“" Hospital Universitario
sswveas 12 de Octubre

EXPEDIENTE: 2022-3-61

PLIEGOS DE CONDICIONES TECNICAS QUE RIGEN EL PROCEDIMEINTO
NEGOCIADO POR EXCLUSIVIDAD, TRAMITADO PARA LA CONTRATACION DEL
SUMINISTRO E INSTALACION DE UN MEDIDOR DE FLUJO SANGUINEO CON
SISTEMA INTEGRADO DE ECOGRAFIA PARA EL SERVICIO DE CIRUGIA
CARDIOVASCULAR DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO DOCE DE OCTUBRE

El objeto de este procedimiento es el suministro e instalaciéon de un Medidor de flujo
sanguineo con sistema de ecografia integrado para el Servicio de Cirugia Cardiaca de este
centro

1.-DESCRIPCION TECNICA DEL EQUIPO OBJETO DE ESTA LICITACION:

» Plataforma digital de ultima generacion que combina la medicién del flujo en tiempo
de transito (TTFM) y la imagen por ultrasonidos en un Unico sistema. MiraQ™ es
un sistema avanzado de excelencia operativa y clinica para consecucién de los
mejores resultados quirdrgicos, y reevaluaciéon continua de la calidad de
procedimientos

1. Intra-Operative Quality Assessment (IOQA): medida de flujo TTFM y resto de
parametros de evaluacién clasica

2. Intra-Operative Quality Assurance (IOQAS): verificacién de imagen anatémica
para asegurar procedimientos y resultados

3. Asistente de procedimientos guiados para establecimiento/evaluacion de
nuevos.protocolos clinicos

4. Calculos avanzados y gestion de datos
5. Integracion de datos con aplicativo PACS para automatizacioén de procesos

= |dentificador (iD) y Especificaciones de hardware/software:
e Plataforma Medistim MiraQ™ configuracién MQU14022
e System Software Release: 4.2.1 (o superior)

e OS Windows10 | Intel Core i5 (6 superior) | 8GB RAM | SSD = 60GB |
HDD = 500GB

e Software de Aplicaciéon Clinica:
= Cirugia Cardiaca
= Cirugia Vascular/Hepatobiliopancreatica/Trasplante

= Configuracién de Canales Independientes de Medida:
e 1x Imagen Guiada HFUS
e A4x Flujo TTFM
e 2x Presién invasiva
e 2x Auxiliar (AUX) para conexiéon de equipos externos (ECG, etc.)

|
Sincronizacién de flujo y ECG para célculo de Llenado Diastélico (%DF) y
distincién grafica del flujo sistélico (color rojo) y diastélico (color azul).
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» Medicién del flujo en tiempo de transito (TTFM) para verificacién rapida y precisa
de la permeabilidad del injerto durante la cirugia, con método propietario de
evaluacion con 3 parametros/indices:

e Flujo medio (en mi/min)

e Indice de pulsatilidad (PI)

e Llenado diastélico (DF%)

e indice de calidad de la sefial (ACI%)

» Modulo de imagen anatémica por ultrasonidos: de alta frecuencia para evaluacién
de la calidad ampliada:

e Imagen multimodalidad:

= B-Mode imaging (2D)

» Color Doppler imaging (velocity CFM)
= Color Doppler imaging (power CFM)
= Pulsed Wave (PW) Doppler

e Imagen epicardica para localizacién de vasos, evaluaciéon anatémica y de
estenosis coronarias y anastomosis de injertos con informacién anatémica
inmediata sobre la calidad de la cirugia CABG.

e Imagen epiadrtica para diagnoéstico directo y sensible de la enfermedad
adrtica, optimizacion de la estrategia quirtrgica y reduccién de las tasas
de eventos adversos mayores cardiacos y cerebrovasculares (MACCE)

e Imagen vascular para localizacién de vasos, evaluaciéon anatémica y de
estenosis, y anastomosis de injertos con informacién anatémica inmediata
sobre la calidad de la cirugia.

e Sonda lineal Medistim L15 de ultrasonidos de alta frecuencia con imagen
de alta resolucion

» Frecuencia: 7.5 MHz

= Ancho de banda: 20MHz

= 128 canales

» Esterilizable | Compatible con cubierta plastica estéril para uso
continuado

= Sin limite de usos.

