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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA LA ADQUISICION DE UN ARCO
QUIRURGICO PARA EL SERVICIO DE RADIOLOGICA DE LA UNIDAD CENTRAL
DE RADIODIAGNOSTICO EN EL HOSPITAL UNIVERSITARIO DEL TAJO
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1. OBJETO

El presente pliego de prescripciones técnicas tiene por objeto regular y definir el alcance y
condiciones de prestacion que habran de regir la adquisicion de equipos: Adquisicién de un
miniarco quirurgico para el servicio de Radiologia de la Unidad Central de Radiodiagnéstico en
el Hospital Universitario del Tajo.

PRECIO
ORDEN UNIDADES DESCRIPCION UNITARIO SIN IVA
*)
1 1 Adquisicion de un miniarco quirdrgico 49.000,00€

(Tipo de IVA 21%

El objeto del presente documento es exponer las condiciones técnicas que debe reunir el
equipamiento electro médico que constituye el objeto de la compra, asi como las condiciones de
suministro, instalacion, puesta en marcha, servicio técnico posterior y capacidad de los
suministradores, para la provision de equipos para la Unidad Central de Radiodiagnéstico en el
Hospital Universitario del Tajo.

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. CARACTERISTICAS TECNICAS
GENERADOR DE RX:

e Controlado por microprocesador

e Parametros de exposicion Rango de KV entre 40-80 (valor minimo de 40 Kv y valor
maximo de 80 Kv)

e Parametros de exposicion: Rango de mA entre 0.020-0.16 (valor minimo de 0.020 mA y
valor maximo de 0.16 mA)

e Control automético de exposicion

¢ Modos de adquisicion: fluoroscopia

e Control de tiempo de escopia con sistema de alarma incluido

+ Sistema de medida de dosis/area que permita su registro.

e Control automatico y manual de la intensidad de la escopia

TUBO DE RX:

e Punto focal no superior a 0.05 mm

o Apto para trabajar a la maxima potencia del generador

e Capacidad térmica del anodo no inferior a 7900 HU

e Filtracidn total del tubo no inferior al equivalente de 2,5 mm Al
» Localizadores de luz para el centrado del paciente.

SISTEMA SOPORTE DEL CONJUNTO RADIOLOGICO

o Transporte manual con ruedas en la base y sistema de frenos correspondientes
e Mini arco en C:
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Espacio libre del arco igual o inferior a 50 cm.

Rotacion orbital igual o superior a 120°

Rotacién del eje del arco en C minimo de 360°

Desplazamiento vertical de 40 cm o superior

e Visualizacion de parametros de adquisicion y dosis en la consola del arco

¢ Monitor de visualizacion: tactil con tratamiento antireflejante integrado y con resolucién
minima de 1280 x1024

RN NN

SISTEMA DE IMAGEN

¢ Intensificador de alta resolucién. Resolucién minima de 1200 x 200
e Tamaiio de campo (FOV) minimo de 5” (13 mm) en modo normal
e Memoria digital de al menos 50.000 imagenes.

¢ Mantenimiento de la Gltima imagen de escopia en pantalla.

e Posibilidad de dos imagenes en pantalla.

¢ Dispositivos de almacenamiento externo: CD, DVD, puertos USB
e Herramientas de postprocesado de imagen:

Mejora automética de la imagen

Ajuste manual de contraste y brillo

Inversion de la imagen

Realce de bordes

Zoom y rotacién de la imagen

Posibilidad de 2 imagenes por pantalla.

AN NN NN

INFORME DE DOSIS

Recogida de los parametros de dosis en el equipo y envio a la cabecera DICOM para el archivo
en la historia del paciente.

3. COMPATIBILIDAD DICOM E INTEGRACION CON LOS SISTEMAS DE INFORMACION

e Incluira los siguientes protocolos o similares adjuntando el Conformant Statement que
permitan la integracién en el hospital.

DICOM Storage SOP Class como SCU.

