
requiriendo autorizacion previa del Servicio Técnico designado por la Direccion del hospital,
principalmente aquellas tareas que pudieran afectar a la actividad asistencial del Centro o
cualquiera de sus instalaciones.

Sera responsabilidad de la firma suministradora, a la hora de la instalacion, cualquier “necesidad”
no prevista, que no haya sido especificada en la oferta presentada, y que impida su adecuado
funcionamiento, en el lugar fisico exacto de su instalacion definitiva.

Sera condicion indispensable para cumplir las especificaciones técnicas solicitadas a la recepcion
del material adjudicado, la entrega de la documentacién o manuales de usuario en castellano (dos
juegos), los planos definitivos de acondicionamiento e instalaciones ejecutadas en As Built, y la
documentacién técnica o0 manuales de servicio técnico con inclusion de despieces, planos o
esquemas, identificacion de componentes, procedimientos de calibracion, test de funcionalidad,
resolucion de averias, configuracién técnica, etc., asi como, la normativa de mantenimientos
preventivos a realizar en su caso.

Correra a cargo del adjudicatario el desmontaje y retirada, sin cargo adicional, de todo elemento
constituyente del equipamiento actualmente instalado en el Centro (incluyendo accesorios,
anclajes, instalaciones, cuadros eléctricos, etc), que se pretende sustituir con el equipamiento
objeto de la presente contratacion, ademas de la entrega de la documentacion necesaria que
certifique la baja de la antigua instalacion y la completa gestion de los residuos generados.
Correra también a cargo del adjudicatario todos los trabajos de remate en paredes, suelo, etc.
necesarias para el correcto acabado estético de la sala destino de la nueva instalacién, estando
ademas incluidas todas las actuaciones necesarias para que no quede marca o sefal alguna de la
instalacion del anterior equipo; incluye también la gestién de estos residuos, y los de cualquier
trabajos realizado para la instalacién y puesta en marcha del equipamiento adquirido.

Los planos de instalacién pueden solicitarse en formato electronico a la Seccion de Contratacion
Administrativa del Servicio de Suministros del HUGCDN.

email: dmarcabs@gobiernodecanarias.org.
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4. PRUEBAS DE ACEPTACION

Una vez finalizada la instalacién, montaje y ajustes del equipo, éste se sometera a todas las
pruebas de aceptaciéon 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 resultado adjudicatario en
la contratacion y que estaran 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 Radiofisica Hospitalaria y Servicio solicitante.

Se comprobara, en concreto, que el equipo cumple:

e Las especificaciones técnicas exigidas.
e Las especificaciones adicionales ofertadas por el adjudicatario.
e Lareglamentacién aplicable al Sistema.

Los resultados de las pruebas quedaran documentados por escrito, y archivados.

Asimismo, se comprobara que se ha hecho entrega de toda la documentacion comprometida, y
que no esté paralizado ningun tramite de autorizacion de uso de los equipos o las instalaciones
objeto del contrato, por carencias en los suministros, instalaciones, trabajos, servicios o
documentaciones de responsabilidad del proveedor.

Si se tratara de un sistema de Rx de diagnéstico médico, de acuerdo con el articulo 11.5 del Real
Decreto 1976/1999, de 23 de diciembre, por el que se establecen los criterios de calidad en
radiodiagnadstico, el suministrador esta obligado a realizar las pruebas de aceptacién de un equipo
de rayos X en presencia de un representante del comprador técnicamente cualificado. Asimismo,
los resultados obtenidos deberan constar en un informe elaborado por el suministrador y aceptado
por el representante del comprador, con el objeto de que sirvan de referencia para los siguientes
controles de calidad.

Los parametros a verificar en las pruebas de aceptacion del equipo y las tolerancias aplicables
seran las siguientes:

VERIFICACION DEL SISTEMA

Se verificara la composicion del sistema de acuerdo a la oferta.
- Calibraciones realizadas segun especificaciones del fabricante.

Se hara referencia y se pondra a disposicion del representante del comprador el documento o
protocolo en el que se basara el suministrador para instalar y medir los parametros que le asegure

el correcto funcionamiento del equipo en cuestién.

- Controles funcionales, accesorios y software especifico.
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Se verificara el correcto funcionamiento del equipamiento, indicando y haciendo constar si el
mismo tiene algun tipo de limitacién que impida su completa funcionalidad.

Se verificaran los accesorios, hardware y software. Se prestara especial atencion al software
especifico adquirido.

VERIFICACION DE CONECTIVIDADES

Se verificard 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.

Para ello se podra presentar un documento tipo “check list”, incluyendo los
niveles y observaciones, si fuese necesario.

PRUEBAS

Se concretaran con el Servicio de Radiofisica Hospitalaria del Hospital Universitario de Gran
Canaria Dr. Negrin las pruebas de aceptacion que se requeriran en este equipo de acuerdo con el
Protocolo Esparfiol de Control de Calidad en Radiodiagnéstico, en adelante PECCRD. La casa
suministradora debera disponer del material de control de calidad necesario para llevarlas a cabo.

Los resultados de las pruebas quedaran documentados por escrito, y archivados.

Asimismo, se comprobara que se ha hecho entrega de toda la documentacion comprometida, y
que no esté paralizado ningun tramite de autorizacion de uso de los equipos o las instalaciones
objeto del contrato, por carencias en los suministros, instalaciones, trabajos, servicios o
documentaciones de responsabilidad del proveedor.

5. LEGISLACION

Para los sistemas y equipos se acreditara, mediante la oportuna documentacion, que todos los
dispositivos a instalar estaran debidamente homologados por los organismos correspondientes y
que cumplen los requisitos legales vigentes, cumpliendo dicha legislaciéon también en lo referente
a suministro e instalacion de repuestos y en concreto:

o Declaracién de conformidad acreditando el cumplimiento de la Directiva 93/42 CEE y
acompafnada del correspondiente marcado CE emitido por el Organismo Notificado.

o Real Decreto 1591/2009 de 16 de octubre por el que se regulan los productos sanitarios.

e Real Decreto 208/2005, sobre aparatos eléctricos y electronicos y la gestion de sus
Residuos.

o Reglamento electrotécnico para baja tension. Real Decreto 842/2002.

o Real Decreto 1215/1997, de 18 de julio por el que se establecen las disposiciones minimas
de seguridad y salud para la utilizacion por los trabajadores de los equipos de trabajo.
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e Para los sistemas de diagndstico por Rayos X se acreditara:

o Real Decreto 1976/1999, de 23 de diciembre, por el que se establecen los criterios
de calidad en radiodiagndstico.

o Real Decreto 783/2001, de 6 de julio, por el que se aprueba el Reglamento sobre
proteccién sanitaria contra radiaciones ionizantes.

o Real Decreto 413/1997, de 21 de marzo (M. Presid., B.O.E. 16.4.1997). Proteccion
operacional de los trabajadores externos con riesgo de exposicion a radiaciones
ionizantes por intervencidén en zona controlada.

o Real Decreto 1085/2009, de 3 de julio, por el que se aprueba el Reglamento sobre
instalacion y utilizaciéon de aparatos de rayos X con fines de diagnéstico médico.

o Los suministradores deberan detallar las pruebas de aceptacion que realizaran
previamente al uso clinico de los equipos, segun lo establecido en el Real Decreto
de criterios de calidad en radiodiagnostico.

