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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA EL SUMINISTRO DE CAPSULAS
PARA ENDOSCOPIA DE INTESTINO DELGADO CON DESTINO AL HOSPITAL
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO DE MAJADAHONDA

GCASU 2016-96

1. OBJETO

El presente contrato tiene por objeto la adquisicion de capsulas endoscopicas para intestino delgado
y su sistema de gestion para el procesamiento de imagenes, con destino al Hospital U. Puerta de Hierro
Majadahonda, segun se describe en las prescripciones técnicas.

2. ESPECIFICACIONES TECNICAS

Precio Cuota de
un. B.l IVA total
licitacion (21%)

Cod.
Sap

Unidades

Caracteristicas Técnicas para 24 m

Denominacién
Lote

¢ Dimensiones 26 mm (L)x 11 (D)
* Peso <4gr
o Caracteristicas de la dptica:
- N2 de lentes: al menos 2
- Control automatico de luz y brillo
- Campo de visién 2 1452
- Minimo objeto detectable < 0,1 mm
- Profundidad del campo al menos 0 — 20 mm
- Funcién de realce de estructuras

 Caracteristicas operaciones:

- N2 imagenes por segundo : 2

- Funcién de visualizacién multiple, modo visionado répido y puntos
rojos

- Recepcién de la sefial: por medio de antenas 400 402 160.800 | 33.768 194.568,00

- Cinturdn de transporte del receptor

- Autonomia > 8 hora

- Vision en tiempo real
* Equipo:

- N¢ de registrador de datos : 4

- Ne de sistemas de recarga de bateria de registrador : 4

- N2 de puestos de trabajo ( incluyendo software, monitor de 17” y PC):
2

- Impresora a color : 2

- Compatibilidad y conexién con sistemas operativos Endobase y
Selene

105147
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3. SOPORTE

3.1. Respecto del servicio de soporte que debe prestar el licitador:

1. Gestion de los sistemas de produccién, asegurando la operacién continua de los mismos en horario labora
(8 x 5), exceptuando las paradas de mantenimiento del sistema programadas y consensuadas con €
HUPHM. Cuando el HUPHM asi lo requiera, podra acordar que dichas intervenciones se realicen fuera de
horario laboral y en festivos (de acuerdo al calendario laboral de Majadahonda).

2. Administracién y mantenimiento completo de la plataforma (preventivo, correctivo) incluyendo hardware !
software servidor, incluyendo piezas y equipos de sustitucion, gestion de las reparaciones, mano de obra
desplazamientos (soporte técnico en las dependencias del HUPHM). Implantacion y documentacion di
actualizaciones correctivas (parches) que pudiera liberar el fabricante sin coste adicional a lo largo de k
duracion del contrato.

3. Gestion y control de las consultas, peticiones, incidencias y errores que afecten a la infraestructura objet:
del mantenimiento a través de un servicio de CAU (HelpDesk) en horario laboral (8 x 5). Incluirg I
deteccion, registro, gestion, resolucion y comunicaciéon del estado de incidencias. La prioridad ser
establecida por el HUPHM. Las incidencias criticas (que supongan parada del servicio) deberan tene
respuesta inmediata.

4. El HUPHM podra solicitar en cualquier momento informes sobre las labores de gestion y mantenimient
realizadas por el adjudicatario. Dichos informes deberan entregarse en un plazo maximo de cinco dia
laborables desde su solicitud. Adicionalmente, el adjudicatario debera entregar informes trimestrales en lo
que se detalle el estado de las infraestructuras mantenidas y los servicios que presta.

5. Certificacion expresa por el adjudicatario del cumplimiento de los requisitos impuestos por la LOPD y el R
1720/2007 (RDLOPD) en materia de seguridad de los datos personales contenidos o gestionados por lo
sistemas de informacion ofertados, de acuerdo a su nivel. Certificacion expresa por el adjudicatario dt
cumplimiento de los requisitos impuestos por el RD 1720/2007 al Encargado del Tratamiento en la medid
en la que éste puede tener acceso a datos de caracter personal titularidad del Hospital Universitario Puert
de Hierro Majadahonda.

6. Todos los gastos asociados a las posibles conexiones informaticas entre los diferentes sistemas seran pc
cuenta del adjudicatario

3.2. Respecto del producto y su integracién con otros sistemas de informacién:

El sistema de informacién asociado a las capsulas endoscépicas debe disponer de una integracion existente (y
desarrollada), operativa inmediatamente después de la adjudicacién del expediente, y basada en mensajer|
HL7, con el Sistema de departamental de endoscopias (actualmente Endobase de Olympus).

Dicha integracion debe permitir trabajar de acuerdo al siguiente circuito funcional:

1. El Facultativo realizara la peticion de la prueba en su estacion clinica (Selene).

2. En funcién del ambito (Consultas Externas, Hospitalizacion) se seguira un flujo de trabajo
diferenciado. Las peticiones ademas podran tener prioridad normal o preferente. Las peticiones
segun el ambito deberan poder diferenciarse en el sistema de gestién de la capsula.

