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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA LA CONTRATACION DEL
SUMINISTRO E INSTALACION DE UNA SALA DE RADIOLOGIA
CONVENCIONAL DIGITAL DE RADIOLOGIA GENERAL PAPC 2023-1-31 INV
PARA EL HOSPITAL UNIVERSITARIO DE GETAFE

PRIMERA .- DEFINICION DEL OBJETO

El presente pliego tiene por objeto describir las prescripciones técnicas que regiran en la
contrataciéon del suministro e instalacion de una sala convencional digital con destino al
servicio de radiologia del Hospital Universitario de Getafe, asi como las condiciones de
suministro, instalacion y puesta en marcha de dichos equipos.

SEGUNDA.- DESCRIPCIONES TECNICAS DE LOS ARTICULOS

Lote 1: Sala convencional digital

El equipo tendra las siguientes caracteristicas minimas:

+* Generador de Rayos X

Potencia de generador: al menos 65 kW.

Tiempo minimo de exposicién no superior a 1 ms.

Rango de mAs, minimo de 0,5 a 500

Margen de error del kVp, mA y tiempo inferior al 5 %

Consola de control con display digital

Presentacion digitalizada de pardmetros de técnica y exposicion

Preparado para seleccion de técnicas de exposicion de 1, 2 6 3 puntos.

Proteccion contra sobrecargas

Incluird indicador de codigo de errores y contador del nimero de exposiciones
radiograficas.

Sistema de Compensacion Automatica de la Exposicion (CAE). El sistema estara
debidamente calibrado, con compensacion de las camaras en funcion de la Tension
(kV) la intensidad (mA) y el espesor interpuesto.

Protocolos de adquisicion: preconfigurados y modificables por el usuario. Al menos
1000 protocolos.

Programacion automatica programable por usuario.

Sistema integrado de medicion de dosis al paciente. Registro de dosis del paciente
como cabecera DICOM.

Dispondra de una interface con el operador para la seleccion de técnicas,
programacion de protocolos, seleccion de pacientes de lista de trabajo, etc.
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La autenticidad de este documento se puede compro
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:

Y VV VY

«* Tubo de Rayos X

> Anodo Giratorio, con velocidad de rotacion minima de 9.000 rpm.
» Pantalla tactil integrada de al menos 5”
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Doble foco con tamafio nominal no superior a 0,6 y 1,2 mm respectivamente.
Tensién nominal maxima de 150 kV

Permitird trabajar a la maxima potencia del generador en foco grueso.

Indicar rendimiento clinico méximo del equipo en términos de uGy/mAs a 1 metro
de distancia.

Capacidad térmica de &nodo minima de 300.000 HU.

Capacidad térmica del conjunto anodo/coraza minima de 1.400.000 HU.

Pendiente anddica que permita cubrir completamente el area detectora del sistema de
registro digital.

Filtracion total del tubo no inferior al equivalente de 2,5 mm. Al

Indicar sistema de filtracion ofertado para reduccion de dosis y si son insertables de
manera manual y/o automatica

VV VYVV VVVYVY

+» Sistema de colimacion

» Dispositivo de Colimacion automatico (independiente de la distancia), motorizado,
luminoso, controlado electronicamente y manualmente, y con sistema de rotacion.
Ademas de alineamiento automatico con el detector digital.

Sistema de lectura e indicacion de distancia foco — soporte de la imagen (Mesa y

soporte vertical) e indicador digital de formato de imagen.

La apertura méxima de colimador no excedera de las dimensiones del detector digital

cuando se realiza una exposicion seleccionando el detector dentro del soporte.

Incorporara dispositivo para soporte del Tubo de Rayos X montado a techo.

Mecénicamente rigido y equipado con mecanismos de seguridad, permitiendo los

siguientes movimientos:

= Desplazamientos verticales de al menos 160 cm.

* Desplazamientos longitudinales y laterales permitidos:

e Angulacion variable del tubo, con parada automatica en 0°.
e Rotacion del tubo, con intervalo minimo de + - 90°.

» Con frenos electromagnéticos.

» Dispondra de alineamiento con el soporte de imagen con movimientos sincronizados
entre el soporte del detector y el soporte del emisor de Rayos X y sistema de
centrado electronico respecto a multiples puntos (tracking). Este movimiento sera de
forma motorizada.

