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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA EL SUMINISTRO, INSTALACION Y PUESTA EN
MARCHA DE ORTOPANTOMOGRAFOS 2D PARA LOS CENTROS ADSCRITOS A LA CENTRAL
PROVINCIAL DE COMPRAS DE HUELVA (CPCH).
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1. OBJETO

El objeto del contrato es el Suministro, instalacién y puesta en marcha de Ortopantomaégrafos
2D para los centros adscritos a la Central Provincial de Compras de Huelva (CPCH).

Todo el equipamiento suministrado, los accesorios, piezas y componentes utilizados en la
instalacion y garantia seran originales y de nueva fabricacién, no admitiéndose equipos
reacondicionados o reformados, también conocidos como “refurbished” , lo que vendra
debidamente acreditado por el fabricante de estos.

Los equipos estaran constituidos por el conjunto de elementos, componentes y accesorios
(incluidos software y hardware) necesarios para la puesta en marchay uso, una vez que el Centro
facilite al adjudicatario los suministros basicos y de funcionamiento y los espacios fisicos de
ubicacién de la instalacidn objeto del suministro.

Se trata de un contrato de suministro con instalacién, de naturaleza administrativa, y se rige por
el contenido del Pliego de Cldusulas Administrativas Particulares para los contratos de
Suministro y por la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del Sector Publico, asi como el
resto de la legislacidon administrativa aplicable.

La concurrencia a la licitacidn es presuncion de que por parte del licitador se acepta el contenido
de este Pliego en su totalidad, sin salvedad alguna.

2. ASPECTOS LEGALES

El licitador sera responsable de disponer en materia de legalizacién de todos y cada uno de los
componentes que formen parte del producto sanitario (equipo), ante los organismos
pertinentes.

Los licitadores acreditardn, mediante la oportuna documentacién, que el equipamiento
ofertado cumple la legislacion vigente (Real Decreto 192/2023, de 21 de marzo, por el que se
regulan los productos sanitarios, Directivas del consejo 93/42/CE de 14 de junio de 1993, y
demas normativa de desarrollo sobre productos sanitarios), asi como la que pudiera producirse
durante el periodo de vigencia de la garantia, siendo por cuenta del adjudicatario cualquier gasto
que se derive de su aplicacion.

Los productos y accesorios deberan estar conformes en el momento en que se realice su
suministro, con las condiciones que les sean de aplicacidn, constando la declaraciéon conforme
del fabricante que acredite el cumplimiento de las normas técnicas de aplicacion obligada para
cada uno de los equipos que oferten.

Asimismo, cuando corresponda, se acreditaran las certificaciones que se precisen derivadas de
cualquier otra normativa que sea de aplicacion.
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3. IDENTIFICACION DEL SUMINISTRO

Lote | Descripcion Unidades | Vocabulario Comun de | Clasificacion GMDN
Contratos Publicos
(CPV)
1 Ortopantomadgrafo 5 33111500-6 Cédigo 44245. Sistema
2D Radiografia dental de rayos X dental
panoramico/tomografico
fijo, digital

Ubicacién equipos

1 Ud. - Centro de Salud Ayamonte Sala RX Centro de Salud

1 Ud. - Centro de Salud Almonte Sala RX Centro de Salud

1 Ud. - Hospital RioTinto Servicio RX

1 Ud. - Centro de Salud Cortegana Sala RX Centro de Salud

1 Ud. - CEP Virgen de la Cinta Servicio EX

Genérico de Centro | Clasificacion Descripcion Codigo SAS | Aplicacidn
Universal Presupuestaria

G12389 SU.EQ.ELEC.01.01.08 | SU.EQ.ELEC.01.01.08 6.0.3.00

ORTOPANTOMOGRAFO | MAQUINARIA

4. OBLIGACIONES ADJUDICATARIOS

4.1 Descripcion y especificaciones técnicas minimas del equipamiento

Los equipos y sistemas para suministrar tendran que cumplir con las especificaciones,
composicion y caracteristicas establecidas como requisitos minimos en el presente Pliego de
Prescripciones técnicas. Las empresas ofertantes se comprometen a dar pleno cumplimiento a
dichos requisitos, aun en aquellos aspectos que no estan explicitamente expresados en sus
ofertas.

