Direccidn General de Asistencia Sanitaria

BE” PRESCRIPCIONES TECNICAS PAR LA ADQUISICION, EL
MONTAJE E_INSTALACION Y EL MANTENIMIENTO DE SALA ANGIOGRAFIA
DIGITAL _MONOPLANO PARA EL SERVICIO DE RADIODIAGNOSTICO DEL
COMPLEJO HOSPITALARIO DE TOLEDO Y SALA MIXTA DE HEMODINAMICA Y
VASCULAR E INTERVENCIONISMO VASCULAR Y NO VASCULAR PARA EL
HOSPITAL DE CUENCA

Servicio de Salud de Castilfa-La Mancha

EXPEDIENTE

OBJETO DEL CONTRATO

El presente pliego tiene por objeto la adquisicién, el montaje e instalacion y el
mantenimiento de una sala de angiografia digital Monoplano para el Servicio de
Radiodiagnostico del Complejo Hospitalario de Toledo y una sala mixta de
hemodinamica y vascular e intervencionismo vascular y no vascular. Se entiende
que los requerimientos seran para los dos equipos y deberan ser iguales salvo
aquellos que sean de hemodinamica exclusivamente que seran para el equipo que
se instalara en Cuenca

Estos equipos deberdn ajustarse en todo caso a las especificaciones técnicas
minimas que figuran a continuacién teniendo en cuenta que las caracteristicas de
angiografia la deberédn cumplir las dos equipos de igual manera vy el equipo de
Cuenca debera cumplir las caracteristicas de hemodindmica ademas, teniendo en
cuenta las diferencias que se establecen en concurso.

El equipos ofertado debera ser nuevo en todos sus componentes sin excepcion
ademas no podra haber sido fabricados en una fecha anterior a 3 meses, tomando
como referencia la fecha de adjudicacién del concurso. Ademas ninguno de los
componentes del equipo que se suministre tendra una fecha de fabricacién anterior
a 6 meses referenciada a la fecha de adjudicacion del concurso.

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

En este pliego se establecen las condiciones minimas de suministro, montaje e
instalacion en que se efectua la misma, asi como las caracteristicas técnicas de
cada uno de los elementos objeto de este suministro.

DOCUMENTACION Y EQUIPAMIENTO
La documentacion técnica que deben presentar los licitadores es la siguiente:

- Relacion de los elementos ofertados, con la misma denominacién y nimero
de orden que figure en las descripciones técnicas. Ademas del catalogo o su
fotocopia documental en castellano.
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adores deberan indicar el periodo de garantia con el que protegen a
sus productos contra defectos de material o de funcionamiento. Dicho periodo
no sera inferior a un afo.

Certificado que garantice la disponibilidad y venta de repuestos y accesorios
de los equipos durante un tiempo minimo de 10 afos.

Garantias especiales y actualizaciones del equipo.

En caso de que para el correcto funcionamiento de los bienes ofertados
requiera la instalacion de trifasicos, desagues, cableados, etc., debe ponerse
en conocimiento del Centro Hospitalario.

Certificados de homologacién o aquellos otros que sean reglamentariamente
exigibles. Se acreditara, mediante la oportuna documentacién, que los
equipos afectados cumplen los requisitos legales vigentes y en concreto han
de disponer y ostentar el marcado CE.

Respecto a los elementos que estén sujetos a normas de proteccion y/o
seguridad de acuerdo con la normativa legal en vigor, tanto espafola como
comunitaria que exista el respecto, las empresas licitadoras deberan aportar
al menos los documentos que acrediten el cumplimiento de las normas
técnicas de aplicacion obligatoria.

Las empresas licitadoras se comprometeran a que en caso de resultar
adjudicatarios entregaran manual de funcionamiento y de sus aplicaciones,
asi como un manual de documentacién 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, la normativa de mantenimientos
preventivos a realizar en el equipo. Toda la documentacién se facilitara en
castellano.

Programa de mantenimiento preventivo donde se indicara los protocolos y la
frecuencia del mantenimiento ademas de una descripcién detallada de las
tareas para llevarlo a cabo. Se aportarén los protocolos de mantenimiento
preventivo y técnico legal de los equipos ofertados.

Instrucciones de montaje que incluirdn esquemas y planos si fueran
necesarios.

CONDICIONES DE SUMINISTRO E INSTALACION DEL MATERIAL OBJETO DEL
CONTRATO

La entrega de los distintos elementos objeto del contrato se realizara en el Almacén
General, el suministro conlleva el transporte hasta el destino concreto en gue vaya a
ubicarse el material, asi como el montaje, instalacion y puesta en marcha de los
bienes. La empresa adjudicataria tendra que retirar el embalaje o cualquier otro
desperdicio que se genere en todo este proceso.
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instalacion la entrega del material ofertado, su distribucién fisica, el
proceso de colocacion de anclajes y empotramientos, conexiones eléctricas, gases,
etc., desde los equipos hasta los cuadros generales de distribucién de los mismos.

Los proveedores y/o contratistas que operan dentro de las instalaciones:

- Se cefiran a la Politica Ambiental que posee el Hospital, colaborando de esta
forma con el Sistema de Gestion Ambiental.

- Estan obligados a cumplir las instrucciones relacionadas con residuos,
vertidos al agua y emisiones a la atmosfera.

- Deben garantizar la contemplacién de la repercusion de los bienes, productos
0 servicios que suministran al Hospital, informando de ésta cuando sea
requerido.

En caso de detectarse alguna anomalia se comunicara al proveedor y/o contratista
solicitando las modificaciones precisas para corregir dicha anomalia. El proveedor
y/o contratista tendra un plazo de 10 dias para realizar esta correccion.

Si procede, caso de ser un equipo que vaya a sustituir a otro existente, quedara
incluido en el objeto del contrato el desmontaje, retirada y gestion como residuo del
antiguo equipo, debiéndose emitir en su caso, certificado de destruccion o de destino
final del mismo, en los términos establecidos en la legislacién de residuos.

La instalacion, montaje y puesta en marcha, se realizara, en todo caso, siguiendo la
normativa vigente y las directrices facilitadas por el Centro de destino, en el plazo de
dos meses desde la formalizacion del contrato.