3. En Consultas Externas y Hospitalizacién, la peticion quedara pendiente de cita y sera citada por la
secretaria de endoscopias digestivas en agendas segun la prioridad. Una vez citada la prueba, los
datos de la misma (incluyendo los datos demograficos del paciente, los datos de la peticion y los
datos de la cita) serdn comunicados automaticamente al sistema departamental de endoscopias
(que dispondra asi de los datos globales de actividad endoscépica) y de éste al sistema gestor de la
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capsula endoscopica. Cualquier cambio en la cita (reprogramacién, anulacién o cancelacién)
realizado en Selene debera ser transmitido a los mencionados sistemas.

4. Se asociara la capsula endoscépica que se vaya a utilizar a la peticion recibida en el sistema de
gestion de la capsula y se realizara la prueba. Si corresponde, se informara automaticamente al
sistema departamental de endoscopias de la asistencia a la cita por parte del paciente.

5. El video resultante sera descargado y procesado en el sistema de gestién de la capsula, donde se
seleccionard un conjunto de imagenes de interés. Las imagenes de interés quedaran
permanentemente almacenadas en dicho sistema (se realizaran archivados periédicos segun
antigliedad). El video quedara temporalmente almacenado durante el maximo tiempo posible, como
minimo dos afos y sera transferido al sistema departamental de endoscopias.

6. Se realizara el informe en el sistema departamental de endoscopias. El conjunto de imagenes de
interés seleccionadas en el sistema gestor de la capsula endoscépica deben ser transmitidas
automaticamente al sistema departamental de endoscopias, de forma que estén disponibles al
realizar el informe sin la realizacién de ninguna actuacién manual. De esta forma, todos los informes
e iméagenes asociadas de las pruebas endoscopicas del Servicio estaran disponibles en un Gnico
sistema para facilitar el trabajo clinico y la consuita de estudios previos para el diagnéstico. Como
en el resto de las pruebas gestionadas en el sistema departamental de endoscopias, la finalizacién
del informe causara que la peticion de realizacion de pruebas existente pase a considerarse
finalizada.

7. Independientemente de que el informe esté accesible como enlace en Selene, los datos textuales
del informe deberan incorporarse al modelo de datos de Selene para permitir futuras explotaciones
de informacion.

8. El Facultativo peticionario accedera a Selene, dénde podra consultar la peticién y acceder al informe
resultante de la prueba realizada mediante la capsula endoscopica.

9. El sistema gestor de la capsula endoscopica debe disponer de un grado de integracién con el
sistema departamental de endoscopias de forma que se contemplen los siguientes eventos no
asociados al circuito de peticién de pruebas:

o Creacién de historia clinica.
o Borrado de historia clinica.
o Modificacion de datos demograficos.

o Fusién de historias clinicas.

4. DOCUMENTACION TECNICA REQUERIDA PARA VALORAR LA SOLVENCIA TECNICA
(Se incluira en el sobre de documentacién administrativa)

Cada licitador aportara en el sobre de documentacién administrativa un indice con la siguiente
documentacion:

4.1, Documentacion técnica (en castellano) del producto, referenciados segun se indica en el Pliego
de Prescripciones Técnicas, aportando catalogos y fotografias en su caso, asi como cualquier
documentacion que resulte necesaria para la valoracion de los aspectos técnicos del objeto del
contrato.

4.2, Anexo |. Declaracion producto sanitario sin latex para las capsulas y equipos

4.3. Anexo. . Declaracién producto sanitario con marcado CE para las capsulas y equipos

i i i ;. Red
C/ Joaquin Rodrigo, 2 Pagina4 de6
28222 Majadahonda / Madrid g’—fl'l"s H
Tel.: 91 191 74 00, Hospitales sin Humo

Fay' G1 31R 2R 4R



‘;«. Hospital Universit_ario . [ Comunided de Madrid
saad PUEIA de Hierro Majadahonda

5. PRESUPUESTO DE LICITACION

El presupuesto de licitacién es de 194.568,00 euros (Base Imponible: 160.800,00 euros, Cuota de IVA:
33.768,00 euros), para un periodo de ejecucidon de 24 meses.

Madrid, 1 d¢ septiembre de 2016
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6. ANEXO I. DECLARACION PRODUCTO SANITARIO SIN LATEX
D. /Dfia..................... , en nombre propio o en representacion de la empresa ............ con C.LF. n°

...................... yencalidadde ...,
DECLARA
Que los datos de los productos sanitarios ofertados, cuyos datos se consignan a continuacion, son ciertos:

N° Lote

Cédigo SAP:

Nombre genérico

Marca comercial

Referencia

¢(Esta exento de latex? [ | SI

[ ] NO

Fecha Y Firma

7. ANEXO. Il. DECLARACION PRODUCTO SANITARIO CON MARCADO CE

D./Dfa..................... , en nombre propio o en representacién de la empresa ............ con C.ILF. n°
...................... ,encalidadde ..o,

DECLARA
Que los datos de los productos sanitarios ofertados, cuyos datos se consignan a continuacion, son ciertos:

N° Lote:

Cadigo SAP:

Nombre genérico:

Marca comercial:

Referencia:

Marcado CE:

Clase del producto con respecto CE:

Fecha Y Firma

Productos clase |, no estériles, ni con funcién de medicién. Cuando proceda se consignara S|
Productos clase | estériles 6 con funcién de medicién, clase lla, clase llb, clase lll e implantes activos. Cuando proceda se consignara el
numero del organismo modificador.
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