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Este documento se ha obtenido directamente del original que I
contenia todas las firmas auténticas y se han ocultado los datos|
personales protegidos y los codigos que permitirian acceder alf
original.

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA EL SUMINISTRO, INSTALACION Y
PUESTA EN MARCHA DE UN ECOGRAFO DE ALTA RESOLUCION PARA EL
DIAGNOSTICO PRENATAL CON DESTINO AL SERVICIO DE GINECOLOGIA Y
OBSTETRICIA DEL HOSPITAL CLINICO SAN CARLOS.

1. OBJETIVO Y ALCANCE:

[EXPEDIENTE: PAS 2022-7-009|

El presente pliego regula las condiciones técnicas minimas exigibles que debera cumplir los equipos
objeto de esta licitacion para el SUMINISTRO, INSTALACION Y PUESTA EN MARCHA DE UN
ECOGRAFO DE ALTA RESOLUCION PARA EL DIAGNOSTICO PRENATAL para atender las
necesidades asistenciales del Servicio de Ginecologia y Obstetricia del Hospital Clinico San Carlos.

2. ESPECIFICACIONES TECNICAS PARTICULARES DEL SISTEMA:

Conforme a lo dispuesto en el Articulo 126.5.a) de la Ley 9/2017 de 8 de noviembre, de Contratos
del Sector Publico, por la que se transponen al ordenamiento juridico espafiol las Directivas del
Parlamento Europeo y del Consejo 2014/23/UE y 2014/24/UE de 26 de febrero de 2014, los sistemas
ofertados por los distintos licitadores deberan contener y cumplir las siguientes caracteristicas
técnicas:

2.1.ECOGRAFO DE DIAGNOSTICO PRENATAL:

- Plataforma digital con sistema operativo Windows 10 de 64 bits, con encriptacién de disco
duro de 256 bits (con el objetivo de que cumpla la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre,
de Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos digitales).

- Monitor LCD LED de alta resolucion, con brazo articulado ajustable y tamafio minimo de
23 pulgadas

- Consola ajustable electronicamente en altura.

- Teclado alfanumérico integrado, no escamoteable y retroiluminado.

- Pantalla tactil 2 a 12,1 pulgadas, con funcién de manejo de volumenes y herramientas y
también con capacidad de ser utilizada como pantalla secundaria.

- Cuatros puertos activos iluminados para sondas.

- Rango dinamico superior o igual a 273 dB.

- 256 niveles de grises.

- Profundidad de trabajo = a 50 cm

- Hasta 5 puntos de focalizacién seleccionables en numero y profundidad.

- 6 puertos USB al menos 3.0, alguno de ellos accesibles desde el monitor.

- Videograbadora digital (DVR) integrada, con posibilidad de grabacién (de sonido interno
y ambiente) en USB y DVD.

- Capacidad para trabajar con un numero = a 50 volumenes por segundo en estudios
3D/4D.

- HDD integrado, con tamafio de almacenamiento =2 a 1Tb.

- Capacidad para trabajar con escaner de cédigo de barras.

- Medidas semiautomaticas-automaticas de la sonobiometria.
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Calculo semiautomatico de translucencia nucal e intracraneal.

Software de asistencia que ayude a alinear y mostrar las vistas recomendadas para el
estudio de las estructuras cerebrales, con posibilidad de mediciones automaticas del
cerebro

Zoom de lectura 0,8x-3,4x. Zoom digital hasta 22x.

Cine: longitud 2D 512 MB, hasta 10 min. en funcién del nimero de imagenes.

Cine 4D hasta 512MB y hasta 400 volumenes.

Inclusién de herramienta/s para atenuar las sombras de la anatomia ecografica.
Posibilidad de vista Beta con el objetivo de mover los cristales de la sonda intracavitaria
volumétrica (se consiguen mejores angulos de exploracién) y evitar molestias a las
pacientes.

Software de tecnologia Volumétrica 3D y 4D, con capacidad de >49 volumenes por
segundo. Renderizacion de superficies 3Dy 4D. Adquisicion de volumenes multicorte,
imagen ecografica tomografica TUI, biopsia 4D y capacidad de inversion de
reconstruccion de estructuras.

Linea de caja de renderizacién de 3D/4D auto-adaptativa (automatica), que se adapte
automaticamente a la estructura anatomica.