= |ntegracién de datos
e Maodulo DICOM
e Licencia DICOM

e Integracion con el PACS Hospitalario para automatizacién de listas de
trabajo y datos demograficos de paciente

= Asistente de Guiado quirtrgico intraoperatorio (Soporte integrado para flujos de
trabajo guiados. Sistema de protocolos de software para ayuda al usuario a adoptar
un enfoque estandarizado en la evaluacion de la calidad intraoperatoria, mediante
procesos mas faciles de adoptar, personalizables a las necesidades de cada
cirujano y con mejora de la eficiencia del trabajo.
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» Modulo de Registro y Gestion de informacion, datos, imagenes y documentacion
para satisfacer los requisitos legales, de auditoria y documentales de las
intervenciones quirurgicas.

» Conectividad

e Importacion y Exportacion de datos
2x puertos de alta velocidad USB 2.0
1x Ethernet 1000BASE-T para conexion a Red Hospitalaria
1x Puerto DVI HDMI para conexién adicional a monitor/pantalla externa
Maodulo de impresion integrado

» |mpresora externa adaptada en el carro

= Versatilidad y ergonomia

o Navegacién sencilla e intuitiva mediante pantalla tactil de 19"

e Interfaz de codificacién por colores, iconos y la accesibilidad de todos los
datos

e Brazo mecanico de soporte de monitor orientable en altura y profundidad,
giros en 2 direcciones., con 6ptima vision desde cualquier angulo.

e Equipo integrado en carro de traslado de perfil muy reducido, facilmente
desplazable.

e Seguridad

El sistema cumplira el estandar medico |IEC 60601, tipo CFm, a prueba de
desfibrilador.

Proteccion contra descarga
e Plazo de garantia: un afio.

3.-LEGISLACION

Todos los productos sanitarios y sus accesorios , incluido el software cuando proceda objeto
del presente expediente de contratacion -deben reunir las condiciones para su puesta en el
mercado, puesta en servicio y utilizacion establecidos en el RD 1591/2009 y que transpone
la directiva 2007/47/CE del Parlamento Europeo y del Consejo por la que se regulan los
productos sanitarios

Se deberda acreditar este extremo documentalmente en el sobre num 1

Cuando haya acceso a datos personales, el adjudicatario debera cumplir con la normativa
adjunta en Anexo referente a proteccion de datos , en cumplimiento de la Ley Organica de
Proteccion de Datos Personales (LO 3/2018 de 5 de diciembre).

4.- CONDICIONES DE SUMINISTRO Y ENTREGA DEL EQUIPO

El plazo de entrega de los equipos sera de un mes contados a partir de la firma del
contrato. En cualquier caso , antes del 31 de diciembre de este afio. Si poor razones de
obre , logistica u-okras incidencias, el érgano de contrataciéon puede demorar la entrega,
este plazo podra alargarse, sin coste adicional , por lo que el adjudicatario tendra que
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retrasar la entrega del material ofertado y adjudicado en la oferta, el adjudicatario debera
suministrar el equipo y sus componentes actualizados a la nueva fecha de entrega

Los licitadores acreditaran disponer de repuestos durante un periodo de 10 afios. Indicaran
en el sobre 1 para cada modelo ofertado la fecha de comercializacién

A la entrega del suministro, se adjuntara obligatoriamente la siguiente documentacién en
castellano y preferiblemente en formato digital:

- Manual de instalacién.

- Manual de instrucciones y operaciones.

- Manual de mantenimiento y técnicos: incluird esquemas eléctricos y mecanicos
completos, despiece, recambios y accesorios, operaciones de mantenimiento
preventivo, calibracién y ayuda para localizaciéon de averias, etc.

Los rétulos, indicadores y etiquetas del equipo también deberan estar en castellano y ser
suficientemente explicativos.

5.-GARANTIA

El plazo de garantia de los equipos incluidos sus sistemas adicionales, componentes y
accesorios, sera de UN ANO

La garantia comenzara a contar desde el acta de recepcién del equipo, en la que debera
constar la conformidad de su instalacion, funcionamiento y haber superado el test de
aceptacion realizado en presencia de las personas designadas por el Hospital y el
proveedor.

La garantia incluira la sustitucion completa del articulo o de sus componentes y accesorios
en caso de vicios o defectos de fabricacién y funcionamiento, incluyendo los trabajos y
materiales necesarios para realizarlo.

La garantia del equipo incluye durante su vigencia el servicio de mantenimiento en la
modalidad “todo incluido con garantia total” y mantenimiento técnico-legal, si procede,, sin
coste adicional para el Hospital y sin limitaciéon de piezas o kits. A tal efecto, en la
documentacion técnica, se debera incluir el nimero y alcance de las revisiones preventivas
segun recomendacion del fabricante y revisiones técnico-legales.