El adjudicatario se responsabilizara de obtener la legalizacion de todos y cada uno
de los componentes que formen parte del equipo, corriendo por cuenta de éste su
tramitacion ante los organismos pertinentes.

Los equipos o aparatos a adquirir en el presente expediente cumpliran lo prescrito
en el R.D. 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los productos
sanitarios.

Todos los componentes del sistema cumpliran la normativa espafiola y comunitaria
vigente que sea de aplicacion, siendo responsabilidad del proveedor la obtencién de
los certificados de homologacién o declaracién de conformidad CE; igualmente,
todos los componentes cumpliran la norma CEl 601.1 (UNE 606061.1) sobre nieles
de seguridad eléctrica, asi como las disposiciones que le afecten del Real Decreto
842/2002, de 2 de agosto, por el que se aprueba el Reglamento Electrotécnico de
Baja Tensién.

TRASLADO DEL EQUIPAMIENTO AL NUEVO HOSPITAL DE TOLEDO Y CUENCA

Si durante los tres primeros afnos desde el inicio del contrato de suministro, fuese
necesario trasladar las salas a los nuevo Hospitales de Toledo y Cuenca, la totalidad
de los gastos de desmontaje, embalado, transporte, nuevo montaje y puesta en
marcha, seran con cargo al adjudicata%o.
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GARANTIA Y CONTRATO DE MANTENIMIENTO

Los bienes objeto de contrato ofertados deben soportar una garantia total minima de
un ano a partir de la fecha de instalacién definitiva, valorandose mayores amplitudes.
Se entiende que esta garantia incluye los repuestos, mano de obra,
desplazamientos, dietas, transportes y demés costes que puedan derivarse del
cumplimiento de la misma.

El Servicio de Mantenimiento no podra subcontratarse a terceros, debiendo ser
realizado por la propia empresa EVAT. La falta de acreditacién de este punto sera
motivo de exclusion. El tiempo de respuesta técnica en periodo de garantia serd
como maximo de 8 horas desde la recepcién del aviso de anomalia. Se solventara
totalmente la misma en el tiempo maximo de dos dias laborables. En el caso de que
el tiempo de reparacion estimado supere los dos dias, el adjudicatario estara
obligado a proporcionar otro equipo de iguales o similares caracteristicas en un
plazo maximo de 24 horas. El tiempo de no funcionamiento de equipos motivado por
fallos o desperfectos de fabrica se sumara al periodo de garantia.

El adjudicatario entregaré 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.

Finalizado el periodo de garantia de un ario, el adjudicatario mantendra el equipo
objeto del contrato durante tres afios, con posibilidad de prorrogar otros dos afos
mas. El modelo de mantenimiento para estos anos sera todo incluido. En dicho
contrato estaran incluidos todos los gastos sin ninguna restriccién, que se deriven de
la reparacion del aparato incluyendo:

° Mantenimiento preventivo.

. Mantenimiento correctivo.

. Mantenimiento técnico legal.

. Gestion informatizada de servicios de mantenimiento.
. Materiales, repuestos y fungibles.

Se hara constar el tiempo de respuesta técnica que serd como méximo de ocho
horas desde la recepcién del aviso de anomalia. La resolucion total de la misma sera
como méaximo de dos dias laborales.
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FORMACION

Se adjuntara un programa de formacion para el personal usuario de los bienes
ofertados, donde se informara al equipo humano que posteriormente debe hacerse
cargo del equipamiento sobre: uso, manejo y mantenimientos de usuario. Se
deberan especificar metodologia, nimero de personas, lugar y duracion del mismo.

Se adjuntara también programa de formacion de personal técnico, incluso a nivel de
Ingeniero Técnico Especializado, que le permita su intervencién técnica, con el
adiestramiento necesario para realizar el mantenimiento y solventar las posibles
averias que pudieran producirse. Especificar metodologia, nimero de personas,
lugar y duracién del mismo.

En el momento de realizar la formacién técnica de mantenimiento se debera hacer
entrega de un manual en castellano, en el que debe de aparecer lo siguiente:
e Modelo
e Fecha manual y/o edicion
¢ Detalles técnicos equipos
¢ Descripcion funcional del equipo
* Procedimientos para la puesta en servicio/marcha
* Normativa legal que le afecta
» Operaciones de mantenimiento preventivo (PMP)
o Frecuencia
o Inspecciones
Calibracion/ajustes
o Sustitucién de componentes
¢ Procedimientos para:
o Busqueda causas averias
o Desmontaje
o Reparacién
o Ajuste
» Relacion elementos que forman parte cuando proceda:
o Arbol esquema de elementos (modelo/tipo/sn)
Numero de elementos
Descripcion del elemento
Cantidades del elemento
Disposicion (plano que muestra la distribucién de posicion de los
componentes)
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ESPECIFI AIONES TECNICAS MINIMAS ANGIOGRAFO MONOPLANO
DIGITAL

La sala debera ser totalmente funcional como Sala de Radiologia Vascular-
Intervencionista, con todas las propiedades que caracterizan este tipo de Salas, en
la superficie en la que esta destinado su montaje, adecuandose a ella .Se elaborara
la propuesta de implantacién, que consistird en la descripcion detallada de las
actuaciones de todo tipo necesarias para la correcta instalacién, su puesta en
marcha conforme a las condiciones y caracteristicas previstas en el lugar de destino,
para lo que se tendra en cuenta la memoria y los planos confeccionados por el
Complejo Hospitalario de Toledo y Cuenca.

0.

1. Generador de Rayos X

2. Tubo de Rayos X

3. Detector de imagen plano digital
4.
5
6

Monitores de imagen

. Dispositivo de arco

. Mesa de exploracién
7. Sistema de adquisicién de imagenes radioldgicas
8.
9
1

Almacenamiento y postprocesado de imagenes

Estacion de visualizacion y reconstruccién 3D

Caracteristicas técnicas, de conectividad e integracion de los equipos de
electromedicina y elementos asociados, con los sistemas de informacion e
infraestructura del SESCAM

11. Accesorios

12. Contrato de mantenimiento ofertado

13. Traslado del equipamiento a los nuevos Hospitales de Toledo y Cuenca

1. GENERADOR:

Incorporara un generador de Rayos X de alta frecuencia o potencial constante
controlado por microprocesador:

Potencia minima 80 kW.
Tiempo minimo de exposicién no superior a 1 mseg.

