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RADIOQUIRURGICOS, PARA EL NUEVO BLOQUE TECNICO Y DE HOSPITALIZACION DEL
HOSPITAL UNIVERSITARIO 12 DE OCTUBRE
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1. OBJETO

El presente Pliego de Prescripciones Técnicas tiene por objeto describir las caracteristicas y las
condiciones de suministro, instalacién y puesta en funcionamiento de once arcos
radioquirurgicos para el nuevo bloque técnico y de hospitalizacién del Hospital Universitario 12
de Octubre.

2. ESPECIFICACIONES TECNICAS

LOTE 1: ARCOS CON CAPACIDADES 3D

CARACTERISTICAS TECNICAS

1.

Arco en C:

Rotacion orbital motorizado con angulacion minima de 1302

Rotacion lateral con angulacion minima de 3602

Desplazamiento horizontal de al menos 18 cm

Elevacién de columna vertical motorizada minima de 35 cm

Colimador con iris, rotacional o de ranura con previsualizacion

Profundidad de al menos 70 cm

SID de al menos 95 cm

Incluird un monitor integrado en el propio arco para la gestion de adquisicién vy
postproceso de imagenes por parte del operador

Generador de RX

Generador de alta frecuencia, controlado por microprocesador que permita técnicas
de radiografia digital y radioscopia.

Potencia del generador al menos 15 kW.

Rango de tensién: 40 -120 kV

Generador de alta frecuencia de al menos 40 kHz

Adquisicién pulsada con un minimo de 15 pulsos/seg

El generador debe proporcionar en modo fluoroscopia pulsada al menos 60 mA

El generador debe proporcionar en modo radiografia digital al menos 100 mA
Ajuste de los pardmetros de adquisicion y dosis en funcion de la zona anatédmica
Programacion anatomica

Tubo de RX.

Potencia del tubo apta para trabajar a la maxima potencia del generador.
Capacidad de disipacion calorifica del conjunto minimo de 75.000 HU/mn
Capacidad térmica del dnodo minimo de 300.000 HU
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Tubo de rayos X de anodo rotatorio de foco doble con tamafios nominales no superioreé
a0,3y1,5mm

Capacidad calorifica del conjunto anodo-coraza minimo de 1.500.000 HU.

Indicador en pantalla del nivel de calentamiento del tubo de RX.

Filtrado de al menos 2.5 mm/Al, seguin el Protocolo Espafiol de Control de Calidad en
Radiodiagndstico.

4. Colimador

e Colimador con ajuste continuo de apertura, cierre y rotacion.

e Diafragmas en iris o colimacién rectangular concéntrica.

e Sistema de colimacidn virtual sin radiacidn en la Gltima imagen adquirida

e El sistema debe incorporar sistema de medida de dosis de radiacién con registro
personalizado de dosis emitida al paciente, incluyendo el tiempo total del
procedimiento, el drea y el modo de trabajo.

5. Sistema de imagen

e Detector plano dindmico digital de silicio amorfo o CMOS.

e Tamafio del detector de al menos de 30 cm de lado

e Tamafio de matriz de adquisicidn de al menos 1500 x 1500

e Tamafio del pixel no superior a 198 um

e Profundidad de la imagen de al menos 12 bits

e Incorporacién de sistema de reduccidn de ruido dindmico.

e DQE al menos 72%

e Rejilla antidifusora extraible

6. Adquisicion de imagenes en 3D

e Adquisicién de imagenes en 2D y 3D

e Permitird la adquisicion de imagenes en 3D mediante barrido orbital motorizado
automatico

e Visualizacién de imdagenes pre adquiridas en diferentes planos: Coronal, Sagital y axial

e Matriz en voxel total de la adquisicion (FOV) de al menos 16 x 16 x 16 cm

e Resolucidn en voxel al menos de 4253,

7. Monitor de visualizacién

e El sistema deberd contar con dos monitores planos LCD-TFT de 19”, con al menos una
resolucidn de 1.280 x 1.024 y alto brillo, al menos 400 cd/m2, con un angulo de visién
de al menos 1702 o un monitor de al menos 27” divisible en dos que permita mostrar
imagenes en vivo y de referencia

e Monitor con pantalla tactil.
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e El procesador digital del sistema de al menos 12 bits.

e Memoria del sistema para al menos 100.000 imagenes.

e Presentacién en mosaico de al menos 8 imagenes simultaneas.

e Interfaz USB para conexién de periféricos externos.

e Capacidad de exportacién de videos y series en USB en formatos DICOM y otros
formatos como avi o mp4.

e Salida de video para monitores externos HDMI, DP o DVI con resolucién al menos HD.

