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1.- OBJETO

El objeto del presente pliego es describir las prescripciones técnicas que ha de regir la
contratacién del suministro y la realizacién de las obras necesarias para la instalacion
y puesta en funcionamiento, de una RM de 3 teslas para el Hospital Universitario de
Cabueiies.

Los términos seguidamente descritos forman parte inseparable y son de igual
cumplimiento para todos los licitadores del concurso, que las descripciones técnicas de

los equipos a adquirir.

2.- CONDICIONES GENERALES

ta RM de 3 teslas a suministrar tendrd que cumplir con las especificaciones,
composicion y caracteristicas establecidas como minimas en el apartado de
“Especificaciones Técnicas”.

Si alguna de las caracteristicas establecidas en las especificaciones técnicas
determinara una marca o modeio exclusivo, éstas serdn tomadas (nicamente como
guia u orientacién, sin que el hecho de no ajustarse exactamente sea causa de
exclusién.

Se suministrara la UGltima versidn tecnolégica disponible de los equipos objeto de
adjudicacion en el momento de la instalacidn en todos sus componentes, no
admitiéndose equipoes de segunda mano ni equipos reconstruidos que contengan
piezas reutilizadas. '

Se debera cumplimentar la “"Encuesta Técnica” (sefialando la marca y modelo) que
se adjunta como Anexo I. Si el licitador desea incorporar alguna informacion a
mayores, debera reflejarlo claramente y lo hara al final del documento.

En caso de que alguna especificacién técnica pueda no corresponderse exactamente
con su valor real, (una vez instalado el equipo), en el apartado correspondiente de la
Encuesta Técnica deberd sefialarse su valor con el margen de tolerancia establecido
(en +£%). Las diferentes especificacionés (medidas, valores...) gque se solicitan del
equipo en la Encuesta Técnica, deben facilitarse en las unidades que se indican. Estas
especificaciones técnicas deberan corresponder con las caracteristicas que el equipo
presentara una vez instalado.

Con objeto de facilitar el proceso de evaluacion y seleccion debera proporcionarse la
maxima descripcién, hojas de datos técnicos de producto (Product Data), e
informacién que permita realizar una completa valoracién de las diferentes ofertas
presentadas. La falta de informacion, ausencia de hojas de datos de producto de los
componentes ofertados 6 respuesta a las cuestiones técnicas planteadas que no pueda
ser debidamente contrastada podra ser motivo de que [a oferta no sea valorada.

Se dispondra asimismo de los protocolos a realizar para fas pruebas de aceptacion del
equipo, que asi lo requiera ademds de un “Programa de formacidén de personal” (a
efectuar en fecha posterior a la entrega de los equipos), a nivel de usuario y técnico
de mantenimiento de primera intervencion, con detalle del aicance, contenido vy
duracion,.
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Se adjuntara un programa de asistencia técnica en la puesta en marcha de los
equipos, relacionado con el uso eficiente de los mismos y la resolucién de dudas y
problemas que pudieran surgir en el inicio de su puesta en servicio.

3.- ESPECIFICACIONES TECNICAS MINIMAS RM 3 TESLAS

La RM de 3 Teslas a adquirir deberd contar con las caracteristicas minimas que a
continuacién se détallan y que los licitadores deberan describir en la documentacion

téenica que aporten.

Las ofertas que no cumplan con las especificaciones minimas que a continuacion se
describen, seran excluidas del presente procedimiento.

SERVICIO

Resonancia Magnética de 3 Teslas Radiodiagnéstico

Iman y estativo

« Tipo superconductor.

» Intensidad o fuerza del campo: minimo 3 Teslas.

» Homogeneidad de campo: homogeneidad garantizada del campo magnético en 40
cm DSV como maximo 1.4 ppm.

- Dimensiones (Incluyendo cubiertas) vy pesos: especificar longitud total y la longitud de
la parte central mas estrecha, diametro interno con bobina de cuerpo incluida, peso
del iman una vez instalado.

= Tunel con didmetro no inferior a 70 cm.

» El consumo de helio por hora, en condiciones operativas sera nulo.

= Posibilidad de corte del campo ante una emergencia. Indicar principalés
caracteristicas.

» Distancia de la linea de 5 y 1 Gauss desde el isocentro del iman en vertical y
horizontal. Especificar.

Subsistema de radiofrecuencia

= Potencia del amplificador: 30 kW, minimo.

« El equipo contara con sistema de recepcion digital.
= Numero de amplificadores: 2, minimo.