La garantia incluira todos los componentes del equipo, elementos auxiliares (cables,
accesorios, transductores, etc...), instalaciones y piezas de repuestos, mano de obra,
desplazamientos, dietas y demas costes que puedan derivarse del cumplimiento de la
misma con unos plazos de intervencion en la asistencia técnica iguales a los ofertados para
los contratos de mantenimiento.

Quedan incluidas durante el periodo de garantia todas las actualizaciones de software.

Durante el periodo de garantia, se pondra a disposicion del Hospital, con la disponibilidad
que las necesidades del servicio requieran, un servicio de asistencia técnica presencial para
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atender todas las anomalias (defecto de fabricacion o funcionamiento) que se puedan
producir.

6.-.CONDICIONES DE INSTALACION Y ACEPTACION DEL EQUIPAMIENTO

La instalacion comprende la entrega en el hospital destinatario y el montaje en los locales
de destino definitivo, asi como cualquier otra operacion requerida para su completa puesta
a disposicion. Se incluyen los requisitos de instalacién y puesta en marcha indicados en el
Anexo de los requerimientos del sistema de informacion.

El equipo ofertado se suministrara con todos aquellos dispositivos o elementos de
interconexion, accesorios de anclaje o fijacion necesarios para un total y correcto
funcionamiento y obtencién de los correspondientes permisos y autorizaciones requeridos
por la legislacién vigente y, si fuera el caso, debidamente integrados con los Sistemas de
Informacion de que disponga el Hospital.

Seran montados por el adjudicatario en los locales de destino definitivo, incluyendo las
actuaciones necesarias para la introduccion del equipo en la sala, la conexion del equipo a
los diferentes suministros (eléctricos, hidraulicos, etc.) hasta los cuadros generales de los
mismos en caso de ser necesarios. Se incluirdn todos aquellos equipos e instalaciones
auxiliares necesarios para el correcto funcionamiento del equipo principal.

El adjudicatario debera proceder a la retirada de elementos de embalaje o cualquier otro
residuo que se produzca en el montaje, comprometiéndose a dejar la zona libre de
obstaculos y en buen estado de limpieza.

Se incluira, en caso de que sea necesario, la retirada del equipo al que sustituya
independientemente de su ubicacion en el H120 o en cualquiera de sus centros adscritos -

El licitador debera indicar en su oferta (sobre 1) las condiciones minimas que debe reunir
el espacio en el que se ubique el equipo tanto desde el punto de vista de dimensiones y
suministros (luz, agua, gases, etc...) asi como como de condiciones ambientales.

La instalacion y puesta en funcionamiento de los equipos se realizara de forma coordinada
con el Hospital y en presencia del personal del Servicio al que va dirigido y de un técnico
del Servicio de Ingenieria y Mantenimiento del H120. El Hospital autorizara y supervisara
la instalacién del mismo (en coordinacién con el Servicio de Ingenieria y Mantenimiento,
Seccion de Electromedicina). La fecha de instalacion debera ser comunicada a dicho
Servicio y al que vaya dirigido con antelacion suficiente, mediante documento escrito con el
correspondiente calendario de actuaciones.

La empresa adjudicataria, una vez instalado el equipo y en presencia de personal
técnicamente cualificado autorizado por el Centro, realizard las pruebas o test de
aceptacion técnica que acrediten el funcionamiento del equipo suministrado.
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En un periodo no superior a 8 dias naturales desde la instalacion del equipo, el adjudicatario
entregara al Servicio de Ingenieria y Mantenimiento y al Servicio Médico correspondiente
un informe escrito en el que consten los resultados de la prueba efectuada.

En la documentacion técnica del expediente de contratacion , se incluird el protocolo a
realizar para la prueba de aceptacion técnica del equipo. Posteriormente se realizara el acta
de recepcion del equipo, desde el punto de vista técnico y funcional.

Se considera condicion imprescindible para cumplir las especificaciones técnicas, a la
recepcion del material adjudicado, la entrega de la documentaciéon o manuales de usuario
en castellano y la documentacion técnica o manuales de servicio técnico con inclusion de
despieces, planos o esquemas, identificacion de componentes, métodos de calibraciones
externas o internas, resolucion de averias, configuracion técnica, etc.. asi como las
recomendaciones de mantenimientos preventivo, predictivo y correctivo a realizar en el
equipo. Al menos el manual técnico se entregara en formato electrénico y pasaran a formar
parte de la biblioteca de manuales del Servicio de Ingenieria y Mantenimiento.