El 6rgano de contratacién no considerara en ningun caso las ofertas de los bienes o productos
qgue no cumplan con todas las caracteristicas técnicas minimas exigidas.

4.2 Condiciones técnicas obligatorias minimas

La informacion presentada debera cumplir obligatoriamente las condiciones técnicas minimas
exigidas. Es obligatorio que la informacion aportada por los licitadores sea presentada en el
mismo orden y numeraciéon que figura en el presente Pliego de Prescripciones Técnicas, no
siendo valorada la oferta que no la presente tal como se exige en este parrafo.

Serd obligatorio indicar con un “SI” si cumplen las caracteristicas exigidas, asi como el nimero
de pagina y lugar donde se encuentra la informacién para su correspondiente comprobacién. Es
de gran importancia para la valoracion que el orden sea el mismo que el establecido en el PPTy
que la informacidn sea clara y concisa y es obligatorio que utilicen las mismas unidades exigidas
en las caracteristicas minimas obligatorias del presente PPT.
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Las empresas licitadoras deberdn ofertar equipos que se ajusten a las especificaciones técnicas
minimas que se establecen. Se podrdn ofertar equipos cuyas prestaciones finales sean iguales
y/o superiores a las establecidas, siempre que cumplan las especificaciones minimas requeridas.

Las caracteristicas exigidas deben ser claramente localizables en la documentacién aportada,
indicando la pdgina de la oferta en la que se describe su cumplimiento. En caso de no venir
identificada claramente la pagina donde se verifique el cumplimiento se considerard “No
Cumple”.
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ORTOPANTO 2D con las siguientes caracteristicas técnicas minimas:

Ref. CARACTERISTICAS TECNICAS OBLIGATORIAS MINIMAS SI/NO | Pagina
GENERADOR RX

01 Generador de rayos x a convertidor de alta frecuencia
controlado por microprocesador.

02 Potencia minima de 1 kW

03 Exposicidn automatica, semiautomatica y manual.

04 Rango de tension de 60 a 70 kV

05 Rango de corriente de 2 a 7,1 mA.

06 Sistema de indicacion de dosis por drea.

TUBO DE RAYOS X

07 Tamafio de foco nominal no superior a 0,6mm.

08 Filtracion total del tubo no inferior a 2,05mm.

09 Temporizador digital de los tiempos de exposicion.

10 Tiempo de exposicién aproximadamente 3-15 segundos en
2D
SISTEMA SOPORTE

11 Movimientos controlados por microprocesador con
columna de altura variable permitiendo al usuario realizar
diversos estudios

12 Sistema de centrado luminoso o a través de plano de
referencia o linea de Frankfort.

13 Permitira la realizacion de estudios 2D, incluyendo todos los
elementos necesarios para ello, como adquisicidn
panoramica completa, segmentada, senos maxilares.

14 Permitira realizar estudios de aleta de mordida en formato
panoramico.

15 Giro del cabezal de aproximadamente 2202
SISTEMA DIGITAL

16 Dos detectores de imagen digital tipo panel plano de ioduro
de cesio o CMOS vy Csl, uno para imagenes panoramicas y
un segundo para imagenes cefalométricas.

17 Profundidad de adquisicidn de al menos 14 bits en ambos
detectores.
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18 Modos minimos de exposicion:

- 2 tamanos de paciente (nino, adulto).

- 3 morfologia de arcada en estudios 2D (normal, cuadrada
y aguda).

ESTACION DE TRABAJO
19 Monitor 21”" + PC Windows 11 Pro

20 Disco duro de almacenamiento para, al menos, 400
imagenes.

21 Importacién y exportacion de las imdgenes adquiridas por
el equipo.

29 Incorporara software con funciones basicas y avanzadas de
post-procesado de las imagenes.

23 Dispositivo de archivo digital permanente de imagenes,
mediante USB, CD/DVD, etc.

24 Incluye un sistema de control de la imagen radiografica
(Fantoma) para radiografia panoramica.

25 Incluida la integracidn con servicios de almacenamiento de
informacién clinica sin topes de visitas in situ.

26 La integracion del equipo con los sistemas de informacién
de que disponga el centro destinatario si fuera el caso.

27 Deberan suministrar todos los accesorios necesarios para

su correcto funcionamiento.