Reconstruccion 3D/4D de muy alta resolucion, que aumente la sensacion de realidad del
volumen mediante el manejo seleccionable de varios haces de luz virtuales.

Herramienta tridimensional que permita analizar volumenes, hacer hasta 3 cortes
ortogonales sobre cada uno de ellos y seleccionar el espesor con el que realizar los cortes.
Software de adquisicion de imagenes de contraste de volumenes. Con posibilidad de
ajustar el grosor de la imagen.

Para mejorar el contraste en la representacién de huesos vy tejido.

Aplicacion que permita, mediante la utilizaciéon de un contraste la visualizacion, el estudio
y la valoracién de la permeabilidad de las trompas, y el estudio de la morfologia de la
cavidad uterina.

Posibilidad de software que permite visualizar tridimensionalmente el parto de la gestante,
lo cual es un indicador importante para decidir si se realiza o no una cesarea.

Posibilidad de herramienta tridimensional de contaje automatico de foliculos y de foliculos
antrales.

Protocolo y medidas especificas para suelo pélvico.

Posibilidad de elastografia en endocavitaria 3D.

Sondas sin pines.

Posibilidad de tecnologia matricial electrénica en sonda volumétrica convexa.

Posibilidad de incorporar sondas matriciales.

Doppler tisular disponible en todas las sondas.

Posibilidad de software de modo M anatémico aplicable a 2 areas cardiacas distintas.
Déppler de muy alta resolucién con visualizacion volumétrica del vaso en tiempo real.
indice de clasificacion IOTA (Single rules, IOTA LR2, IOTA ADNEX) IETA/IDEA integrado.
Medidas de seguridad, con password de usuario.

Exportacion de volumenes en formatos 3D printing (STL, OBJ, PLY, 3MF, XYZ).
Conectable a red para posibilidad de envio via mail.

Sistema de diagndstico y soporte remoto.
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2.2.SONDAS TRANSDUCTORAS

- Sonda convexa de cristal puro para aplicaciones obstétricas y ginecolégicas, con un
ancho de frecuencia entre 3 y hasta 9 Mhz con FOV Minimo de 94°, con certificado de
grado de estanqueidad IPX7.

- Sonda convexa volumétrica multifrecuencia con 192 elementos y ancho de banda entre 2
y 8 MHz con FOV minimo de 90°, con certificado de grado de estanqueidad IPX7.

- Sonda micro-convexa (intracavitaria) volumétrica con 192 elementos y un ancho de banda
entre 4 y 9 MHz, con un FOV de al menos 185°, con certificado de grado de estanqueidad
IPX7.

3. ESPECIFICACIONES TECNICAS GENERALES DEL SISTEMA:

e Sien la descripcion del sistema se utiliza marca comercial y/o referencia, debera entenderse
con orientacion para facilitar la localizar del mismo, sin que en ningin caso implique que sea
necesario ofertar dicha marca o referencia.

e Las medidas o rangos utilizados en las descripciones técnicas particulares tienen caracter
orientativo o aproximado estableciendo un margen del +/-2%.

e Deben reunir las condiciones establecidas en el Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre,
por el que se regulan los productos sanitarios, y demas normativa sobre productos sanitarios
para su puesta en el mercado, puesta en servicio y utilizacion.

e Todo el software incluido debera cumplir con la Ley Organica de Proteccion de Datos de
Caracter Personal.

4. OTRAS CONDICIONES DE SUMINISTRO, INSTALACION Y PUESTA EN MARCHA
DEL EQUIPAMIENTO:

Con el objetivo de adquirir de manera integral el sistema descrito, y asegurar la correcta ejecucion
del contrato, el adjudicatario debera de cumplir las siguientes condiciones y obligaciones:

4.1. INSTALACION Y PRUEBA DE ACEPTACION DEL SISTEMA.

Una vez instalado’ el sistema, y en presencia de personal técnicamente cualificado y autorizado por
el Centro, los Servicios Técnicos, la empresa adjudicataria realizara las pruebas necesarias que
acrediten el correcto funcionamiento del sistema suministrado.

La conformidad, que mediante su firma y fecha se preste por el personal autorizado en el albaran de
entrega del sistema, condicionara el pago de la factura correspondiente, y acreditara tanto la
correspondencia del equipo y sus componentes con la oferta realizada y adjudicataria, como la
correcta instalacion y puesta en funcionamiento del mismo.

