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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICA E REGIRA EN EL PR DIMIENT
ABIERTO PARA LA CONTRATACION DEL SUMINISTRO POR ARRENDAMIENTO SIN
OPCION D ISTEMA DE TOMOGRAFIA AXIAL COMPUTARIZADA
HELICOIDAL MULTICORTE (16 CORTES) CON DESTINO AL SERVICIO DE
RADIODIAGNOSTICO DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN AGUSTIN DE AVILES,

DEL AREA SANITARIA ITI DEL SERVICIO DE SALUD DEL PRINCIPADO DE ASTURIAS
1. OBJETO DEL CONTRATO:

Sera objeto del presente contrato el suministro por arrendamiento sin opcién a compra v la
puesta en funcionamiento de un Sistema de Tomografia Axial Computarizada Helicoidal
Multicorte (16 cortes), con destino al Servicio de Radiodiagnostico del Hospital Universitario San
Agustin de Avilés, del Area Sanitaria III del Servicio de Salud del Principado de Asturias.

El presente pliego tiene por objeto describir las prescripciones técnicas que regiran la
contratacion del suministro, por arrendamiento sin opcion a compra, y el mantenimiento
integral del mismo.

2. CARACTERISTICAS TECNICAS:

LOTE UNICO.- Sistema de Tomografia Axial Computarizada Helicoidal Multicorte (16 cortes).

El equipo a adquirir objeto del presente procedimiento deberd contar con las caracteristicas
minimas que a continuacion se detallan. Los licitadores que no cumplan con estas
especificaciones minimas, seran excluidos del presente procedimiento. Para la comprobacion
de esto se deberd aportar la documentacion requerida que forma parte del SOBRE N° 2.

1. GENERADOR DE RX

= Generador a convertidor de frecuencia o potencial constante, controlado por
microprocesador.

= Potencia minima real {no equivalente) de al menos 40 kW,

+ Posibilidad de autochequeo.

= Programacion anatomica.

+ |ntensidad entre 50 y 250 mA, tension del tubo entre 80 y 130 kV.

2. TUBO DE RX

« De anodo giratorio,
» Capaz de trabajar a la maxima potencia suministrada por el generador.
« Apto al menos para una tension minima de 130 kV.
= Capacidad calorifica de anodo de al menos 5 MHU.
» Disipacion calérica de anodo de al menos 800 kHU/min.
= Se especificaran ademas los siguientes datos:
o Tamanos y potencia maxima de trabajo para los focos del tubo.
o Descripcion del sistema de enfriamiento utilizado y requerimientos de la
sala (temperatura ambiente, necesidades de suministro de agua...).
o Filtracion total en el eje central en mm de AL.
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. SISTEMA DE COLIMACION DE HAZ DE RAYOS X

« Espesaor de corte reconstruido minimo no superior a 0,625 mm.
+ Cobertura minima por rotacién con calidad de imagen diagnostica, a Pitch 1,
de al menos 20 mm.
» Se especificaran ademas los siguientes datos:
o Caracteristicas del sistema de colimacion.
o Descripcion de los filtros para reduccion de ruido.
o Seleccion de espesores de corte.
o La posibilidad y rango de reconstrucciones de espesores diferentes a la
colimacion del haz de Rayos X.

ESTATIVO HAZ DE RX TOMOGRAFICO

« Apertura de gantry mayor o igual de 70 cm. de diametro.

= Angulacion total del gantry no inferior a +/-25°,

¢ Campo de vision maximo (F.0.V) mayor o igual a 50 cm.

= Se especificaran los siguientes parametros:
o Sistema de localizacion especificando principales caracteristicas.
o Controles de gantry.
o Distancia focal.

o Dimensiones exteriores del Gantry (ancho, alto, y espesar).

. MESA PACIENTE

« Motorizada, de altura variable y controlada por el computador.
« Precision de movimientos igual o superior a +/- 0,5 mm.
» Maximo rango horizontal escaneable sin partes metalicas de al menos. 160 cm.
» Capacidad de carga permitida de al menos 200 kg.
» Se especificaran los siguientes parametros:
o Indicar el material y dimensiones.
o Rango de los desplazamientos en mm. y velocidades de los mismos.
o Atenuacion (en mm de Al equivalente).

