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EXPTE. PAS SUM-09/2018 HESC

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA LA ADQUISICION
DE UN EQUIPO DE EXPLORACION FUNCIONAL RESPIRATORIA
PARA EL HOSPITAL EL ESCORIAL

El presente pliego tiene por objeto regular la adquisicién, para el Hospital El Escorial, de un
equipo de exploracion funcional respiratoria para la determinacion de espirometria lenta,
curvas flujo/volumen por el método de envolvente y ATS, MVV, broncodilatacion,
broncoprovocacion, capacidad de difusion por respiracion Unica, resistencias de via aérea y

volumenes pulmonares por pletismografia.

El equipo suministrado sera nuevo sin componentes reutilizados ni reacondicionados.

1.- CARACTERISTICAS DEL EQUIPO

El equipo ofertado debera cumplir, como minimo, con las siguientes especificaciones:

1. Medicién de flujo y volumen por medio de neumotacografos calefactados sin

componentes desechables.

2. Analizadores de gases rapidos que permitan realizar analisis intrabreath y ajuste

manual de la muestra de gas en meseta espiratoria de la maniobra DLCO.

3. Cabina pletismogréfica con cierre mecanico, camara de compensacion y sistema

de apertura de emergencia.

4. Cabina pletismografica con paredes curvadas anti-expansivas.

5. Curvas flujo volumen (ATS y envolvente) a pantalla completa y con posibilidad de

mostrar hasta 8 intentos simultaneos.
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6. Analisis de grado de calidad de espirometria A-F segun normativa Separ.
7. Curvas Volumen/resistencia para analisis fenotipo EPOC.
8. Informes con codigos de calidad / error segun criterios internacionales ERS/ATS.
9. Analisis de variabilidad “Z-Score” y valores de referencia internacionales GLI.
10. Graficas con sistema autoescalado automético segun paciente.

11. Al menos 3 programas de incentivacion infantil para el control independiente de
PEF, FVC o MEF.

12. Pletismografia con compensacion automética de temperatura y sin tiempos de

espera.
13. Pletismografia con obturador rapido.

14. Capacidad de reandlisis y modificacion (en diferido) en todas las pruebas

almacenadas.

15. Dosimetro automatico integrado con representacién grafica del flujo ventilado en

tiempo real. Con compresor de aire incluido y programas de calibracién automatizados.
16. Carro de grado médico con ordenador, monitor e impresora incluida.
Para facilitar la comprobacion del cumplimiento de las caracteristicas técnicas minimas

exigidas y la valoracion de los criterios de adjudicacion evaluables autométicamente, los

licitadores cumplimentaran el Anexo Il de este pliego (Encuesta Técnica), incorporando el

documento (debidamente firmado) a su oferta.
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2.- REQUISITOS DE CONECTIVIDAD DEL EQUIPAMIENTO

El equipo suministrado debera cumplir con los requisitos de conectividad especificados en el

Anexo | del presente Pliego.

3.- CONDICIONES GENERALES

A) Instalacion

El equipo se suministrard con todos aquellos dispositivos, elementos de interconexion y
accesorios necesarios para un total y correcto funcionamiento.

El equipo sera instalado por el adjudicatario en el local de destino en condiciones de
funcionamiento. La instalacion se realizaréa en presencia del personal del Servicio de destino,
asi como de un técnico del Servicio de Mantenimiento del hospital, en su caso, e incluira la
retirada de los elementos de embalaje, asi como del equipo sustituido, en caso de ser
necesario.

Una vez recepcionado de conformidad el equipo, y efectuada la puesta en marcha del mismo
de forma satisfactoria, la empresa adjudicataria podra proceder a facturar el suministro
realizado.

Se proporcionara la formacion necesaria para su correcto uso a los profesionales que vayan

a utilizar el equipo.

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en www.madrid.orzg/csv |‘|||I||| |”|I|||I| “I“”l |||
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B) Informacion del equipo

Los licitadores deberan presentar la siguiente documentacion técnica (en castellano o

traducida al castellano):

- Descripcion del equipo y de todos y cada uno de sus componentes principales.
- Documentacion técnica del producto o equipo, catdlogos y toda aquella
informacion técnica que el licitador considere necesario incluir, a efectos de

acreditar el cumplimiento de las prescripciones técnicas.
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- Compromiso de disponibilidad de repuestos, accesorios y consumibles durante un
periodo minimo de 10 afos desde la adjudicacion.

- Anexo Il de este pliego, debidamente cumplimentado.