8. Procesado basico de imagenes

e Memoria para almacenar al menos 100.000 imagenes.
e Directorio de imagenes de los pacientes.

e Collage de al menos 8 imagenes.

e Medidas y distancias.

e Angulos

e Zoom

e Reduccion dindmica de ruido

e Inversidon de la imagen y video

e Contraste y brillo automatico y manual.

e Relace de contornos

e Reproduccidn de secuencia automatico y manual.

9. Procesado avanzado de imagenes.

e Software para estudios vasculares con al menos las siguientes caracteristicas:
o Sustraccidn digital

Roadmap

Maxima opacidad

Programas especificos para estudios con CO2

Desplazamiento del pixel

o Cambio de mascara

@)
O
O
)

e Software especifico para traumatologia o neurocirugia con protocolos de cirugia de
columna

e Software para estudios de endoscopia digestiva/neumologia

e Capacidad de guardar series a una velocidad de 15 pulsos por segundo.

e Sistema de marcado de la anatomia en monitor de visualizacidn en vivo sobre ultima
imagen adquirida.

e Compatibilidad con navegadores

10. Conectividad

e La unidad deberd ser compatible con el estdandar DICOM 3, debiendo cumplir los
siguientes servicios:
o Basic Greyscale Print SCU.
o Storage SCU / SCP.
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o Storage Commitment SCU. n
o Verification SCU/SCP
o Modality Worklist SCU.
o Modality Performed Procedure Step.

o DICOM RDSR o capacidad de transmitir las indicaciones dosimétricas al RIS.
e Elsistema dispondra de conectividad a la red de datos hospitalaria a través de conexién
Ethernet y Wifi, en ambas con funcionalidades completas.

11. Accesorios
e Pedal inaldmbrico.

LOTE 2: ARCOS CONVENCIONALES CON DETECTOR PLANO DE CAMPO
GRANDE

CARACTERISTICAS TECNICAS

1. ArcoenC:

e Distancia foco-imagen de al menos 95 cm.

e Espacio libre de al menos 75 cm

e Profundidad al menos 65 cm

e Rotacion orbital de al menos 1402

e Oscilacion lateral de al menos +/- 102

e Desplazamiento horizontal de al menos 20 cm

e Giro del arco de al menos 3602 con giros de +/-180¢

e Capacidad de movimiento vertical de al menos 42 cm

e Monitor tactil de control sobre el arco en C que permita visualizaciéon de la imagen,
informacién de dosis, manejo de colimadores y parametros de adquisicién

2. Generador de RX

e Generador de alta frecuencia, controlado por microprocesador que permita técnicas de
radiografia digital y radioscopia.

e Potencia del generador al menos 15 kW.

e Rango de tensién: 40 -120 kV

e Generador de alta frecuencia de al menos 40 kHz

e Adquisicion pulsada con un minimo de 7,5 pulsos/seg

e El generador debe proporcionar en modo fluoroscopia pulsada al menos 60 mA

e El generador debe proporcionar en modo radiografia digital al menos 75 mA

e Ajuste de los pardmetros de adquisicién y dosis en funcién de la zona anatémica

e Programacion anatédmica

3. Tubo de RX.

e Potencia del tubo apta para trabajar a la mdxima potencia del generador.
e Capacidad de disipacion calorifica del conjunto minimo de 75.000 HU/mn
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Capacidad térmica del anodo minimo de 300.000 HU

Tubo de rayos X de dnodo fijo de foco doble con tamafios nominales no superiores a 0,8
y 1,5 mm o foco Unico no superior a 0,8

Capacidad calorifica del conjunto anodo-coraza minimo de 700.000 HU.

Indicador en pantalla del nivel de calentamiento del tubo de RX.

Filtrado de al menos 2.5 mm/Al, segln el Protocolo Espafiol de Control de Calidad en
Radiodiagndstico.

4. Colimador

e Colimador con ajuste continuo de apertura, cierre y rotacion.

e Diafragmas en iris o colimacién rectangular concéntrica.

e Sistema de colimacién virtual sin radiacidn en la dltima imagen adquirida

e El sistema debe incorporar sistema de medida de dosis de radiacidon con registro
personalizado de dosis emitida al paciente, incluyendo el tiempo total del
procedimiento, el drea y el modo de trabajo.