« El equipo contara con sistema de muititransmision.
» NuUmero de canales receptores: 32, minimo.

= Adquisicion en paralelo: Si.
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- NGmero de bobinas fiexibles o rigidas incluidas: Mayor o igual a 10, con él siguiente
detalle para cubrir como minimo las exploraciones y dreas anatémicas siguientes:

“

S L SN

A NN

<

1 Bobina Cabeza {min. 8 canales)

1 Bobina Cuello/Neurovascular (min, 16 canales)

1 Bobina Columna completa (min, 12 canales)

1 Bobina Térax/Abdomen (min. 12 canales)

1 Bobina de Mama con dispositivo de biopsia para puncion incluido (min. 7
canales)

1 Bobina Muneca/Codo/Mano (min. 8 canales)

1 Bobina Hombro (min. 3 canales)

1 Bobina de Rodilla (min. 8 canales)

1 Bobina Tobillo/Pie (min. 8 canales)

1 Bobina Vascular MMII /Cuerpo completo (min. 16 canales)

Total minimo 10 de bobinas combinando flexibles y rigidas.

Sistema de gradientes

= Intensidad de gradientes: 36 mT/m minimo, en cada eje.

= Tiempo de ascenso: 0,2 ms, o menor, para intensidad maxima.
« Pendiente de ascenso (slewrate): 150 (T/m)/s, minimo.

=  Especificar:

¥

A Y

Fuerza maxima real en mT/m por eje

Pendiente maxima disponible de ascenso de gradientes (T/m/s)

Rendimiento maximao del ciclo de trabajo {(min. 100%)

Espesor minimo de corte en 2D y 3D, para cabeza y cuerpo.

Tiempo de eco y tiempo de repeticidn minimo para distintas secuencias en 2D
y 3D

Intervalo de campos de vision con FOY minimo

Mesa de exploracion y accesorios sala

= Movimientos

'd

Especificar:
Principales caracteristicas
Anchura de la mesa minima de 65 cm
Altura de ia mesa maxima de 60 cm.
Desplazamiento: tipo, rango, velocidad, precision.
Carga soportada minima de 220 kg.

. Srstema del paciente

v

Localizador: Especificar principales caracteristicas

»  Accesorios
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+ El equipo deberd disponer de registro electrocardiogréfico y movimientos

respiratorios
« Qtras caracteristicas: Describir

Sistema informatico

» Plataforma principal: Suficiente para el control global del sistema.

» Subsistema adquisicién de datos: Adaptado a las secuencias ofertadas.

+ Procesador de imagenes: Con capacidad para reconstruccién répida. Minimo en 2D
12.000 FFT/seg con matriz de 256x256 y FOV completo

» Consola de control: Con interfaz gréfico para gestion e imagenes.

Consola del operador

. Consola del operador: Describir las principales caracteristicas de los monitores de
operaciones y visualizacién, del teclado y raton.
» Especificar lenguaje del interfaz de usuario.
+ Se valorara capacidad de trabajo multitarea con sistema operativo y sistema de
archivo. Se especificardn los distintos tipos de archivos soportados.
« Estandar de comunicacién DICOM 3 que cuente con los servicios de:
v Basic Greyscale Print SCU
Storage SCU / SCP
Storage Commitment SCU
Query / Retrieve SCU
Verification SCU / SCP
Modality Worlist SCU
v Modality Performed Procedure Step
« Archivo permanente
v Especificar sistema de archivo.
v Especificar tipo y capacidad (min. 2 Trab).
v+ Especificar si es comin y compartido con el resto de las RM.
~ Especificar compatibilidad con los formatos de imagen estandar como JPEG y A
VI.
Posibilidad de exportar imagenes mediante puertos USB.
Posibilidad de grabar imagenes con visor para visualizacion compatible con
cualquier PC.
+ Incluird la integracién completa del equipo con el sistema archivo vy
comunicacidon de imagenes del Hospital.

AN

EEENEN

~

Adquisicién de imagen

= Resolucién espacial
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= Indicar principales caracteristicas en:
« FOV Minimo: En los tres ejes (X,Y,Z): 50cm X 50cm X 45cm
» Matrices de adquisicién (20 y 3D), especificar incrementos en fase y frecuencia.
v Especificar espacio entre corte y corte en secuencia ecoplanar
« Especificar el tipo de matrices irregulares posibies.