Todos los equipos o productos ofertados deberan cumplir con la normativa vigente, tanto

espafiola como de la Union Europea.

C) Garantia y mantenimiento

El plazo de garantia del equipo, incluidos todos sus componentes y accesorios, serd como
minimo de 12 meses, contados desde la recepcion formal del equipo en la que conste la

conformidad de la instalacion y funcionamiento.

Todos los costes de desplazamientos, materiales, mano de obra, dietas, portes, etc. que
puedan surgir durante el plazo de garantia, como consecuencia de las actividades de
mantenimiento, correran por cuenta del adjudicatario, quedando entendido que el coste de

mantenimiento para la Administracion durante ese periodo sera cero.

Durante el plazo de garantia, la empresa adjudicataria realizaréa sobre la totalidad del

equipamiento, incluidos todos sus componentes y accesorios, las siguientes actividades:

- El adjudicatario quedara obligado a prestar, sin coste para la Administracion, el

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en www.madrid.orzg/csv |‘|||I||| |”|I|||I| “I“”l |||||
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mantenimiento preventivo, correctivo y técnico legal de todos los equipos vy
software suministrados.

- Todas las operaciones de mantenimiento seran realizadas por personal
especializado de la empresa adjudicataria, o en su defecto, del servicio técnico
oficial.

- El nimero minimo anual de revisiones preventivas sera el que marque el
fabricante de los equipos.

- Después de cada intervencion de mantenimiento, se entregard en el
Departamento de Mantenimiento una hoja de trabajo en la que quedaran

reflejadas las operaciones realizadas.
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- El adjudicatario entregaré al Servicio de Mantenimiento del Hospital El Escorial la
siguiente documentacion:
- Manual de mantenimiento de los equipos.
- Programa o plan de mantenimiento preventivo y técnico-legal en el que se

reflejen las operaciones a realizar y las fechas previstas.

- Los equipos se suministraran con la Gltima version de software disponible. Durante
el periodo de garantia se actualizardn, sin coste adicional, los programas
instalados cada vez que esté disponible una nueva version de software.

- El horario del Servicio Técnico sera, como minimo, de 08:00 a 17:00 horas, de
lunes a viernes, con atencién telefénica en castellano. El tiempo de respuesta

presencial ante una averia sera como maximo de 12 horas.

4.- COMPROMISO MEDIOAMBIENTAL

El contratista adoptara las medidas oportunas para el cumplimiento de la legislacion medio-
ambiental en vigor en relacion al trabajo/suministro realizado. Ademas, se asegurara que su
personal esté debidamente formado y es competente en materia de buenas practicas
ambientales. El Hospital El Escorial se reserva el derecho a solicitar al contratista evidencia
sobre el cumplimiento de los requisitos legales ambientales que sean de aplicacion o de la

adecuada formacion del personal.

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en www.madrid.orzg/csv |‘|||I||| |”|I|||I| “I“”l |||||
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La empresa adjudicataria debera adoptar las medidas preventivas que estén a su alcance
con el fin de evitar cualquier incidente que pueda derivar en una contaminacion del medio
ambiente, como puedan ser los vertidos liquidos indeseados, abandono de residuos o su
incorrecta gestion, en especial, de aquellos considerados como peligrosos. El Hospital se
reserva el derecho de repercutir al contratista el coste de reparacion del dafio ambiental

derivado de un incidente ambiental causado por el adjudicatario.

Compromisos ambientales:

« Desarrollar su actividad con una actitud responsable frente al Medio Ambiente.

» Cumplir con la normativa ambiental en vigor y con los requisitos legales aplicables a su
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actividad.

* Informar de todos los incidentes con repercusion ambiental que tengan lugar en el desarrollo
de la actividad en las instalaciones del Hospital.

 Segregar los residuos en origen y gestionarlos conforme a la hormativa en vigor priorizando
el reciclado frente a la eliminacion.

* Retirar los residuos generados y en caso de depositarlos en los contenedores del Hospital,

se realizara bajo el consentimiento del personal del Hospital responsable de la contratacion.
» Emplear equipos con marcado CE y a realizarles un mantenimiento preventivo con el fin de
gue las emisiones y ruidos se mantengan dentro de los limites especificados en las
caracteristicas técnicas.

* Establecer todas las medidas al alcance para evitar vertidos y derrames.

* No verter productos quimicos a la red de saneamiento y a cumplir en todo caso las
especificaciones del fabricante en relacion a la dosificacion y empleo de los productos.