5. Sistema de imagen

e Detector plano dinamico digital de silicio amorfo o CMOS.

e Tamafio del detector de al menos de 30 cm de lado

e Tamafio de matriz de adquisiciéon de al menos 1500 x 1500 (30 cm)

e Tamafio del pixel no superior a 198 um

e Profundidad de la imagen de al menos 12 bits

e Incorporacién de sistema de reduccidn de ruido dindmico.

e DQE al menos 72%

e Rejilla antidifusora extraible

6. Monitor de visualizacion

e El sistema deberda contar con dos monitores planos LCD-TFT de 19”, con al menos una
resolucién de 1.280 x 1.024 y alto brillo, al menos 400 cd/m2, con un angulo de visidn
de al menos 1702 o un monitor de al menos 27” divisible en dos que permita mostrar
imagenes en vivo y de referencia

e Monitor con pantalla tactil.

e El procesador digital del sistema de al menos 12 bits.

e La memoria del sistema para al menos 100.000 imagenes.

e Presentacién en mosaico de al menos 8 imagenes simultaneas.

e Interfaz USB para conexion de periféricos externos.

e Capacidad de exportacién de videos y series en USB en formatos DICOM vy otros
formatos como avi o mp4.

e Salida de video para monitores externos HDMI, DP o DVI con resolucidn al menos HD.
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7. Procesado basico de imagenes

e Memoria para almacenar al menos 100.000 imagenes.
e Directorio de imagenes de los pacientes.

e Collage de al menos 8 imagenes.
e Medidas y distancias.

e Angulos
e Zoom

e Reducciéon dinamica de ruido

e Inversiéon de la imagen y video

e Contraste y brillo automatico y manual.
e Relace de contornos

e Reproduccidn de secuencia automatico y manual.

8. Procesado avanzado de imagenes.

e Software para estudios vasculares con al menos las siguientes caracteristicas:

O
@)
O
O
O

o

Sustraccion digital

Roadmap

Maxima opacidad

Programas especificos para estudios con CO2
Desplazamiento del pixel

Cambio de mdscara

e Software especifico para traumatologia o neurocirugia con protocolos de cirugia de
columna

e Software para estudios de endoscopia digestiva/neumologia

e Capacidad de guardar series a una velocidad de 15 pulsos por segundo.

e Sistema de marcado de la anatomia en monitor de visualizacidn en vivo sobre Ultima
imagen adquirida.

9. Conectividad

e La unidad deberd ser compatible con el estandar DICOM 3, debiendo cumplir los
siguientes servicios:

o

0O O O O O

o

Basic Greyscale Print SCU.

Storage SCU / SCP.

Storage Commitment SCU.

Verification SCU/SCP

Modality Worklist SCU.

Modality Performed Procedure Step.

DICOM RDSR o capacidad de transmitir las indicaciones dosimétricas al RIS.

e Elsistema dispondra de conectividad a la red de datos hospitalaria a través de conexion
Ethernet y Wifi, en ambas con funcionalidades completas.
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10. Accesorios
e Pedal inaldmbrico

LOTE 3: ARCOS CONVENCIONALES CON DETECTOR PLANO DE CAMPO
INTERMEDIO

CARACTERISTICAS TECNICAS

1. ArcoenC:

e Distancia foco-imagen de al menos 95 cm.

e Espacio libre de al menos 75 cm

e Profundidad al menos 65 cm

e Rotacion orbital de al menos 1302

e Oscilacion lateral de al menos +/- 102

e Desplazamiento horizontal de al menos 20 cm

e Giro del arco de al menos 3602 con giros de +/-1802

e Capacidad de movimiento vertical de al menos 42 cm

e Monitor tactil de control sobre el arco en C que permita visualizacion de la imagen,
informacién de dosis, manejo de colimadores y pardmetros de adquisicidn

2. Generador de RX

e Generador de alta frecuencia, controlado por microprocesador que permita técnicas de
radiografia digital y radioscopia.

e Potencia del generador al menos 2,2 kW

e Rango de tensién: 40 -110 kV

e Generador de alta frecuencia de al menos 40 kHz

e Adquisicion pulsada con un minimo de 7,5 pulsos/seg

e El generador debe proporcionar en modo fluoroscopia pulsada al menos 24 mA

e El generador debe proporcionar en modo radiografia digital al menos 24 mA

e Ajuste de los pardmetros de adquisicion y dosis en funcidén de la zona anatémica

e Programacion anatdmica

3. Tubo deRX.

e Potencia del tubo apta para trabajar a la maxima potencia del generador.

e Capacidad de disipacion calorifica del conjunto minimo de 4.000 HU/min.

e Capacidad térmica del anodo minimo de 48.000 HU.

e Tubo de rayos X de dnodo fijo de foco doble con tamafios nominales no superiores a 0,8
y 1,5mm o foco Unico no superior a 0,8.

e Capacidad calorifica del conjunto dnodo-coraza minimo de 700.000 HU.

e Indicador en pantalla del nivel de calentamiento del tubo de RX.
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e Filtrado de al menos 2.5 mm/Al, seguin el Protocolo Espafiol de Control de Calidad eﬁ
Radiodiagndstico.

4. Colimador

e Colimador con ajuste continuo de apertura, cierre y rotacion.

e Diafragmas en iris o colimacién rectangular concéntrica.

e Sistema de colimacién virtual sin radiacidn en la dltima imagen adquirida

e El sistema debe incorporar sistema de medida de dosis de radiacidon con registro
personalizado de dosis emitida al paciente, incluyendo el tiempo total del
procedimiento, el drea y el modo de trabajo.