. SISTEMA DE ADQUISICION DE IMAGEN

» Sistema multicorte que permita la adguisicion de al menos 16 cortes
simultaneos.
+ Posibilidad de seleccionar varios espesores de corte, siendo el espesor
minimo no superior a 0,625 mm.
» La matriz minima de adquisicion, reconstruccion y prestacion de imagen sera
de 512x512.
» Tiempo de barrido para una revolucion completa (360 no superior a 0,8 s
para cualquier estudio.
» Correccién del artefacto de cone beam para todos los rangos de pitch.
» Velocidad de reconstruccion de al menos 15 imagenes/s incluyendo
reconstruccion iterativa.
» El equipo estara dotado de un sistema automatico de optimizacidn de la dosis
» Se especificaran:
o Numero de cortes.
o Numero de detectores por fila
o Numero de arcos o filas de detectores.
o Tipo de detectores con sus caracteristicas (tecnologia, eficiencia de deteccion
deen%,...)
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o Rango de los espesores,
o Mumero de proyecciones para 360°.
o Ancho de campo en gje £ por cada revolucion completa.

o Relacion de las posibles combinaciones del numero de cortes por anchura de los

mismos por rotacion.
o El tamafo de la matriz de reconstruccion.
o Los tiempos de barrido a 360°.

o La velocidad de reconstruccion de imagen y el menor tiempo de ciclo completo

incluyendo la presentacion de la imagen.

. CALIDAD DE IMAGEN

s Incluira Software de Reduccion de Dosis.

« Incluira software de correccion de Artefactos y movimientos. Especificar
caracteristicas.
» Se especificara;

o Resolucidn 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 gje Z, tanto en modo de adquisicion axial como en modo
de adquisicién helicoidal. Los wvalores 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.

o Resolucidn bajo contraste (en mm. de diametro) para objetos de un tamano
de 5 mm. Especificar esta resolucion para el plano XY para el gje Z, tanto
en modo de adquisicion axial como en mode 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 adguisiciones 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. Valores de indice de
Dosis normalizade en TC (nCTDI) para, al menos, 120 KV v modo de
adquisicion axial (en mGy/mAs) especificando los espesores de corte para
los cuales han sido medidos (al menos se expresaran los correspondientes
un espesor de 10 mm o muy cercano a 10 mmj.

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

. SISTEMA DE REDUCCION DE DOSI

« Dispondra de un conjunto de Protocolos pediatricos dedicados. Especificar.

= Sistemas de control y reduccién de dosis para adultos y nifos.

« Sistema automatico de modulacion de dosis. Especificar caracteristicas

« Algoritmo de reconstruccion iterativa sobre datos brutos. Indicar el porcentaje
de reduccion de dosis y la integracion en el sistema de dicha reconstruccion.

. CONSOLA PRINCIPAL

« Especificar las caracteristicas principales de la consola principal del equipo:
o Procesador de datos: Sistema operalivo, tipo de procesador. Velocidad del

procesador, Memoria RAM (en GB), Disco duro.
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o Matrices de reconstruccion y de representacion.
o Escala de grises.
o Namero de monitores, tamano y tipo
» incorporacion de sistemas de alimentacion ininterrumpida (UPS), a nivel de
CPU para mantenimiento de datos.
» El equipo ofertado debe realizar los siguientes tipos de analisis de imagenes;
o Imagen radiografica de localizacidn.
o Calculo de valores de areas multiformes.
o Medicion simultanea de densidades den regiones o areas de interés.
o Z00m.
o Histograma.
o Sustraccion de imagenes.
o Presentacion multi imagen.
o Inversion de imagenes.
o Textos.
o Medicién de distancias, angulos y areas. Especificar nimero simultaneo.
o Reconstruccién multiplanar (MPR) lineal y curvilinea.
o Reconstruccian volumeétrica (MPVRY.
o Debera tener bolus tracking automatico.
o Sistema de reduccion de artefactos metalicos de udltima generacion
("MAR™}.
o Técnicas de sustraccion digital dedicadas para neurclogia.
o Modo cine.
o Optimizacion de contraste.
o Calculo y presentacion de dosis paciente.
» Las caracteristicas o conformidades DICOM 3.0 del equipc seran como
minimo las siguientes: Store, Print, Query & Retrieve, Modality, Modality
Worklist, DICOM SR.

10. ESTACIONES DE TRABAJO

# E| hospital dispone de una red con aplicaciones para el procesamiento de
imagenes radioldgicas basado en la arguitectura cliente-servidor, por lo que el
equipo instalado se debera integrar perfectamente con la infraestructura
existente, permitiendo el envio de imagenes al servidor asi como su posterior
analisis.

= Se incluird una estacién de diagndstico, independiente de la conscla principal,
que consistira en:

o Dos monitores de calidad diagnédstica, de al menos 3 Mpx. Especificar
caracteristicas.

o Un tercer monitor de al menos 21" para visualizacion del RIS, HIS vy
aplicaciones para procesado de imagen.

o Una CPU con memoria RAM de al menos 8Gb, cuyo sistema operativo
debera ser compatible con el visualizador del PACS (IMPAX), RIS y HIS.
Especificar caracteristicas (procesador, disco duro, RAM,...).