» Consumir agua, energia y demas recursos que necesite para el desarrollo de los trabajos
de una forma responsable.

* Reutilizar todos los materiales que sea posible.

» Apagar los equipos siempre que su funcionamiento no sea necesario.

» Colaborar con el personal del Hospital

* Etiquetar correctamente todos los productos quimicos que maneje. Realizar todos los
trasvases en lugares protegidos y en caso de derrame, recogerlo con absorbentes y

depositarlos en el contenedor correspondiente.
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EL GERENTE DEL HOSPITAL EL ESCORIAL

Firmado digitalmente por FRANCISCO JAVIER ELVIRO PENA
Organizacién: COMUNIDAD DE MADRID

Fecha: 2018.09.24 14:42:41 CEST

Huelladig.: 35a126ce23bc98817c981cad45cf 763d61f597e6
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ANEXO |
REQUISITOS DE CONECTIVIDAD DEL EQUIPAMIENTO

INTRODUCCION

Los equipos clinicos que se adquieran para el Hospital Universitario El Escorial (HEE) deberan cumplir
las siguientes caracteristicas referentes a la integracion con los sistemas de informacién del Hospital.

Deberan integrarse con los sistemas que considere oportunos el Hospital, HIS / PACS / RISC / VNA.

PROTOCOLO DE INTEGRACIONES

El adjudicatario debera proporcionar un sistema de integracién de su equipo con los sistemas de
Informacién del HEE, de acuerdo con las necesidades del Hospital, estando a su cargo los costes que
supongan esta operativa.

Se valoraran las siguientes caracteristicas de comunicaciones:

Protocolos DICOM.

El sistema serd compatible con el estandar DICOM 3.0 e incluira la licencia completa de software.

Deberd permitir como minimo las siguientes funcionalidades DICOM:

Modality Worklist SCU.

Basic greyscale print SCU.

Print.

Storage SCU/SCP.

Modality Performed Procedure Step (MPPS).
Storage Commitment SCU.

Query/Retrieve SCU

Verification SCU/SCP.

AN N N R R NN

El equipo deberda cumplir de forma nativa, sin necesidad de equipamiento o aplicaciones
externas, con la norma DICOM 3.0. El uso de estos servicios en el equipo no debera suponer la
compra licencias adicionales o actualizaciones ya que deberan estar incorporadas en el equipo
de manera permanente

Mensajeria HL7

Compatible con version 2.5 HL7.
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CONECTIVIDAD CON SISTEMAS DE INFORMACION

El adjudicatario como parte del proceso de instalacidon del equipo, se compromete a realizar y
comprobar la integracion técnica del equipo con los sistemas PACS/RIS/HIS/WORKLIST/VNA, que el
hospital considere oportuno.

El adjudicatario debera proporcionar conectividad a varios sistemas de almacenamiento, si asi lo
precisa el hospital.

El licitador como paso previo a la integracion, elaborard y adjuntara un Plan de integracién del equipo,

detallando:

= Método de integracién

= Equipo de trabajo: cantidad de recursos y perfil de los mismos.
= Calendario de actividades.

Tras la formalizacién del contrato, como parte del proceso de instalacion de los equipos y previamente
a las pruebas de aceptacion, se entregara dicho plan debidamente revisado a los Servicios de
Informatica del Hospital.

Los costes derivados de la conexion a los sistemas PACS/RIS/HIS/WORKLIST/VNA del hospital irdn a
cargo del adjudicatario.

El adjudicatario debera autorizar y configurar su equipo para incorporarlo a red de salud del hospital.

MODELO DE DATOS

El equipo debe permitir la integracion de los siguientes datos identificativos desde el HIS: CIPA como
identificador principal, Nombre y Apellidos, NUmero de Historia, prestacién o exploracién, CIP, edad,
Sexo, Fecha de Nacimiento, ID de Cita/Peticion, DNI.

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en www.madrid.orzg/csv |‘|||I ||
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El equipo deberd de proporcionar los datos de la exploracidon ya sean imagenes como objetos
adjuntos, tanto en formato DICOM o No DICOM, en el formato que considere oportuno el HEE, ya
sean: AVI, PDF, JPEG, MPEG, TIFF.

Las exploraciones obtenidas, asi como su integracion con el HIS, deberan ir identificadas con los datos
demograficos del paciente.

El equipo debera ser capaz de cargar lista de trabajo programada, como pacientes no programados,
a demanda, con los datos demograficos necesarios para la identificacidén inequivoca de la exploracion.