Debera utilizar la funcionalidad DICOM Worklist como SCU.

DICOM Modality Performed Procedure Step como SCU.

DICOM Storage Commitment como SCU.

DICOM Print Basic Grayscale SCU.

oM~

El equipo debera poder trabajar en modo online/offline respecto de la conexién con los sistemas
RIS/PACS del Hospital,

1.- El equipo se conectara a la red de datos del hospital para recuperar la lista de trabajo
(WL)
2.- El equipo podra realizar las exploraciones conectado y no conectado a la red del hospital.

¥v" En caso de trabajar en modo “no conectado”, debera almacenar los estudios para,
posteriormente, conectarse a la red de datos y enviar los estudios al sistema PACS
del Hospital.

Expediente A/SUM033366/2019 Pagina3|9



re

Unidad Ce_ntral_ o _ _
suavees 1€ Radiodiagnéstico B comunidad de Madrid

v" En caso de trabajar en modo “conectado”, con conexién a la red de datos del hospital,
debera permitir el envio automatico de los estudios, una vez finalizados.

4. ALCANCE DE LAS CARACTERISTICAS TECNICAS DE LOS ELEMENTOS

El equipo a suministrar tendrd que cumplir con las especificaciones, composicién y
caracteristicas establecidas como minimas y el equipo ofertado debera ser de nueva fabricacion
en todos y cada uno de sus componentes.

Con objeto de facilitar el proceso de evaluacion y seleccion debera proporcionarse de manera
obligatoria la maxima descripcion, hojas de datos técnicos de producto (Product Data), productos
e informacion que permita realizar un completo analisis de las diferentes ofertas presentadas. La
falta de informacion, ausencia de hojas de datos de producto de los componentes ofertados o
respuesta a las cuestiones técnicas planteadas que no pueda ser debidamente contrastada
podra ser motivo de que la oferta no sea valorada.

Es de cumplimiento obligatorio presentar una lista de equipos similares al ofertado que se hayan
instalado en los ultimos 3 afios en Espafia, clasificados por modelo, afio de instalacién y centro.

En la documentacion aportada por el licitador debera indicarse la pagina en que se encuentra

cada uno de los items anteriores. Sino se indica la pagina sera motivo de no cumplimiento del
item en cuestién

5. LEGISLACION

Los productos presentados a este concurso deberan cumplir la legislacion vigente relativa a
productos sanitarios de acuerdo al nuevo Real Decreto 1591/2009 de 16 de Octubre, en vigor el
21 de Marzo del 2010 y que transpone la directiva 2007/47/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo del 5 septiembre de 2007 por el que se regulan los productos sanitarios que les sea de
aplicacion llevando el marcado CE (en base a la directiva 2007/47/CE) en donde corresponda,
acompanado del nimero de identificacion del organismo notificado (con excepcién en los
productos de Clase I). Se incluird documento acreditativo del cumplimiento de los requisitos
establecidos en la legislacién vigente.

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

Asimismo, cuando corresponda, se acreditar4 cualquier otra legisiacion que sea de aplicacion.

6. CONDICIONES DE SUMINISTRO Y ENTREGA DEL EQUIPO

El plazo de entrega de los equipos sera inferior en dias al indicado en la tabla adjunta y contando
en dias naturales a partir de la formalizacién del contrato. Por razones de obra, logistica o
determinacion del Hospital, este plazo de entrega podra alargarse y se debera coordinar con el
Hospital.

PLAZO DE ENTREGA
(dias naturales)

ORDEN DESCRIPCION

Adquisicién de un miniarco

quirdrgico =
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Al tratarse de un Hospital la entrega y el orden de debe estar en estrecha relacién con el Hospital.
Si por las razones anteriores el Hospital se viese en la obligacién de retrasar la entrega del
material ofertado y adjudicado en la oferta, el adjudicatario debera suministrar el equipo y sus
componentes actualizados a la nueva fecha de entrega al equivalente al hardware y software al
ofertado incluso actualizando el modeio si este hubiese cambiado.