6. FIABILIDAD, DISPONIBILIDAD Y SEGURIDAD DEL SISTEMA

Los equipos deberan tener una alta fiabilidad y periodo de operatividad, en cuanto al tiempo util de
funcionamiento. Este se contabiliza sobre la base de 250 dias habiles anuales de 16 horas de
disponibilidad, exceptuando aquellos que el suministrador defina como parada obligatoria para las
revisiones de mantenimiento preventivo. El tiempo minimo obligatorio de disponibilidad sera del
95%.

7. GARANTIAS

Los elementos ofertados deben soportar una garantia total sobre ellos de DOS ANOS a partir de
la fecha de la recepcién definitiva del bien objeto del contrato. Se entiende que esta garantia
incluye las revisiones preventivas y las intervenciones correctivas, los repuestos, mano de obra,
desplazamientos, dietas, transportes de los elementos a fabrica o al servicio técnico para su
reparacion, incluidos los portes que eso suponga, y demas costes que puedan derivarse del
cumplimiento de la misma.

El tiempo de respuesta técnica en periodo de garantia serd como maximo de 24 HORAS de
horario laboral desde la recepcion del aviso de anomalia. La resolucién total de la misma sera
como maximo de dos dias laborables.

El ndmero de inspecciones anuales realizadas, durante el periodo de garantia, para el
mantenimiento preventivo del equipamiento suministrado con el contrato objeto del presente
pliego, se indicaran en el Cuestionario Técnico del Anexo | adjunto a este Pliego y sus fechas de
realizacion se fijaran anualmente y de comun acuerdo con el Servicio Técnico del HUGCDN,
realizandose en cada una de ellas las operaciones preventivas que les sea de aplicacion. Las
inspecciones que por su naturaleza deban dar cumplimiento a la legislacion aplicable, se
realizaran con la frecuencia determinada por dicha legislacion.
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El contratista garantizara las piezas de recambio utilizadas durante el periodo de garantia, asi
como un periodo de tiempo de 10 afos para el suministro de repuestos y el compromiso explicito
de que, pasado el periodo de garantia, facilitara la venta al hospital de cuantos repuestos fueran
necesarios para una perfecta conservacion del equipo.

A la finalizacion del periodo de garantia, la empresa contratada dejara el aparato en condiciones
normales de conservacién y funcionamiento.

8. PREVENCION DE RIESGOS LABORALES Y COORDINACION DE
ACTIVIDADES EMPRESARIALES

El adjudicatario debera disponer de los equipos, maquinaria, medios auxiliares y equipos de
proteccién individual y colectiva suficientes y apropiados para la realizacion 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 o departamento correspondiente,
presentando buen estado de conservacion y no representando peligro para los propios trabajadores
0 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 el 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 vy
sefializacion seran aprobados por el Servicio o Unidad responsable del seguimiento del Contrato, y
correran a cargo de la empresa adjudicataria

Sera responsabilidad, y por tanto un deber de la empresa contratista facilitar a sus trabajadores los
equipos de proteccion individual que sean precisos para la realizacion 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 adopcion de
medidas que antepongan la proteccién colectiva, utilizandose el material de proteccién personal
cuando los riesgos no se puedan evitar o no puedan limitarse suficientemente por medios técnicos de
proteccién colectiva o0 mediante medidas, métodos o procedimientos de organizacién del trabajo.

En todo caso, los equipos de proteccion individual a disposicion 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 y salud relativas a
la utilizacion por los trabajadores de equipos de proteccion individual.
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Todos estos equipos seran de cuenta de la Empresa adjudicataria y su utilizacién se considerara
comprendida en el precio de la oferta, sin que en ningun 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 exposicién 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 legislacion vigente, facilitando a la Unidad
de Prevencion del Hospital Universitario de Gran Canaria Doctor Negrin, copia de los mismos.

Todos los trabajadores incluidos en la plantilla destinada a prestar los servicios que se recogen en el
presente pliego deberan haber recibido la formacién e informacién de los riesgos de su puesto de
trabajo, incluyendo las tareas de especial peligrosidad que pudieran desempefiar, 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 conservacién en condiciones de seguridad de los
equipos de trabajo y equipos de proteccion individual y haber superado la Vigilancia de la Salud en
los términos previstos por la Ley 31/1995 de Prevencion de Riesgos Laborales y su normativa de
desarrollo.

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

El adjudicatario dispondra de la siguiente documentacion que se le podra solicitar en cualquier
momento durante el periodo de ejecucion de los trabajos:

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

o Certificado que acredite la realizacion de la evaluacion de riesgos y la planificacion de la
actividad preventiva correspondiente a la actividad que vaya a desempenar.

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

o 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,

e Acreditacion de la formacion e informacion, en materia preventiva aplicada a su actividad,
recibida por sus trabajadores.

o Nombramiento del responsable de seguridad en el centro de trabajo para su empresa.

La empresa adjudicataria cumplird y hara cumplir a su personal (tanto propio como 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 prevencion y proteccion correspondientes para hacerles frente, comprometiéndose a su
efectiva aplicacion y utilizacion.

Ademas, se pondra a disposicion de la Unidad de Prevencion del Hospital Universitario de Gran
Canaria Doctor Negrin y del Servicio de Prevencion de Sanidad para el desarrollo de la coordinacion
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de actividades empresariales segun lo dispuesto en el R.D. 171/2004 que desarrolla el Art. 24 de la
Ley 31/1995 sobre Prevencion de Riesgos Laborales.

Esto incluira la designacion por la empresa adjudicataria de un responsable de la actividad
preventiva, sera el interlocutor con el Hospital Universitario de Gran Canaria Doctor Negrin en
materia preventiva y se encargara de favorecer el cumplimiento de los objetivos previstos en el
articulo 3 del R.D. 171/2004.

9. MANTENIMIENTO POSTERIOR

CONTRATO DE MANTENIMIENTO

El mantenimiento de los bienes suministrados tendra un plazo de ejecucion de DOS ANOS, a contar
desde el dia siguiente al de finalizacion del plazo de garantia de los referidos bienes. En este
sentido, el licitador ofertard un programa de mantenimiento a todo riesgo que contemplara los
siguientes apartados:

* mantenimiento preventivo

* mantenimiento correctivo

* mantenimiento técnico legal

» gestidn informatizada del servicio de mantenimiento
* reposicion de materiales, excepto tubo de RX.

El importe anual del contrato de mantenimiento ofertado, IGIC no incluido, no podra superar el
limite de 37.500 €.

Las caracteristicas generales del servicio seran las mismas que las aplicadas al periodo de
garantia del equipo, expresadas en el apartado 7. Garantias.

La disponibilidad del sistema sera la misma que la requerida en el apartado 6. Fiabilidad,
Disponibilidad y Seguridad del Sistema.

En este apartado se indicara:

Garantia de disponibilidad que debera ser como minimo del 95%. Se entendera como
disponibilidad total o tiempo util de funcionamiento del 100%, 250 dias habiles anuales de 16
horas de disponibilidad, exceptuando aquellos que el suministrador defina como dias de parada
obligatoria para las revisiones del mantenimiento preventivo.