El equipo debera tener capacidad de almacenaje de al menos para 1000 exploraciones y un sistema

de gestion de almacenaje automatico, que evite el bloqueo del equipo por falta de espacio para las
exploraciones.
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La propiedad de los datos de salud que maneje el equipamiento sera del Hospital El Escorial, debiendo
proporcionar en cualquier momento que el hospital lo solicite la exportacién completa de los datos a
un soporte externo y en un formato compatible con la plataforma que indique el hospital, asi como
proporcionar una guia del modelo de datos empleado

ASISTENCIA TECNICA

El adjudicatario deberd aportar plan de asistencia técnica post venta, para el periodo de garantiay
para periodos posteriores, incluyendo el mantenimiento y modificaciones que pueda precisar el
Hospital en cuanto a cambios en la integracidn con los sistemas de informacion, con tiempos de

respuesta para la asistencia y costes.

El adjudicatario se compromete a mantener su sistema actualizado y la compatibilidad con
PACS/RIS/HIS/WORKLIST/VNA del Hospital y sus posibles actualizaciones.

El adjudicatario serd responsable del mantenimiento y actualizacion del Sistema Operativo en cuanto
a versiones y parches para su correcto funcionamiento y nivel de seguridad adecuados. Debera de
incorporar un antivirus que mantendra actualizado o ser compatible con el que determine el Hospital.

e ||
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Laautenticidad de este documento se puede comprob:
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ANEXO Il - ENCUESTA TECNICA

EQUIPO DE EXPLORACION FUNCIONAL RESPIRATORIA

Empresa Licitadora:

Equipo ofertado:

Marca:

Referencia:

Nombre Comercial:

ESPECIFICACIONES TECNICAS MINIMAS DEL EQUIPO

Si/No | N° pagina en documentacion

Medicién de flujo y volumen por medio de neumotacégrafos
calefactados sin componentes desechables

Analizadores de gases rapidos que permitan realizar andlisis
intrabreath y ajuste manual de la muestra de gas en meseta
espiratoria de la maniobra DLCO.

Cabina pletismografica con cierre mecanico, camara de
compensacion y sistema de apertura de emergencia.

Cabina pletismografica con paredes curvadas anti-expansivas.

Curvas flujo volumen (ATS y envolvente) a pantalla completa y
con posibilidad de mostrar hasta 8 intentos simultaneos.

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en www.madrid.orzg/cw |‘|||I||| |”|I|||I| “I“”l |||
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Analisis de grado de calidad de espirometria A-F segln
normativa Separ.

Curvas Volumen/resistencia para analisis fenotipo EPOC.

Informes con codigos de calidad/error segun criterios
internacionales ERS/ATS.

Andlisis de variabilidad “Z-Score” y valores de referencia
internacionales GLI.

Gréficas con sistema autoescalado automatico segun paciente.

Al menos 3 programas de incentivacion infantil para el control
independiente de PEF, FVC o MEF.
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Pletismografia con compensacion automatica de temperatura y
sin tiempos de espera.

Pletismografia con obturador rapido.

Capacidad de reanalisis y modificacion (en diferido) en todas las
pruebas almacenadas.

Dosimetro automatico integrado con representacion grafica del
flujo ventilado en tiempo real. Con compresor de aire incluido y
programas de calibracién automatizados.

Carro de grado médico con ordenador, monitor e impresora
incluida.

CRITERIOS DE VALORACION AUTOMATICA

Si/No | N° pagina en documentacion

Curvas flujo volumen (ATS y envolvente) a pantalla completa y
con posibilidad de mostrar mas de 8 intentos simultaneos.

Mas de 3 programas de incentivacién infantil para el control
independiente de PEF, FVC o MEF.

e ||
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Obturador de pletismografia con tecnologia electromecanica.

Dosimetro con filtro de aire espirado.

Importacién de datos de paciente y exploraciones (datos
gréaficos y numéricos) del equipo de funcién pulmonar existente
en el Servicio.

Maniobra de respiracion Unica DLCO con monitorizacién de
presion en boca y sin requerir bolsas de recogida y con calculo
en tiempo real.

Laautenticidad de este documento se puede comprob:
mediante el siguiente cddigo seguro de verificacion:

Se hace constar que los datos reflejados en este Anexo se corresponden fielmente con las
caracteristicas técnicas del equipo ofertado:

Fecha y firma del representante legal de la Empresa Licitadora
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