5. Sistema de imagen

e Detector plano dinamico digital de silicio amorfo o CMOS.
e Tamafio del detector de al menos de 21 cm de lado.

e Tamafio de matriz de adquisicion de al menos 1000 x 1000.
e Tamafio del pixel no superior a 205 pum

e Profundidad de la imagen de al menos 12 bits

e Incorporacién de sistema de reduccidn de ruido dindmico.
e DQE al menos 72%

e Rejilla antidifusora extraible

6. Monitor de visualizacion

e El sistema deberd contar con dos monitores planos LCD-TFT de 19”, con al menos una
resolucion de 1.280 x 1.024 vy alto brillo, al menos 400 cd/m2, con un angulo de vision
de al menos 1702 o un monitor de al menos 27” divisible en dos que permita mostrar
imagenes en vivo y de referencia

e Monitor con pantalla tactil.

e El procesador digital del sistema de al menos 12 bits.

e La memoria del sistema para al menos 100.000 imagenes.

e Presentacién en mosaico de al menos 8 imagenes simultaneas.

e Interfaz USB para conexién de periféricos externos.

e Capacidad de exportacién de videos y series en USB en formatos DICOM y otros
formatos como avi o mp4.

e Salida de video para monitores externos HDMI, DP o DVI con resolucién al menos HD.

7. Procesado basico de imagenes

e Memoria para almacenar al menos 100.000 imagenes.
e Directorio de imagenes de los pacientes.
e Collage de al menos 8 imagenes.
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e Medidas y distancias.

e Angulos

e Zoom

e Reduccidn dindmica de ruido

e Inversidon de laimagen y video

e Contraste y brillo automatico y manual.

e Relace de contornos

e Reproduccidn de secuencia automatico y manual.

8. Procesado avanzado de imagenes.

e Software para estudios de endoscopia digestiva/neumologia

e Capacidad de guardar series a una velocidad de 15 pulsos por segundo.

e Sistema de marcado de la anatomia en monitor de visualizacidn en vivo sobre Ultima
imagen adquirida.

9. Conectividad

e La unidad deberd ser compatible con el estdandar DICOM 3, debiendo cumplir los
siguientes servicios:
o Basic Greyscale Print SCU.
Storage SCU / SCP.
Storage Commitment SCU.
Verification SCU/SCP
Modality Worklist SCU.
Modality Performed Procedure Step.
o DICOM RDSR o capacidad de transmitir las indicaciones dosimétricas al RIS.

O O O O O

e Elsistema dispondra de conectividad a la red de datos hospitalaria a través de conexién
Ethernet y Wifi, en ambas con funcionalidades completas.

10. Accesorios
e Pedal inaldmbrico.

3. OTROS REQUISITOS

Los licitadores deberan incluir en su oferta el desglose de los distintos componentes necesarios
para el normal funcionamiento del equipo, asi como el precio unitario, con y sin IVA, de cada
uno de ellos

4. ALCANCE

El objeto del presente documento es exponer las condiciones técnicas que debe reunir el
equipamiento electromédico que constituye el objeto de la contratacién, asi como las
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condiciones de suministro, instalacién, puesta en marcha, servicio técnico posterior y capacidad
de los suministradores, para la provision de equipos para el Hospital Universitario 12 de Octubre.

El/los equipos a suministrar tendran que cumplir con las especificaciones, composicion y
caracteristicas establecidas en el PPT.

El/los bienes a suministrar tendran que cumplir con las especificaciones, composicién y
caracteristicas establecidas en el PPT, asi como el Marcado CE y las normativas vigentes
asociadas a los articulos requeridos en el mismo.

Deberd ser de nueva fabricacidn en todos y cada uno de sus componentes no siendo admisible
la opcidn refurbished (reacondicionado).

Se debera garantizar la existencia de servicio de mantenimiento y repuestos durante al menos
un periodo de vida de 10 afios, tal y como se determina en el punto 1 del articulo 127 bis
Reparacidn y servicios posventa del RD — Ley 7/2021 del 27 de abril, “el productor garantizara,
en todo caso, la existencia de un adecuado servicio técnico, asi como de repuestos durante el
plazo minimo de diez afios a partir de la fecha en que el bien deje de fabricarse”.

Por ello, todo el equipamiento objeto del presente expediente deberd de estar en proceso de
fabricacion en la fecha de adjudicacion.

5. LEGISLACION

Todos los productos sanitarios y sus accesorios, incluido el software cuando proceda, objeto del
presente expediente de contratacién deben reunir las condiciones para su puesta en el mercado,
puesta en servicio y utilizacién establecidos en el RD 192/2023 de 21 de marzo, por el que se
regulan los productos sanitarios.