Preparado para trabajar en modo fluoroscopia contintia y pulsada digital y en
modo radiografia digital.

Seleccion de tension para radiografia y fluoroscopia al menos hasta 120 kV.
Sistema de estabilizacion automatica de las fluctuaciones del voltaje de red.

Programacién anatémica.
Exposimetria automatica.
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o Sistema de fluoroscopia pulsada de alta resolucion.
o Margen de error del kVp, mA y tiempo, inferior al +/- 5%.

» Presentacion digitalizada de pardmetros técnicos y con indicador de cédigo de
errores.

¢ Vigilancia de la carga del tubo con indicacion en la pantalla de datos.

o Especificar la seguridad y reproducibilidad del KVp, mA y tiempo para las
distintas combinaciones posibles.

o Debera incluir un sistema SAIl (Sistema de Alimentacion Ininterrumpida) para el
generador, incluido el montaje y puesta en funcionamiento del mismo.

Se valorara:

e Se valorara muy positivamente la inclusién en la oferta de Técnicas de
reduccién de dosis. Especificar.

* Vigilancia automatica de la opacidad del paciente.

2. TUBO DE RAYOS X:

Incorporara un emisor de Rayos X de alta potencia, con las siguientes
caracteristicas:

« Anodo giratorio.

e Doble foco, con tamafos no superiores a 0,6 mm y 1,0 mm en foco fino y
grueso respectivamente.

e Apto para una tensién nominal minima de 125 kVp.

¢ Potencia minima de 80 kw en foco grueso.

¢ Capacidad térmica del anodo igual o superior a 2,5 MHU.

e Tasa de disipacion calérica el &anodo mayor de 5,5 kHU/s.

¢ La filtracion total del conjunto no sera inferior a 2.5 mm Al a 80 kVp.

e Colimador de Rayos X multiplano rotatorio, con funcionamiento manual y
automatico. Dispondra de diafragma rectangular, iris. Especificar
caracteristicas, y otras formas posibles de diafragmacion.

e Colimacion sobre la dltima imagen sin radiacién

+ Sistema de filtracion anatdmica especifica para angiografia que permita la
compensacion automatica de las variaciones de espesor del paciente.
Especificar numero, espesores y composicion de filtros, valores de reduccion
de dosis y caracteristicas de funcionamiento.

o Sistema de medida de la dosis mediante camara de ionizacién plano/paralela
incorporada integralmente en el sistema de colimacién, que permita la
evaluacién continua del producto dosis-area. Incorporara sistema de registro
independiente, con obtencidn @ datos de estudio y dosimétricos (PC) y con

Gastilla-La Mancha 7

Avda. Rio Guadiana, 4 < 45007 TOLEDO



o Direccion General de Asistencia Sanitaria
vl Sl Gt L anche g de registro automatico (DICOM MPPS) en cada estudio de la dosis
total'y las dosis debidas a fluoroscopia y fluorografia.
Se valorara

e Control de la escopia con corte de rejilla, especificar.
» Emisor trifocal, con foco extrafino no superior a 0’3 mm.

» Mayor capacidad térmica del anodo (HU) y disipaciéon caldrica continGa
anodo/coraza (HU/min.).

 Incorporacion de sistemas de filtracion variable que permitan las técnicas de
reduccién de dosis al paciente y al personal, controlado automaticamente en
funcion de los parametros técnicos y tamano del paciente. Especificar
namero, espesores y composicidén de filiros (Al, Cu...), valores de reduccién
de la dosis y caracteristicas de funcionamiento.

» Posibilidad de posicionamiento del paciente sin radiacion, sobre la Gltima
imagen congelada.

¢ Mayor mA en escopia.

3. DETECTOR DE IMAGEN PLANO DIGITAL:

Incorporara un detector plano dindmico digital de alta resolucién, de tamafo minimo
no inferior a 30x30 cm en la sala de Cuenca que sea Util para las funciones del
equipo vascular y cardio, siendo para Toledo no inferior a 30 x40 cm

¢ Indicar numero de formatos de visualizacion posibles.

e Tamano de pixel < 0'2 mm.

e Matriz de adquisicion > 1024 x 1024 pixeles x 12 bits de profundidad reales
o Sistemas anticolision.

¢ Control automatico de ganancia.

e DQE:>60 %.

o En caso de detector rectangular, deberd poder ser rotado manual o
automaticamente al menos 90°.

Se valorara:

* Menor tamano de pixel.
e Mayor numero de frecuencias de imagenes de adquisicion.
¢ Rejilla desmontable integrada.

e Movilidad del detector automatica y motorizada para ajustarse al tipo de
exploracion y para mantener la proyeccion con los movimientos del arco en C.
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4. MONITORES:

Monitores planos TFT LCD de alta definicion sin parpadeo, todos ellos de tamafo >
21”. Al menos:

4 BN en sala de exploracién para imagen en tiempo real y referencia

En la sala de exploraciones “Monitor Unico plano TFT LCD de alta definicion,
de tamafio minimo 56”. Capacidad de representar varias imagenes diferentes
de forma simultanea con posibilidad de distribuir y elegir de forma personal en
la misma pantalla distintas opciones de representacion de imagenes para
visualizacion 3D parametros fisioldgicos e imagenes del PACS

2 BN en sala de control
1 monitor color en sala de control

Pantalla antirreflejos y capacidad de adaptacion automética a la iluminacién
de la sala (brillo y contraste) mediante sensor de luz ambiental.

Especificar caracteristicas principales: Didmetro de pantalla (en cm) para cada
uno de los monitores, ancho de banda (MHz), frecuencia de refresco (Hz),
lineas, etc.

En sala de exploracién sobre soporte de techo, con desplazamiento en todas
las direcciones, giratorio y regulable en altura.