Tiempo de respuesta entre la comunicacion de cualquier incidencia y la presencia del Servicio
Técnico con disposicién fisica para proceder a la solucién del problema. Dadas las caracteristicas
de los equipos y las localizaciones de los Hospitales, se requiere que el tiempo de respuesta sea:

“Respuesta menor a 24 horas”.

Se ha de incluir en la oferta el listado valorado y codificado segun lista de precios oficial, de todos
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los accesorios y fungibles de equipo y paciente originales que utiliza y requiere el sistema,
incluidos los de larga duracion, asi como la frecuencia de reposicién (por cada paciente, por cada
X horas de uso, por cada semana, etc, incluidos los costes de los kits de cambio obligatorio por el
servicio técnico que recomienda el fabricante en las revisiones/inspecciones preventivas). El
adjudicatario perdera el derecho a declarar posteriormente como accesorio o fungible todo
elemento no incluido en este listado.

El contratista debera poseer, representar o contratar en plaza, 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 el la
oferta técnica.

Se entiende como tiempo de respuesta maximo, el espacio de tiempo maximo que pueda
transcurrir entre la comunicacién de una incidencia o averia y la presencia del Servicio Técnico en
la instalacion en disposicion fisica de proceder a su solucién.

Este tiempo de respuesta no podra ser nunca superior a las 24 horas naturales o en el caso de
caer en domingo o festivo, a la jornada laboral siguiente.

El Servicio Técnico del HUGCDN, podra controlar las tareas y métodos de cada inspeccion
preventiva y de cada reparacion que se efectue durante el periodo de garantia.

El Servicio Técnico del HUGCDN tendra que dar autorizacion expresa para hacer coincidir una
inspeccién preventiva con una reparacion.

El contratista esta obligado a entregar una hoja de trabajo después de cada actuacion.
En las inspecciones preventivas se hara constar en dicha hoja:

¢ Sise han cumplido todas las operaciones preventivas programadas.

¢ Si se ha detectado algun defecto incipiente que ha obligado a realizar alguna actuacién
preventiva adicional.

e los recambios o piezas que se han empleado.

¢ Confirmacion de que el aparato queda en condiciones correctas de funcionamiento y de
seguridad.

¢ Cualquier observacion que estime pertinente.

El Servicio Técnico del HUGCDN debera tener por escrito a su disposicion el protocolo (Técnico)
por el que se regira la inspeccion preventiva del equipo.

En los partes de reparacion por averias deberan figurar:

e Diagnostico de la averia y causa estimada.

o Descripcion de la reparacion efectuada.

e La descripcion de los recambios o piezas que se han empleado.

¢ Confirmacion explicita de que se considera que el aparato queda en condiciones correctas
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de funcionamiento.

Medios que se recomiendan para evitar la repeticion de la averia, y la consideracion de si
ésta ha sido o no fortuita.

La valoracion del tiempo de respuesta técnica realizado en horas.

El tiempo de parada de la intervencion y el acumulado desde el inicio del contrato.

El Servicio Técnico del HUGCDN podra proponer para su estudio la ejecucion de todas las
modificaciones que estime necesarias en el programa de mantenimiento aplicado, para una mayor
disponibilidad del equipo.

Ante cualquier averia repetitiva, el contratista esta obligado a emitir un informe técnico justificativo.

El contratista esta obligado a presentar el curriculo profesional y titulacién de los técnicos que
realicen el mantenimiento, y del técnico que los dirige al principio de la prestacion del servicio, y
cada vez que se incorpore una persona.

10. EMPRESA COMERCIALIZADORA

En el caso de que la firma licitadora no fuera la empresa fabricante de los equipos, 0 aun siéndolo,
tenga subcontratado el servicio técnico, se debera aportar:

Declaracion del fabricante que acredite que el licitador y su soporte técnico, material y
humano, disponen de los equipos necesarios y que su personal se encuentra acreditado
para realizar el mantenimiento del equipamiento suministrado, que ha recibido la
formacion inicial y que disponen de acuerdos para su formacién continua.

Declaracion del fabricante de los equipos suministrados en la que se asegure la venta al
Hospital de cuantos repuestos sean necesarios para un correcto mantenimiento del
equipo una vez finalizado el periodo de garantia y que pasado este periodo, y al menos
durante 10 afos, facilitara la venta al hospital de cuantos repuestos fueran necesarios
para una perfecta conservacion del equipo.

La presentacion de las ofertas implica la aceptacion de estas condiciones especiales.

11. FORMACION, DOCUMENTACION Y HERRAMIENTAS

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

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

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

Licencias de todos los programas informaticos instalados en el sistema.
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El adjudicatario impartira cursos, en idioma espanol, al personal médico y de enfermeria de los
Servicios destinatarios del equipamiento del Area de la Gerencia del HUGCDN donde se
encuentren instalados los equipos, que les proporcione la formacién y entrenamiento suficientes
para el uso eficaz, eficiente y seguro de los equipos, con los 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 realizacién de curso técnico, para el personal técnico del Hospital que la Gerencia
destino del equipamiento adquirido considere necesario, con una duracion minima de 2 dias (15
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 Hospital, se entendera prorrogada la garantia hasta su realizacién.

Dicho curso se impartira preferiblemente en un centro de formacion de la empresa adjudicataria, y
una vez finalizado se entregara la correspondiente acreditacion, de acuerdo con la norma UNE
209.001.IN, a cada uno de los Técnicos asistentes.

Curso para el personal del Servicio de Radiofisica Hospitalaria (minimo 7 horas) para adquirir la
formacion necesaria para realizar todos los controles de calidad del equipamiento ofertado. La
formacién requerida sera tanto practica como tedrica. Para la parte tedrica se requerira la
presencia de personal especializado en la modalidad por parte de la empresa suministradora.

Con el fin de poder evaluar el alcance y adecuacioén de los programas de formacién incluidos en la
oferta para los distintos tipos de profesionales, que se establece en los apartados anteriores, los
licitadores incluiran en sus propuestas técnicas una propuesta detallada del alcance, contenido,
metodologia y lugar de celebracién que se propone para desarrollar la formacion de cada grupo.

La oferta debe incluir los equipos, herramientas, programas informaticos y licencias especificos
que sean necesarios para el control de calidad del equipo ofertado, considerando los parametros a
controlar establecidos en el Protocolo Nacional de Control de Calidad en Radioterapia.

12. OFERTA DE ACCESORIOS Y FUNGIBLES DE PROVEEDOR
EXCLUSIVO

Se ha de incluir en la oferta el listado valorado y codificado segun lista de precios oficial, de todos
los accesorios y fungibles de equipo y paciente originales que utiliza y requiere el sistema,
incluidos los de larga duracién, asi como la frecuencia de reposicién (por cada paciente, por cada
X horas de uso, por cada semana, etc, incluidos los costes de los kits de cambio obligatorio por el
servicio técnico que recomienda el fabricante en las revisiones/inspecciones preventivas). El
adjudicatario perdera el derecho a declarar posteriormente como accesorio o fungible todo
elemento no incluido en este listado.