Caracteristicas de la adquisicion. Programas y Aplicaciones

- Se consideran incluidos como minimos obligatorios las secuencias estandar, rapidas y
ultra rapidas como: espin-eco, eco de gradiente, turbo o fast espin-eco, turbo o fast
inversion - recuperacion, turbo eco de gradiente y eco-planar.

- Indicar las principales caracteristicas de cada uno de las secuencias ofertadas.

» Espin-eco: especificar TR y TE minimos, méximo nimero de ecos, tiempos de ecos
fijos y variables.

» Inversién-recuperacién: especificar TR, TE y TI minimos, si dispone de imagen real y
adquisicién 3D.

« Turbo o fast espin-eco: especificar tipo de contraste posible, minimo y maximo factor
turbo asi como su intervalo, posibilidades de mielografia (2D y 3D), "single shot".

» Turbo o fast inversidén-recuperacion: especificar posibilidades de una o dos pulsos de
inversion, minimo y maximo factor turbo asi como su intervalo.

» Eco de gradientes: especificar tipos dé contraste, TR y TE minimos, angulos variables,
maximo nimero de ecos, tiempos de ecos fijos y variables, y otras posibilidades.

» Eco de gradientes rapido: especificar tipos de contraste; TR y TE minimos, angulos
variables, y otras posibilidades,

» Eco de gradientes compensados (TRUEFISP, FIESTA, BALANCEO FFE): especificar
tipos de contraste, TR y TE minimos, angulos variables, 2D, 3D y otras posibilidades,

» Imagen eco planar: especificar tipos de contraste, TR y TE minimos, angulos
variables, maximo niimero de ecos, tiempos de ecos fijos y variables, minimo espacio
entre ecos y otras posibilidades.

» Técnicas de adquisicion en paralelo.

= Indicar:

v Bobinas compatibles
v Secuencias compatibles
» Otras caracteristicas

« Indicar los distintos métodos de supresion grasa: especificar tipos y compatibilidad
con secuencias de pulsos. Técnicas de transferencia de la magnetizacion. Indicar
ademdas:

+ Optimizacién local de campo magnético previo a la supresion (Si/No)
v Graduacién de la cantidad de supresion de la grasa (Si/No)

. Especificar otras secuencias (indicar planos de adquisicién y otras caracteristicas del

equipo.
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SECUENCIAS ESPECIALES

= Secuencias vasculares:

v TOF 2D Y 3D: especificar principales caracteristicas (Compatibilidad sincronismo
cardiaco, bandas de saturacion mdvil, excitacién variable, movimiento
automatico de la mesa, deteccién del bolo de contraste, sustraccion etc.)

+ Contraste de Fase 2D vy 3D: especificar principales caracteristicas
(Compatibilidad sincronismo cardiaco, cuantificacion del flujo, multi fase, etc.)

v Cuantificacion de flujo 2D y 3D: especificar principales caracteristicas
(Compatibilidad sincronismo cardiaco, velocidad y direccion de flujo, multi fase,
secuencias en apnea, con respiracion libre)

v Con embolada de Contraste 2D y 3D: especificar principales caracteristicas
(Sincronismo automdtico, manual, escopia, llenado céntrico y/o libremente
programable, sustraccién manual y/o automatica, modo dindmico, etc.)

v Especificar si se incluyen secuencias vasculares en tiempo real

v Especificar si se incluyen técnicas dindmicas que supriman la necesidad de
sincronizacion y que ofrezcan informacién de evolucion temporal

+ Debe incluir secuencias vasculares sin medio de contraste para craneo,
abdomen vy vascular periférico de sangre blanca, Phase Contrast y Fast Spin
Echo o similares y que permitan la posibilidad de adquisicion en respiracién libre

» Secuencias de cardio:
v Sistema de sincronismo cardiaco:

Vector ECG (si/no), Pulsc periférico (Si/No)
Morfologia: Especificar principales caracteristicas (tipo de secuencia,
estudio postprocesado, tiempo real, sistemas de sincronismo, otras
caracteristicas etc.)
Funcién: FEspecificar principales caracteristicas (tipo de secuencia,
reconstruccién de fases intermedias, tiempo real, otras caracteristicas)
Debe incluir secuencias morfolégicas (sangre blanca y sangre negra)
Especificar otras posibilidades en cardio RM

= Secuencias funcionales cerebrales:

' D|fUS|on cerebral: Especificar principales caracteristicas:
Multi-corte, Tipo de secuencia, Single Shot, FLAIR Difusién etc.(indicar Ia
compatibilidad con técnicas de adquisicién en paralelo, bobinas, }
Especificar valores b
Especificar max. n° de direcciones

v Perfusién y funcional cerebral: Especificar principales caracteristicas:
Multi-corte, 3D , Tipo de secuencia, Single Shot, Multi-shot, Maximo
nimero de imagenes por secuencia Reconstruccion mapas funcionales:
Especificar
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Imagen BOLD (adquisicién y reconstruccion)

Espectroscopia univoxel y multivoxel. Especificar caracteristicas y opciones
incluidas

Perfusion sin contraste ASL

Secuencias de susceptibilidad magnética

Secuencia 3D con doble pulso de inversion para neuro

= Secuencias para Abdomen y Pelvis

v

'

'

Técnicas de adquisicidn 3D Doble eco para abdomen

Navegador para Tly T2 en respiracion libre

Secuencias de separacidon agua grasa en estudios dindmicos que aporten imagen
de Agua, Grasa, Fase y Fase opuesta en la misma adquisicion y en APNEA
Secuencias de perfusidon y software de andlisis que permita valorar |a
angiogénesis tumoral y gque permitan monitorizar el tratamiento mediante
mapas de permeabilidad

Secuencia v software de andlisis que permita cuantificacién del hierro y de fa
grasa hepatica

= Secuencias para Mama

v

Secuencias de separacion agua grasa en estudios dindmicos que aporten imagen
de Agua, Grasa, Fase y Fase opuesta en la misma adguisicién y con alta
resolucién temporal

« Oftras secuencias especiales

v

Vv

Con posibilidad de estudios del cuerpo completo

Indicar posibilidad de estudios con técnicas espeiificas para el estudio de la
regeneracidon del cartilago, caracterizacion de la sefial en T2. Especificar la
inclusién de herramientas de postprocesado dedicadas

Especificar si se incluyen técnicas de adquisicion volumétricas multifase que
permitan imagen dinamica en apnea (imagen anatdmica, vascular arterial,
vascular venoso, adquisicion tardia)

Técnicas isotrépicas volumétricas en todo el cuerpo para contrastes basicos T1,
T2y DP

Secuencias de separacién Agua/Grasa que adquieran 4 contrastes en la misma
adquisicion

Técnicas de difusidon eco planar como en Turbo Spin Eco

Técnicas de difusion localizada con excitacidn selectiva que permiten adquirir
con FOV de pequefio tamafio

Secuencia de correccién del movimiento

Técnicas y sistemas para la reduccién de artefactos metdlicos en pacientes con
implantes condicionales metalicos
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» Especificar métodos de eliminacidon de artefactos de flujo, movimiento vy
desplazamiento quimico etc.
v Gating cardiaco: especificar tipo Gating
v Respiratorio: indicar tipos
v Otros: especificar caracteristicas

Accesorios

» Contard con monitor para RM con unidad movil y repetidor exterior para control
de presion arterial no invasiva, saturacion de oxigeno, ECG, frecuencia
respiratoria y capnografia. Dispondra de accesorios para adultos y nifios

v Arco Detector de cuerpo completo de metales para seguridad

Servidor para el postproceso de las imagenes

« FEspecificar las principales caracteristicas del equipo: Marca, modelo, n° de
procesadores, capacidad de memoria, y Caracteristicas del disco duro, sistema
operativo multitarea y sistemas de prevencién de virus informaticos.

« Memoria RAM y capacidad de almacenaje,

« Incluird los programas necesarios para post procesar los estudios adquiridos.

» Muitimodalidad-trabajar imagenes simultaneamente como TAC, US, RX etc, imagenes
que se encuentren en nuestro PACS,

« Sistema cliente-servidor e integracion y conectividad con el PACS del centro.

« Namero de licencias concurrentes de software avanzado para post-proceso.
= E! servidor ofertado serd compatible con otras modalidades y posibles equipos
instalados.
«  Estandar de comunicacion DICOM 3 que cuente con los servicios de:
» Basic Greyscale Print SCU
Storage SCU / SCP
Storage Commitment SCU
Query / Retrieve SCU
Verification SCU / SCP

A N

Estacion de diagnéstico radioldgico

La oferta incluird dos estaciones de trabajo donde la empresa adjudicataria instale el
PACS, RIS y sistema de dictado digital existentes en el centro, incluyendo sus
correspondientes licencias.
Las estaciones contaran, al menos con las siguientes caracteristicas:

v Dos monitores color, TFT/LED para diagnéstico, de al menos 3MPx y de 23"

v Un monitor color TFT/LED para texto de al menos 20"

v CPU:
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Procesador 17,8MB caché 4,20GHz

Tarjeta Grafica de 8GB

Memoria RAM: 32 GB, DDR4 3.000 Mhz

Disco duro: Sélido (SSD) 1TB

DVD Grabador/Reproductor

Teclado en Espaiiol y Ratdn

Sistema operative Windows 10

Mando especifico para dictade con micréfono para reconocimiento de voz

Control de calidad

Herramientas: Programas y maniquies para control de calidad periddico por el usuario.