Se entenderd por instalacion la entrega del material ofertado, su distribucion fisica, el proceso de colocacion de anclajes y empotramientos, la conexion
de los distintos suministros (eléctricos, gases, etc.) al equipo hasta los cuadros generales de distribucién de los mismos (bandejas, soportes y otros), asi
como cualquier otra operacion requerida para su completa puesta en marcha en su ubicacion definitiva.
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4.2. GARANTIA Y ATENCION TECNICA.

El Sistema suministrado debera disponer de una garantia de al menos 2 anos, salvo que se indiquen
otros plazos en las prescripciones técnicas anteriores.

Dicha garantia incluira sin coste alguno para el Hospital:

- Un mantenimiento correctivo, incluyendo las piezas de recambio, para la reparacion de
averias y defectos. Y, en caso de vicios o defectos relevantes (materiales y de
funcionamiento), la sustitucion integra del sistema suministrado.

- Un mantenimiento preventivo programado destacando la revision periddica de seguridad
y control de funcionamiento, ajustes, calibraciones y otras operaciones necesarias para
el correcto funcionamiento del equipo.

- Todos los costes y gastos de desplazamiento del personal del servicio de mantenimiento.

En este sentido, es importante destacar que:

- Las revisiones y reparaciones realizadas al sistema, durante el periodo de garantia, se
realizaran en el lugar donde esté instalado el equipo. El Hospital autorizara en su caso,
la reparacion fuera del Centro, previa justificacion.

- Eladjudicatario comunicara, las fechas del mantenimiento preventivo, al Servicio Técnico
del Hospital con la suficiente antelacién acordandose el horario en funcion de la actividad
del Servicio donde se ubica el sistema.

- El adjudicatario, durante el periodo de garantia, entregara al Servicio Técnico del
Hospital: (1) las hojas técnicas de las revisiones (en las que al menos se especificaran
las piezas sustituidas con sus referencias y las intervenciones realizadas), asi como (2)
las piezas sustituidas.

- El adjudicatario se compromete, ante una solicitud de asistencia o de suministro de
repuesto, a dar una respuesta técnica no superior a 12 horas (en dias laborables) y 48
horas (en dias festivos o no laborables).

- El adjudicatario debera garantizar que, todos los trabajos de mantenimiento, seran
efectuados por personal técnico, profesional, especializado en los sistemas
suministrados.

4.3.RETIRADA Y GESTION DE RESIDUOS DEL SISTEMA

La empresa adjudicataria, sin coste alguno para el Hospital, se hara cargo de la retirada del mismo
una vez causen baja y de la gestion de los residuos a la finalizacion de la vida util de los sistemas
suministrados conforme a los estipulados en el Real Decreto 208/2005, de 25 de febrero, sobre
aparatos eléctricos y electrénicos y la gestion de sus residuos.

5. REQUERIMIENTOS INFORMATICOS:

El adjudicatario debe tener presente que en el hospital existe un HIS (hp His en la actualidad y
Selene, a partir de noviembre de 2022) y una serie de aplicaciones Departamentales con las que
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deberan poder integrarse? o conectarse® y compartir informacién cuando proceda. Donde sea
requerido los equipos deberan ser totalmente compatibles y estar habilitados para la comunicacion
de datos mediante el protocolo HL7 (en el estandar IHE).

ARadido, la unidad debera ser compatible con el estandar DICOM 3 (o versiéon compatible con la
requerida por el Hospital) tanto para gestion de pacientes, como para impresién de imagenes,
debiendo cumplir los siguientes servicios:

¢ Modality Performed Procedure Step (MPPS).
e Breast Tomosynthesis Object (BTO).

e Basic greyscale print SCU.

e Storage Commitment SCU.

o Modality Worklist SCU.

¢ Query/Retrieve SCU

o Verification SCP.

e Storage SCP.

e Print.

6. TRANSFERENCIA DE CONOCIMIENTOS:

Con el objetivo de adquirir de manera integral el sistema descripto, y asegurar la correcta ejecucion
del contrato, el adjudicatario debera realizar las actuaciones necesarias para asegurar la
transferencia de conocimientos incluyendo una completa formacion en el manejo y en la optimizacién
del sistema (tanto desde el punto de vista operativo como funcional).

