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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARTICULARES PARA EL SUMINISTRO E INSTALACION DE ECOGRAFO
DE ALTAS PRESTACIONES (UNIDAD DE MAMA) CON DESTINO AL HOSPITAL PUERTA DE HIERRO
MAJADAHONDA

GCASU 2022-169-SIMP

1. OBIETO

El presente pliego establece las prescripciones técnicas a cumplir por los licitadores y los productos por ellos ofertados
para la adquisicidn, el suministro e instalacion de un ecégrafo de altas prestaciones para el Servicio de Radiodiagndstico,

Unidad de Mama.

2. NORMATIVA

Todos los productos sanitarios y sus accesorios objeto del presente contrato deben reunir las condiciones para su puesta
en el mercado, puesta en servicio y utilizacion establecidos en el REAL DECRETO 1591/2009, de 16 de octubre, por el
que se regulan los productos sanitarios y demas normativa sobre productos sanitarios, debiendo acompafar a la ficha

técnica de los productos y copia de los certificados de marcado CE de productos.

Sera de aplicacion, como requisito minimo en cuanto a los criterios para la aceptabilidad del equipo, lo dispuesto en el
R.D. 1976/1999 de 23 de diciembre por el que se establecen los criterios de calidad en Radiodiagndstico, o en la

normativa que, en su caso, la pueda sustituir.

El adjudicatario debera cumplir con la legislacidn vigente en materia de proteccion de datos de caracter personal que

resulte de aplicacion.
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Los productos y sus accesorios deberan estar conformes, en el momento en el que se realice su suministro, con las
condiciones que les sean de aplicacién constando la declaracidon conforme del fabricante que acredite el cumplimiento

de las normas técnicas de aplicacion obligada, para cada uno de los equipos que oferten.

3. DEFINICION DE LA ADQUISCION: CONDICIONES Y OBLIGACIONES

La adquisicion del equipo, incluye no solo el suministro sino también el cumplimiento de las condiciones y obligaciones

gue se detallan y describen a continuacion.
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3.1. EQUIPO

Se entiende por equipo el conjunto completo del equipo, maquina u aparato con todos los accesorios imprescindibles
para su funcionamiento.
Se entiende también como equipo, para todos aquellos equipos que incluyan software, la actualizaciéon del mismo

cuando fuera necesaria, asi como las licencias para su uso.
3.2. CONDICIONES DEL CONTRATO Y OBLIGACIONES DE LOS LICITADORES Y/0 ADJUDICATARIOS
3.2.1. MANUALES

Los adjudicatarios deberan entregar con el equipo al servicio destinatario y a la Direccion del Centro, todos los Manuales
integramente en castellano, correspondientes a la mejor descripcidén y operacién del equipo, y que seran como minimo
los:

- De instalacion: aportando ademas del manual de instalacién, la informacion y rotulado sobre los equipos
que representen un riesgo especial para el paciente.

- De uso: con las caracteristicas del equipo, una explicacidon detallada de los principios de funcionamiento,
de los controles, operaciones de manejo y seguridad del paciente, alarmas y operaciones rutinarias para
verificacidn del funcionamiento apropiado del equipo previo a su uso diario, etc.

- De mantenimiento y técnicos: incluirdn esquemas eléctricos y mecdnicos completos, despiece, recambios

y accesorios, operaciones de mantenimiento preventivo, calibraciéon y ayuda en la localizacién de averias.
Los rétulos, indicadores y etiquetas del equipo también deberdn estar en castellano o ser suficientemente explicativos.
3.2.2. SUMINISTRO

El suministro incluye el transporte, montaje, instalacién y puesta en funcionamiento de todos los elementos incluidos
con el equipo (hardware y software) en el servicio o unidad hospitalaria correspondiente.

Para todos los equipos que componen el objeto del presente contrato se entenderd incluido cualquier componente,
conexion, pieza, utensilio, canalizacién, proceso de colocacion de anclajes y empotramientos, conexién de los distintos
suministros (eléctricos, gases, etc.) al equipo, accesorios, materiales, elementos de seguridad y proteccion (fijos, moviles
y opcionales) etc., necesarios para su completo y éptimo funcionamiento.

La instalacion comprende la entrega al hospital, y el montaje en los lugares de destino definitivos, asi como cualquier
otra operacién requerida para su completa puesta a disposicién. La ubicacién definitiva del suministro e instalacién a

realizar sera determinada por el hospital.
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Asimismo, todas las maquinas, aparatos, equipos especiales, materiales, piezas, accesorios, herramientas y demas
utensilios precisos para la realizacion de los trabajos de instalacidn, serdn por cuenta del adjudicatario, al objeto de que
el suministro quede en perfectas condiciones de funcionamiento.