7.- FORMACION

El licitador adjuntara en el sobre 1 un programa de Formacion de Personal formar a los
profesionales designados por el Jefe de Servicio correspondiente : uso, manejo vy
mantenimientos de usuario y cualquier extremo que sea necesario para la correcta
utilizacion del equipo . Se distinguira entre formaciones de técnicos y facultativos; segtn
cada caso. En este programa se ha de especificar la metodologia, nimero de personas,
lugar y duracién del mismo.

Se adjuntara también un programa de Formacion de Personal de Mantenimiento (Servicios
de Electromedicina e Informatica), especificando metodologia, niimero de personas, lugar
y duracién del mismo. Se certificara la formacion a las personas que la reciban.

Se entiende en cualquier caso que la amplitud y calidad de la formacién seré la precisa para
el perfecto manejo y maximo rendimiento de los equipos.

En caso de que el equipo suministrado forme parte de un sistema, la instruccion del
personal se extender3 a las funciones del sistema afectadas por el equipo suministrado.

Cualquier modificacién/actualizacion de los equipos conllevara un periodo de formacion del
personal en los mismos términos sefialados anteriormente.

8.-SERVICIO TECNICO

El licitador en el sobre 1 acreditara en su oferta la disponibilidad de un servicio técnico,
indicando la localidad, direccién y teléfono del Servicio Técnico mas cercano, detallando
personal técnico y cualificacién profesional, asi como el resto de la organizacién del servicio
técnico en el ambito nacional. Tendra un horario de 8 a 18 horas en dias laborables, salvo
que en el Pliego de condiciones técnicas se requiera otro diferente.

Si durante el periodo de garantia, superara la incidencia los siete dias, deberan sustituir por
otro equipo hasta que se resuelva la averia.
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Todas las actualizaciones de software de los productos ofertados durante el periodo de
garantia (incluida ampliacion de garantia si ha sido ofertada por el adjudicatario) y/o durante
el contrato de mantenimiento integral estaran incluidas sin coste para el centro.

El tiempo de respuesta a la comunicacién de la averia no podra exceder 24 horas desde la
llamada y el tiempo de respuesta con presencia fisica del Servicio Técnico,e tiempo de
respuesta no sera superior 24 horas , teniendo como maximo un tiempo de resulucion de
incidencias de una semana. Transcurrido este plazo sin que se haya solucionado la averia,
deberan sustituir temporalmente el equipo hasta que este concluida la resolucion de la
averia

Se ha de incluir en la oferta el listado valorado y codificado de todos los accesorios y
fungible que utiliza y requiere el sistema; asi como la frecuencia de reposicion (por cada
paciente/uso, por horas, etc.).

9.-CONSUMO MATERIAL FUNGIBLE Y/O REACTIVOS

Cuando para la utilizacién del bien objeto de contrato sea necesario el consumo de material
fungible, en la oferta técnica sobre 1 debera incluirse al menos la siguiente informacion
complementaria:

= [dentificacion del fungible.

» Siel fungible utilizado es exclusivo del equipo ofertado y de la casa comercial ofertante.

» Sj es posible su reutilizacion y medios de reutilizacion necesarios, asi como el nimero
de veces que puede reutilizarse con plena eficacia.

» En caso que los materiales fungibles tengan caducidad, habra de indicarse los plazos
medios de la misma.

» Listado de precios de material fungible necesario para el normal funcionamiento del
equipo.

» Consumo de unidades por tratamiento/procedimiento.

10.-CONECTIVIDAD

Las propuestas y ofertas incluiran dentro del proceso de instalacion del equipamiento las
tareas de implementacion de la conectividad e integracion con los sistemas e infraestructura
corporativa de que disponga el H120 segun se indica en el Anexo | de requerimientos
de Informatica y Comunicacién, en los casos en que proceda

11.-PROTECCION DEL MEDIO AMBIENTE

Dentro de las actividades del H120, ocupa un lugar destacado la proteccion del Medio
Ambiente. Por este motivo, es fundamental que las empresas que ofrezcan sus productos
y/o servicios adquieran el compromiso de prevenir y reducir los impactos ambientales con
una actitud responsable frente al Medio Ambiente.
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11.1.-NORMATIVA INTERNA MEDIOAMBIENTAL

No se ‘puede realizar nigln tipo de vertido de productos peligrosos.

Obligacién de cumplir con los Requisitos Legales aplicables en el desarrollo de la
actividad.

Obligacion de informar de todos los incidentes con repercusién ambiental que tengan
lugar en el desarrollo de la actividad al H120.

Evitar las emisiones al aire, suelo y agua.

Reduccién de ruidos y olores.