DICOM: Deberd cumplir el protocolo DICOM 3.0 incluyendo
los siguientes servicios:

- Dicom Storage (Send/Receive)

- Dicom Print

- Dicom MPPS (Modality Performed Procedure Step)

- Dicom Query/Retrieve

- Dicom RDSR (Radiation Dose Structured Reports)

- Dicom Modality Work List

- Dicom SC (Storage Commitment)

4.3 Condiciones de suministro, instalacion, puesta en marchay plazo

El suministro incluye transporte, instalacion, ajuste, etc. Igualmente estdn incluidos todos los
elementos, accesorios, etc., necesarios para el correcto funcionamiento de los equipos
nombrados mas abajo.

Se entendera por instalacion la entrega del material ofertado, su distribucidn fisica, incluyendo
la instalacién que pudiera ser necesaria para el correcto funcionamiento de los equipos,
suministro y colocacion, el proceso de colocacién, remates, la conexiéon de los distintos
suministros (eléctricos, gases, comunicaciones, etc.) al equipo desde el punto en que el centro
sanitario haya dejado preparado los mismos, las verificaciones previas a la puesta en marcha.

Todos los equipos se entregaran en condiciones de funcionamiento completo, incluyendo
retirada de embalajes o cualquier residuo que se produzca en su montaje.
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Si por determinacién del centro sanitario, por razones de obra o logistica, se viese en la
obligacidn de retrasar la entrega del material ofertado y adjudicado en la oferta, el adjudicatario
almacenara en sus instalaciones, sin coste alguno para el centro sanitario, el material a
suministrar hasta la fecha en que el centro sanitario le indique la entrega de éste.

La empresa adjudicataria debera disponer de los medios técnicos y la organizacidon adaptada a
la naturaleza del trabajo contratado, para lo cual habra de contar, como minimo, con los medios
personales en plantilla.

Asimismo, deberd aportar todos los medios materiales, maquinaria, equipos y herramientas que
sean necesarios para la instalacién, ajuste y puesta en marcha del equipamiento, debiendo
disponer de los medios de transporte y montaje necesarios.

El adjudicatario serd el encargado de adecuar, si fuera necesario, las instalaciones dejadas en
previsién para suministrar al equipamiento en la proximidad del punto de instalacion (gases
medicinales, electricidad, comunicaciones etc.) para poder realizar el necesario conexionado a
las mismas.

Serd responsabilidad de la firma suministradora, a la hora de la instalacién cualquier “necesidad”
no prevista, que no haya sido especificada en la oferta presentada, y que impida su adecuado
funcionamiento, en el lugar fisico exacto de su instalacidn definitiva. Por este motivo, si alguna
licitadora lo solicita se programard una visita al local donde se prevén instalar estos equipos a
fin de poder evaluar personalmente en mayor nivel de detalle el alcance.

El adjudicatario realizara todas las operaciones de replanteo y/o mediciones que consideren
oportunos para optimizar, antes de la entrega del suministro, el proceso de fabricaciéon, montaje
e instalacién de todos los equipos, sin coste alguno para la Administracion.

La instalacién y puesta en marcha de los equipos se realizard de forma coordinada con los
responsables designados por el centro.

Una vez finalizada la instalacidon, montaje y ajuste del equipo, y en presencia del personal del
Servicio al que va dirigido y de los responsables técnicos de Servicios Generales del centro
sanitario, la empresa adjudicataria realizard las pruebas necesarias que acrediten el
funcionamiento del equipo suministrado y sus componentes, quedando reflejado en el test o
pruebas de aceptacion técnica correspondientes necesarias para verificar que su instalacion y
equipamiento funciona correctamente, entregando a la propiedad un informe en el que se
incluiran las comprobaciones realizadas y los resultados obtenidos.

La instalaciéon y puesta en marcha de los equipos se realizara de forma coordinada con el centro
sanitario y en presencia del personal del Servicio al que va dirigido y de un técnico del Servicio
de Electromedicina.

El centro autorizard y supervisara la instalacidn del mismo (en coordinacién con el Servicio de
Electromedicina).