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

4.- DOCUMENTACION TECNICA

Cada oferta que se presente debera aportar la siguiente documentacion:

v Ficha técnica del equipo ofertado y documentacién con las especificaciones
técnicas suficientes para poder comprobar el cumplimiento de los requisitos
exigidos en el presente Pliego de Prescripciones Técnicas, asi como para su
valoracién conforme con los criterios establecidos en el apartado N. del Cuadro
de Caracteristicas, en espafiol (Si fuera en otro idioma, se acompanara de la
correspondiente traduccién, considerandose no presentado, si no fuese asi)

¥ La encuesta técnica recogida en el Anexo I, debidamente cumplimentada y
firmada.

v Las acreditaciones o validaciones de organismos internacionales o nacionales
en aquellos casos en los que se requiera.

v Protocolo para la prueba de aceptacion técnica.

¥ Cuanta informacion el licitador estime de interés para realizar una completa
valoracion del alcance y el contenido de su oferta segun los criterios
establecidos en este Pliego.

5.- LEGISLACION

Los licitadores acreditardn, mediante la oportuna documentacion, que el equipamiento
ofertado cumple con la legislacién y la normativa espafiola y comunitaria vigente que
sea de aplicacién, asi como la que pudiera producirse durante el periodo de vigencia
de la garantia, siendo por cuenta del adjudicatario cualquier gasto que se derive de su
aplicacion.

El equipo adjudicado debera disponer de marcado CE, obtenido con anterioridad a la
finalizacién del plazo de presentacion de ofertas y se debera acreditar el cumplimiento
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de la Directiva Europea ROHS 2011/65/UE, de obligado cumplimiento desde el 22 de
jutio de 2014.

Los productos sanitarios presentados a este procedimiento, deberan cumplir la
legislacion vigente (Real Decreto 414/96) llevando el marcado CE (en base a la
directiva 93/42/CEE), acompafiado del numero de identificacidén del organismo
notificado {con excepcién en los productos de Clase I). Se incluird documento
acreditativo del cumplimiento de los requisitos establecidos en la legislacion vigente.

Asegurar compatibilidad electromagnética y de interferencias y seguridad del paciente
segun directivas comunitarias 2004/108 y 2007/47 y su trasposicion a la legislacion
nacional segin RD1591/2009 y cualquier otra modificaciéon posterior o normativa que
le sea de aplicacion.

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

Asimismo, cuando corresponda, se acreditard cualquier otra legislacion que sea de
aplicacion.

6.- CONDICIONES DE SUMINISTRO, OBRAS, INSTALACION Y RECEPCION
DE EQUIPOS

6.1. Condiciones de suministro

Dada la complejidad de todo el proceso, la entrega del equipo y el orden de la misma
deben de estar en estrecha relacién con el Hospital. El adjudicatario estara dispuesto a
suministrar todas aguellas piezas de repuesto, despieces, etc. que le pudieran ser
requeridas indicando el tiempo maximo de compromiso de suministro. Debe
garantizar que van a existir piezas de repuésto durante un periodo de 10
afios. Deberd indicar para el equipo ofertado la fecha de comercializacion.

El equipo ofertado se suministrard con todos aquellos dispositivos ¢ elementos de
interconexion, accesorios de anclaje o fijacién necesarios para un total y correcto
funcionamiento y obtencién de los correspondientes permisos y autorizaciones
requeridos por la legislacion vigente y, si fuera el caso, debidamente integrados con
los Sistemas de Informacidon de que disponga o decida el Hospital. Seran montados eh
los locales de destino definitivo, indicando las actuaciones necesarias para la
introduccion del equipo a la sala, y considerando las obras provisionales que sean
precisas. Se incluirdn todos aqueilos equipos e instalaciones auxiliares necesarios para
el correcto funcionamiento del equipo principal. Se tendréd en cuenta la retirada de
elementos de embalaje o cualquier otro residuo que se produzca en el montaje,
comprometiéndose a dejar la zona libre de obstaculos y en buen estado de limpieza.