» Permitira realizar exploraciones a pacientes encamados.

vV VYV 'V

+* Mesa Paciente

» Motorizada, de altura variable y controlada por el mando.
» Maximo rango horizontal escaneable sin parte metalicas de al menos 160 cm
» Capacidad de carga permitida de al menos 300 kg
» Se especificaran los siguientes parametros:
* Dimensiones de al menos 2300 x 750 mm.
= Rango de los desplazamientos longitudinal +/-40 cm transversal +/- 12 cm
* Mesa regulable en altura, con altura minima no superior a 54 cm.
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+¢* Columna Soporte Detector Digital

» Permitira su utilizacién con pacientes en bipedestacion o sedestacion, permitiendo
accesos a pacientes en silla de ruedas.

Anclado al suelo o pared.

Desplazamientos motorizados y/o manuales.

Movimientos sincronizados en bucky con sistema soporte del tubo de Rx.
Sistema de frenado electromagnético.

Debera tenerse en cuenta la mayor ergonomia de movimientos:

* Altura minima alcanzable menor o igual a 32 cm.

= Facilidad de control de altura.

= Rango de desplazamiento vertical de al menos 140 cm

= Basculacion del detector, — 20° a + 90° etc.

» Parrilla antidifusora incorporada y extraible

» Camara de ionizacion de al menos tres campos.

VVVYY

¢ Detector digital

» Dos detectores digitales de una sola pieza, de loduro de Cesio (Csl), que permitan la
adquisicion de imagenes de radiologia general para la mesa de al menos 35 x 43 cm
y Bucky mural con tamafio de al menos 43 x 43 cm (apox.)

» Especificaciones del detector:

* Tamafio de pixel <200 pm.
* Profundidad de la imagen > 14’bits.
= Matriz activa > 2000 x 2000.
» Indicar:
* Tiempo de adquisicién de imagen.
= Resolucion espacial
» Valores DQE para al menos 0, 1,2 y 2,5 pl/mm.
= Sidisponen de funcion inalambrica

» Los detectores en caso de ser inalambricos, deberan soportar un peso minimo directo
de 90 kg y ser recargadas las baterias sin dispositivos externos a la mesa o bucky.
Ademas, llevaran una o dos asas.

» Las imagenes se mostraran de forma inmediata en un monitor situado en la sala de
control, de modo que permita al operador comprobar la calidad y el correcto
posicionamiento de las mismas.

» Debera permitir adquisicion de imagenes en diferentes formatos.

> Indicar la relacion entre Indice de Exposicion y la dosis recibida por el detector.

+ Estacidon de Trabajo de Adquisicion

» Estacion de trabajo de adquisicion situada en la sala de control al alcance del
operador.
» Incorporara una unidad de adquisicion y proceso.
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» Incorporara al menos un monitor plano en color > 19” y resoluciéon minima de 1024
x 1280.

Teclado alfanumérico y raton.

Sistema operativo avanzado en espanol con procesador de alta velocidad y basado en
Windows 10.

El disco duro del sistema tendra capacidad minima de 250 Gb para almacenamiento
minimo de 3.200 iméagenes a maxima resolucion (2Kx2Kx 14 bits).

Puerto USB para extraer imagenes RAW.

Sistema de evaluacion de la imagen y la posibilidad de obtener datos en crudo (Raw
Data) para el analisis del funcionamiento de los detectores.

VV VYV VYV

Estara dotada de software con funciones basicas y avanzadas de proceso de las imagenes
utilizando el castellano como interface, incluyendo como minimo:

+* TFunciones bésicas:

» Directorio de pacientes:

Herramientas de tratamiento de imagenes. Ajuste de brillo / contraste.

Inversion de escala de grises; anotacion de textos; marcadores derecha / izquierda;
filtros de realce de contorno; filtros de reduccion de ruido.

Parametros de adquisicion y dosis como cabecera DICOM, visible en pantalla y/o
impresion a criterio de usuario.

Reprocesado de la imagen basado en la anatomia, el tamafio del paciente y la
proyeccion.