Dicha transferencia incluira como minimo:

- Los médulos de aprendizaje, asesoramiento y actualizaciones del sistema para el
personal médico, personal de enfermeria y personal técnico, cuyo principal objetivo es
conocer y asegurar que la utilizar del equipo se hace en la forma prevista por el
fabricante.

- Los moédulos de formacion técnica para el personal de mantenimiento que designe el
Hospital.

En este sentido, es importante destacar que:

- El plan de formacion tendra una duracion minima de un mes.

- Laformacion se iniciara antes de que el equipo empiece a dar servicio efectivo y en los
locales donde esté ubicado.

- El adjudicatario debera aportar la documentacién e informacion necesaria para facilitar
la formacion del personal que afectara las inspecciones periddicas y el mantenimiento
preventivo necesarios una vez transcurrido el plazo de garantia.

2 Interconexion del equipamiento: implica la conexién del equipo con una de las Aplicaciones Departamentales ya existentes, siguiendo las condiciones
técnicas especificadas.
3 Integracion: implica la conexidn de otro sistema informatico, que debe aportar el proveedor del equipo, con el HIS (Hp His y Selene).
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7. GESTION AMBIENTAL:

La empresa adjudicataria en cumplimiento de la legislacién medioambiental vigente sera la
responsable de la gestion, retirada y almacenaje, transporte, reciclaje o destruccion de los envases
vacios que resulten de la entrega de los materiales corriendo de su cuenta los gatos que por estos
conceptos pudiera generarse. La retirada de los envases, se realizara de acuerdo a las instrucciones
que la empresa adjudicataria reciba por parte del personal asignado por el Hospital.

Su personal estara debidamente formado en matera de buenas practicas ambientales,
especialmente en lo que a segregacioén y gestion de residuos se refiere. La empresa adjudicataria

debera aportar toda la documentacion que evidencie el cumplimiento de lo anteriormente
especificado.

En Madrid, a la fecha de la Firma

IGNACIO IGNACIO CRISTOBAL CARCIA-
CRISTOBAL GARCIA Jll N
_ 5081 4304J ‘*EC‘IV;(.)'ZOZZ.”.OS 12:13:50

Director del Instituto de Salud de la Mujer

CONFORME: EL ADJUDICATARIO

POR LA ADMINIST CION: Documento firmado digitalmente por: ZARCO RODRIGUEZ JULIO VICENTE
Fecha: 2022 11 11 06:28
Referencia: 57/425070 9/22
Verificacion y validez por CSV:
La autenticidad de este documento se comprobar en www madrid org/csv

El Director Gerente del Hospital Clinico San Carlos, por suplencia temporal (vacante) el Subdirector Gerente, de conformidad con el articulo 13 de la Ley
40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Pablico (LRJSP), (BOCM. Nim. 236, de 2/10/2015), en consonancia con el articulo 16 del Real
Decreto 521/1987, de 15 de abril, por el que se aprueba el Reglamento sobre Estructura, Organizacion y Funcionamiento de los Hospitales ges ionados por
el Instituto Nacional de la Salud (BOE num. 91, de 16/04/1987), y en virtud de las facultades conferidas por la Resolucion 342/2021 de fecha de 13 de
septiembre, de la Vice consejeria de Sanidad (BOCM n° 222 de 17 de septiembre de 2021).
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N° EXPEDIENTE: PAS 2022 -7 -009

ANEXO AL PLIEGO DE ESPECIFICACIONES TECNICAS

B3 comunidad de Madrid

Suministro, instalacion y puesta en marcha de un ecégrafo de alta resolucion para el diagnostico prenatal con destino al Servicio de Ginecologia y Obstetricia del HCSC
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T . Base imponible Importe Total Epigrafe
: Sy - recio Unitario recio Unitario
Lote | Item Descripcion Unidades (/IVA) (c/IVA) IVA (21%)
(s/IVA) (c/lVA) Presupuestario
ECOGRAFO DE DIAGNOSTICO
1 1 PRENATAL 1 66.115,00 € 79.999,15 € 66.115,00 € 13.884,15 € 79.999,15 € 63305
IMPORTE TOTAL 66.115,00 € 13.884,15 € 79.999,15 €
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