11. OTROS ELEMENTOS DEL CONJUNTO DE LA SALA INCLUIDOS EN EL PRECIO

» El sistema informatico estara respaldado por un Sistema de Alimentacion
Ininterrumpida con una duracion minima de 30 min.
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3. CONDICIONES GENERALES:

3.1 Definicion del equipo

Se entiende por equipo el conjunto completo de la maquina u aparato con todos los accesorios
imprescindibles para su funcionamiento, y se suministrara con todos aquellos dispositivos o
elementos de interconexion, accesorios de anclaje o fijacion necesarios para un total y correcto
funcionamiento. Se entiende también como equipo, el software que incluya, su actualizacion
cuando fuera necesaria, asi como las licencias de uso. Se incluiran todos aquellos equipos e
instalaciones auxiliares necesarios para el correcto funcionamiento del equipo principal.

Si en el presente pliego se incluyera algln requerimiento con nomenclatura especifica de alguna
empresa en concreto, o alguna de las caracteristicas determinara alguna marca o modelo
exclusivo, se tomara como indicativa del concepto que representa sin gue en ningln caso
pueda considerarse como excluyente de otras similares o equivalentes.

Se suministrara la Ultima versién tecnoldgica disponible del equipo objeto de adjudicacion en el
momento de la instalacion en todos sus componentes, no estando el equipo discontinuado en el
mercado o en situacién de anuncio de discontinuidad en un futuro proximo, no admitiéndose
equipos de segunda mano ni equipos reconstruidos que contengan piezas reutilizadas.

3.2 Compatibilidad, integracién y actualizacion del software

El equipo ofertado serd totalmente compatible con el sistema de informacion y gestion clinica
del Hospital y ha de ser flexible, especialmente en lo que a incorporacion de actualizaciones y
mejoras derivadas del progreso técnico se refiere.

Sera igualmente compatible con todos los estandares DICOM necesarios para la total
integracion en los sistemas PACS y RIS del Hospital. La integracion efectiva sera responsabilidad
del adjudicatario, debiendo realizar todos los trabajos que sean necesarios, sin que ello suponga
ningln coste adicional. Asi mismo, los productos software y licencias que los equipos ofertados
requieran para la integracidon con los sistemas mencionados anteriormente, seran por cuenta
del adjudicatario.

La empresa adjudicataria debera garantizar el funcionamiento fluido de su solucion cliente-
servidor en la estacion de trabajo existente en el Servicio de Radiodiagndstico simultaneamente
con otros programas.

El adjudicatario deberd llevar a cabo la actualizacion del software y/o sustitucion de elementos
hardware necesarios afectados por las actualizaciones de seguridad segin las normativas de
productos sanitarios.

3.3 Trabajos de adecuacion vy acondicionamiento para la instalacion

En caso de que sea preciso el adjudicatario desmontara y retirara sin cargo alguno el equipo
actualmente instalado, e instalara el nuevo equipo en la sala donde se le indique, emitiendo al
efecto un certificado de retirada o inutilizacion a los efectos contemplados en el Real Decreto
1085/2009 de 3 de julio, por el que se aprueba el Reglamento sobre instalacion y utilizacion de
rayos X con fines de diagndstico médico y se encargara de la adecuada gestion de los residuos
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conforme a los estipulado en el Real Decreto 110/2015, de 20 de febrero, sobre residuos de
aparatos eléctricos vy electrénicos.

La empresa adjudicataria ha de encargarse en acondicionar totalmente la sala y las
instalaciones necesarias, tanto dentro de la misma como en caso de necesidad hasta el punto
de conexion mas adecuado, de cara a la instalacion del nuevo equipo, asi como la legalizacién
del equipo y sus instalaciones ante |as autoridades competentes.

Asi mismo, todas las maquinas, aparatos, equipos especiales, materiales, piezas, accesorios,
herramientas y demas utensilios precisos para la realizacion completa de los trabajos de
instalacion seran por cuenta del adjudicatario, al objeto de que el suministro guede en perfectas
condiciones de funcionamiento.

La instalacion y puesta en funcionamiento del equipo se realizara de forma coordinada con el
Hospital v en presencia del personal del servicio al que va dirigido y de un tecnico del servicio
de mantenimiento. La fecha de instalacion debera ser comunicada al personal responsable del
Hospital mediante documento escrito con el correspondiente calendario de actuaciones
previamente consensuado.