La resolucion minima del sistema de imagen, sobre el monitor de TV, en alto
contraste (aprox, 50 kVp) seré superior a 1.0 pl/mm para campo méaximo y 1.4
pl/mm para campo minimo. Especificar valores para cada uno de los tamafos
nominales.

5. DISPOSITIVO DE ARCO:

Arco en C, con soporte de suelo o techo, con desplazamiento multidireccional
isocéntrico motorizado, con las siguientes caracteristicas:

Disefio compacto del arco en “C”

Amplia flexibilidad de posicionamiento y rapidos movimientos, tanto manuales
como programados

Flexibilidad de posicionamiento, permitiendo la colocacion del arco a la
cabeza, izquierda y derecha del paciente

Soporte del arco alejado de la mesa
Giro isocéntrico motorizado

Distancia foco-sistema de imagen variable en un intervalo que incluya las
distancias de 90cm a 120 cm como minimo, con velocidad de movimiento
hasta 9 cm/s.

Con capacidad de acceso durante emergencias dejando suficiente espacio
libre en la cabeza y ambos lados del paciente

o
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de auto posicionamiento y memoria de posicionamiento global, asi
como el mayor numero de posiciones programables

Indicar la maxima cobertura del paciente sin reposicion
Programas de adquisicidn rotacional
Profundidad de la C superior a 90 cm.

Con el arco a la cabeza del paciente, angulaciones LAO/RAO superiores a -
125°/+125° y +55%-45° cran/caudal

Velocidad de posicionamiento variable hasta 45%s con LAO/RAO y 18%s con
cran/caudal

Indicador de distancia y tamano de campo. Indicando los valores de distancia
tubo-detector, tubo-isocentro e isocentro-detector, sefalando si las distancias
son variables y motorizadas.

Sistema de reduccion de dosis al paciente y al operador.
Sistema anticolisién

Autoposicionamiento del arco segin una imagen de referencia 2D y segin una
imagen 3D.

Se valorara:

Mayores velocidades en proceso normal y con técnicas especiales.

Un solo mando para los movimientos de soporte del arco en C y del detector
plano.

Velocidad maxima de rotacién en adquisicién rotacional.

6. MESA DE EXPLORACION:

Tablero de fibra de carbono. Especificar absorcion equivalente en mm. de Al,
con KVp y calidad haz (capa hemireductora) definidas.

Tablero flotante con capacidad para desplazamiento longitudinal y transversal
de modo automatico y manual.

Movimiento longitudinal: > 1200 mm
Movimiento lateral: > + 170 mm
Movimiento de rotacién: >+90°
Desplazamiento en altura motorizado.

Dispondra integrado en la base de la mesa, de dispositivo de conexién para la
transmision de los parametros fisioldgicos, asi como conexién para inyector
de alta presion para angiografias, integrado en el sistema de adquisicién de
imagenes.

El conjunto arco-mesa debe pe@gﬂmitir un facil acceso al paciente. Se valorara
su funcionalidad y ergonomia d@manejo.
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ar detalladamente dimensiones de la mesa y rango de movimientos
posibles.

Equipada con colchoneta para paciente, soporte de cabeza, soportes de
brazos radiotransparentes y soporte de gotero con su correspondiente
abrazadera de sujecion a los railes de la mesa. Indicar accesorios incluidos.

Dispondra de sistema de soporte, en ambos lados de la mesa, para
elementos de radioproteccion y para alojamiento del mando de control de las
funciones del sistema (mesa, arco, etc.). Describir caracteristicas y funciones
que controla dicho mando, valorandose positivamente su ergonomia y
sencillez de manejo.

Se valorara:

Capacidad para angiografia digital periférica

Capacidad para soportar un peso maximo de paciente, con total seguridad,
superior a 200 kg.

Posibilidad de manejo de la mesa desde control.

7. SISTEMA DE ADQUISICION DE IMAGENES RADIOLOGICAS:

Fluoroscopia de alta resolucién digital, continua y pulsada, en matriz de
1024x1024/12 bits y filtro digital en tiempo real.

Con capacidad para efectuar operaciones simultaneas de adquisicion,
postprocesado y archivado.

Angiografia por sustracciéon digital en matriz de 1024x1024/12 bits y filtro
digital en tiempo real.

Frecuencia maxima en fluoroscopia pulsada no inferior a 25 imagenes./S

Frecuencia maxima en adquisicion de imagen cardioldgica no inferior a 25
imagenes/s para el equipo de Cuenca

En modo pulsado, especificar las diferentes posibilidades de seleccién de
pulsos (pulsos/seg), indicando las frecuencias posibles de adquisicion
(imag/seg).

Adaquisicion rotacional de imagenes.

Enumeracion de los programas para adquisicién en tiempo real. Minimo se
requiere: software de cuantificacion (vascular para Toledo y Cuenca,
coronaria y ventricular para Cuenca), inversion de imagen, congelacién de la
ultima imagen registrada y roadmapping en tiempo real para radiologia
vascular. Indicar otras funciones adicionales.

Imagen de CT, angio CT y adquisicion para reconstrucciones 3D, especificar
caracteristicas del sistema.

Gastilla-La Mancha 11
Avda. Rio Guadiana, 4 » 45007 TOLEDO



Direccion General de Asistencia Sanitaria

] \a especifico para la visualizacion de endoprétesis coronarias con
posibilidad de superposicién de la imagen del stent sobre la escopia en vivo
para el equipo de Cuenca.

» Frecuencias de imagen variables dependientes de la posicién.
» Regulacion de exposicién totalmente automatica.

» Almacenamiento automético del ajuste de diafragma para cada paso de
desplazamiento.

» Optimizacion dinamica de la densidad para la homogeneizacién online de
series nativas e imagenes individuales.

» Software Cardiaco de cuantificacién vascular y coronario para el equipo de
Cuenca.

» Segunda consola 0 mando de operacién en la mesa de paciente en la sala de
exploracién que permita el control del sistema de imagen y adquisicién desde
la propia sala de exploracion.

» Sistema de alimentacion ininterrumpida (S.A.l.) para la consola, que evite su
caida durante un apagon imprevisto de luz, permitiendo asi la recuperacion
del sistema de una forma répida y segura con la entrada del grupo
electrégeno propio del Hospital.