YV V VYV

+» Funciones avanzadas:

» Ecualizacion automatica del Tejidos: algoritmo para realce del contraste de imagenes
en zonas subexpuestas y sobreexpuestas.

» Procesado de imagenes para detectar con la misma dosis diferentes estructuras:
tejidos blandos, huesos, parénquima pulmonar... etc.

» Determinacion automatica del brillo y el contraste 6ptimo para la presentacion de las
imagenes basandose en la imagen e independiente de la técnica empleada.

» Deteccion inteligente del Borde de Colimacion.

» Indicador de control de dosis.

» Herramientas de manipulacion de estudios y pacientes esenciales con el sistema
conectado a un RIS: carpeta de pacientes, examen de emergencia, examen
suspendido.

» Software para la distincion de sondas y catéteres.

» El equipo tiene que tener software para la realizacion de telemetrias de forma directa

sobre los pacientes.
» Telemetria.
= Posicionador de paciente con posibilidad de escalon de soporte de al menos 180
kilos.
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* Indicar:
e Longitud de campo de adquisicion de al menos 150 cm
e Posibilidad de adquisicién en Mesa y Bucky mural
e Maximo numero de imagenes adquiridas.
e Tiempo medio adquisicién 3 imagenes.

TERCERA.- CONSIDERACIONES GENERALES

Los equipos ofertados deberan ser nuevos, en todos sus componentes sin excepcion, ademas
no podran haber sido fabricados en una fecha anterior a 3 meses, tomando como referencia
la fecha de adjudicacion del concurso. Ademads ninguno de los accesorios que se suministre
tendra una fecha de fabricacion anterior a 6 meses referenciada a la fecha de adjudicacion
del concurso.

Bajo ninglin concepto serdn admitidos equipos de segunda mano o que incluyan
componentes de segunda mano, siendo este aspecto causa de exclusion.

El equipamiento sera totalmente compatible con los estandares de comunicacion (DICOM,
HL7,....) establecidos por la Direcciéon General de Sistemas de Informacion Sanitarias y
Salud Digital (DGSISD), para consideracion en cualquier integracion con los sistemas en
uso en la Consejeria de Sanidad de la Comunidad de Madrid y centros dependientes. En este
caso integracion con sistema RIS/PACs del Hospital Universitario de Getafe, y el sistema de
gestion de dosimetria del que se disponga. Se debera entregar “declaracion de conformidad”
que acredite la compatibilidad con estdndares de integracion de los sistemas y equipos a
adquirir; las especificaciones y los requerimientos técnicos de informatica y comunicacion
se recogen en el ANEXO II. Ha de incorporar todas las funcionalidades del estandar de
comunicacion médica DICOM 3, necesario en el caso de que se trae de equipos cuyo
objetivo sea la produccion o el uso de imagenes.

Algunos ejemplos de servicios DICOM a usar son:

. DICOM Store

. DICOM Query/retrieve
. DICOM Print

. DICOM Worklist

. DICOM MPPS

. DICOM DSR.

Se entiende por equipo el conjunto completo del equipo, maquina o aparato con todos los
accesorios imprescindibles para su funcionamiento. El adjudicatario adquiere el compromiso
firme de disponibilidad de repuestos durante la vida del equipo con al menos 10 afios desde
la fecha de puesta en marcha de la sala convencional digital. Se indicard en las
especificaciones el ciclo de vida del equipo no pudiendo ser inferior a 10 afios.

Los equipos se entregaran con la ultima version de software disponible. Se actualizaran los
programas ofertados, sin coste adicional, durante los tres primeros afios.
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Los equipos y sistemas a suministrar tendran que cumplir con las especificaciones,
composicidn y caracteristicas establecidas como requisitos minimos en el presente Pliego de
Prescripciones Técnicas. Las empresas ofertantes 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 que no estén explicitamente expresados
en sus ofertas.

Al objeto de facilitar el proceso de evaluacion y seleccion, 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 indicacion de la norma de
referencia para la medicion. Asi mismo, debera proporcionarse la maxima descripcion de lo
ofertado, mediante hojas de datos técnicos (Data Sheet, producto data, etc.. de los equipos)
en formato original del fabricante y su traduccion al castellano oficial si el original no fuera
en dicho idioma, descriptivos funcionales, pudiendo incorporarse adicionalmente, cuanta
informacion considere de interés el ofertante para permitir realizar una completa valoracion
del alcance y contenido de su oferta.