Se realizaran todas las acciones que sean necesarias para la integracién del software en dominio
DMSAS, verificando su correcto funcionamiento y adaptandose a las necesidades requeridas por
el personal de TICS del centro sanitario.
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La fecha de instalacién deberd ser comunicada a dicho Servicio y al que vaya dirigido con
antelaciéon suficiente, mediante documento escrito (Presentacion Electréonica General de la
Junta de Andalucia) con el correspondiente calendario de actuaciones.

La empresa adjudicataria, una vez instalado el equipo, realizard la prueba o test de aceptacién
técnica correspondiente.

Estas pruebas se realizaran en presencia del personal técnicamente cualificado, autorizado por
la Institucion.

En un periodo no superior a 8 dias naturales, se entregara al Responsable de Electromedicina un
informe Escrito (Presentacion Electrénica General de la Junta de Andalucia) en el que consten
los resultados de la prueba efectuada y que servird de referencia para establecer el nivel de
calidad base de rendimientos del equipo.

Se entregardn dos copias, una dirigida al Servicio Clinico correspondiente y otra dirigida al
Servicio de Ingenieria y Mantenimiento (Electromedicina). Posteriormente se realizara el acta
de recepcidn del equipo, desde el punto de vista técnico y funcional.

El adjudicatario proporcionard al personal médico, de enfermeria y personal técnico la
formacidn necesaria para utilizar el equipo en la forma prevista por el fabricante y efectuar las
rutinas de servicio. Se entiende en cualquier caso que la amplitud y calidad de la formacién serd
la precisa para el perfecto manejo y maximo rendimiento de los equipos.

La formacidn se iniciard antes de que el equipo empiece a dar servicio efectivo, en los locales
donde esté ubicado este y dentro del primer mes, a contar desde el suministro del equipo. El
lugar de celebracidn sera donde indique la Unidad o el Servicio de Electromedicina. La formacion
dirigida al personal de Electromedicina ird destinada a la familiarizacion de este personal con el
equipo, a resolver incidencias y averias menores. Si el personal del centro sanitario y/o de
Electromedicina lo solicita, se repetira la formacidn al afio siguiente, a modo de usuario experto
y una sola vez.

Todas las diligencias y requisitos de documentacién y certificaciones que fueran necesarias para
la legalizacion y puesta en marcha de la instalacién, de cada uno de sus componentes o de
gestidn del residuo, se tramitaran por el adjudicatario ante los organismos pertinentes, siendo
de su cuenta los gastos incurridos por tales conceptos.

La adjudicataria se responsabilizara y estara obligada a conectar los nuevos equipos a los
sistemas de informacién del SAS que le indique el Centro, cuando asi se le indique (como pudiera
ser sin caracter vinculante, ni exhaustivo, los siguientes RIS, HIS, PACS, etc.), asegurando la
adquisicion de las listas de trabajo, envio de imagenes y datos al PACS, RIS, o cualquier otro
sistema de almacenamiento que este implementado para esta causa, vendra cuanta veces sean
necesario hasta que quede funcionando correctamente. El adjudicatario realizarad los cambios
oportunos en el software de dichos dispositivos y siguiendo las recomendaciones de requisitos
del correspondiente Servicio de Tecnologias de la Informaciéon y Comunicacién del Centro
Directivo. Si para garantizar la conectividad de un dispositivo médico, la actualizacion del
software conlleva necesariamente el cambio del hardware, este se realizard con cargo a la
empresa. Esta conexidn se podra solicitar en el periodo de garantia de los equipos, y no sera
preceptiva para el proceso de recepcién de los mismos. Si esta operacion generara algun tipo de
gasto para coordinar la informacién con otras empresas, este gasto correra por cuenta de la
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adjudicataria. No obstante, se ejecutara de conformidad a las “CONDICIONES TIC” establecidas
en el Anexo Clausulas TIC del Servicio Andaluz de Salud.

La empresa, a la puesta a disposicién de los equipos en el centro de destino, entregara la
siguiente documentacién adicional:

a) Certificado sobre Marcado CE de la maquina o equipo

b) Documentacion Técnica (en castellano)

¢) Manual de usuario (en castellano)

d) Manual de técnico (preferiblemente en castellano en su defecto inglés)

e) Guia rapida de uso del equipamiento adjudicado.

f) Albaran de entrega

g) Hoja de instalacién de la maquina o equipo.

h) Plan Mantenimiento Preventivo del Equipo y Técnico legal, con detalle de protocolos
y frecuencias.

i) Vida util del equipo. El contratista garantizara al menos 10 afios de repuestos para el
Equipo en cualquiera de los procesos administrativos que se adquiera el mismo

j) Clasificacion del equipo. Clase |, Il a, Il b, lll o In vitro.

k) Clasificacion GNMD del equipo.

