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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE REGIRA EN EL PROCEDIMIENTO
ABIERTO PARA EL SUMINISTRO, INSTALACION Y PUESTA EN FUNCIONAMIENTO DE
UN ESCANER DE CAMPO CLARA Y EQUIPOS AUXILIARES NECESARIOS PARA LA
DIGITALIZACION CON FINES DE DIAGNOSTICO PRIMARIO DE MUESTRAS PARA EL
SERVICIO DE ANATOMIA PATOLOGICA DE LA GERENCIA DE ATENCION
ESPECIALIZADA DE MIRANDA DE EBRO: HOSPITAL SANTIAGO APOSTOL (BURGOS).

EXPEDIENTE: 45/2024/2004 - SATURNO: 2020014998

1. OBJETO DEL CONTRATO

Suministro, instalacién y puesta en funcionamiento de un escaner de campo clara y equipos
auxiliares necesarios para la digitalizacion con fines de diagndstico primario de muestras para el
Servicio de Anatomia Patolégica de la Gerencia de Atencién Especializada de Miranda de Ebro:
Hospital Santiago Apostol (Burgos).

El adjudicatario debera atenerse a cumplir lo establecido en el Reglamento de Productos Sanitarios
para Diagndstico in Vitro (Reglamento [UE] 2017/746) y cumplir los requerimientos legales
aplicables en todos los elementos en los que se requiera segln la normativa vigente en el momento
de publicacidn de esta licitacion.

Los equipos deben quedar emplazados en condiciones que faciliten su operativa y mantenimiento,
debiendo el adjudicatario proveer los elementos o soportes adecuados para su normal
funcionamiento.

2. CARACTERISTICAS TECNICAS MINIMAS

Los suministros ofertados deberan cumplir las especificaciones, composicién y caracteristicas
establecidas como minimas. Debera tratarse de un equipo totalmente nuevo y que no contenga
componentes usados.

En ninglin caso el cumplimiento de los requisitos sera valorado como mejoras dentro de los criterios de
valoracion de la oferta. Si alguna de las caracteristicas técnicas indicadas determinara una marca o
modelo exclusivos, dicha indicacién debera entenderse como equivalente.

A. ESCANER DE PREPARACIONES DE PATOLOGIA DIGITAL AUTOMATIZADO DE ALTA
CAPACIDAD PARA CAMPO CLARO (1 unidad)

e El escaner se conecta e integra completamente con los sistemas corporativos de SACYL.
Las imagenes generadas tendran formato DICOM y la mensajeria se enviara en formato
HL7.

e La oferta incluye los equipos necesarios para cubrir la produccion del hospital 110. Esta
produccion diaria se debe conseguir con 17 horas diarias de trabajo de los escaneres.

e El escéner es capaz de leer los cédigos de barras 1D, codigos 2D y codigos Data Matrix
que se utilicen en cada uno de los hospitales publicos del SACYL de las preparaciones a
escanear.

e Elescéner cuenta con un sistema de carga continua, entendiéndose como tal la capacidad
de introducir preparaciones en el equipo sin parada en la accién de escaneo.

e El escaner tiene la capacidad de trabajar de forma autébnoma durante la noche sin la
presencia fisica de un técnico de anatomia patoldgica (TSAPyYC) en la sala.

e Elescaner dispone de un sistema de enfoque automatico sin ninguna intervencion humana.
e El equipo escanea las preparaciones a una resolucién de 40x o equivalente.
e El escaner realiza la deteccion del tejido a escanear de forma automatica.

e El escaner ejecuta la calibracion y el control de calidad de las ldminas de forma auténoma.
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El escaner permite priorizar preparaciones urgentes frente a las rutinarias.
Poder almacenar la imagen generada en formato DICOM nativo.
La resolucion de escaneo es mejor o igual a 0,27 um/pixel a 40x o equivalente.

El escaner escanea todas las preparaciones con independencia del tipo de cubre:
posibilidad de trabajar con film y cubreobjetos de vidrio.

El escaner tiene la capacidad de guardar una fotografia inicial de la preparacién antes del
escaneado para contrastar si las areas escaneadas son las mismas que las que hay en la
fotografia de la preparacion histoldgica. (Slide Overview)

El escaner permite la visualizacion inmediata de incidencias / errores en el escaneado.

El escaner garantiza un rendimiento sostenido para muestras de tamafio de 15x15 a
resolucién de 40x o equivalente de al menos 40 preparaciones/hora. Este valor tiene que
ser obtenido con produccion de ficheros en formato DICOM.

El escaner cuenta con una capacidad de carga, de al menos 50 preparaciones.

En el caso de que se oferte un escaner adicional (mini-escéner) para el escaneado de
cortes en congelacion de intraoperatorias, debera poder almacenar la imagen generada en
formato DICOM nativo, para garantizar en todo momento la compatibilidad con el resto de
los equipos.