Cuando haya acceso a datos personales, el adjudicatario deberd cumplir con la normativa
referente a proteccién de datos, en cumplimiento de la Ley Organica de Proteccién de Datos
Personales (LO 3/2018 de 5 de diciembre).

Los productos y sus accesorios deberdn estar conformes, en el momento en el que se realice su
suministro, con las condiciones que les sean de aplicacion constando la declaracién conforme
del fabricante que acredite el cumplimiento de los requisitos marcados por la legislacion vigente
y normas técnicas de aplicacion.

6. CONDICIONES DE SUMINISTRO Y ENTREGA DEL EQUIPO

El plazo de entrega de los equipos sera el indicado en el PCAP a partir de la firma del contrato.
Si, por razones de obra, logistica u otras incidencias, debidamente motivadas, el drgano de
contratacién puede demorar la entrega, este plazo podra alargarse sin coste adicional.

El adjudicatario debera suministrar el equipo y sus componentes actualizados a la nueva fecha
de entrega al equivalente en hardware y software al ofertado.

El cronograma de entrega de los equipos serd suministrado al adjudicatario en el acto de
formalizacién del contrato.

A la entrega del suministro, se adjuntard obligatoriamente la siguiente documentacién en
castellano y preferiblemente en formato digital:
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- Manual de instalacién.
- Manual de instrucciones y operaciones.
- Manual de mantenimiento y técnicos: incluira esquemas eléctricos y mecanicos completos,

despiece, recambios y accesorios, operaciones de mantenimiento preventivo, calibraciony
ayuda para localizacidn de averias, etc.

Al menos el manual técnico y de mantenimiento se entregara en formato electrénico y pasara a
formar parte de la biblioteca de manuales del Servicio de Ingenieria y Mantenimiento.

Los rétulos, indicadores y etiquetas del equipo también deberan estar en castellano y ser
suficientemente explicativos.

La recepcidn de los bienes, a efectos de la comprobacién material de la inversion, se
realizara en la forma legalmente establecida.

7. GARANTIA

Una vez efectuada la conformidad, comenzard el plazo de garantia de los bienes objeto del
contrato indicado en el PCAP.

Durante el plazo de garantia, si se acreditase la existencia de vicios o defectos en los equipos
suministrados, el drgano de contratacion tendra derecho a reclamar al contratista la reposicion
de los que resulten inadecuados o la reparacién de los mismos si fuese suficiente, incluyendo
los trabajos y materiales necesarios para realizarlo.

Terminado el plazo de garantia sin que el Hospital haya formalizado ninguin reparo o denuncia,
el contratista quedara exento de responsabilidad por razén de los bienes suministrados.

Si los suministros efectuados no se adecuan al objeto contratado como consecuencia de vicios
o defectos imputables al contratista, el Hospital podra rechazar los mismos, quedando exenta
de la obligacién de pagar o teniendo derecho, en su caso, a la recuperacién del precio satisfecho.

Durante la garantia del equipo, el adjudicatario realizard, sin cargo econémico adicional, las
acciones de mantenimiento preventivo segun definicién y periodicidad marcadas en el manual
del fabricante y las acciones correctivas necesarias para el correcto funcionamiento del
equipamiento objeto del contrato. A tal efecto, en la documentacidn técnica, se debera incluir
el numero y alcance de las revisiones preventivas segin recomendacién del fabricante.

La garantia incluird todos los componentes del equipo, elementos auxiliares (cables, accesorios,
transductores, baterias, etc.), 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 intervencidn en la asistencia técnicaiguales a los ofertados para los contratos
de mantenimiento.

Quedan incluidas durante el periodo de garantia todas las actualizaciones de software.

Durante el periodo de garantia, se pondra a disposicidon del Hospital, con la disponibilidad que
las necesidades del servicio requieran, un servicio de asistencia técnica presencial para atender
todas las anomalias (defecto de fabricacion o funcionamiento) que se puedan producir, por
averias o defectos de los equipos.
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8. CONDICIONES DE INSTALACION Y ACEPTACION DEL EQUIPAMIENTO r

La instalacién comprende la entrega en el hospital destinatario y el montaje en los locales de
destino definitivo, asi como cualquier otra operacidén requerida para su completa puesta a
disposicion.

El equipo ofertado se suministrarda con todos aquellos dispositivos o elementos de
interconexién, accesorios de anclaje o fijacion necesarios para un total y correcto
funcionamiento y obtencidén de los correspondientes permisos y autorizaciones requeridos por
la legislacion vigente.