1) En el caso que el equipo requiera de fungible, coste de los mismos

m) Coste de Mantenimiento Integral

n) Coste de Mantenimiento Preventivo

o) Fecha de inicio de fabricacion del producto ofertado

Apoyo a la actualizacién del inventario en el centro de destino del equipamiento:

El responsable técnico del equipamiento en el centro de destino de éste informard al contratista
de los cambios de ubicacién que puedan darse en el equipamiento, para que de este modo el
contratista pueda

seguir prestando las condiciones establecidas de garantia, y se mantenga la trazabilidad del
producto y del mantenimiento preventivo y correctivo. Por otra parte, el contratista aportara
toda la informacién sobre el equipo que se genere en el marco del contrato, como forma de
apoyo para mantener actualizado

el inventario en el centro de destino de este.

4.4 Garantia del equipamiento objeto del contrato:

El contratista responderd de todos los vicios o defectos de fabricaciéon que aparezcan en los
bienes durante un plazo de dos afios. Esta garantia técnica sera de cobertura total, incluyendo
la reparacion de averias, mano de obra, piezas originales, desplazamientos y actualizaciones de
software necesarias para el correcto funcionamiento del equipo.

Para asegurar que los equipos mantienen las prestaciones técnicas ofertadas durante el
periodo de garantia, el adjudicatario realizard a su cargo las inspecciones técnicas y
operaciones de conservacion que el fabricante prescriba en sus protocolos oficiales.

Estas operaciones se limitaran a aquellas necesarias para la validacién de la garantia
técnica y la seguridad de uso, tales como:

Verificacion de parametros y ajustes para asegurar la precision diagndstica.
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Sustitucidn de elementos fungibles de larga duracion o kits de desgaste que, de no
reponerse, comprometerian la integridad del bien suministrado.

Limpieza y lubricacion de componentes mecanicos para evitar el deterioro
prematuro por uso normal.

Estas actuaciones se consideran obligaciones accesorias a la prestacion principal de
suministro y son necesarias para la correcta recepcion y mantenimiento de las
condiciones de funcionamiento del bien, no constituyendo en ningdn caso una prestacion
de mantenimiento independiente del objeto del contrato.

El tiempo de respuesta para la asistencia técnica no superara las 24 horas desde la notificacion
de la incidencia. El tiempo de resolucidn serd inferior a 72 horas laborables. En caso de que la
reparacion se demore por encima de este plazo, la empresa adjudicataria deberd proporcionar
un equipo de sustitucién de iguales o superiores prestaciones para garantizar la continuidad del
servicio sanitario.

La empresa adjudicataria garantizara la disponibilidad de repuestos y el soporte técnico de los
equipos suministrados por un periodo minimo de 10 afios desde la fecha de recepcion.

4.5 Fungibles

El licitador deberd incluir los nombres de los fungibles y repuestos exclusivos obligatorios y de
los recomendados por el fabricante, su presentacién, y su codigo genérico de centro del catdlogo
de fungibles del programa SIGLO del Servicio Andaluz de Salud, para conseguir un
funcionamiento y resultados éptimos. Se aportard la documentacidn explicativa de cada uno de
ellos.

5. CIBERSEGURIDAD E INTEROPERABILIDAD

Este apartado aplica a todos los lotes que contienen dispositivos médicos con capacidad de
transmitir informacioén a la red informatica del centro sanitario donde se instale.

La empresa contratista debera garantizar el cumplimiento de los principios basicos y requisitos
minimos requeridos para una proteccion adecuada de la informacidon segin el Esquema Nacional
de Seguridad (ENS),regulado por el Real Decreto 311/2022, de 3 de mayo, por el que se regula
el Esquema Nacional de

Seguridad.

En concreto, se deberd asegurar el acceso, integridad, disponibilidad, autenticidad,
confidencialidad, trazabilidad y conservacién de los datos, informaciones y servicios utilizados
en medios electrénicos que sean objeto de la contratacién.