13. CARACTERISTICAS TECNICAS SOLICITADAS
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De conformidad con el objeto del contrato, el contratista se compromete a suministrar al Servicio
de Radiodiagnéstico del Area de la Gerencia del HUGCDN el equipamiento que seguidamente se
relaciona:

e SISTEMA DE TOMOGRAFIA AXIAL COMPUTERIZADA (TAC).
Caracteristicas técnicas:

Las especificaciones y caracteristicas generales, composicion y especificaciones técnicas que a
continuacion se relacionan, deben entenderse como minimas.

13.1. CONFIGURACION DEL SISTEMA

El equipamiento sera totalmente compatible con todos los estandares DICOM necesarios para la
total integraciéon en los sistemas PACS-RIS y HIS del HUGCDN, ofertando como minimo los
siguientes:

» Dicom Storage (Send/Receive)

* Dicom Print

* Dicom MPPS (Modality Performed Procedure Step)
» Dicom Query/Retrieve

* Dicom RDSR (Radiation Dose Structured Reports)
» Dicom Modality Work List

* Dicom SC (Storage Commitment)

Correra a cargo de empresa adjudicataria los gastos que se deriven de la integracion del equipo
en el sistema PACS-RIS del HUGCDN, asi como de las licencias necesarias para la conexion del
sistema ofertado, incluyendo las licencias necesarias en los servidores PACS/RIS.

* Version RIS: syngo Workflow VB35B.
* Version PACS: syngo Plaza VB10A.
+ Version HIS: Selene 5.3 SP4.

Las especificaciones técnicas minimas a cumplir por los equipos objeto de la contratacion son las
que se describen a continuacion para cada uno de los sistemas a incluir en la oferta.

GENERADOR DE RX

* Que tenga control electronico de los parametros de funcionamiento.

* Generacion de la alta tension mediante convertidor de frecuencia, de potencial constante.

* Potencia nominal no inferior a 100 kW.

* Dispondra de al menos tres valores de tension seleccionables entre un rango minimo de
80-130 KV. Especificar rango de mA/kVp para todos los Kvs.

» Dispondra de modulador de intensidad en direccion axial y también en cada corte.

* Programacion anatéomica.

« Dispondra de calculo automatico de la técnica de corte, durante la adquisicién, con el fin de
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minimizar las dosis a los pacientes y la carga del tubo. Se tendra en cuenta el
procedimiento de calculo automatico del que disponga.

* Indicacién en la consola de la carga porcentual del tubo.

» Sistemas de autodiagnéstico de averias.

* Capacidad de autochequeo, con indicacion alfanumérica del error.

» Especificar sistema de refrigeracion del sistema (aceite, aire, etc.).

* Indicar la generacion de la tecnologia CT utilizada.

TUBO DE RAYOS X

» Sistema de refrigeracion por fluido en circuito cerrado o mejor, explicando sus
caracteristicas.

* Apto para trabajar a la maxima tension del generador.

» Capacidad calérica del anodo minima de 7,5 MHU al 100% de carga.

» Tasa de disipacién calérica total del conjunto anodo-coraza superior a 1350 KHU/min.

* En el caso de que el tubo disponga de mejoras tecnoldgicas sustanciales respecto a los
tubos utilizados habitualmente, se indicara en qué consisten estas mejoras y cémo afectan
a su funcionamiento.

* Con sistema de filtracion del haz de RX (morfologia, naturaleza y grosor).

» Especificar tamanos focales.

» Especificar distancia foco detector.

* Especificar rango de mA.

* Especificar tamanos focales.

» Especificar filtracion total a kV maximos. Especificar HVL.

ESTATIVO TOMOGRAFICO

* Apertura del gantry de 70 cm de diametro o mayor.

* Capacidad de angulacion del gantry no inferior a 30 grados.

» Tiempo minimo de rotacion del sistema tubo-detectores para un giro completo no superior
a 0,35 sg.

* Resolucion temporal, sin multisegmentos ni software adicional, inferior o igual a 175 ms

* Dispondra al menos de 3 campos de vision (F.O.V.) uno de ellos al menos de 50 cm

» Especificar principales caracteristicas sistema de localizacion del paciente: tipo de fuente
luminosa, planos descritos por el sistema, sistema de posicionamiento exterior al gantry,
etc. Sistema de posicionamiento luminoso mediante laser o mejor. Con precision no inferior
almm

* Especificar sistema de controles del gantry

» Especificar distancias: foco-Isocentro y Foco-detectores

« Dispondra de un sistema de control para la apnea del paciente. Especificar sus
caracteristicas

* Indicar modo de refrigeracion

SISTEMA DE COLIMACION

» Sistemas de colimacion para unos espesores de corte iguales o inferiores a 0,625 mm
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* Deben especificarse las principales caracteristicas del sistema de colimacién del haz de
RX.

» Deben especificarse las principales caracteristicas del sistema de filtros del haz de RX:
morfologia, materiales de los filtros y espesor de los filtros (en mm).

» Especificar la flexibilidad en la posibilidad de seleccionar el espesor de corte con uso de
distinto numero de canales de adquisicion.

* Especificar n° de cortes simultdneos medidos por rotacion en el modo de mas alta
resolucion. Indicar resolucion. Minimo 64 cortes adquiridos

* Indicar espesores de cortes efectivos.

* Especificar rango de pitch seleccionable.

* Describir la seleccion de espesores de cortes posibles y la maxima cobertura posible por
rotacién con calidad de imagen diagndstica, a pitch 1 y a pitch maximo.

* Describir los filtros de reduccién de ruido.

* Describir los algoritmos de reduccion de artefactos y de correccion de ConeBeam.

* Material fibra de carbono. Especificar atenuacion en mm Al.
* Especificar transmision de la mesa.
* Motorizada y controlada por computador.
* Precision de los movimientos de la mesa mejor que 0.5 mm.
* Peso maximo soportado por la mesa, igual o superior a 200 kg.
* Rango de exploracién no inferior a 190 cm
» Juego de accesorios (reposa-cabezas, colchoneta, etc.), indicando de los que esta dotado.
* Se especificaran :
o Tamafo de la mesa en cm. (largo y ancho)
o Rango de los desplazamientos en mm. y velocidades de los mismos.
o Indicar longitud maxima de scan.

SISTEMA DE ADQUISICION DE IMAGENES

* Adquisicion minima de 64 cortes simultaneos por cada giro completo mediante detectores
de estado salido.

» Especificar numero de elementos de deteccidon por fila, excluyendo detectores de
referencia.

» Especificar longitud efectiva de los detectores en el eje Z (mm).

* Especificar la longitud efectiva total del array de detectores en el isocentro.

* Posibilidad de seleccionar varios espesores de corte, siendo el espesor minimo no superior
a 0,625 mm.

* La matriz minima de adquisicion de imagenes sera de 512 x 512.

» Tiempo de reconstruccion de la imagen superior a 15 imagenes/segundo. Dispondra de
protocolos pediatricos especificos para reduccion de dosis.