* Reloj cronémetro integrado en el sistema, para control de los tiempos
exploracion.

Se valorara:

» Mayor frecuencia de imagenes para modo de adquisicién rotacional.
e Manejo del modelo 3D desde el interior de la sala.

» Programa especifico para la visualizacion de endoprétesis coronarias con
capacidad de almacenamiento en formato DICOM para el equipo de Cuenca

8. ALMACENAMIENTO Y POSTPROCESADO DE IMAGENES:

Consola de trabajo con teclado, pantalla tactil y/o funciones de ratén que permita el
control del funcionamiento y administracion del sistema, para procesado,
visualizacion y almacenamiento de las imagenes digitales, con las siguientes
caracteristicas:

e Almacenamiento local que permita tener on-line un minimo de 45.000
imagenes sin compresion, en formato 1024x1024/12 bits. Especificar
opciones posibles de ampliaciéon de memoria.

* Unidad grabadora de CD/DVD para copia de examenes en formato digital.

» Realce de contornos en tiempo real, visualizacion de imagen
positivo/negativo, windowing, formacion de ventanas, contraste/brillo,
encuadre electrénico (Shutter), desplazamiento de imagen (Roaming),
inversion de imagen vertical y horizontal, funciones lupa y zoom.

Gastilia-La Mancha 12
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JZamiento de pixel automatico y manual, Remask, opacificacién maxima
para contraste de yodo (MaxOpac) y contraste de CO2 (MinOpac), adicién del
fondo anatémico (Landmark) de 0 a 100%.

» Almacenamiento de imagenes de escopia también durante la escopia:
Medicién de angulos/longitudes, calibracién automatica.

» Funciones de texto: Rotulacién de imagen que puede configurar el usuario,
anotacion libre o mediante médulos de texto, linea de comentario respecto a
la imagen, encuadre D/I.

» Acceso rapido y directo a todas las series, imagenes individuales y fotoarchivo
tanto en la sala de exploracién como en la de control.

e Anadlisis vascular. Deberd estar validado clinicamente.

» Programa de medicion integrado en el sistema para la evaluacién objetiva,
exacta y reproducible de los vasos en el sistema de imagen.

o ldentificacién automatica de contornos.
o Determinacion del grado de estenosis.
o Determinacién automatica y manual del didmetro de referencia.
o Métodos de calibracién automatica y manual.
» Medicion de distancias y angulos.

Se valorara:

e Mayor numero de programas de procesado. Especificar.

9. ESTACION DE VISUALIZACION Y RECONSTRUCCION 3D:

Estacion multimodalidad independiente, con monitores TFT con las caracteristicas
descritas en el apartado Monitores y con doble procesador de al menos dos discos
duros de 500 GB cada uno y que permita la revision y andlisis de los estudios
realizados y/o almacenados utilizando las herramientas avanzadas de postproceso
corporativas del SESCAM.

Todas las licencias de software, sistemas operativos, bases de datos, clientes,
agentes, etc., deberan ser proporcionadas por el adjudicatario, incluyendo tres afos
de soporte y mantenimiento de las mismas.

Todo el equipamiento hardware suministrado debera incluir, ademas de la garantia
legal de fabricante, tres afios de soporte y mantenimiento, que cubran las posibles
averias, actualizaciones, etc., necesarias.

Caracteristicas técnicas, de conectividad e integracion de los equipos de
electromedicina y elementos asociados, con los sistemas de informacion e
infraestructura del SESCAM

Gastilla-La Mancha 13
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S teSsh e SRR ip o ofertado y sus elementos asociados, deberan cumplir lo establecido
en el Anexo 1.

Se valorara:

Posibilidad de controlar le estacidn de reconstruccion desde la misma mesa
de paciente.

Aplicacion 3D para la visualizacién de la distribucion del volumen sanguineo
en higado

10. ACCESORIOS:

Lampara de luz fria, integrada en soporte de techo, especificar sus
caracteristicas técnicas, en especial: dimensiones, grados de articulacion,
potencia (W) y luminosidad (lux,..).

Apoya cabezas.

Sistema de comunicacién interfonica entre la sala de exploracion y la de
control.

Sistema de proteccién contra las radiaciones ionizantes:

o Sobre soporte articulado de techo ¢ similar, para proteccion de
miembros superiores (tiroides, cristalino, etc.) mediante cristal plomado
y/o cortinillas adicionales, asegurando una proteccién minima de 0,5
mm Pb equivalente.

o Cortinilla articulada sobre soporte de rail en mesa, para proteccion
gonadal y de miembros inferiores, de las mismas caracteristicas. Una
para cada lado de la mesa.

o Especificar caracteristicas técnicas, en especial: dimensiones,
configuracion y nivel de proteccién (en mm Pb equivalente).

POLIGRAFO hemodinamico para el equipo de Cuenca

Sistema de registro para estudios de Hemodinamica (Poligrafo). Como
minimo dispondra de:

o ECG de 12 derivaciones y posibilidad de visualizar curvas en color.
4 canales de presion invasiva

Calculo de gasto cardiaco

Médulo para medicién de SpO2

Posibilidad de exportar los datos de ECG y presién invasiva a un
archivo ASCII

Velocidad de muestreo de 2.000Hz
Convertidor A/D de 22 bits
o Visualizacion del poligrafo en los monitores de la sala de exploracién

O o o

para un funcionamiento rapido y sencillo.

Para el equipo de Cuenca; a‘zﬁ
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cesorio de uso radial en fibra de carbono, radiotransparente,
ergonémico y ajustable para ambos brazos.

o Sistema de transporte monitorizacién externa para registro de actividad
eléctrica cardiaca continua, monitor de presién y saturacién por
pulsiosimetro. Capacidad de desfibrilacidon monofésica y bifasica.
Posibilidad de marcapaseo.

o Monitores externos para sala de vigilancia que incluya monitorizacién
externa electrocardiografica continua, presion invasiva y no invasiva,
saturacion arterial y pletismégrafo de curva respiratoria. Este equipo es
para la sala de vigilancia de pacientes para que ofrezca la posibilidad
de monitorizar al paciente

Se valorara:

Equipo de ecografia

Ademas se requiere ESPECIFICAR:

Peso total del equipo.
Peso de arco + mesa.