Para lograr esto, la empresa contratista aplicard las medidas de seguridad indicadas en el anexo
Il del ENS, en funcidn de los tipos de activos presentes y las dimensiones de informacién
relevantes, considerando las categorias de seguridad en las que recaen los sistemas de
informacidn relacionados con la contratacién, segun los criterios establecidos en el anexo | del
ENS.
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La empresa contratista debera tener en cuenta lo dispuesto en la Resolucion de 8 de abril de
2021, de la Direccidn Gerencia del Servicio Andaluz de Salud, por la que se aprueba la Politica
de Seguridad de las Tecnologias de la informacién y la comunicacién del Servicio Andaluz de
Salud, asi como las guias y procedimientos aplicables elaborados por la Unidad de Seguridad TIC
Corporativa de la Junta de Andalucia y la Unidad de Seguridad TIC del Servicio Andaluz de Salud,
con especial consideraciéon a la guia de Requisitos minimos de ciberseguridad para el
equipamiento considerado como dispositivo médico ubicado en centros del Servicio Andaluz de
Salud.

Ademas, debera atender a las mejores précticas sobre seguridad recogidas en las series de
documentos CCNSTIC (Centro Criptoldgico Nacional - Seguridad de las Tecnologias de
Informacién y Comunicaciones),disponibles en la web del CERT del Centro Criptolégico Nacional
(http://www.ccncert.

cni.es/). Se recomienda tener en consideracion las buenas practicas incluidas en la guia
“Directrices sobre contratacién para la ciberseguridad en los hospitales” publicada por la
Agencia de la Unidn Europea para la Ciberseguridad (ENISA).

El contratista debera contar con un plan de actualizacién periddica de seguridad, que permita la
mitigacidn, correccién de vulnerabilidades y fallos de seguridad que puedan surgir después de
la puesta en produccién ,garantizando asi un ciclo continuo de actualizaciones del sistema
operativo y/o aplicaciones del equipamiento sin afectar a la calidad, disponibilidad del servicio
gue provean, y en la medida de lo posible, a su continuidad. Asi mismo esta obligado el
contratista, durante el periodo de garantia, a incorporar las actualizaciones y modificaciones en
el software recomendadas por el fabricante o su representante autorizado, relacionadas con
parches de seguridad para evitar el uso fraudulento de los equipos del acuerdo marco, o acceder
a informacién de los mismos sin la debida autorizacién. Si la citada actualizacién requiere
también de una actualizaciéon de hardware, ésta también tendrd que ser llevada a cabo por la
empresa contratista, estando incluida la misma en el precio del contrato.

Previo a la aceptacion y puesta en produccion del sistema asociado al equipamiento, se le
podran aplicar un conjunto de pruebas minimas necesarias de seguridad que deberdn superar
en funcién de la categorizacién del sistema en el ENS.

Se dispondrd de un proceso integral para hacer frente a los incidentes que puedan tener un
impacto en la seguridad del sistema, incluyendo:

a) Procedimiento de reporte de incidentes reales o sospechosos, detallando el escalado de la
notificacion.

b) Procedimiento de toma de medidas urgentes, incluyendo la detencién de servicios, el
aislamiento del sistema afectado, la recogida de evidencias y proteccidn de los registros, segin
convenga al caso.

c) Procedimiento de asignacion de recursos para investigar las causas, analizar las consecuencias
y resolver el incidente.

d) Procedimientos para informar a las partes interesadas, internas y externas.
e) Procedimientos para:
1. Prevenir que se repita el incidente.

2. Incluir en los procedimientos de usuario la identificacion y forma de tratar el incidente.
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3. Actualizar, extender, mejorar u optimizar los procedimientos de resolucidon de
incidencias.

En el contrato se debe establecer los procedimientos de coordinacién en caso de incidentes de
seguridad o de continuidad (desastres).

La gestidon de incidentes que afecten a datos de caracter personal tendrd en cuenta lo dispuesto
en el Reglamento Europeo de Proteccidn de Datos (RGPD), en lo que corresponda.