* Debera disponer al menos de los siguientes protocolos de adquisicion: ColonoTC,
endoscopia virtual, VR, volumetria de nddulo pulmonar y programa de angio-CT.
Especificar si se incluyen en el CT ofertado otros protocolos de adquisicion, ademas de los
referenciados, y sus caracteristicas.
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« Sistema de deteccién automatica de la llegada del bolo de contraste. Se indicara el retraso
minimo que impone el sistema desde la deteccién del pico de captacion éptimo al inicio del
barrido helicoidal.

* Adquisicion de estudios de perfusién con cobertura superior a 12 cm

* Adquisicion de estudios de CardioCT con sincronizacion ECG

* Adquisicion y procesado de estudios de Energia Dual/lmagen Espectral

» Sistema de biopsia en tiempo real con control de imagen, monitor y pedal dentro de la sala.
Incluira software especifico.

CALIDAD DE IMAGEN Y DOSIS DE RADIACION

* Debera disponer de Correccion de Artefactos y movimientos. Especificar sistema de
correccion de artefactos y movimientos. Reduccion de artefactos metalicos.
» Especificar los siguientes parametros:

o

Resolucion espacial alto contraste (en pl/mm. al corte) en modo: Normal Alta resolucion
y Espiral. Se utilizara el término de pares de lineas mm entre el 50% y 0% de la curva
MTF. Especificar esta resolucion para el plano XY y para el eje Z, tanto en modo de
adquisicion axial como en modo de adquisicion helicoidal. Los valores indicados
corresponderan a adquisiciones de 120-130 KV y para valores de mAs comprendidos
entre 200 y 250 mAs y espesores de cortes de 10 mm o lo mas aproximados posible a
ese valor.

Resolucion bajo contraste (en mm. de diametro) para objetos de un tamafo de 5 mm.
Especificar esta resolucion para el plano XY para el eje Z, tanto en modo de
adquisicion axial como en modo de adquisicion helicoidal. Los valores indicados
corresponderan a adquisiciones de 120-130 Kv para valores de mAs comprendidos
entre 200 y 250 mAs y para un espesor de corte de 10 mm o similar.

Ruido del sistema. Especificar caracteristicas referidas a las adquisiciones de imagen
de un maniqui homogéneo de agua o equivalente, de 32 cm de diametro, realizadas a
120-130 Kv y para valores de mAs comprendidos entre 200 y 250 mAs.

* Niveles dosimétricos en los siguientes parametros:

o

Nivel de dosis media de radiacién al paciente en exploracidon estandar y en alta
resolucion concretando, en ambos casos, con qué tipo de técnica.

Valores de indice de Dosis normalizado en TC (nCTDI) para, al menos, 120 Kv y modo
de adquisicién axial (en mGy/mAs) especificando los espesores de corte para los
cuales han sido medidos (al menos se expresaran los correspondientes a un espesor
de 10 mm o muy cercano a 10 mm)

* Describir la informacién dosimétrica que el equipo ofrece al operador en cada estudio.
Indicar indices de dosimetria utilizados y unidades en las que se presentan

» Debe disponer de sistema de registro de las dosis de radiacién a los pacientes. Debera de
mostrar y registrar al menos los indicadores CTDI y DLP

* Indicar los sistemas de filtrado utilizados para la reduccién de dosis y su funcionamiento.

* Debera incluir los sistemas de reduccién de dosis:

o

o

o

Modulacion automatica de mA en funcion de la regién anatémica (AEC).

Existencia de protocolos pediatricos especificos.

Algoritmos de reconstruccion iterativa sobre datos brutos que impliquen técnicas de
reduccion de dosis. Especificar su funcionamiento. Se requiere certificado FDA.
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* Debera incluir el Report Structure Dose (RSD) en el estudio de cada paciente y debera
estar incluido el DICOM SR dose. Debera permitir su transmision a los Sistemas de
Almacenamiento de Imagen, mediante Modality Performed Procedure Step (MPPS).

PROCESADOR DE IMAGEN, PRESENTACION Y ARCHIVO

* Procesador de imagen:
o Indicar memoria RAM del procesador y velocidad de CPU en Ghz.
o Indicar la capacidad de almacenamiento de imagenes datos brutos en Mb y especificar
la matriz
o Indicar y desglosar el numero de discos de almacenamiento del sistema, discos de
imagenes, sistema operativo, etc. y sus capacidades en Gbytes.
* Presentacion:
o Indicar las matrices de reconstruccién y de representacion.

* Archivo permanente:

o Unidad de disco 6ptico, DVD, etc., instalado en el equipo, en la consola principal del
operador. Indicar capacidad de almacenaje.

o Capacidad de almacenar imagenes en las diferentes matrices de forma comprimida y
sin comprimir, indicar los formatos y capacidades de compresion.

* 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 conexion se
activara 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.

CONSOLA DE ADQUISICION

* Indicar el modelo y marca de la/s pantalla/s plana/s, tamafo de la diagonal en cm, ademas
de los tamanos de pixel en mm, angulos de vision en grados, contraste y brillo.
e Dispondra de:
o Imagen radiografica de localizacion.
o Caélculo de valores de areas multiformes.
o Zoom y rango del zoom.
o Histograma.
o Sustraccion de imagenes.
o Presentacion multi-imagen.
© Inversion de imagenes.
o Preseleccién de ventanas.
o Textos.
o Medicion de densidades en regiones o areas de interés predeterminadas. Especificar
namero simultaneo.
o Medicion de distancias.
o Medicion de angulos.
o Protocolos de envios de imagenes al PACS segun tipo de estudio
o Reconstruccion multiplanar (MPR) preseleccionada y automatica.
o Funciones especiales: auto scan, auto voz, auto archivo e intercomunicador con
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ESTACION DE TRABAJO

Se deberd incluir al menos una estacién de trabajo adicional, independiente de la estacion de
trabajo principal del sistema, para el postprocesado y evaluacion de las imagenes con su propio
sistema informatico.

Componentes de la estacion de trabajo
Se especificaran:

» Tipo de ordenador y sistema operativo.

* Capacidad de memoria.

» Caracteristicas del disco duro.

» Capacidad archivo y de almacenamiento de imagenes sin comprimir.

+ Compatibilidad con los formatos de imagen estandar como jpg. y avi.

» Sistemas externos de almacenamiento incluidos y capacidad de los mismos.

* Numero de monitores asociados a la estacién de trabajo y caracteristicas de los mismos:
TFT, color, tamafio de pantalla en pulgadas, rango de grises, etc.

» Capacidad para procesar imagenes de diferentes tamafios, incluso no cuadradas.

* Velocidad y tiempos de procesado para imagenes estandar y no estandar.

* Niveles de senal (profundidad en bits) utilizados en el procesado.