Serdan montados por el adjudicatario en los locales de destino definitivo, incluyendo las
actuaciones necesarias para la introduccion del equipo en la sala, la conexién del equipo a los
diferentes suministros (eléctricos, hidraulicos, etc.) hasta los cuadros generales de los mismos
en caso de ser necesarios. Se incluiran todos aquellos equipos e instalaciones auxiliares
necesarios para el correcto funcionamiento del equipo principal.

El adjudicatario debera proceder a la retirada de elementos de embalaje o cualquier otro residuo
gue se produzca en el montaje, comprometiéndose a dejar la zona libre de obstaculos y en buen
estado de limpieza.

El licitador debera indicar en su oferta las condiciones minimas que debe reunir el espacio en el
que se ubique el equipo desde el punto de vista de suministros (electricidad, agua, gases, etc...),
asi como de condiciones ambientales (temperatura, humedad, etc.)

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 del Servicio
de Ingenieria y Mantenimiento del H120. El Hospital autorizard y supervisara la instalacién del
mismo (en coordinacion con el Servicio de Ingenieria y Mantenimiento, Seccién de
Electromedicina).

La empresa adjudicataria, una vez instalado el equipo y en presencia de personal técnicamente
cualificado autorizado por el Centro, realizard las pruebas o test de aceptacion técnica que
acrediten el funcionamiento del equipo suministrado.

En un periodo no superior a 5 dias naturales desde la finalizacidn de las pruebas, el adjudicatario
entregara al Servicio de Ingenieria y Mantenimiento y al Servicio Médico correspondiente un
informe escrito en el que consten los resultados de la prueba efectuada.

En la documentacidn técnica del expediente de contratacion, se incluira el protocolo a realizar
para la prueba de aceptacion técnica del equipo. Posteriormente se realizard el acta de
recepcién del equipo, desde el punto de vista técnico y funcional.

9. FORMACION
El licitador adjuntara:

o Un programa de Formacion de Personal, para formar a los profesionales designados:
en el uso, manejo y mantenimiento de usuario. Distinguiendo entre formaciones de
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técnicos y personal de enfermeria, segin cada caso. Especificar metodologia,
nimero de personas, lugar y duracién del mismo.

El hospital requiere esta FORMACION PRESENCIAL Y EN LOS SERVICIOS IN SITU Y POR
TURNO-.

o Un programa de Formacidon de Personal del Servicio de Mantenimiento,
especificando metodologia, nimero de personas, lugar y duracién del mismo. Se
certificara la formacién 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 maximo rendimiento de los equipos.

En caso de que el equipo suministrado forme parte de un sistema, la instruccion del
personal se extendera a las funciones del sistema afectadas por el equipo suministrado.

Cualquier modificacion/actualizacidn de los equipos conllevara un periodo de formacion
del personal en los mismos términos sefalados anteriormente.

La formacién recibida deberd asegurar el correcto manejo del equipo con el fin de
reducir tanto el riesgo de lesiones durante su uso de usuarios y pacientes como los
tiempos de parada. Por ello, en el caso de que el Hospital considere que la formacién no
es la adecuada para tales fines, no se podrd dar conformidad a la aceptacion del equipo
hasta su subsanacion.

10. CONTRATO / SERVICIO TECNICO

El licitador acreditard en su oferta la disponibilidad del servicio técnico mas cercano
indicando la localidad, direccion y teléfono del Servicio Técnico, detallando personal
técnico y cualificacion profesional, asi como el resto de la organizacién del servicio
técnico en el dmbito nacional.

En términos generales, y siempre que no se exija un tiempo inferior, el tiempo de
respuesta a la comunicacidn de la incidencia no podra ser superior a 8 horas laborables,
considerando como horario laborable de lunes a viernes de 08.00 a 18.00 horas.

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 reposicién (por cada
paciente/uso, por horas, etc.), en los casos que procedan.

11. CONSUMO MATERIAL FUNGIBLE

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:
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Identificacion del fungible.
= Siel fungible utilizado es exclusivo del equipo ofertado y de la casa comercial ofertante.

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

= Encaso que los materiales fungibles tengan caducidad, habra de indicarse los plazos medios
de la misma.

= Consumo de unidades por tratamiento/procedimiento.

12. CONECTIVIDAD

Se deberd cumplir con los requisitos que se enumeran a continuacion:

1. Integracidon con Sistemas de Informacion del H120.

a. Integracidn de la imagen médica:

i. Deberan especificarse en las ofertas los requisitos de almacenamiento
en cuanto a estimaciones de espacio necesario (en GB netos),
estimaciones de crecimiento anual, necesidades de tasa de
transferencia y velocidad de respuesta.

ii. Seincluird la integracion con el sistema de almacenamiento de imagen
del H120 (VNA) a través del estandar DICOM, asumiendo por parte del
adjudicatario el coste de ampliacion del almacenamiento VNA en caso
necesario.