6.2. Condiciones de las obras necesarias para la instalaciéon y puesta en
funcionamiento

El adjudicatario se obliga a realizar las obras de acondicionamiento que sean
necesarias para la correcta instalacién de los equipos, de acuerdo con el Proyecto
Técnico aprobado por la administracion que se adjunta como Anexo II " Memoria
Técnica para el acondicionamiento de local para ubicacion de Ila nueva
resonancia magnética del Hospital Universitario de Cabueiies, Gijon".
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Dicha obra debe abordarse sin afectar al funcionamiento del resto del area de
radiologia del Hospital.

La instalacién y puesta en funcionamiento de los equipos se realizard de forma
coordinada con él Hospital y en presencia del personal del Servicio al que va dirigido y
de un técnico del Servicio de Mantenimiento. El Hospital autorizara y supervisard la
instaiacién del mismo (en coordinacion con el Servicio de Ingenieria y Mantenimiento).
La fecha de instatacidon debera ser comunicada a dicho Servicio y al que vaya dirigido
con antelacién suficiente, mediante documento escrito (carta ¢ fax} con el
correspondiente calendario de actuaciones.

El tiempo de instalacién de los equipos se entiende como el tiempo desde que el
equipo entra en el Hospital hasta que estd en disposicion de hacer el test de
aceptacion del equipo.

La empresa adjudicataria debera realizar la integracién completa de los equipos con
todos los sistemas de informaciéon de gue disponga el hospital (PACS, SIL, HIS,
RIS..etc.).

Una vez finalizadas las obras necesarias para la instalacion de los equipos v de sus
instalaciones auxiligres se entregara la documentacidn de planos y memorias,
proyectos especificos de la ejecucidon, tipo “as built” que recojan las intervenciones
ejecutadas.

6.3. Plazos de ejecucién del suministro y obras necesarias para la instalacién y
puesta en funcionamiento de un equipo de RM de 3 teslas

El plazo maximo de ejecucién del suministro e instalacién es de 14 semanas.
Plazos maximos parciales de ejecucién:

1. Plazo maximo de ejecucién de las obra 8 semanas.

2. Plazo maximo de entrega del equipamiento 1 semana.

3. Plazo maximo de entrega definitiva 4 semanas

6.4. Condiciones de recepcion del equipo de RM 3 teslas

La empresa adjudicataria, una vez instalado el equipo, realizara la prueba o test de
aceptacion técnica correspondiente. Estas pruebas se realizaran en presencia del
personal, técnicamente cualificado, autorizado por el Hospital. En un periodo no
superior a 8 dias naturales se entregara al hospital, un informe escrito en el que
consten los resultados de la prueba efectuada, y que servird de referencia para
establecer el nivel de calidad base de rendimientos del equipo. Se entregaran tres
copias de dicho documento, una de ellas formara parte del acta de recepcién de los
suministros. En la documentacién técnica del Concurso, se incluird el protocolo a
realizar para la prueba de aceptacion técnica del equipo.

Se considera condicién imprescindible para cumplir las especificaciones técnicas, a la
recepcién del material adjudicado, la entrega de la documentacién o manuales de
usuario en castellano (2 juegos) y la documentacién técnica o manuales de servicio
técnico con inclusién de despieces, planos o esquemas, identificacion de componentes,
meétodos de calibraciones externas o internas, resolucion de averias, configuracién
técnica, etc.: asi como las recomendaciones de mantenimientos preventivo, predictivo
y corrective a realizar en el equipo.
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7.- GARANTIA/ASISTENCIA TECNICA

El plazo de garantia de los equipos incluidos, sus sistemas adicionales, componentes,
accesorios e integracién con el sistema informdtico existente, serd de dos aifios
contados a partir de la firma del acta de recepcion de los equipamientos por ambas
partes, debiendo ser suministrada la formaciéon basica a los usuarios antes de esta
fecha.

Si hubiera elementos o componentes cuya garantia complementaria fuera diferente de
la que afecta al resto del equipo, se hara constar.

La garantia total incluird todos los componentes del equipo, elementos auxiliares,
instalaciones, materiales, piezas de repuestos, bobinas, helio, seguro de imdn y grupo
criogénico, mantenimiento de equipos de frio, mano de obra, desplazamientos, dietas
y demds costes que puedan derivarse del cumplimiento de la misma con unos plazos
de intervencidén en la asistencia técnica iguales a los ofertados para los contratos de
mantenimiento. Asimismo, se inciuiran las actualizaciones de software.