SOLUCION DE POSTPROCESO AVANZADO DE IMAGEN

» Solucién “cliente-servidor” de manera que pueda sea accedido desde cualquier estacion de
diagnoéstico o estacion normal que exista en la red del Hospital. La oferta debera incluir
todas las licencias de software necesarias para acceder al servidor. Deberan poder trabajar
un minimo de 15 usuarios y/o 45.000 imagenes concurrentes

» El software de postprocesado incluido en la oferta debera garantizar que no tenga ninguna
limitacién para realizar el postprocesado de imagenes de cualquier tipo de modalidad de
imagen clinica con independencia de su marca y/o modelo

* El software de postprocesado de imagenes debera ser capaz de gestionar los estudios
realizados por modalidades de tipo Resonancia Magnética o Tomografia Axial
Computerizada

» Aplicaciones clinicas avanzadas:

o MPR, MIP, MinIP, VRT

o Angio avanzada: despliegue automatico de vasos, medidas de area/diametro, longitud
curva y estenosis, eliminacién de mesa y hueso automatica.

o Enfisema pulmonar y via aérea. Segmentacion pulmonar automatica.

© Oncologia: RECIST automatizado, comparativa simultdnea de al menos 4 estudios,
valores oncolégicos comparativos, sincronizacion automatica de estudios.

o CAD de nédulo pulmonar.

o Colono CT: comparacién simultanea prono/supino, marcaje de heces, CAD de pdlipos,
eliminacion automatica de heces, distancia de las medidas al recto.
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o Segmentacion hepatica automatica.

o Cardio CT avanzada: despliegue automatico de coronarias, medidas de area/diametro,
longitud de curva y estenosis, eliminacion de mesa y hueso automatica, analisis
automatico de ventriculo izquierdo, mapas polares.

o Planificacion TAVI: segmentacién automatica de valvula adrtica, localizacion automatica
del plano valvular y ostium coronarios.

o Neuro Perfusién

o Body Perfusion

o Aplicaciones de Energia Dual / Imagen Espectral: reduccion de artefacto metadlico,
gota, calculo renal, sin contraste virtual y mapa de yodo.

HERRAMIENTAS PARA CONTROL DE CALIDAD

» La oferta incluira un sistema (detector, electrometro y software) para la medida del indice
de Dosis en CT

DISPOSITIVOS DE PROTECCION PARA PACIENTES Y PERSONAL

* La oferta incluira:
o Dos delantales de proteccion minima de 0,35 mm. de material plomado o equivalente a

plomo
o Protectores de bismuto para tiroides, mamas y ojos, dos de cada uno de ellos.

MEGAFONIA

* Se dotara a la sala con un sistema de intercomunicacion entre el paciente y el técnico en
el control, que permita la clara transmision de O&rdenes al paciente y la clara
recepcion de los comentarios del paciente al operador, incluida su instalacion eléctrica,
conexiones y cableado especifico.

14. IMPRESOS ADICIONALES A PRESENTAR

Se acompanan los siguientes formularios a presentar por los licitadores:
ANEXO : Ficha de DIRECCIONES COMERCIAL — TECNICA

ANEXO ll:Ficha TECNICA DE EQUIPAMIENTO

ANEXO Ill:Ficha de CUESTIONARIO TECNICO
ANEXO IV:Ficha de DATOS ECONOMICOS-TECNICOS
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ANEXO I.- FICHA DE DIRECCIONES COMERCIAL - TECNICA

FIRMA LICITADORA:

Direccion:
Provincia: Ciudad:
Tlfno: Fax:

Contacto Comercial, Sr./Sra.:

Tlfno: Movil: Fax:

e-mail:

DELEGACION O DISTRIBUIDOR MAS PROXIMO:
D Datos anteriores

D Otra, a nivel de: D Delegacion

D Distribuidor exclusivo

EMPRESA:

Direccion:

Provincia: Ciudad:
TIfno: Fax:

Contacto Comercial, Sr./Sra.:

Tlfno: Movil: Fax:

e-mail:

SERVICIO TECNICO ESPECIALIZADO MAS PROXIMO:

D Datos anteriores
D Otra, a nivel de: D Delegacion
D Distribuidor exclusivo
D Concertado
D Otros
EMPRESA: N° de técnicos:
Direccion:
Provincia: Ciudad:
Tlfno: Fax:

Contacto Comercial, Sr./Sra.:

Tlfno: Movil: Fax:

e-mail:

Horario de atencién con presencia fisica en el centro:
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ANEXO II.- FICHA TECNICA DE EQUIPAMIENTO Hoja 1/2

Denominacion ‘

Marca ‘ ‘ Modelo ‘

Distribuidor

Firma comercial ‘

Persona de contacto ‘ ‘ Tfno. ‘

e-mail ‘

Servicio Técnico

Firma comercial ‘

Persona de contacto ‘ ‘ Tfno. ‘

e-mail ‘

Condiciones de instalacion

D No requiere condiciones

D Se entregan en documento anexo identificado

Alimentacion Eléctrica

Tension D 220 V. D 380 V.
Tipo D Monofasica D Trifasica

Consumo maximo ‘ ‘

Requiere sistema de alimentacion ininterrumpida (UPS) D No D Si, autonomia

Requiere otro tipo de alimentacion ‘

Otros consumos

D Gases medicinales D Gases industriales D Gas Ol D Propano

Condiciones ambientales

D Temperatura estable de: E
D Grado maximo de humedad ambiente |:|

D Extraccion forzada de aire

D Otros ‘

Genera residuos D No D Si. ¢de qué tipo?
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ANEXO II.- FICHA TECNICA DE EQUIPAMIENTO Hoja 2/2

Infraestructura

D Toma de agua Consumo :| Calidad E Presion :|

D Tomas de gases Tipos ‘

D Anclajes especiales ‘

D Otros ‘

Mobiliario especifico

Se precisa D No D Si Suministrado por el proveedor D No D Si
D Mesa de dimensiones: S D Mesa rodante de dimensiones: S

D Otros ‘

Cumplimiento de Normativa (necesaria la entrega de certificados)
D Marcado CE emitido por organismo notificado
D R. D. 1591/2009 de 16 de octubre por el que se regulan los productos sanitarios

D Producto homologado por los organismos correspondientes

D Debe pasar revisiones/inspecciones obligatorias cada

Instalacion del equipamiento

D A cargo de la empresa D Por cuenta del hospital

Mantenimiento del equipamiento

D A cargo de la empresa por un periodo de ‘

D Por cuenta del hospital Precio contrato de mantenimiento ‘ ‘

Precio mano de obra sin contrato ‘ ‘

Fin del periodo de garantia ‘ ‘

D Presenta manual técnico D Presenta manual de usuario

Comentarios

Equipamiento informatico

Sistema operativo

Comentarios
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ANEXO lil.- CUESTIONARIO TECNICO

Es de imprescindible cumplimiento responder completamente el presente cuestionario. Contestar
explicitamente evitando en todo caso remitirse a la oferta técnica o catalogo de especificaciones
técnicas del equipo. Toda caracteristica que aqui se indique se considerara incluida en la oferta
salvo que se especifique como OPCIONAL.