El adjudicatario estara dispuesto a suministrar todas aquellas 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 repuesto durante un periodo de 10 aiios. Debera indicar
para cada modelo de equipo ofertado la fecha de comercializacién y prevision de vida util.

7. GARANTIA

El plazo de garantia de los equipos incluidos sus sistemas adicionales, componentes y
accesorios, serd como minimo el establecido en el cuadro adjunto, en la que debera constar la
conformidad de su instalacion, funcionamiento y haber superado el test de aceptacion realizado
en presencia de las personas designadas por el Hospital y el proveedor y comenzara a contar
desde el acta de recepcion del equipo.

PERIODO GARANTIA

N° LOTE DESCRIPCION MINIMO (meses)

Adquisicién de un miniarco

. 24 meses
quirargico

La garantia total incluira todos los componentes del equipo, elementos auxiliares, instalaciones
y piezas de repuestos, mano de obra, desplazamientos, dietas y demas costes que puedan
derivarse del cumplimiento de la misma con unos plazos de intervencién en la asistencia técnica
iguales a los ofertados para los contratos de mantenimiento.

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

8. CONDICIONES DE INSTALACION Y ACEPTACION DEL EQUIPO

El equipo ofertado se suministra con todos aquellos dispositivos o elementos de interconexién,
accesorios de anclaje o fijacion necesarios para un total y correcto funcionamiento y obtencion
de los correspondientes permisos y autorizaciones requeridos por la legislacién vigente y, si fuera
el caso, debidamente integrados con los Sistemas de Informacion de que disponga el Hospital.
Seran montados en los locales de destino definitivo, indicando las actuaciones necesarias para
la introducciéon del equipo en la sala. Se incluiran todos aquellos equipos e instalaciones
auxiliares necesarios para el correcto funcionamiento del equipo principal. Se tendra 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.

La instalacion y puesta en funcionamiento de los equipos se realizara de forma coordinada con
el Hospital y en presencia del personal del Servicio al que va dirigido y de un técnico de la Seccion
de Electromedicina. El Hospital autorizard y supervisara la instalacion del mismo (en
coordinacién con el Servicio de Ingenieria y mantenimiento, Seccién de Electromedicina). La
fecha de instalacion debera ser comunicada a dicho Servicio y al que vaya dirigido con antelacién
suficiente, mediante documento escrito (carta o fax) con el correspondiente calendario de
actuaciones.
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El tiempo de instalacién de los equipos ser4 inferior al indicado en la tabla, entendido como el
tiempo desde que el equipo entra en el Hospital hasta que esta en disposicion de hacer el test
de aceptacion del equipo:

Tiempo de instalacion
(dias naturales)

1 7

ORDEN

La empresa adjudicataria deberé realizar la integracién completa de los equipos, en los casos
que sea posible, con todos los sistemas de informacion de que disponga el Hospital (PACS, SIL,
HIS, RIS...etc.).

La empresa adjudicataria, una vez instalado el equipo, realizara la prueba o test de aceptacion
técnica correspondiente. Estas pruebas se realizaran en presencia del Radiofisico Hospitalario o
de quien este designe.

En la documentacion técnica del Concurso, se incluir el protocolo a realizar para la prueba de
aceptacion técnica del equipo. Las pruebas de aceptacion deben contener como minimo los
ensayos considerados esenciales en el Protocolo Espafiol de Control de Calidad en
Radiodiagnéstico.

En la documentacion técnica se debera aportar la informacién adecuada sobre los posibles
riesgos radiol6gicos y su uso y mantenimiento correctos, asi como una demostracién de que su
disefio permite restringir las exposiciones a un nivel tan bajo como sea posible. Asi mismo,
debera fagilitar informacion adecuada sobre la valoracion de los riesgos para el paciente y sobre
los elementos disponibles de la evaluacion de su uso clinico.