Asi mismo, cuando corresponda, se acreditara el cumplimiento de cualquier otra legislacion
que sea de aplicacion.

CUARTA.- LEGISLACION

Todo el software incluido debera cumplir Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre de
Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos digitales.

Se exigird el cumplimiento de la Directiva 93/42/CEE y su transposicion a la
legislacién espafiola mediante el R.D. 1592/2009, que establece criterios claros en lo
referente a la seguridad en sistemas electronicos. Asi como el R.D. 1085/2009 y resto de
legislacion correspondiente.

Ademas, sera obligatorio el cumplimiento del RD 286/2006 sobre la proteccion de la
salud y la seguridad de los trabajadores contra los riesgos relacionados con la exposicion al

ruido.

QUINTA.- DOCUMENTACION

El adjudicatario del Procedimiento deberd remitir dos manuales de usuario (uno para
el Servicio Médico correspondiente y otro para custodia del Servicio Técnico) tanto en
soporte papel como digital. Ademas se adjuntard un manual técnico con toda la informacion
correspondiente a solucion de averias, planos eléctricos, despieces, diagramas de bloques,
etc.
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En la oferta técnica bastara con la indicacion del tipo de manuales que se incluyen,
su nimero y el idioma. Ambos documentos deberan estar redactados en lengua castellana.
Se anexaran también protocolos de mantenimiento y periodicidad de los mismos. Se
entiende que parte o toda la documentacion solicitada puede constituir un valor especifico de
la empresa ofertante por lo que el Hospital asegurard su uso exclusivamente dentro de la
institucion.

Los licitadores deberdn cumplimentar la encuesta técnica ANEXO I adjunta en este
expediente, la cual se debe incluir con la documentacién técnica.

Se realizara una visita guiada a los espacios donde debera ser instalado el
equipamiento objeto de este procedimiento y cuya fecha sera publicada en el Portal de
Contratacion de la Comunidad de Madrid, con objeto de que las empresas interesadas
en este expediente puedan presentar su oferta acorde a las instalaciones del Hospital
Universitario de Getafe.

SEXTA.- GARANTIA

El plazo de garantia de los equipos, incluidos sus componentes y accesorios, sera,
como minimo de 2 afios, contado desde la recepcion formal del equipo en la que conste la
conformidad de su instalacion, funcionamiento y haber superado el test de aceptacion.

La garantia comprendera:

-La sustitucion del equipo o cualquiera de los componentes del mismo en
caso de vicios o defectos importantes (materiales y de funcionamiento).

-Mantenimiento preventivo programado: revision periddica de seguridad y
control de funcionamiento, ajustes, calibraciones y otras operaciones necesarias para
el correcto funcionamiento del sistema.

-Todas las operaciones correctivas necesarias para la reparacion de averias y
defectos.

Asimismo, estan incluidos todos los costes y gastos de desplazamiento del personal
del servicio de mantenimiento.

Todos los materiales y repuestos necesarios para las operaciones de mantenimiento, sea
cual sea su origen (correctivo, preventivo, técnico legal, evolutivo, modificaciones,
actualizaciones, etc.) seran suministrados y con cargo al adjudicatario sea cual fuere su
importe o cantidad durante el periodo de garantia.

El adjudicatario entregara al servicio 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, asi como las piezas sustituidas.

El adjudicatario comunicara al servicio técnico las fechas de las revisiones y
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actuaciones con suficiente antelacion acordandose el horario en funcion de la actividad del
servicio donde se ubica el equipo dentro de horario de 8:00 a 17:00 horas.

Las revisiones y reparaciones realizadas al equipo durante el periodo de garantia se
realizaran en el lugar donde esté instalado.

Los requisitos minimos de tiempos de respuesta, tiempos de resolucion expresados en
este apartado se aplicaran para todos los fallos y averias del equipo excluyendo las
debidas a errores encualquier elemento hardware que forme parte de la solucion y/o en el
software basico en integraciones y que estaran reflejadas en el/los Anexo/s de Sistemas de
Informacion.