3.4 Prueba de aceptacion tecnica v control

La empresa adjudicataria, una vez entregado e instalado el equipo, tras la firma del Acta de
Recepcion, realizara las pruebas o test de aceptacion tecnica correspondiente. Estas pruebas se
realizardn en presencia del personal, técnicamente cualificado, perteneciente al Servicio de
Fisica Médica y Proteccion Radiologica del HUCA.

En un periodo no superior a 10 dias naturales se entregara, por parte de la empresa, un
informe escrito en el que consten los resultados de las pruebas efectuadas, y que servird de
referencia para establecer el nivel de calidad base de rendimiento del equipo.

El servicio de mantenimiento tendra las facultades de inspeccion y comprobacion, con el fin de
asegurar que la instalacion del equipo y las obras pertinentes, se hayan realizado de manera
adecuada, pudiendo efectuar cuantos controles estimen pertinentes.

3.5 Especificaciones y manuales en espaniol

Todas las aplicaciones de consola de operador, sistemas de postproceso de imagen y en
general cualquier interaccion de los usuarios con los equipos, asi como todos los manuales
técnicos, de mantenimiento, de usuario, etc... tanto en formato electrénico como fisico, seran
en esparol, al igual que los rotulos, indicadores y etiquetas que deberan ser ademas,
suficientemente explicativos.

El adjudicatario debera entregar al Hospital junto con el equipo, 3 ejemplares de todos los
manuales integramente en espafiol, correspondientes a la descripcién y operatividad del equipo,
y que seran como minimo los siguientes:

s De instalacion: aportando ademas del manual de instalacion, la informacion y rotulado
sobre los equipos que representen un riesgo especial para el paciente.
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« De uso: con las caracteristicas del equipo, una explicacion detallada de los principios de
funcionamiento, de los controles, operaciones de manejo y seguridad del paciente,
alarmas y operaciones rutinarias para verificacion del funcionamiento apropiado del
equipo previsto a su uso diario, etc.

+« De mantenimiento y técnicos: Incluirdan esguemas eléctricos y mecanismaos
completos, despiece, recambios y accesorios, operaciones de mantenimiento preventivo,
calibracion y ayuda en la localizacion de averias, etc.

El adjudicatario facilitara la actualizacion de los manuales y el software, en su caso, cuando se
incorpore alguna modificacion al equipo, asi como cualguier variacion que se produzca en la
actual normativa.

3.6 Repuestos

El adjudicatario estard dispuesto a suministrar todas aquellas piezas de repuesto, despieces,
etc. que le pudieran ser requeridas en un plazo maximo de 48 h, durante el periodo minimo de
tiempo ofertado.

4. MANTENIMIENTO INTEGRAL DEL EQUIPO:

Durante el periodo del arrendamiento del aparato estara incluido el mantenimiento integral
“todo riesgn”, es decir, se contemplara tanto el preventivo con dos revisiones anuales,

como el correctivo y técnico legal, incluyendose todos los gastos sin ningun tipo de
restriccion.

Por todo ello, se incluyen en este contrato todos los materiales necesarios para la prestacion del
servicio, tanto la sustitucion periodica de elementos susceptibles de desgaste como las piezas
de repuesto en las intervenciones correctivas incluyendo los tubos de rayos X, asi como
cualquier intervencion, pieza o recambio de equipo completo con una eficiencia en frio A+++,
necesario para el optimo funcionamiento del sistema de aire acondicionado autdnomo instalado
en la actualidad.

Todos los materiales que se sustituyan deberan ser idénticos en marca y modelo a los
instalados. Si por causa justificada, hubiese que modificarlos, el adjudicatario presentard
debidamente documentada la propuesta correspondiente y no procedera a su instalacion sin la
debida autorizacion de la Gerencia del Area Sanitaria IIL.

Asimismo, estan incluidos todos los costes y gastos de desplazamiento del personal del servicio
de mantenimiento. El adjudicatario efectuara una verificacion a continuacion de cualquier
intervencion o reparacion del equipo, y entregara al servicio de técnico del Hospital las hojas de
las revisiones en las cuales se especificaran las piezas sustituidas con sus referencias y se
detallaran las intervenciones realizadas.

El adjudicatario comunicara al servicio de mantenimiento del Hospital, las fechas de las
operaciones de mantenimiento preventivo con suficiente antelacion, asi como el tiempo previsto
de parada, acordandose el horario en funcion de la actividad del servicio donde se ubica el
equipo.
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Ante una solicitud de asistencia o de suministro de repuesto que se realice durante la duracion
de este alquiler, el adjudicatario debera responder conforme a los dos siguientes parametros:

1. Tiempo de Respuesta: Definido como el tiempo transcurrido entre |la comunicacion de
una incidencia o averia hasta que un determinado equipo de especialista esta a
disposicion fisica para proceder a su solucién, no debera ser nunca superior a 12 horas
laborables.