De igual forma, la garantia incluird las revisiones preventivas de acuerdo al fabricante.
A tal efecto, en la documentacidn técnica, se debera incluir el nimero y alcance de las
revisiones,

La garantia incluird, durante los afios en gue esté vigente:

v La sustitucidén del equipo en caso de vicios o defectos importantes (materiales y
de funcionamientio).

¥ Mantenimiento Preventivo Programado: Revisién periédica de seguridad vy
control de funcionamiento, ajustes, calibraciones vy otras operaciones
necesarias para el correcto funcionamiento. El adjudicatario comunicara a cada
Hospital, las fechas de las operaciones de mantenimiento preventivo con
suficiente antelacién, asi como el tiempo previsto de parada, acordandose el
horario en funcién de la actividad del servicio donde se ubica el equipo.

¥' Mantenimiento Técnico-Legal.

v Todas las operaciones correctivas necesarias para la reparacién de averias y
defectos, incluidas todas las piezas de recambio.

v Los gastos de desplazamiento del personal técnico.

v" El adjudicatario efectuara una verificacién, a continuacién de cualquier
intervencién o reparacion del equipo, y la documentard en un certificado de
restitucion que entregard al Servicio de Mantenimiento del Hospital en el que
constaran las intervenciones realizadas y las referencias de las piezas
sustituidas.

Todos los trabajos de mantenimiento seran efectuados por personal especializado de
la empresa adjudicataria.

Ante una solicitud de asistencia o de suministro de repuesto que se realice durante el

periodo de garantia, el adjudicatario deberd responder conforme a los dos siguientes
parametros:

v Tiempo de Respuesta: Definido como el tiempo transcurrido entre la
comunicacion de una incidencia o averia hasta que un determinado equipo de
especialistas estd en disposicion fisica para proceder a su solucién, no deberd
ser nunca superior a 10 horas laborales.
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v 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 cofrige el fallo, dependera del tipo de reparacién
a realizar, asi distinguiremos:

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

— Reparacién de medio o alto alcance: Si por la indole de la averia la
reparacidon requiriese mayor plazo, el adjudicatario debera
notificarlo razonadamente al Hospital, reservandose éste la facultad
de comprobacién y autorizacion.

El plazo de garantia de las reparaciones efectuadas sera el mismo que el ofertado para
el equipo y contando desde la fecha de reparacion.

Los licitadores indicarédn en su oferta la ubicacién del Servicio Técnico mas proximo y
fos datos para su localizacidn, ademas contarén con un teléfono de respuesta técnica,
avisos de averia y asesoramiento durante los dias laborabies. Dispondran, igualmente,
de un sistema de acceso para la conexion y acceso al equipo en remoto,
telefénicamente o por Internet, con el objete de poder sclucionar cierto tipo de
incidencias de manera inmediata.

8.- ACTUALIZACION DEL SOFTWARE

El suministrador se obliga a la actualizacion del software en los cinco afios siguientes a
la puesta en funcionamiento y a la sustitucién de aquellos elementos de hardware
necesarios para su correcta aplicacién, asi como, a la instalacién de actualizaciones de
seguridad segln las normativas de productos sanitarios.

9.- FORMACION

Se adjuntara un programa de Formacién de Personal para llegar al adiestramiento del
equipo humano que posteriormente debe hacerse cargo del equipamiento sobre: uso,
manejo y mantenimientos de usuario. Distinguiendo entre formaciones de técnicos y
facultativos; seglin cada caso. Especificar metodologia, nimero de personas, lugar y
duracién del mismo.

Se adjuntard también un programa de Formacién de Personal Técnico, especificando
metodologia, nimero de personas, lugar y duracidén del mismo (Servicios de
Electromedicina e Informatica).

Se entiende, en cualquier caso, que la amplitud y calidad de la formacion serd la
precisa para el perfecto manejo y maximo rendimiento de los equipos.

La formacion se iniciara antes de que el equipo comience a dar servicio efectivo y se
llevara a cabo en los locales en los que éste se encuentre ubicado.