Los productos se identificardn de acuerdo a un procedimiento de etiquetado que la Direccién del Hospital indicara y se
entregaran en condiciones de funcionamiento completo que incluye la retirada de embalajes o cualquier otro residuo

que se produzca en el montaje.

3.2.3. PRUEBA DE ACEPTACION

La empresa adjudicataria, una vez instalado el equipo y en presencia de personal técnicamente cualificado autorizado
por el Centro, realizard las pruebas necesarias que acrediten el funcionamiento del equipo suministrado,
proporcionando, si procede, el fungible necesario para la prueba sin coste para el hospital.

La conformidad, que mediante su firmay fecha se preste por el personal autorizado en el albaran de entrega del equipo,
condicionard 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 instalacidn y puesta en funcionamiento del mismo.

3.2.4. FORMACION

Incluye una completa formacién en el manejo del equipo, en su mas éptima utilizacidn, tanto desde el punto de vista
operativo como funcional.

Esta formacion deberd ir dirigida al personal médico, personal de enfermeria y personal técnico técnicamente
cualificado designado por el hospital para utilizar el equipo en la forma prevista por el fabricante y efectuar las rutinas
de servicio.

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

La formacidn se iniciard antes de que el equipo empiece a dar servicio efectivo y en los locales donde esté ubicado.

El plan de formacién tendrd una duracién minima de una semana, pudiendo ampliarse en el caso de ser necesario para
el adecuado uso del equipo por el personal correspondiente.

Asimismo, el adjudicatario deberd aportar la documentacién e informacién necesaria para facilitar la formacioén del
personal que afectard las inspecciones periddicas y el mantenimiento preventivo necesarios una vez transcurrido el
plazo de garantia. Deberd expresar su compromiso de impartir, caso de ser requerido, un curso de formacién técnica

para el personal de mantenimiento que designe el hospital destinatario del equipo.

3.2.5. GARANTIAS Y SERVICIO TECNICO
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Parte esencial de la adquisicion sera la garantia del equipo por un minimo de 2 afos (salvo exigencia superior definida
en las prescripciones de cada Lote).
La garantia incluira:

- Lasustitucion del equipo en caso de vicios o defectos importantes (materiales o de funcionamiento).

- Mantenimiento preventivo programado: revisiones periddicas de seguridad y control de funcionamiento,
ajustes, calibraciones y otras operaciones necesarias para el correcto funcionamiento del equipo de
acuerdo con lo indicado por el fabricante.

- Todas las operaciones correctivas necesarias para la reparacion de averias y defectos, incluidas todas las
piezas de recambio.

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

El adjudicatario entregara al Servicio Técnico del Hospital las hojas de las revisiones en las cuales se especificaran las
piezas sustituidas con sus referencias y se detallard las intervenciones realizadas, asi como las piezas sustituidas.

El licitador debe detallar las operaciones de mantenimiento preventivo a realizar al equipo durante el periodo de
garantia que se hara sin ningln coste para el Hospital. El adjudicatario comunicara al Servicio técnico las fechas de
dichas operaciones con suficiente antelacion acordandose el horario en funcion de la actividad del servicio donde se
ubica el equipo.

Las revisiones y reparaciones realizadas al equipo 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.

Para el caso de que el tiempo de parada exceda de 24 horas el equipo, cuando mediara solicitud de la Direccién del
Centro, deberd ser sustituido por otro de iguales caracteristicas.

El compromiso de demora en la respuesta técnica ante una solicitud de asistencia o de suministro de repuesto en ningun
caso podrad ser superior a 12 horas en dias laborables y 48 horas en dias festivos.

Los licitadores garantizaran que todos los trabajos de mantenimiento serdn efectuados por personal especializado de

la empresa.
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3.2.6. CONSUMIBLES — FUNGIBLES

El licitador deberd adjuntar, en su caso, una relacién de los fungibles asociados al equipo que oferta y su precio. Los

precios facilitados seran los que, durante los doce meses siguientes a la realizacién del primer pedido por parte del
Hospital, se apliguen como maximo, no pudiendo incrementarse en las siguientes anualidades sin previo acuerdo con
la Direccion del Hospital.

En el precio del equipo debera incluirse el suministro de los consumibles precisos para poner en funcionamiento el

equipo y empezar a trabajar con él.

3.2.7. REPUESTOS
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Igualmente comprende el compromiso firme de disponibilidad de repuestos durante la vida del equipo.