2. Tiempo de rectificacion de la averia o incidencia (TREC): Definido como el
tiempo que media entre el momento en gue la persona pertinente acude a la sala y el
momento en que se corrige el fallo, dependerd del tipo de reparacién a realizar, asi
distinguiremos:

« Reparacion ordinaria: que debera ser resuelta por el adjudicatario en un plazo no
superior a 24 horas.

« Reparacion de medio o alto alcance: Si por la indole de la averia la reparacion
requiriese mayor plazo, el adjudicatario debera notificarlo razonadamente al
Hospital reservandose éste la facultad de comprobacion y autorizacion.

5. RMACION

El adjudicatario debera impartir una completa formacion en el manejo del equipo, en su mas
6ptima utilizacién, tanto desde el punto de vista operativo como funcional. Esta formacion
debera ir dirigida al personal médico, personal de enfermeria y personal tecnico para utilizar el
equipo en la forma prevista por el fabricante y efectuar las rutinas de servicio. En caso de que
el equipo suministrado forma parte de un sistema, la instruccion del personal se extendera a las
funciones del sistema afectadas por el equipo suministrado.

La formacion deberd extenderse igualmente al personal del servicio de mantenimiento que
designe el Hospital, a fin de que éste pudiese realizar una primera intervencion,

Debera incluirse el programa especifico de los cursos, en su caso, los técnicos que impartiran
los cursos y planificacién prevista de los mismos. Su duracion (en dias/semana) y el nimero de
técnicos asistentes se adecuara a la complejidad del equipo, debiendo adaptarse a los horarios
de los profesionales receptores de la formacion.

La formacion se iniciaré una vez entregado e instalado el equipo tras la firma del Acta de
Recepcién, y en la ubicacion definitiva del equipo. Cualquier modificacién/actualizacion de los
equipos conllevard un periodo de formacion del personal en los mismos términos sefialados
anteriormente.

6. NORMATIVA APLICABLE

Los equipos deberan cumplir con la legislacion y la normativa esparniola y comunitaria vigente
que sea de aplicacion, siendo por cuenta del adjudicatario cualguier gasto que se derive de su
aplicacion.
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Los equipos deberan disponer de marcado CE, obtenido con anterioridad a la finalizacion del
plazo de presentacion de ofertas y se deberd acreditar el cumplimiento de la Directiva Europea
ROHS 2011/65/UE, de obligado cumplimiento desde el 22 de julio de 2014.

Todo el software incluido debera cumplir con la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de
Proteccion de Datos de Caracter Personal.

Aviles, 17 de enero de 2018

JEFA DE SERVICIO DE RADIODIAGNOSTICO

/e

\AMaria Belén Susin Bral:f:o
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ANEXO I — SERVICIO TECNICO

I. Caracteristicas de las empresas licitadoras:

a) La empresa licitadora es fabricante de los equipos que oferta: s1[]no[]

b) La empresa licitadora tiene servicio técnico propio: si[no[]
En caso afirmativo, éva a ser este quien mantenga los equipos ofertados? SI[ ] NO[]

Si los equipos ofertados van a ser mantenidos por una empresa diferente a la licitadora
especificar:

+ Nombre empresa:
s Direccion:
= Persona de contacto:

¢) Adjuntar carta de compromiso en la oferta técnica en donde la empresa citada con
anterioridad se comprometa a mantener los equipos ofertados: s1 [ no [

II. Servicio Técnico:
a) Composicion (debera realizarse una descripcion del Servicio Técnico, indicando
delegaciones y el nimero total de técnicos que lo companen).
b) Existe delegacién del Servicio Técnico en Asturias: si[InNo[]
» En caso afirmativo:

o Direccion:
o Teléfono
o Persona responsable de contacto:
(o]
(]

o Sistema de acceso para la conexidén y acceso al equipo en remoto:  SI [ NO []

10
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¢ [En caso negativo:

o Ubicacion delegacion desde donde se va a dar servicio al centro:
o Direccion:

o Teléfono de respuesta técnica, avisos de averia y asesoramiento:
o Persona de contacto:

o Tiempo de respuesta:

o Sistema de acceso para la conexion y acceso al equipo en remoto: SI [ ] NO []

¢) Indicar otras caracteristicas del  Servicio Técnico que prestara la empresa
adjudicataria:

Fecha:

Firma:

NMota: Este documento deberd r debidamente fiemado por ia Empresa en ef sobre n? 2 de 13 oferfa.
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