Cualquier modificacién/actualizacion de los equipos conllevard un periodo de
formacion del personal en los mismos términos sefialados anteriormente.
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10.- PROTOCOLOS DE COMUNICACION
La estrategia de integracién definida se caracteriza con caracter general por Ia
adopcidn de estandares de comunicacién sanitarios:

1. en el ambito tecnologico:
a. HL7 3 como estandar de mensajeria

b. CDA
¢. DICOM. Ultima versién disponible compatible con el sistema del
hospital.

d. La modalidad soportard TCP/IP como protocclo de comunicacion.
e. La modalidad soportard, o en su caso proporcionard, el estandar
Ethernet FastEthernet

2. en el ambito funcional:
a. IHE como guia de implementacion de los mencionados standares y
concretamente el IHE Technical Framework en los perfiles en los
gue sean aplicables.

Los licitadores deberan incluir en su oferta un documento con una descripcidn
detallada de las caracteristicas del equipamiento ofertado, en cuanto a su capacidad
de integracion con otros sistemas, asi como el modelo de integracidn propuesto (roles
de los perfiles de integracién IHE gue implementa).

En el caso de que se trate de equipos cuyo objetivo sea la produccién o el uso de
imagenes se requiere que incorporen todas las funcionalidades del estandar de
comunicacion médica DICOM. Para evaluar los servicios que incorporan, por cada
equipo ofertado, se aportard el correspondiente documento de declaracién de
conformidad DICOM (conformance statements).

Especificamente deberan realizar los definidos por la Subdireccion de
Infraestructuras y Servicios Técnicos en los siguientes términos:

El sistema sera compatible con el estandar DICOM 3.0. Debera permitir, como
minimo, las siguientes funcionalidades DICOM:

—  Worklist,

- Print.

- Storage.

— Modality Performed Procedure Step (MPPS)
— Storage Commitment

- Query/Retrieve.

Es requisito imprescindible que el equipamiento suministrado sea capaz de almacenar
la totalidad de imagenes que componen cada estudio en les PACS corporativos del
Principado de Asturias (actualmente IMPAX versiones 6.3.1 y 6.5.2). Asi mismo, estas
imagenes una vez incorporadas al PACS del centro correspondiente, deberan ser
visualizables con calidad diagnéstica en el visor corporativo vinculado a dicho PACS
(Cliente Impax versiones 6.3.1 y 6.,5.2) y en $u caso permitir el postprocesado como
estudio con caracteristicas volumétricas.

El adjudicatario debera incluir los documentos de conformidad DICOM
correspondientes y asumira el coste de conectividad estandar con el
PACS/RIS/WORKLIST de los centros.
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A modo meramente informativo se indica que segun los Conformance Statement de
las versiones 6.3.1 y 6.5.2 de IMPAX, este producto soporta tanto el almacenamiento
como la visualizacién en calidad diagndstica de los siguientes formatos DICOM:

- SOP  Class Name: "MR  Image  Storage". SOP (Class UID:
1.2.840.10008.5.1.4.1.1.4,

— SOP Class Name: "Secondary Capture Image Storage". SOP Class UID:
1.2.840.10008.5.1.4.1.1.7.

- SOP Class Name: "Grayscale Softcopy Presentation State Storage". SOP Class
SOP Class UID: "1.2.840.10008.5.1.4.1.1.11.1".

— SOP Class Name: "Color Softcopy Presentation State Storage". SOP Class SOP
Class UID: "1.2.840.10008.5.1.4.1,1.11.27,

- SOP Class Name: "Key Object Selection Document”. SOP Class UID:
"1.2.840.10008.5.1.4.1.1.88.59".

Ademds la empresa adjudicataria deberd realizar los trabajos que sean necesarios
para integrar los equipos ofertados con los sistemas de informacién disponibles en el
Centro, asi como la integracion con aquellos sistemas departamentales gue sea
necesario, sin que ello suponga ningln coste adicional,

Asi mismo, los productos software y licencias que los equipos ofertados requieran para
la integracidn con los sistemas mencionados anteriormente serd por cuenta del
adjudicatario. Frente a cambios deé version y actualizaciones, la empresa adjudicataria
debera revisar y garantizar el funcionamiento de todas las interfaces desarrolladas en

el marco del proyecto.

Los licitadores deberdn incuir en su oferta un documento con una descripcion
detallada de las caracteristicas del equipamiento ofertado, en cuanto a su capacidad
de integracidn con otros sistemas, asi como el modelo de integracién propuesto.

En Gijon a 24 de mayo de 2017

El Jefe de Servi 'e@iento

Fdo.: An__cmm’Cobo Alvarez
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