El equipo debe contar con un dispositivo para informar sobre los parametros pertinentes para
evaluar la dosis al paciente, con capacidad de transferir estos al registro de la exploracion.

Posteriormente se realizar4 el acta de recepcién del equipo, desde el punto de vista técnico y
funcional. Se entregara ademés por parte del adjudicatario, el certificado EVAT, necesario para
su alta en la Consejeria de Industria.

Se considera condicion imprescindible para cumplir las especificaciones técnicas, a la recepcion
del material adjudicado, la entrega de la documentacién o0 manuales de usuario en castellano 2
juegos) y la documentacion técnica o manuales de servicio técnico con inclusién de despieces,
planos o esquemas, identificacion de componentes, métodos de calibraciones externas o
internas, resolucion de averias, configuracion técnica, etc.; asi como las recomendaciones de
mantenimientos preventivo, predictivo y correctivo a realizar en el equipo.

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; segin
cada caso. Especificar metodologia, nimero de personas, lugar y duracién del mismo.

Se adjuntara también un programa de Formacién de Personal Técnico, especificando
metodologia, nimero de personas, lugar y duracion del mismo. Se certificara la formacion a las
personas que la reciban.

Se entiende en cualquier caso que la amplitud y calidad de la formacion sera la precisa para el
perfecto manejo y méximo rendimiento de los equipos.
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Cualquier modificacién/actualizaciéon de los equipos conllevard un periodo de formacion del
personal en los mismos términos sefialados anteriormente.

10. CONTRATO / SERVICIO TECNICO

Indicar localidad, direccion y teléfono del Servicio Técnico mas cercano, detallando personal
técnico y cualificacion profesional, asi como el resto de la organizacion del servicio técnico en el
ambito nacional.

El licitador ofrecera la posibilidad de establecer un Contrato de Mantenimiento.

Se debera especificar para las diferentes opciones de mantenimiento el precio anual total,
expresado en porcentaje sobre el precio unitario del equipo a suministrar (IVA incluido). Las
opciones a considerar serdan, como minimo, las siguientes:

e Tipo A: Mantenimiento integral de tipo “a todo riesgo”, en la que estarian incluidos todos
los gastos, sin ninguna restriccion, que se deriven de la reparacién del aparato averiado,
incluyendo el mantenimiento preventivo, el correctivo, el técnico legal y todos los
materiales y repuestos.

El importe del mismo, en ningin caso sobrepasara el porcentaje indicado en la tabla
siguiente:

ORDEN DESCRIPCION % (IVA Incluido) (*)

Adquisicién de un miniarco

0,
quirdrgico 7%

(*) Valores para un Contrato de Mantenimiento Integral sin ningtn tipo de exclusion.

¢ Tipo B: Mantenimiento a todo riesgo con algan tipo de restriccion o exclusién. Similar al
anterior, pero con exclusion de algin elemento o componente que el ofertante considere
oportuno. Esta modalidad especificard claramente qué incluye el contrato, con
determinacion expresa de las piezas que quedan excluidas y su valoracién con IVA.

¢ Tipo C: Mantenimiento preventivo, limitado a las labores de mantenimiento preventivo y
en las condiciones que el ofertante especifique.

Todas las actualizaciones de software de los productos ofertados durante el periodo de garantia
y/o durante el contrato de mantenimiento integral estaran incluidas sin coste para el centro.

indicar el tiempo de respuesta con presencia fisica del Servicio Técnico, en caso de averia.
Definir el horario de la cobertura. El tiempo de respuesta no sera superior al indicado en el cuadro
adjunto. Especificar condiciones del mismo.

ORDEN Tle_m_po d'e r?Spuesta
Servicio Técnico (horas)
L <7 horas

Especificar periodo de operatividad (uptime) del tiempo util de funcionamiento. Se contabiliza
éste en base a 365 dias anuales menos el tiempo empleado en la realizacién del mantenimiento
preventivo. Sera como minimo el indicado en el cuadro adjunto.
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ORDEN Periodo O[_)eratividad
(uptime)
1 96%

Se ha de incluir en la oferta el listado valorado y codificado de todos los accesorios y fungible
que utiliza y requiere el sistema; asi como la frecuencia de reposicion (por cada paciente, por
horas, etc.).