El licitador debe adjuntar, en su caso, una relacidon de los principales repuestos asociados y de su precio a los que se

aplicard lo dispuesto en el parrafo anterior.

4. CARACTERISTICAS TECNICAS

CARACTERISTICAS DE LA PLATAFORMA

Plataforma totalmente digital de alta gama con todo el software y hardware necesario para estudios en el servicio

de Radiologia
Sistema de generacion de imagenes de alta resolucién
Panel de control ajustable en altura digitalmente y rotable

Optimizador digital de imagen. Optimizacidon automatica de los parametros (ganancia, PRF, y Linea base) en Modos

B, color y Doppler

Incorporara tecnologia multifrecuencia

Ancho de banda de trabajo de al menos 1 a 22 MHz
Incorporara armaonico de tejido (por inversion de pulso).
Rango dindmico minimo de 360 dB

Incluird pantalla tactil de al menos 13” integrada en panel de control, inclinable. No se admitirdn paneles tactiles

conectados al ecégrafo que no sea el principal

Profundidad de trabajo de al menos de 1 cm a 45 cm

Panel de control configurable

Monitor principal LCD color de pantalla plano minimo de 23,8”

Calentador de gel integrado

4 Puertos de sondas simultdneos + 1 puerto parking + l1apiz ciego

Optimizacidn automatica de la ganancia, cuadro de color y velocidades en modo Doppler

Posibilidad de ampliacién a médulo con software de fusidn integrado para fusion de imagenes con RM/TC

Sistema operativo windows 10

MODOS DE PRESENTACION

Modo B
Color Angio y Color angio bidireccional

Segundo armodnico de tejidos

ZONA NOROESTE Pagina 7 de 11
C/ Joaquin Rodrigo, 2

28222 Majadahonda / Madrid

Tel.: 91 191 60 00

Fax: 91 373 05 35

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en Www.madrid.or%cw ”"H I |HI||I|||
204797

mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:  09628485613200"



~
A

SaludMadrid

Hospital Universit_ario )
Puerta de Hierro Majadahonda

Doppler de banda ancha direccionable

Ajuste automatico de parametros en modo B y Doppler

Posibilidad de imagen trapezoidal

Capacidad de trabajar en triple modo

Visualizacion dual simultanea de imagen B y elastografica en la pantalla del ecégrafo

Memoria digital de imagen tanto para imagen bidimensional y color como para espectro Doppler

SOFTWARE CLiNICO

Incluira software completo de medidas y analisis para estudios de abdomen, mama y tiroides
Incluirad autotrazado automatico medidas Doppler
Incluira software de microvascularizacién para deteccion de flujos bajos

Incluira software de elastografia cuantitativa en tiempo real como método de caracterizacion de la localizacién de

lesiones significativas con mediciones en Kpa y m/s ( Shearwave ) con perfil de mediciones.

Incluird software de contraste con pantalla dual B/contrate para diversos agentes en todas las sondas que integre

curvas de cuantificacion.

ALMACENAMIENTO Y REGISTRO

® Unidad de almacenamiento en USB

® Discoduro:1TB

® Unidad de almacenamiento en servidor

® Moddulo DICOM 3.0 completo con todos sus protocolos

® Minimo 6 puertos USB para conexion de memorias externas de alta capacidad

® Posibilidad de gestidn, captura, revision, procesamiento, archivo, medicion, calculos y almacenamiento de dato,
imagenes, videos y transferencia de imagenes

TRANSDUCTORES TOTALES:

® 1 transductor convex de al menos 1 a 7 MHz de cristal Unico

® 1 transductor lineal de al menos 2 a 14 MHz de cristal Unico

® 1 transductor lineal de al menos 4 a 18 MHz

Las caracteristicas técnicas que hagan referencia a alguna marca deberan entenderse como orientativas.

Las medidas o rangos utilizados en las descripciones técnicas tienen igualmente cardcter orientativo o aproximado

(DETERMINAR MARGEN APROXIMADO EJEMP. +- 5 %).
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Las empresas licitadoras deberan ofertar equipos que cumplan las especificaciones técnicas minimas que se establecen,

0 en su caso, se podran ofertar equipos con caracteristicas equivalente y cuyas prestaciones finales sean semejantes a

las establecidas.

5. GESTION AMBIENTAL, DE CALIDAD, PREVENCION DE RIESGOS LABORALES Y RESPONSABILIDAD SOCIAL
CORPORATIVA

5.1. El licitador, deberd aportar, en caso de disponer de ello, certificado del Sistema de Gestién Ambiental
conforme a la norma UNE-EN ISO 14001 o equivalente y de Sistemas de Gestion Calidad (Norma ISO 9001 o
ISO 13485) o equivalente. Presentando, en su caso:

e  Certificacidn en gestion de calidad en base a una norma internacional (ISO 9001, I1SO 13485, etc.).
e Certificacién del Sistema de Gestién Ambiental en base a la Norma 1SO 14001 o similar.