Dimensiones minimas de la sala de exploracién y del 4rea total de la
instalacion. Con planos de la instalacion.

Precio medio del tubo de RX del equipo ofertado.
Requerimientos especiales de instalacion.
Tiempo medio de instalacion del equipo.

Que el equipo descrito en las ofertas se suministra con todos aquellos
dispositivos o elementos de interconexion y accesorios necesarios para un
total y correcto funcionamiento.

Que todos los componentes del sistema cumpliran la normativa espanola y
comunitaria vigente que sea de aplicacion, siendo asimismo de total
responsabilidad del proveedor la obtencién de los certificados de
homologacion o declaracién de conformidad CE correspondientes. Debera
incluirse la documentacién acreditativa del cumplimiento de los requisitos
establecidos en la legislacion vigente.

Sera de aplicacién, como requisito minimo en cuanto a los criterios para la
aceptabilidad del equipo, ademéas de lo expresado en estas especificaciones
técnicas, lo dispuesto en el R.D. 1976/1999 de 23 de diciembre por el que se
establecen los criterios de calidad en radiodiagndstico.

La empresa adjudicataria debe desplazar los recursos técnicos y humanos
necesarios para realizar la conexion “in situ” al RIS-PACS del CHT y Hospital de
Cuencay el sistema de control de dosis del SESCAM

Castilla-La Mancha 15
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O DE MANTENIMIENTO

Finalizado el periodo de garantia, el contrato de mantenimiento durara tres
anos prorrogables otros dos afios mas.

A tal efecto el ofertante aportara las propuestas de contrato de mantenimiento
anual “a todo riesgo”. En dicho contrato estaran incluidos todos los gastos, sin
ninguna restriccién, que se deriven de la reparacion del aparato incluyendo:

- Mantenimiento preventivo
- Mantenimiento correctivo
- Mantenimiento técnico legal
- Gestion informatizada de servicios de mantenimiento
- Materiales, repuestos y fungibles
En este apartado se indicara:

1.- Tiempo de respuesta entre la comunicacién de cualquier incidencia y la
presencia del Servicio Técnico con disposicién fisica para proceder a la solucién del
problema, que nunca podra superar las 8 horas, siendo el horario del servicio técnico
minimo de Lunes a Viernes de 8 a 17h.

2.- Garantia de disponibilidad del equipo y que debera ser como minimo del
95%. Se entenderd como disponibilidad total o tiempo util de funcionamiento del
100%, 365 dias anuales.

Toledo, 12 de junio de 2018
EL DIRECTOR GENERAL DE
SHS ENO!A SANITARIA

Fdo.: José Antonio Ballesteros Cavero
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Anexo |

Caracteristicas técnicas, de conectividad e integracién de los equipos de
electromedicina y elementos asociados, con los sistemas de informacion

e infraestructura del SESCAM

En el presente Anexo se establecen los requisitos: técnicos, de conectividad e

integracion, que debe cumplir el equipamiento de electromedicina y elementos

asociados suministrados, tanto si generan imagen médica como cualquier otro

aparataje de electromedicina que genere otros objetos y/o sehales, para su

integracion con los: sistemas de informacion, recursos e infraestructuras del
SESCAM existentes.

1. Requisitos y especificaciones técnicas generales

Como condicién general, el equipamiento de electromedicina debera
incorporar, siempre que sea posible, la capacidad de generar datos en
formato digital, bien de forma nativa o bien mediante algin médulo de
software o hardware especifico proporcionado por el fabricante.
Deseablemente este formato serd estandar o de uso generalizado para
el ambito de aplicacidn, y en cualquier caso estandar usado por el
SESCAM.

Se evitara de forma general la instalacion de equipos o clientes
dedicados de modo exclusivo, siempre que no existan limitaciones
justificadas, y se tratardn de usar los clientes con las politicas
establecidas por SESCAM.

Los sistemas deben poder conectarse a la red de datos a través de
conector RJ-45. Ademas podran conectarse a través de otros
interfaces y protocolos como: USB, RS-232, Bluetooth, WiFi, en los
casos en los que asi se requiere y solamente si existen limitaciones
justificadas.

Gastilla-La Mancha 17
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equipamiento, sistemas y elementos asociados suministrados,
deben hacer uso de los estdndares de comunicacion basados en
protocolo TCP/IP.

Se deberan aportar toda la documentacién: técnica, de uso y manejo
en castellano, que se entregara al Servicio de Electromedicina.

El equipamiento, sistemas y elementos asociados, que no cumplan con
alguno de los requisitos establecidos en el presente Anexo, deberan
ser justificados y evaluados para ver si se cumplen con unos minimos
de calidad e integracion. Ademas deber4 incluirse en la oferta sin coste
asociado, la propuesta de adaptacién y cambios necesarios para el
cumplimiento de los requisitos técnicos definidos.

Los equipos de diagndstico médico corresponderan, con caracter
preceptivo, a modelos con declaracion de conformidad y marcado CE,
asi como los sistemas o elementos vinculados a estos equipos.

Los aspectos relativos a conectividad, funcionalidad, o cualquier otro
aspecto relacionado con los sistemas de informacién, integracion con
los mismos, recursos o infraestructura del SESCAM, podran ser
verificados por el SESCAM a través de una demostracién que se
solicitara a la empresa adjudicataria.

Se deben realizar pruebas de conectividad completas con el
equipamiento suministrado de: envio, recuperacion, lista de trabajo,
compresion, ademas de las que el SESCAM indique, cuando aplique,
de forma coordinada entre la empresa adjudicataria y el SESCAM.

Si existe una compresion/descompresién de los objetos generados,
sera utilizando formatos estandarizados.

La compresion deberd ser sin pérdidas, y solamente previa
autorizacion del SESCAM se podra realizar con pérdidas, en cuyo
caso, debera ser configurable y almacenarse junto a la imagen el rango
de compresién aplicado.

U
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Itos y especificaciones técnicas generales en materia de

integracién

VL.