La oferta debe asegurar la producciéon de capacidad minima de escaneo en campo claro de 110
cristales/dia. Esta produccion diaria se debe conseguir con 17 horas diarias de trabajo de los escaneres.

B.

MICROTOMO AUTOMATICO CON RETRACCION (1 unidad)

Panel de control con menus que se puede usar en cualquier lado del instrumento

Monitores con visualizacion de una amplia gama de funciones incluida la velocidad de
corte, el recuento de cortes, el grosor de los cortes y la distancia de avance

Cuatro modos de corte (sencillo, intervalo, multiple y continuo)

Control manual o mediante pedal

Cabezal de orientacion cero que se maneja con una sola mano

El control tipo joystick controla el avance y retroceso de las muestras.

La parada de emergencia interrumpe inmediatamente la alimentacién al motor.

Bandeja de residuos de gran tamafio y facil de limpiar que se extiende por debajo del
portahojas de cuchilla.

IMPRESORA LASER DE CASSETTES (1 unidad)

Tecnologia de cambio de fase quimica para producir imagenes permanentes.
Tamario reducido, velocidad de impresion rapida, alta resolucion.

Cargador de cassettes extraible.

Integracion completa del sistema LIS/LIMS.

Reduccion de gastos operativos.

Resolucion 600x600 dpi.

Conexién LAN

LECTORES MANUALES DE CODIGO DE BARRAS (11 unidades)

IMPRESORAS COMPACTAS DE ETIQUETAS (3 unidades)
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3. INTEGRACION CON LOS SISTEMAS DE INFORMACION DE LA GERENCIA REGIONAL DE
SALUD Y CUMPLIMIENTO DE LA LOPD.

La Gerencia Regional de Salud de Castilla y Ledn, ha impulsado la estandarizacion e interoperabilidad
de los sistemas informaticos y telecomunicaciones en sus centros.

Todas las aplicaciones informaticas actualmente utilizadas y las que se deban implantar, deberan
cumplir y utilizar los estandares de integracion basados en HL7, CDA, perfiles IHE, etc. y en especial
los publicados en: http://www.saludcastillayleon.es/empresas/es/estandaresint, para garantizar la
interoperabilidad de los mismos, de forma completa entre los centros sanitarios de la propia Gerencia
Regional de Salud de Castilla y Leén. La informacion que generen los equipos objeto del contrato o el
software asociado a los mismos, deberan poder ser integrados, siguiendo estos estandares, en los
sistemas de Historia Clinica Electrénica Corporativa de la Gerencia Regional de Salud de Castilla y
Ledn, y con los sistemas departamentales que se requiera (Gestiébn de Pacientes, Cuidados de
Enfermeria, Imagen Médica, Laboratorios, UCI, etc.).

Igualmente, los aparatos o equipos médico-asistenciales objeto de este contrato, susceptibles de
gestionar informacién de pacientes, asi como del software asociado a los mismos, deberan cumplir
estrictamente la Ley Organica de Proteccién de Datos de Caracter Personal, e integrarse con el sistema
de identificacién Unica del paciente y con el directorio de usuarios, perfiles corporativos y sistemas de
seguridad y autenticacion del personal de la Gerencia Regional de Salud de Castilla y Ledn.
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Los servidores y equipos de comunicaciones asociados que fueren necesarios para el post-procesado
y la comunicacién de estos aparatos y equipos médico-asistenciales, deberan residir exclusivamente
en las dependencias asignadas, y tendran las caracteristicas técnicas que disponga la propia direccion
técnica, manteniendo la homogeneidad de los equipos designados por el hospital. No se admitiran
sistemas departamentales al margen de la proteccién del centro de proceso de datos para servidores,
o de los armarios de comunicaciones para el equipamiento de comunicaciones.

Todo el equipamiento que requiera cualquier tipo de comunicacion, asi como el equipamiento de
comunicaciones estandar asociado al mismo, debera utlizar y comunicarse a través de la
infraestructura de transporte de sefial de datos existente.

Cualquier propuesta de modificaciébn o de nueva instalacién al respecto, debera ser previamente
aprobada por la Gerencia Regional de Salud de Castilla y Ledn, siendo proporcionada por el
adjudicatario sin cargo adicional.

Los aparatos y equipos médico asistenciales objeto de este contrato y susceptibles de integracion con
los sistemas de informacién, deberan disponer de la conectividad informatica adecuada, por ejemplo,
Continua Health Alliance, o normas ISO IEEE X73, para su integracion. Incluiran el software, las
licencias de uso necesarias, asi como su instalacién integrada segun los estandares de integracion e
interoperabilidad de la Gerencia Regional de Salud de Castilla y Lebn, para su uso completo y
adecuado.