SISTEMA DE TOMOGRAFiA AXIAL COMPUTERIZADA (TAC)

1. Proveedor:
2. Marca y modelo
3. Marcado CE:

GENERADOR DE RX

4. Control electrénico de los parametros de funcionamiento, S/N:
5. Generacion de la alta tensién mediante convertidor de frecuencia, de potencial constante, S/N:
6. Potencia nominal, kW.
7. Valores de tension seleccionables. Especificar rango de mA/kVp para todos los Kvs.:
8. Modulador de intensidad, describir:
8.1. En direccion axial, S/N:
8.2. En cada corte, S/N:

9. Programacion anatémica, S/N:

10. Calculo automatico de la técnica de corte, durante la adquisicién, S/N:
11. Indicacion en la consola de la carga porcentual del tubo, S/N:

12. Sistemas de autodiagndstico de averias, S/N:

13. Capacidad de autochequeo, con indicacion alfanumérica del error, S/N:

TUBO DE RAYOS X

14. Sistema de refrigeracion, especificar caracteristicas:

15. Apto para trabajar a la maxima tensién del generador, S/N:

16. Capacidad caldrica del anodo, MHU al 100% de carga:

17. Tasa de disipacion caldrica total del conjunto anodo-coraza, KHU/min.:

18. Mejoras tecnologicas sustanciales respecto a los tubos utilizados habitualmente, describir:
19. Sistema de filtracién del haz de RX (morfologia, naturaleza y grosor):

20. Tamanos focales:

ESTATIVO TOMOGRAFICO

21. Apertura del gantry,cm:

22. Capacidad de angulacion del gantry, grados:

23. Tiempo minimo de rotacion del sistema tubo-detectores para un giro completo, sg:
24. Resolucion temporal, sin multisegmentos ni software adicional, ms:

25. Campos de vision (F.O.V.):
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26. Caracteristicas del sistema de localizacién del paciente: tipo de fuente luminosa, planos
descritos por el sistema, sistema de posicionamiento exterior al gantry, etc.

27. Tipo de sistema de posicionamiento luminoso:
27.1. Precision, mm:

28. Especificar sistema de controles del gantry:
29. Especificar distancias: foco-Isocentro y Foco-detectores:
30. Sistema de control para la apnea del paciente. Especificar sus caracteristicas:

SISTEMA DE COLIMACION

31. Sistemas de colimacion, describir:
31.1. Espesores de corte:

32. Especificar caracteristicas del sistema de colimacién del haz de RX:

33. Especificar caracteristicas del sistema de filtros del haz de RX: morfologia, materiales de los
filtros y espesor de los filtros (en mm):

34. Especificar la flexibilidad en la posibilidad de seleccionar el espesor de corte con uso de
distinto numero de canales de adquisicion.

35. Especificar n° de cortes simultaneos medidos por rotacién en el modo de mas alta resolucion.
Indicar resolucion:

36. Indicar espesores de cortes efectivos:

37. Especificar rango de pitch seleccionable:

38. Describir la seleccién de espesores de cortes posibles

39. Maxima cobertura posible por rotacién con calidad de imagen diagndstica, a pitch 1 y a pitch
maximo:

40. Describir los filtros de reduccién de ruido.

41. Describir los algoritmos de reduccién de artefactos y de correccion de ConeBeam.

MESA

42. Tipo de material:

43. Atenuacién en mm Al:

44. Motorizada y controlada por computador, S/N:
45. Precision de los movimientos de la mesa, mm:
46. Peso maximo soportado por la mesa, kg:

47. Rango de exploracion, cm:

48. Accesorios ofertados:

49. Tamano de la mesa en cm. (largo y ancho):
50. Rango de los desplazamientos en mm:

51. Velocidades de los desplazamientos:

52. Longitud maxima de scan:

SISTEMA DE ADQUISICION DE IMAGENES
53. Adquisicidon en cortes simultaneos por cada giro completo mediante detectores de estado

solido:
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54.
55.
56.
57.
58.
59.

60.

61.
62.
63.
64.

Posibilidad de seleccionar varios espesores de corte, S/N:
Espesor de corte minimo:

Matrices de adquisicion:

Tiempo de reconstruccion de la imagen:

Protocolos pediatricos especificos para reduccion de dosis, S/N:
Protocolos de adquisicion:

59.1. ColonoTC, S/N:

59.2. Endoscopia virtual, S/N:

59.3. VR, S/N:

59.4. Volumetria de nédulo pulmonar, S/N:

59.5. Programa de angio-CT., S/N:

59.6. Otros, caracteristicas:

Sistema de deteccién automatica de la llegada del bolo de contraste, S/N:
60.1. Indicar retraso minimo que impone el sistema desde la deteccién del pico de captacién
6ptimo al inicio del barrido helicoidal:

Cobertura de adquisicion de estudios de perfusion:

Adquisicion de estudios de CardioCT con sincronizaciéon ECG, S/N:

Adquisicion y procesado de estudios de Energia Dual/lmagen Espectral, S/N:

Sistema de biopsia en tiempo real con control de imagen y monitor dentro de la sala, S/N:

CALIDAD DE IMAGEN Y DOSIS DE RADIACION

65.
66.
67.

68.

69.

70.

Correccion de Artefactos y movimientos, especificar:
Reduccién de artefactos metalicos, S/N:
Resolucion espacial alto contraste (en pl/mm. al corte) en modo Normal Alta resolucion y
Espiral. Se utilizara el término de pares de lineas mm entre el 50% y 0% de la curva MTF.
Especificar esta resolucion para el plano XY y para el eje Z, tanto en modo de adquisicién axial
como en modo de adquisicion helicoidal. Los valores indicados corresponderan a
adquisiciones de 120-130 KV y para valores de mAs comprendidos entre 200 y 250 mAs y
espesores de cortes de 10 mm o lo mas aproximados posible a ese valor.
Resolucion bajo contraste (en mm. de diametro) para objetos de un tamafio de 5 mm.
Especificar esta resolucion para el plano XY para el eje Z, tanto en modo de adquisicion axial
como en modo de adquisicion helicoidal. Los valores indicados corresponderan a
adquisiciones de 120-130 Kv para valores de mAs comprendidos entre 200 y 250 mAs y para
un espesor de corte de 10 mm o similar.
Ruido del sistema. Especificar caracteristicas referidas a las adquisiciones de imagen de un
maniqui homogéneo de agua o equivalente, de 32 cm de didmetro, realizadas a 120-130 Kv y
para valores de mAs comprendidos entre 200 y 250 mAs.
Nivel de dosis media de radiacion al paciente en
70.1. Exploracién estandar:

70.1.1. Tipo de técnica:
70.2. Exploracion en alta resolucion

70.2.1. Tipo de técnica:
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71.

72.
73.
74.

75.
76.
77.
78.

79.
80.
81.

=+

Valores de indice de Dosis normalizado en TC (nCTDI) para 120 Kv y modo de adquisicién
axial (en mGy/mAs) especificando los espesores de corte para los cuales han sido medidos
(al menos se expresaran los correspondientes a un espesor de 10 mm o muy cercano a 10
mm):

Describir la informacién dosimétrica que el equipo ofrece al operador en cada estudio:

indices de dosimetria utilizados y unidades en las que se presentan:

Sistema de registro de las dosis de radiacion a los pacientes, S/N:

74.1. Muestra y registra indicador CTDI, S/N:

74.2. Muestra y registra indicador DLP, S/N:

Indicar los sistemas de filtrado utilizados para la reduccién de dosis y su funcionamiento:
Modulacion automatica de mA en funcién de la regién anatémica (AEC), S/N:

Existencia de protocolos pediatricos especificos, S/N:

Algoritmos de reconstruccion iterativa sobre datos brutos que impliquen técnicas de reduccion
de dosis, S/N:

78.1. Con certificado FDA, S/N:

Report Structure Dose (RSD) en el estudio de cada paciente, S/N:

DICOM SR dose, S/N:

Transmision a los Sistemas de Almacenamiento de Imagen, mediante Modality Performed
Procedure Step (MPPS), S/N:

PROCESADOR DE IMAGEN, PRESENTACION Y ARCHIVO

82.
83.
84.
85.
86.
87.
88.
89.