Tiempo de respuesta técnica: se entiende como tiempo de respuesta maximo, el
espacio de tiempo maximo que pueda transcurrir entre la comunicacidon de una incidencia
o averia y la presencia del ingeniero del servicio técnico en la instalacion en disposicion
de proceder a la solucion, si la incidencia no se ha podido resolver de manera remota.
Durante el horario laboral de 8:00 a 17:00, dara solucidn a las solicitudes de servicio tan
pronto como sea razonable después de la recepcion de dicha solicitud, pero no mas tarde
de cuarenta y ocho (48) horas desde la recepcion de la solicitud.

El adjudicatario se compromete a que todos los trabajos de mantenimiento seran
efectuados por personal especializado debidamente formado por el fabricante.

La empresa adjudicataria, se hard cargo, sin coste alguno para el hospital, de la
retirada, unavez causen baja, y gestion de los residuos a la finalizacion de la vida 1util de
los ofertados conforme a lo estipulado en el Real Decreto 110/2015, de 20 de febrero,
sobre residuos de aparatos eléctricos y electronicos.

SEPTIMA.- CARACTERISTICAS DE INSTALACION DEL EQUIPO

Dentro del precio establecido en la oferta, se encontraran incluidos los siguientes
trabajos que deberan ser realizados por personal de la empresa adjudicataria, sin que pueda
por ello repercutir al HUGF, cantidad alguna por estos conceptos:

e Trabajo de desmontaje de la sala de Rx existente y destruccion de la misma
segun legislacion. Se entregard certificado de destrucciéon de todos los
elementos de la sala.

e El personal de peonaje y técnico que sea necesario para el movimiento e
instalacion de los equipos hasta su correcta disposicion de uso.

e Las canalizaciones y entubado de cables si asi fuera necesario.

La sala donde se instalara el equipo estd indicada en el plano suministrado a través
del Portal de Contratacion de la Comunidad de Madrid para este procedimiento. Esta
estancia esta siendo actualmente dedicada al uso de Sala Rx convencional.

Al objeto de no interrumpir el normal desarrollo de las actividades del servicio de
radiodiagnoéstico, la completa instalacion de los equipos deberd realizarse en horario
acordado con los responsables del centro, incluyendo la posibilidad de horario nocturno,
fines de semana y festivos.
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El adjudicatario, para evitar en la medida de lo posible la interrupcion del trabajo
diario en las instalaciones de radiodiagnostico, deberd presentar previamente cronograma de
llegada del equipo, montaje mecanico, carga del software, pruebas de aceptacion, formacion
y puesta en marcha con pacientes.

Junto con la informacion general del expediente se debera incluir un pliego de
implantacion de tipo general del equipo con indicaciones de datos como: consumo eléctrico,
peso, planos, rango de temperaturas de funcionamiento, tipo de proteccion IP, grado de
proteccion frente a corrientes de fuga, etc. Y se facilitaran todos aquellos datos que a juicio
del Servicio Técnico del Hospital puedan considerarse relevantes.

OCTAVA.- FORMACION

Se exige como parte de la compra los cursos de formacion en el manejo del equipo
que sean necesarios para el buen uso del mismo por parte de los usuarios. Esta formacion
serd acordada con el Hospital y podra ser impartida en diferentes turnos y dias para poder
ser dada a todo el personal que en el servicio de radiodiagnéstico considere. Al final de la
formacion se entregara un certificado de la misma al personal que la haya realizado.

NOVENA.- MUESTRAS Y/O COMPROBACIONES DE FUNCIONAMIENTO

> Muestras; NO. Si el Jefe de Servicio lo estima necesario, podra solicitar para su
prueba cualquier equipo, concertar una visita a otro Centro para poder observar su
funcionamiento y la documentacion adicional que estime necesaria; esta solicitud debera ser
solventada. en el plazo de tres dias habiles tras su solicitud por el centro (la no presentacion
de estos requerimientos podra suponer la exclusion del proceso de licitacion).

Getafe,
EL DIRECTOR GERENTE

EL ADJUDICATARIO Firmado digitalmente por: ANDRES MOLINERO MIGUEL ANGEL
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