4. CUMPLIMIENTO DE NORMATIVA.

El adjudicatario quedara obligado al cumplimiento de la actual normativa de carécter técnico tanto para
el suministro e instalacion del equipamiento objeto del contrato como para su instalacion y periodo de
vigencia de la garantia.

0] Cadigo Seguro de Verificacion CSV: P24ENBE0Q50BP6A72B87SGC4YE1JD5LA9CSL
', Puede verificar la autenticidad de este documento en https://csia.saludcastillayleon.es/cotejo/?csv

Los equipos y productos presentados deberan cumplir con el Real decreto 1591/2009, de 16 de octubre,
por el que se regulan los productos sanitarios. Para la aceptacion del equipo sera requisito minimo el
cumplimiento derivado de esta normativa y especificamente la presentacion acreditativa de la
documentacion del marcado CE en donde corresponda, acompafado del nimero del organismo de
control notificado.

Todo el software incluido debera cumplir la Ley Orgéanica de Proteccion de Datos de caracter personal
15/1999, y sus condiciones y especificaciones técnicas correspondientes.
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5. INSTALACION Y PUESTA EN MARCHA
A. INSTALACION DEL NUEVO EQUIPO

Los equipos se suministraran con todos aquellos dispositivos o elementos de interconexion,
cableado, accesorios de anclaje o fijacion, tanto de obra como de instalaciones, necesarios para
un total y correcto funcionamiento.

Serdn montados por el adjudicatario en los locales de destino definitivo en condiciones de
funcionamiento, incluyendo la instalacion, realizando las exigencias preceptivas de la aceptacion
técnica de los equipos.

La empresa realizara la integracion completa de los equipos con el archivo de imagen de la
Gerencia Regional de Salud.

B. TEST DE ACEPTACION

La empresa adjudicataria, una vez instalado el equipo y de conformidad con las fechas propuestas
por cada centro dentro de los 10 dias laborables siguientes a la finalizacion de la instalacion,
realizara la prueba o test de aceptacién. En un periodo no superior a 10 dias laborables desde la
realizacion de la prueba, se entregard al hospital correspondiente, un informe escrito en el que
consten los resultados de la prueba de aceptacién efectuada.

El dnico documento que certificard la instalacién y puesta en marcha del equipo, y por consiguiente
la validacién de su entrega, seré el Acta de Recepcién y Puesta en Marcha, que se realizara por el
d6rgano de contratacion una vez se disponga del test de aceptaciéon favorable, y efectuada la
formacion al personal del hospital.

El hospital se reserva el derecho a nombrar un representante para coordinar los certificados
precisos necesarios para la recepcion.

C. PLAZO DE PUESTA EN MARCHA DEL EQUIPAMIENTO

El plazo de entrega, instalacion, test de aceptacion, formacién y demas servicios que fueran
necesarios, sera de 90 dias naturales.

6. FORMACION

La empresa adjudicataria ofrecera programa de formacion para el personal en el manejo del equipo. La
duraciéon minima sera de 2 semanas en horario de 8.00h a 15:00h, extendiéndose al horario de tarde
en caso de ser necesario para el centro. El programa de formacién debe incluir tanto la formacién
relacionada con los escéneres como la referente al sistema de gestién de imagenes y visor diagnéstico,
y la asociada con todo el equipamiento de soporte. Este plan debe abarcar la formacién de todos los
usuarios de la solucién en sus diferentes roles o niveles y la formacion del personal técnico de soporte.
Deberan considerarse varios aspectos en el plan:

e Formacidn técnica: todos los aspectos en relacion con la tecnologia propuesta deberan ser
planteados en el plan y dirigidos al personal del hospital, a los servicios de informética de
las distintas gerencias y a personal externo del hospital que se requiera, segun la
configuracién tecnol6gica de la solucién. En la formacién se incluiran al menos 10
personas.

La formacion debe ir orientada al soporte técnico y operaciones internas del hospital y enfocada
a la administracion de los equipamientos, las aplicaciones y los sistemas que la componeny a
las herramientas de desarrollo y programacién que pudieran requerirse.

e Formacién al area de explotacion: para el traspaso de la explotacion de la solucion
propuesta, en su caso.

e Formacién para las tareas de mantenimiento: se considera necesario un minimo de 10h de
formacion.

e Formacidn de usuarios: El plan de formacién de los usuarios debe tener la amplitud y
calidad suficiente para permitir la méxima optimizacion en el uso de los recursos
disponibles de la solucion ofertada y posibilitar la implementacion del proyecto con éxito.
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La formacion ofertada sera mayoritariamente (> 75%) “in situ”, individualizada o en grupos
reducidos y orientada a las funciones especificas de cada tipo de usuario. Teniendo en
cuenta las caracteristicas especiales de las funcionalidades de la propuesta, se consideran
varios tipos y niveles de usuarios para los que se debera establecer la formacién pertinente
de acuerdo a las capacidades necesarias.