Realizar un uso controlado de la energia y optimizar el consumo de recursos naturales.
Minimizar y gestionar adecuadamente los residuos manteniendo un cuidado ambiental
durante el manejo, transporte, preparacion, utilizacién y eliminacién final de los mismos
fundamentalmente cuando se trate de residuos peligrosos.

Reducir en lo posible y de forma continua los impactos ambientales importantes que
genere su actividad haciendo uso de unas buenas practicas ambientales.

11.2.-CONDICIONES PARTICULARES SOBRE RESIDUOS:

Los residuos seran segregados en origen, los contenedores que los contienen estaran
perfectamente identificados y etiquetados.

Los residuos urbanos (papel, carton, organicos, etc.) seran gestionados en los
contenedores municipales o a través de gestores autorizados.

Promover el uso racional de los recursos naturales (agua, energia, etc.) y la
minimizacion, reutilizacién y reciclado de los residuos.

No utilizar, en la medida de lo posible, productos de limpieza que estén considerados
como peligrosos. En caso de utilizar productos peligrosos de limpieza, no realizar
vertidos de los mismos a la red de saneamiento que no esté autorizado en las
especificaciones del producto.

11.3.-BUENAS PRACTICAS AMBIENTALES:

Retirada y adecuada gestion de los residuos generados en el desarrollo de la actividad,
prestando especial atencién a los residuos peligrosos que pudieran generarse.
No malgastar el agua.

Apagar las luces de aquellas instalaciones que no van a ser utilizadas.

12.-ASISTENCIA TECNICA

El tiempo maximo de respuesta para la atencion de averias no podra ser superior a 8
horas.

El adjudicatario garantizara la existencia de piezas de repuesto para el mantenimiento
preventivo y correctivo necesarias, al menos durante 12 afios después de la
instalacion del equipo

En el periodo de garantia, se deberan realizar todas las actuaciones de
mantenimiento correctivo necesarios, sin exclusiones, incluyendo materiales y mano
de obra, asi como realizar las revisiones y actualizaciones del software. Debera
realizarse por personal cualificado, formado y acreditado por el fabricante.
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13-.- CRITERIOS DE VALORACION.............. HASTA 30 Puntos

Entrega sin cargo de otro equipo que cumpla con las siguientes
caracteristicas:

Con la adquisicién de este equipo, se donara al Hospital a coste cero, un equipo
MIRAQ™ ULTIMATE para el servicio de TX Hepatico, de las siguientes
caracteristicas:

e 2 canales de Flujo TTFM
e 1 Presion invasiva

e 1 Auxiliar (AUX) para conexion de equipos externos (ECG, etc.) |
Sincronizacion de flujo y ECG para célculo de Llenado Diastélico (%DF) y
distincion grafica del flujo sistdlico (color rojo) y diastélico (color azul).

» Medicién del flujo en tiempo de transito (TTFM) para verificacion rapida y
precisa de la permeabilidad del injerto durante la cirugia, con método propietario
de evaluacion con 3 parametros/indices:

e Flujo medio (en ml/min)

e indice de pulsatilidad (PI)

¢ Llenado diastélico (DF%)

e indice de calidad de la sefial (ACI%)
e Modulo Dicom incluido.

Todas las obligaciones y requerimientos incluidos en las clausulas
anteriores y en especial las relacionadas con la garantia, tiempo de entrega e instalacion,
servicio técnico, se aplicaran ala cesién sin cargo de este equipo.

OTROS

El presente pliego, asi como el de Clausulas Administrativas Particulares, sera incorporado
como parte del contrato.

\ Viadliid, a 29 de Agosto de 2022

Fdo. Dr. Cortina Romero

Jefe de Servicio de Cirugia Cardiaca
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EXPEDIENTE: 2022-3-61

OBJETO: SUMINISTRO E INSTALACION DE UN MEDIDOR DE FLUJO SANGUINEO CON SISTEMA INTEGRADO DE ECOGRAFIA, EXCLUSIVO DE LA EMPRESA "MEDISTIM
SPAIN S.L" PARA EL SERVICIO DE CIRUGIA CARDIOVASCULAR DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO DOCE DE OCTUBRE

PRESUPUESTO
LOTE CODIGO DESCRIPCION ARTICULO CANTIDAD PRECIO S/ IVA BASE IMPONIBLE IVA 21% IMPORTE TOTAL ES\'/I'TI\I;IigO EPIGRAFE
MEDIDOR DE FLUJO SANGUINEO
1 221941 CON SISTEMA DE ECOGRAFIA 1 104.832,80 104.832,80 22.014,89 126.847,69 104.832,80 63305
INTEGRADO
104.832,80 22.014,89 126.847,69 104.832,80
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