Los sistemas suministrados deberan integrarse con los sistemas de
informacion corporativos de Historia Clinica, asi como con la
infraestructura que compone la Red Ykonos de Imagen Médica Digital.
En caso de no disponer de integracion a través de servicios DICOM
especificos, o cuando el SESCAM lo determine, se podran utilizar los
mecanismos de integracién proporcionados a través de HL7 vy
cumplimiento de IHE, sobre todo en los flujos relativos a: consulta y
gestion de demogréficos, el registro, peticiones, actividad programada,
adquisicion de imagen vy listas de trabajo, consulta, almacenamiento y
recuperacion, visualizacién, notificacién de resultados, ACKs, entre
otros. Se debe indicar en lo relativo a IHE, los perfiles que se cumplen
por parte de la empresa adjudicataria.

Se debe suministrar el documento de conformidad con el estandar
DICOM (DICOM Conformance Statement) junto a la oferta, asi como el
documento de conformidad con HL7 y el documento de acreditacion
IHE, en los casos en los que aplique.

El equipamiento, los sistemas y elementos asociados suministrados,
deberan integrarse con los sistemas de informacién corporativos, sobre
todo en lo relativo a gestion de pacientes, y no implementar
funcionalidades que se estén prestando ya desde otro sistema
corporativo de manera redundante.

Los objetos, imagenes y sefales generados por el equipamiento
suministrado, asi como por los sistemas y elementos asociados,
deberan integrarse y ser compatibles con los sistemas de: informacién,
almacenamiento y archivado (PACS Y VNA) corporativos, el sistema
de registro regional de dosis, asi como con las herramientas de
visualizacion de postprocesado avanzadas corporativas del SESCAM.
Se debe describir de los objetos, imagenes y sefales generadas por el
equipamiento suministrado, los formatos que es capaz de generar
(DICOM Multiframe, DICOM Video MPEG2, no DICOM, entre otros),

o)
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si como la manera en la que se encapsulan en DICOM si procede o si
es formato nativo, especificando los Transfer Syntax utilizados.

Si el formato generado no es un objeto DICOM, debera poder
visualizarse, exportarse e integrarse con el VNA en el formato original.
El equipamiento suministrado, en caso de llevar aparejado
herramientas de procesamiento de imagen, deben ser compatibles con
las herramientas corporativas de visualizacién y estar integradas,
permitiendose la invocacion directa desde los sistemas de informacion
y otros visores corporativos, si se dispone de esta funcionalidad, sin
coste adicional.

En el caso de que se suministren estaciones para la visualizacion y
reconstruccion 3D, deberdn poder utilizarse las herramientas
avanzadas de visualizacién de postproceso corporativas del SESCAM.
Todos los trabajos de configuracién, parametrizacién, conexionado y
puesta en marcha de la solucién deberan ser realizados con medios
materiales y personales del adjudicatario.

Integracion de las herramientas suministradas en el entorno de trabajo
con las herramientas de visualizacién corporativas: lanzamiento de
aplicacion a través de llamada externa, envio de estudios y
recuperacion a través de identificadores (Accesion Number,
Identificador de Paciente, entre otros). Para ello se deberan describir
los protocolos e interfaces de integracién, que preferiblemente seran a
través de APl REST HTTP.

El equipamiento, sistemas y elementos asociados, si es necesario debe
ser capaz de integrarse o proporcionar la informacién a los sistemas Bl
del SESCAM, especialmente en lo relativo a datos de uso y dosimetria.
El equipamiento, sistemas y elementos asociados, se debe integrar con
el sistema de indice maestro de pacientes corporativo del SESCAM, si
fuese necesario, y en cualquier caso se garantizara la integridad de los
datos.

El equipamiento, sistemas y elementos asociados, se debe integrar con
los sistemas de autenticacién del SESCAM vy los sistemas de gestién
de identidades corporativos.
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yara el equipamiento, sistemas y elementos asociados, se deben
describir explicitamente los mecanismos, servicios e interfaces de
integracion de los que se dispone, asi como los objetos y formatos que
es posible exportar desde los sistemas suministrados a los sistemas de
informacién del SESCAM.

Los sistemas adquiridos deberan incorporar los sistemas de medida y
registro de la dosis de radiacion (cuando se solicite), que debera poder
exportarse e integrarse con el Sistema Regional de Registro de Dosis,
debiendo la empresa adjudicataria asumir los trabajos de conexién e
integracion asi como costes derivados de ello.

El equipamiento suministrado se podra conectar con los sistemas de
ayuda al diagnoéstico corporativos, como puede ser el ejemplo de los
sistemas CAD de mamografia.

3. Requisitos y especificaciones técnicas generales en materia de

soporte, mantenimiento y servicios

.

La empresa adjudicataria debe desplazar los recursos técnicos y
humanos necesarios para realizar la conexion “in situ” a los sistemas:
de informacion, de almacenamiento, y visualizacién, corporativos del
SESCAM, asi como con el sistema de dosis regional, ademas de con
las herramientas corporativas de postprocesado de imagen. Todos los
costes asociados correran por parte del adjudicatario.

El SESCAM podra solicitar el cambio de configuraciéon vy
parametrizacion del equipamiento suministrado, especialmente en lo
relativo: al cambio y homogeneizacién del AET de la modalidad,
cambios del catalogo de pruebas, configuraciéon de nodos de envio y
recuperacion, cambios de configuracion de red, entre otros aspectos,
sin coste alguno, corriendo a cargo del adjudicatario.

El equipamiento suministrado debera configurarse con un AET Unico en
la region, siguiendo en formato estandarizado del SESCAM, para que
pueda ser identificado de forma univoca.
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we deben proporcionar las credenciales y herramientas necesarias de
uso perpetuo e ilimitado para poder: administrar, realizar cambios de
configuracién y dar el soporte y mantenimiento completo, de forma
auténoma por parte del SESCAM o de terceros.

La empresa adjudicataria debera recoger en su propuesta, un plan de
formacion técnico de los sistemas de informacion, al personal de
tecnologias de la informacién, independientemente de que solicite para
otros perfiles.