A. Técnicos especialistas en Anatomia Patolégica:

e Usuarios habituales: Recibiran formacién sobre conceptos bésicos de digitalizacion,
integracion con el LIS y flujo de trabajo en patologia digital. Igualmente seran formados en
el funcionamiento y uso de los escaneres y en el manejo del software asociado en sus
funcionalidades bésicas.

e Usuarios clave: Se considerardn usuarios clave los responsables directos del
funcionamiento de los equipos y/o los coordinadores técnicos del laboratorio de Anatomia
Patoldgica. Recibiran la misma formacion que los usuarios habituales junto a formacion
adicional que incluya las funcionalidades avanzadas de los escaneres y su software, que
les permita dar soporte y capacitar a otros usuarios habituales, conocer el mantenimiento
basico necesario de los equipos, resolver problemas simples y contactar con el servicio de
soporte técnico del proveedor para informar de problemas o averias.
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B. Patdlogos

e Usuarios habituales: Recibiran formacion sobre conceptos basicos de digitalizacion
integracion con el LIS y flujo de trabajo en patologia digital.

e Superusuarios: Segun sean las funcionalidades del visor diagnéstico ofertado, puede ser
adecuada la figura del superusuario, con el rol de administrador del sistema y capacidades
especiales en la configuracion del software o en la gestion de permisos. Debera
contemplarse la formacion de este tipo de usuario si se considera conveniente.

La actividad de formacion se realizara en las dependencias y con los horarios que dicte el hospital. En
los procesos de formacion podré participar el personal que el hospital considere oportuno en funcién
de sus necesidades. El licitador entregard en la oferta una planificacion detallada que explique el
alcance de los contenidos de formacion, en la que se deberd indicar el nUmero de horas previstas de
formacién para todos los usuarios y para el personal de informatica. El adjudicatario mantendra
actualizada la base de datos de conocimiento de formacién durante la ejecucion del contrato en base
a las variaciones y cambios y realizados sobre la solucién tecnolégica propuesta.

Debera existir, durante la vigencia del contrato, la posibilidad de consultoria, tanto para personal técnico
como para usuarios, con la finalidad de resolver las dudas que puedan surgir después de las sesiones
de formacion.

7. GARANTIA Y SERVICIO TECNICO

La garantia, ademés de cubrir los defectos del equipamiento o software de fabrica y los derivados del
uso normal y habitual de los mismos, incorporard las actuaciones necesarias tanto de revision técnica
como de actualizaciébn normativa y tecnolégica que permitan que los equipos mantengan su plena
operatividad durante este periodo.

Puede verificar la autenticidad de este documento en https://csia.saludcastillayleon.es/cotejo/?csv:

0] Cadigo Seguro de Verificacion CSV: P24ENBE0Q50BP6A72B87SGC4YE1JD5LA9CSL

El plazo de garantia de los equipos, incluidos sus componentes y accesorios, sera como minimo dos
afos (24 meses) o superior en funcién de la oferta, contando desde la recepcion formal del equipo en
la que conste la conformidad de la instalacién y funcionamiento y haber superado la prueba de
aceptacion.

Todos los desplazamientos, materiales, mano de obra y demas costes que puedan surgir durante el
plazo de garantia, correran por cuenta del adjudicatario, quedando entendido que el coste de
mantenimiento para el hospital durante este periodo sera cero.

Los elementos que deben sustituirse deben ser iguales, equivalentes o de prestaciones superiores a
los elementos de origen y deben suministrarse en el menor tiempo posible.
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El horario del servicio técnico sera, como minimo, de 8 a 18:00, de lunes a viernes, con atencién
telefonica en castellano. El tiempo de respuesta presencial ante una averia serd como maximo de 5
horas.

En el supuesto de que, durante el periodo de garantia, los equipos sufran un tiempo de parada por
averia superior a 24 horas, la empresa adjudicataria debera poner a disposicién del centro sanitario los
medios necesarios para la realizacion, a su cargo, del escaneo de cristales hasta la regularizacién del
servicio.

El tiempo de parada por averias se contabilizara desde el momento de emision del aviso por parte del
centro sanitario hasta la conformidad de la reparacion por el mismo.

Las pruebas diagnésticas se realizaran en equipo de prestaciones similares y en un periodo maximo
que determinara en calendario conjunto con el centro.
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En Miranda de Ebro,

EL GERENTE DE ATENCION ESPECIALIZADA
DE MIRANDA DE EBRO

Fdo.: Juan Ignacio Mateos Melchor

Firmado por: JUAN IGNACIO MATEOS
MELCHOR

En lafecha 26.07.2024 13:46:27 CEST
Cargo: DIRECTOR GERENTE
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