iii. Los equipos productores de imagen médica dispondran de interfaces
estdndares de visualizacién de imagen y video, de tipo HDMI, Display
Port, DVI o SDI, para su conexidn a la red audiovisual del campus del
H120.

b. Integraciones con otros sistemas de informacion: deberan incluirse como parte
del contrato, asumiendo su coste completo por parte del adjudicatario. Incluira
su analisis, desarrollo, despliegue y mantenimiento correctivo y evolutivo
durante toda la vida del contrato. Se contemplardn como minimo las siguientes
integraciones:

i. Sistema de informacién corporativo de radiodiagndstico (RIS-PACS),
para la recepcidn de listas de trabajo y el envio de estudios de imagen.

ii. HIS Corporativo (HCIS versién 3.10.6 del proveedor Dedalus). La

solucion debera contemplar una posible integracién directa con la

Pliego de Prescripciones Técnicas Expediente N2 2023-0-50
Cofinanciacion a través del eje 20 del Programa Operativo FEDER 14-20, con tasa de cofinanciacion del 100% "financiado como
parte de la respuesta de la Union a la pandemia de COVID-19".

Pdg. 15 de 19



* * %
*

ﬁl’/tg&
(L1 5(& Hospital Universitario .
i SaludMadrid 12 de OCtUbre il

12 do Octubre UNION EUROPEA

Fondo Europeo de Desarrollo Regional

plataforma de integracién de HCIS para intercambiar, a través de

mensajeria HL7, los siguientes datos:
1. Datos demogréficos.
2. Mensajeria de admision y fusidn de historias clinicas.
3. Programacién quirurgica.
4. Envio bidireccional de datos clinicos estructurados, segun los
requisitos del pliego y de la fase de implantacién del proyecto.
iii. Sistema de informacién de cuidados criticos (solucidn ICCA de Philips).
En todos los equipos destinados a la monitorizacion y al cuidado de
pacientes criticos, el fabricante debera acreditar compatibilidad con el
sistema departamental ICCA existente en el hospital, asi como con el
sistema de recogida de datos Capsule, bien sea a través de certificacién
por parte del proveedor del sistema o a través de evidencia de
instalaciones existentes en Espafia o Europa. A su vez, el fabricante
debera proveer todos los elementos necesarios para su conectividad
con el sistema: salida de datos, versién de software y hardware
compatible y cables de conexién si fuera necesario; asi como de los
trabajos de configuracidn necesarios para su integracion en la soluciéon
y flujo de trabajo implementado.

c. Encaso de que fuera necesario algun tipo de hardware o sistema adicional o se
requieran tareas de integracidn por parte de terceros, deberd ser asumido por
el adjudicatario del contrato. Sera responsabilidad del adjudicatario el
desarrollo de todos los aspectos necesarios para llevar a cabo la integracion
Optima de la solucién, objeto de este contrato, con todas las herramientas
informaticas de HCE, al igual que el desarrollo/adaptacion de aquellas
funcionalidades, procedimientos y circuitos requeridos dentro de las propias
herramientas de HCE, con el fin de la adecuada implementacién del proceso de
trabajo definido por el hospital.

d. El método de integracién a utilizar estara basado en consultas a través de
servicios web securizados, o bien mediante mensajeria estandar HL7, de
acuerdo a las guias de integracion del SERMAS y del H120, mediante estandar

DICOM para imagen médica o mediante otros estandares especificos de
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integracion de dispositivos que seran especificados en el pliego técnico. El

licitador debera acreditar el cumplimiento de los estandares indicados,
adjuntando las certificaciones correspondientes.

e. Cualquier integracion deberd quedar adecuadamente documentada, debera
seguir las guias de integracidn y estar aprobada por el Servicio de Informatica
del H120.

2. Ciberseguridad. Cumplimiento normativo en proteccion de datos personales.

a. Todos los equipamientos que contengan o manejen datos personales seran
conectados a la red sanitaria del Servicio Madrilefio de Salud, en la ubicacién
establecida por el H120 y cumpliendo con los estandares e instrucciones
corporativas. El equipamiento permitird la instalacién del software antivirus
corporativo del H120 o un mecanismo equivalente de proteccion.

b. El equipamiento o sistema debera cumplir con los requisitos en materia de
seguridad y proteccién de datos personales establecidos en la normativa legal
vigente, durante todo el contrato, incluyendo el Reglamento General de
Proteccion de Datos (RGPD), la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de
Proteccién de Datos Personales y garantia de los derechos digitales y el Real
Decreto 311/2022, de 3 de mayo, por el que se regula el Esquema Nacional de
Seguridad (ENS).