La empresa adjudicataria debera especificar el importe unitario que se compromete a mantener,
durante el periodo de los cuatro afios siguientes al de la adquisicion, de las actualizaciones de
software, cuya implementacién requiera modificaciones del hardware.

11. CONSUMO DE MATERIAL FUNGIBLE Y/QO REACTIVOS.

Cuando para la utilizacién del bien objeto de contrato sea necesario el consumo de material
fungible, en la oferta técnica debera incluirse al menos la siguiente informacion complementaria:

» Consumo de unidades por tratamiento (precio IVA incluido). Se indicara la diferencia
economica (€) cuando exista la posibilidad de ceder el equipo contra consumo.

¢ Identificacion del fungible.

¢ Si el fungible utilizado es exclusivo del equipo ofertado y de la casa comercial ofertante.

e Si es posible su reutilizacion y medios de reutilizacién necesarios, asi como el nimero
de veces que puede reutilizarse con plena eficacia.

e En caso que los materiales fungibles tengan caducidad, habra de indicarse los plazos
medios de la misma.

e Listado de precios de material fungible necesario para el normal funcionamiento del
equipo.

12. QTRAS

Las propuestas y ofertas incluirdn dentro del proceso de instalacién del equipamiento las tareas
de implementacion de la conectividad e integracion con los sistemas e infraestructura
corporativa.

En caso de ser necesario, Incluird todos los elementos necesarios para su conexion a red
Ethernet. La velocidad de transmision de datos sera de al menos 100 Mby/.

13. PROTECCION DEL MEDIO AMBIENTE

GESTION AMBIENTAL, DE CALIDAD, PREVENCION DE RIESGOS LABORALES Y
RESPONSABILIDAD SOCIAL CORPORATIVA.

El licitador debera aportar, certificado del Sistema de Gestion Ambiental conforme a la norma
UNE-EN ISO 14001 o equivalente y de Sistemas de Gestion Calidad Norma ISO 9001 o
equivalente.

El adjudicatario se compromete a cumplir con todos los requisitos legales vigentes en materia
ambiental y de residuos.
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CONSIDERACIONES SOCIALES

e Las empresas adjudicatarias no deben practicar o apoyar la discriminacion en la
contratacion, remuneracion, acceso a la capacitacion, promocién, despido o jubilacion
basada en la raza, origen social o nacional, casta, nacimiento, religién, discapacidad,
género, orientacion sexual, responsabilidad familiar, estado civil, afiliacion a sindicatos,
opiniones politicas, edad o cualquier otra condicién que pueda dar origen a la
discriminacién.

* Las empresas adjudicatarias no deben interferir en el ejercicio de los derechos de su
personal para observar sus creencias o practicas o para satisfacer sus necesidades
relacionadas con la raza, origen social o nacional, religion, discapacidad, género
orientacion sexual, responsabilidad familiar, estado civil, afiliacion a sindicatos, opiniones
politicas o cualquier otra condicion que pueda dar origen a la discriminacion.

e Las empresas adjudicatarias no deben permitir ningln comportamiento que sea
amenazador, abusivo, explotador o sexualmente coercitivo, incluyendo gestos,
lenguajes, y contacto fisico en el lugar de trabajo, y donde sea aplicable, en residencias
y otras instalaciones para el uso de sus empleados, ofrecidas por la empresa
adjudicataria.

14. INCORPORACION AL CONTRATO.

El presente Pliego, asi como el de Clausulas Administrativas Particulares, seré incorporado como
estipulacion al contrato que se suscriba con el adjudicatario.

Fdo.: A. Femando Femandez Alarza
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