La empresa contratista debera colaborar con el SAS en el cumplimiento de sus obligaciones en
materia de (i) medidas de seguridad, (ii) comunicacidn y/o notificacidn de brechas (logradas e
intentadas) de medidas de seguridad a las autoridades competentes o los interesados, vy si
corresponde, (iii) colaborar en la realizacién de evaluaciones de impacto relativas a la proteccion
de datos personales y consultas previas al respecto a las autoridades competentes, teniendo en
cuenta la naturaleza del tratamiento y la informacién de la que disponga.

Asimismo, pondra a disposicion del SAS, a requerimiento de éste, toda la informacion necesaria
para demostrar el cumplimiento de las obligaciones previstas en el contrato y colaborard en la
realizacion de auditorias e inspecciones llevadas a cabo, en su caso, por el SAS.

Respecto a la cadena de subcontrataciones, en su caso, éstos estardn sujetos a las mismas
obligaciones impuestas para el contratista principal en materia de seguridad, confidencialidad y
proteccién de datos.

Para todas las tareas de montaje, instalacion y puesta en marcha que estén relacionadas con la
integracion/interoperabilidad de sistemas de informacion, ciberseguridad, conectividad a la red
telematica y/o cualquier otra actuacion relacionada con las TIC, se deberadn seguir las
indicaciones del equipo TIC del centro, asi como la unidad de Seguridad TIC, siempre dentro de
lo que suponga un esfuerzo razonable para el contratista dentro de las condiciones del contrato.

A continuacién, se muestran las condiciones minimas que debe presentar cualquiera de los
equipos médicos radioldgico como no radioldgico, con capacidad de transmitir informacién con
valor clinico, para que pueda interoperar con sistemas corporativos de imagen del SAS, tanto
PACS (Picture Archiving and Communication System) como para VNA (Vendor Neutral Archive).

Modalidades que cuentan con compatibilidad DICOM:

Los servicios DICOM minimos e imprescindibles, todos ellos en el rol SCU (Service Class Users),
son los siguientes (se citan en inglés, tal como vienen recogidos por DICOM originalmente):

1. Basic Grayscale Print Management Meta Service Object Place (SOP) Class.

2. Modality Work List Information Model - FIND.
3. Modality Performed Procedure Step SOP Class.
4. Storage Commitment Push Model SOP Class.
5. Query/Retrieve.
6. Modality Image Storage.
7. Radiation Dose Structure Report

Notas:

1) Solo aplicable a las modalidades que emiten radiacion ionizante.
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2) Existe un SOP de Image Storage para cada modalidad, por lo que debera aportarse el DICOM
Conformance Statement (declaracién de conformidad) del SOP Image storage, en el rol SCU,
para cada modalidad ofertada.

En cualquier modo, el contratista deberd incluir todos los servicios DICOM disponibles para el
servicio ofertado.

- Modalidades que no cuentan con compatibilidad DICOM:

e La modalidad (equipo) cuente con una infraestructura informatica compatible (PC
conectado a la modalidad) y el software controlador de la modalidad sea capaz de
almacenar localmente sus estudios con un formato que al menos recoja los datos de
pacientes proporcionados por VNA en entorno Windows©.

- Modalidades conectadas con sistemas de informacion departamentales. El sistema
departamental debe de permitir:

e Integraciéon HL7 o DICOM de la aplicacidon departamental con Pruebas Diagndsticas de
Imagen (PDI) para gestidn de listas de trabajo, creacion de agendas/actualizacion de
agenda preexistente en DIRAYA, transferencia de estudios y la relacién univoca con el
equipo.

Los requisitos normativos técnicos de obligado cumplimiento relativos a las Tecnologias de la
Informaciény las Comunicaciones, adicionales a los ya indicados en este Pliego de Prescripciones
Técnicas, pueden consultarse en Normativa TIC, apartado B):

https://ws001.sspa.juntadeandalucia.es/confluence/display/NORMATIVATIC (Apartado B)

Coordinador de Seguridad y Salud.

Si el montaje, instalacién y puesta en marcha del equipamiento objeto del contrato requiriese
de la designacion de un Coordinador de Seguridad y Salud, éste no debera ser provisto por el
Contratista.

CONOCIDO Y ACEPTADO EN SU TOTALIDAD

Por el Servicio Andaluz de Salud Por la empresa
adjudicataria

PLANIMETRIA / PLANO DE UBICACION
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