90.

Memoria RAM del procesador:

Velocidad de CPU en Ghz:

Capacidad de almacenamiento de imagenes datos brutos en Mb:

Indicar y desglosar el numero de discos de almacenamiento del sistema

Sistema operativo:

Indicar las matrices de reconstruccion y de representacion:

Unidad de disco optico, DVD, etc., S/N:

Capacidad de almacenar imagenes en las diferentes matrices de forma comprimida y sin
comprimir, S/N:

Ante la pérdida de conectividad con el PACS, indicar cdmo se comporta el sistema:

CONSOLA DE ADQUISICION

91.
92.
93.
94.
95.
96.
97.
98.
99.

Marca:

Modelo:

Tamano:

Tamafio de pixel:

Angulo de vision:

Imagen radiografica de localizacién, S/N:
Calculo de valores de areas multiformes, S/N:
Zoom y rango del zoom, S/N:

Histograma, S/N:
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100. Sustraccion de imagenes, S/N:

101. Presentacion multi-imagen, S/N:

102. Inversion de imagenes, S/N:

103. Preseleccion de ventanas, S/N:

104. Textos, S/N:

105. Medicién de densidades en regiones o areas de interés predeterminadas. Especificar niumero
simultaneo, S/N:

106. Medicién de distancias, S/N:

107. Medicién de angulos, S/N:

108. Protocolos de envios de imagenes al PACS segun tipo de estudio, S/N:

109. Reconstruccion multiplanar (MPR) preseleccionada y automatica, S/N:

110. Auto scan, S/N:

111. Auto voz, S/N:

112. Auto archivo, S/N:

113. Intercomunicador con paciente, S/N:

SOLUCION DE POSTPROCESO AVANZADO DE IMAGEN

114. Solucion “cliente-servidor” de manera que pueda sea accedido desde cualquier estacién de
diagnéstico o estacion normal que exista en la red del Hospital, S/N:

115. Incluidas todas las licencias de software necesarias para acceder al servidor. Deberan poder
trabajar un minimo de 15 usuarios y/o 45.000 imagenes concurrentes, S/N:

116. El software de postprocesado incluido en la oferta garantiza que no tenga ninguna limitacion
para realizar el postprocesado de imagenes de cualquier tipo de modalidad de imagen clinica
con independencia de su marca y/o modelo, S/N:

117. El software de postprocesado de imagenes gestiona los estudios realizados por modalidades
de tipo Resonancia Magnética o Tomografia Axial Computerizada, S/N:

118. Aplicaciones clinicas avanzadas:

118.1. MPR, S/N:

118.2. MIP, S/N:

118.3. MinIP, S/N:

118.4. VRT, S/N:

118.5. Angio avanzada: despliegue automatico de vasos, medidas de area/diametro, longitud
curva y estenosis, eliminacién de mesa y hueso automatica., S/N:

118.6. Enfisema pulmonar y via aérea. Segmentacion pulmonar automatica., S/N:

118.7. Oncologia: RECIST automatizado, comparativa simultanea de al menos 4 estudios,
valores oncoldgicos comparativos, sincronizacion automatica de estudios, S/N:

118.8. CAD de nédulo pulmonar, S/N:

118.9. Colono CT: comparacién simultanea prono/supino, marcaje de heces, CAD de pdlipos,
eliminacion automatica de heces, distancia de las medidas al recto, S/N:

118.10. Segmentacién hepatica automatica, S/N:

118.11. Cardio CT avanzada: despliegue automatico de coronarias, medidas de area/diametro,
longitud de curva y estenosis, eliminacibn de mesa y hueso automatica, analisis
automatico de ventriculo izquierdo, mapas polares, S/N:

118.12. Planificacion TAVI: segmentacién automatica de valvula adrtica, localizacion
automatica del plano valvular y ostium coronarios, S/N:
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118.13. Neuro Perfusion, S/N:

118.14. Body Perfusion, S/N:

118.15. Aplicaciones de Energia Dual / Imagen Espectral: reduccion de artefacto metalico,
gota, calculo renal, sin contraste virtual y mapa de yodo, S/N:

OTROS

119. Proteccién caso fallo suministro energia:
120. Consumo eléctrico (Tensién y potencia):
121. Dimensiones en cm (Alto x Ancho x Profundidad):
122. Peso en Kg.:
123. Opcionales incorporables al modelo ofertado:
124. Otras especificaciones incluidas:
125. Garantia ofertada (en meses):
126. Revisiones preventivas anuales incluidas en el periodo de garantia:
127. Servicio de mantenimiento en plaza:
127.1. Si/No:
127.2. Tiempo de respuesta garantizado desde aviso:
127.3. Dias y horarios de cobertura:
127.4. Disponibilidad garantizada en “Tiempo util de funcionamiento”:

128. Periodo de tiempo en que se garantiza el suministro de repuestos, afos:
129. Plazo de entrega ofertado:

130. Formacion de usuarios en dias:

131. Formacion de personal de servicio técnico en dias:

132. Manual de usuario en castellano (2 copias):

133. Manual de servicio técnico en castellano / Inglés:
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ANEXO IV.- FICHA DE DATOS ECONOMICOS-TECNICOS

Impreso resumen de costes a cumplimentar por el proveedor.

ADQUISICION DE EQUIPOS Y DISPOSITIVOS
DATOS ECONOMICOS - TECNICOS

EXPEDIENTE Ne:
Numero de Lote: Oferta o Variante:

Firma licitadora:

Configuracién del equipo o dispositivo ofertado:

Marca: Modelo:
Fabricante: Pais:
Unidades ofertadas: Precio unidad:

Coste total de la oferta:

Plazo de entrega: Plazo de instalacion y puesta en funcionamiento:

Coste del contrato de mantenimiento total, posterior al periodo de garantia.
(Que incluya materiales, mano de obra, desplazamientos, dietas; para anomalias y preventivos o
revisiones):

N° y duracion de las intervenciones preventivas/afio que comprende dicho contrato:
Coste Mano de obra (SIN CONTRATO):

Se ha de acompanar los siguientes listados valorados:
Con los cédigos de su empresa, listado de todos los fungibles o desechables o reactivos en todas
sus presentaciones o envases.

D Se presenta listado. D No se presenta.
Valoracién por unidad, de los costes por test o técnica o parametro que realice su sistema.

D Se presenta listado. D No se presenta.

Valoracion de los repuestos o fungibles de largo uso que no estan incluidos en la oferta del posible
contrato de mantenimiento TOTAL (Ejemplos: lamparas, electrodos, tubos de vacio o Rx,
transductores,...).

D Se presenta listado. D No se presenta.
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