3. Conexion a la red de datos.

a. Laconexion ala red de datos TCP/IP ethernet se realizara de forma cableada a
los equipamientos de red existentes (switches de acceso de planta) con
conexion a puertos RJ-45 (rosetas) con velocidades 100/1000.

b. Encaso de que el equipo tenga un interfaz de datos inaldambrico, debera cumplir
con los estandares WIFI 802.11 a/b/g/n/ac, Frecuencias - 2,4 Ghz — 5 Ghz, sobre
protocolo WPA 2 (AES) y PSK para la proteccidon de los datos enviados por
encriptacion y la autenticacién de los clientes.

c. No podran desplegarse elementos LAN (como switches, hubs o firewalls) asi
como elementos WAN como routers, o cualquier elemento de comunicaciones,

sin el andlisis y aceptacion por parte del personal técnico del H120.
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4. Conexion a la red audiovisual.

a. Serealizard la conexion del sistema a la red audiovisual del H120 a través de los
interfaces estandar HDMI o 12G-SDI. Los cables de conexidn con los puertos de
conexién audiovisual existentes en las columnas quirurgicas seran dotados e
instalados por parte del adjudicatario.

5. Implantacién.

a. Implantacién de la solucién: El conjunto de las tareas de implantacion del
equipamiento o sistema y de las soluciones complementarias indicadas en el
pliego se abordaran de acuerdo al cronograma incluido en la propuesta del
licitador, que sera acordada con el H120. Una vez acordada con el hospital, serd
anexada como parte del contrato. La implantacién completa del sistema debera
realizarse desde la fecha de formalizacion del contrato, segln este cronograma.

b. Se dispondrd de soporte presencial in situ por parte del adjudicatario para la
implantacion, de acuerdo a la especificacidn realizada en el pliego y, en todo
caso, la que permita la adecuada implantacidn del equipamiento o sistema.

c. Ladisponibilidad del equipamiento o sistema completo debera ser superior en
todo caso al 95% del tiempo anual, salvo que se indique otra cosa por pliego.

d. Cualquier actuacidn sobre el equipamiento o sistema, y especialmente aquellas
actuaciones que impliquen disminucidn de sus funcionalidades o interrupciones
en su funcionamiento, deberan consensuarse previamente con el hospital con
el objeto de minimizar su repercusidn clinica, procurando su realizacién en
horas valle con baja carga de trabajo, especificamente en horario nocturno y/o

en fines de semana.

13. PROTECCION DEL MEDIO AMBIENTE

Dentro de las actividades del H120, ocupa un lugar destacado la proteccidon del Medio
Ambiente. Por este motivo, es fundamental que las empresas que ofrezcan sus productos y/o
servicios adquieran el compromiso de prevenir y reducir los impactos ambientales con una
actitud responsable frente al Medio Ambiente.

13.1 NORMATIVA INTERNA MEDIOAMBIENTAL

- No se puede realizar cualquier tipo de vertido de productos peligrosos.
- Obligacién de cumplir con los Requisitos Legales aplicables en el desarrollo de la actividad.
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- Obligacién de informar de todos los incidentes con repercusion ambiental que tengan lugar
en el desarrollo de la actividad al H120.

- Evitar las emisiones al aire, suelo y agua.
- Reduccién de ruidos y olores.
- Realizar un uso controlado de la energia y optimizar el consumo de recursos naturales.

- Minimizar y gestionar adecuadamente los residuos manteniendo un cuidado ambiental
durante el manejo, transporte, preparacion, utilizaciéon y eliminacion final de los mismos
fundamentalmente cuando se trate de residuos peligrosos.

- Reducir en lo posible y de forma continua los impactos ambientales importantes que
genere su actividad haciendo uso de unas buenas practicas ambientales.

13.2 CONDICIONES PARTICULARES SOBRE RESIDUOS:

- Los residuos seran segregados en origen, los contenedores que los contienen estaran
perfectamente identificados y etiquetados.

- Losresiduos urbanos (papel, cartdn, organicos, etc.) seran gestionados en los contenedores
municipales o a través de gestores autorizados.

- Promover el uso racional de los recursos naturales (agua, energia, etc.) y la minimizacion,
reutilizacion y reciclado de los residuos.

- No utilizar, en la medida de lo posible, productos de limpieza que estén considerados como
peligrosos. En caso de utilizar productos peligrosos de limpieza, no realizar vertidos de los
mismos a la red de saneamiento que no esté autorizado en las especificaciones del
producto.

13.3 BUENAS PRACTICAS AMBIENTALES:

- Retirada y adecuada gestién de los residuos generados en el desarrollo de la actividad,
prestando especial atencidén a los residuos peligrosos que pudieran generarse.

- No malgastar el agua.
- Apagar las luces de aquellas instalaciones que no van a ser utilizadas.

Madrid, a fecha de firma

Firmado digitalmente por: PASCUAL SANTOS JULIO
Fecha: 2023.08.01 16:00

Fdo.: Dr. Pascual santos
DIRECTOR MEDICO
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