La empresa adjudicataria debe presentar un plan de soporte y
escalado, ademas de los canales de comunicacién pertinentes para los
sistemas suministrados. Este plan de soporte se tendra que integrar en
los flujos y herramientas establecidas por el SESCAM, si asi se estima
oportuno. Ademas cualquier actuacion sobre la infraestructura que de
servicio, deberd ser notificado al Area de Tecnologias de la
Informacion, a través de los canales que habilite para ello.

La empresa adjudicataria debe presentar un plan de mantenimiento:
preventivo, correctivo, perfectivo y técnico legal. Debera informar y
estar coordinado con el Area de Tecnologias para llevarlo a cabo.
Debera proveerse al SESCAM de todos aquellos manuales de
operaciones y de: administracién, hardware y software, suministrado.

4. Requisitos y especificaciones técnicas generales en materia de

infraestructuras

La infraestructura necesaria para la solucién adquirida, se instalara
sobre la plataforma estdndar suministrada por el SESCAM cuando se
estime asi, y cumplira con los aspectos de: calidad, escalabilidad,
disponibilidad, respaldo, continuidad y contingencia, seguridad,
proteccion de datos, monitorizacién, entre otros aspectos. Estos
ultimos aspectos seran imprescindibles cuando se trate de servicios
corporativos criticos. En caso contrario, se debe tratar de cumplir al
maximo con los aspectos mencionados, siendo alguno de ellos no
necesario si asi lo estima el SESCAM por la naturaleza del sistema y el

servicio que proporciona%’.
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infraestructura suministrada, se instalara preferiblemente sobre
plataforma virtualizada, siempre y cuando no exista alguna limitacién
para ello, en cuyo caso, debera ser justificado y validado previamente
por el SESCAM.

Los costes asociaciones para la instalacién de la infraestructura
necesaria para la operativa del equipamiento, sistemas y otros
elementos asociados adquiridos, correrdn a cargo de la empresa
adjudicataria, costes tales como: licencias de software, sistema
operativo, bases de datos, clientes, agentes, almacenamiento, racks o
bandejas, recursos adicionales de la plataforma de virtualizacién y
otros derivados, cuando aplique.

Todo el entorno cliente en el que se ejecute la soluciéon debera
adaptarse a las caracteristicas técnicas del puesto de trabajo
corporativo del SESCAM.

El equipamiento, sistemas y elementos asociados suministrados, se
deben poder instalar sobre la infraestructura tecnolégica del SESCAM
y de los puestos clientes existentes.

El' equipamiento, sistemas y elementos asociados suministrados,
deben ser compatibles con la infraestructura corporativa del SESCAM:
virtualizacion, servidores de aplicaciones, Sistemas Gestores de Bases
de Datos, LDAP, entre otros. Salvo que exista una limitacién técnica o
que el SESCAM no lo estime oportuno, la instalacion de la
infraestructura se realizard en los CPDs correspondientes sobre la
infraestructura corporativa del SESCAM.

El equipamiento, sistemas y elementos asociados suministrados,
deben ser compatibles con la infraestructura de almacenamiento
corporativa del SESCAM.

El almacenamiento deberd realizarse en los sistemas corporativos del
SESCAM por defecto, debiendo proporcionar la empresa adjudicataria
un informe de estimacion de consumo anual por tipo de estudios
almacenados. En dicho estudio también se debe especificar el
porcentaje de consulta de estudios por tipologia y antigliedad, asi
como los tiempos: medio, maximo y minimo de acceso aceptable por
cada tipo de estudio (mg_jdalidad), con el fin de almacenar los objetos

Castilla-La Mancha 23
Avda. Rio Guadiana, 4 = 45007 TOLEDO



Direccién General de Asistencia Sanitaria

el nivel de almacenamiento corporativo acorde a las necesidades

de disponibilidad de esos objetos.

5. Requisitos y especificaciones técnicas generales en materia de
seguridad

l. El equipamiento, sistemas y elementos asociados suministrados,
deben cumplir con las politicas de seguridad establecidas por el
SESCAM. Ademés, se debera proporcionar al SESCAM el detalle de
las politicas de borrado para el tratamiento temporal de la informacién,
a efectos de proteccién y tratamiento de la informacién y para tenerlo
en cuenta en los procesos y planes de contingencia.

ll.  La empresa adjudicataria debera cumplir con la normativa europea y
nacional vigente, en materia de proteccion de datos, segun el nivel de
seguridad que corresponda descrito en la propia normativa, asi como
con las politicas de seguridad establecidas por el SESCAM.

6. Requisitos y  especificaciones técnicas particulares  de
equipamiento de adquisicién de imagen médica no radiolégica y
equipamiento de monitorizacién o pruebas de medicién de
biosenales

I.  Cuando se trate de Sistemas de endoscopia suministrados deberan ser
por defecto digitales, y en el caso de que fuesen analdgicos porque se
especifique asi, deberan disponer de conectores de salida de video
estandar (S-Video, video compuesto, RCA o BNC, DVI, HDMI, u otros).

7. Requisitos y especificaciones técnicas generales en materia de
conectividad

I El equipamiento suministrado, como norma general, debera cumplir el
estandar DICOM 3.0, en los casos en que sea aplicable, en lo relativo a

U
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cuperacion, visualizacién, entre otros aspectos, de las imagenes,
objetos y/o sefales.

Il.  El equipo deberd de manera obligatoria incorporar el servicio DICOM
SR DOSE (cuando aplique por la tipologia del equipamiento ofertado),
para incorporarse al sistema de registro de dosis del SESCAM
facilitando el adjudicatario todos los recursos necesarios.

HIl.  Particularmente, el equipamiento debe cumplir con compatibilidad
DICOM 3.0 (Norma ACR/NEMA) al menos en los siguientes servicios:

 Servicios DICOM
- DICOM STORE SCU
- DICOM PRINT SCU
- DICOM WLM SCU
- DICOM DOSE SR
- DICOM STORE SCP
- DICOM QUERY/RETRIEVE SCU Y SCP

Consola

-DICOM COMMIT SCU
- DICOM PERFORMED PROCEDURE STEP
Estaciones de | No aplica
trabajo
)
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PLANOS UBICACION IMPLANTACION
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