5.2. Se especificard, si el equipo ofertado dispone de dispositivos de minimizacién del consumo energético.

5.3. El proveedor, como suministrador del equipo y de sus respectivos consumibles si fuesen necesarios, se
compromete a retirar y gestionar, mediante gestores autorizados, todos los residuos de los consumibles
generados por sus equipos, de acuerdo con la normativa ambiental vigente, debiendo presentar al hospital,
cuando ésta lo solicite, los documentos acreditativos de la gestidn realizada de dichos residuos.

5.4. El adjudicatario se compromete a cumplir con todos los requisitos legales vigentes en materia ambiental y de
residuos.

5.5. El licitador deberd cumplir todas las disposiciones legales y administrativas de aplicacion en materia de
Seguridad, Higiene y Salud en el Trabajo que estén en vigor durante la ejecucidn de los trabajos, siendo el
responsable exclusivo de su aplicacién y de las consecuencias derivadas de su incumplimiento, tanto en lo
concerniente al mismo como a sus posibles subcontratistas.

6. OFERTA TECNICA
El sobre de documentacidn técnica debera incluir, como minimo, la siguiente informacién:

1) Certificado CE de productos sanitarios.

2) Relaciéon y descripcion del producto a suministrar mediante catdlogos, ficha técnica de los mismos u otra
informacién que el licitador considere necesaria, con la que se pueda verificar cada una de las especificaciones

técnicas exigidas del equipo ofertado.

3) Certificacidn en gestion de calidad en base a una norma internacional (ISO 9001, I1SO 13485, etc.).

4) Certificacién del Sistema de Gestiéon Ambiental en base a la Norma ISO 14001 o similar.

5) Relacion y precios de los principales fungibles que precisa el equipo, cuando proceda.

6) Relaciony precios de los principales repuestos.

7) Descripcidon técnica del equipo ofertado. Debera desprenderse claramente el cumplimiento de las
caracteristicas técnicas requeridas asi como, las especificidades del equipo ofertado. Los licitadores deberan
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especificar los ciclos de vida de cada uno de los equipos ofertados, estimacion de vida util para cada uno de
ellos.
8) Compromiso de la integracidn con cargo al adjudicatario (Apartado 8).

9) Compromiso de fecha de entrega del equipo antes del 31 de diciembre de 2022.

7. REQUERIMIENTOS DE INFORMATICA

7.1. INTRODUCCION
Los equipos clinicos que se adquieran para el Hospital Universitario Puerta de Hierro Majadahonda (HUPHM) deberan
cumplir las siguientes caracteristicas referentes a la integracién con los sistemas de informacidn del Hospital.

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

7.2. PROTOCOLO DE INTEGRACIONES
El adjudicatario debera proporcionar un sistema de integracidon de su equipo con los sistemas de Informacidn del
HUPHM, de acuerdo con las necesidades y condiciones que especifique el Hospital, (DICOM, HL7, FICHERQS,

OPENLINK,...) estando a su cargo los costes que supongan esta operativa.

7.3. CONECTIVIDAD CON SISTEMAS DE INFORMACION
El adjudicatario como parte del proceso de instalacién del equipo, se compromete a realizar y comprobar la integraciéon
técnica del equipo con los sistemas PACS/RIS/HIS/WORKLIST/VNA / LIS / etc. que el hospital considere oportuno.
El adjudicatario deberd proporcionar conectividad a varios sistemas de almacenamiento, si asi lo precisa el hospital.
El licitador como paso previo a la integracién, elaborara y adjuntara un Plan de integracion del equipo, detallando:
e Método de integracién
e Equipo de trabajo: cantidad de recursos y perfil de los mismos.

e Calendario de actividades.

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

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

El adjudicatario deberd autorizar y configurar su equipo para incorporarlo a red de salud del hospital y garantizar su

compatibilidad con las politicas de la misma.

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

El equipo debera de proporcionar los datos de la exploracién ya sean imagenes como objetos adjuntos, tanto en formato
DICOM o No DICOM, en el formato que considere oportuno el HUPHM, ya sean: AVI, PDF, JPEG, MPEG, TIFF.

Las exploraciones obtenidas, asi como su integracién con el HIS, deberdn 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 identificacién inequivoca de la exploracidn.

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.
La propiedad de los datos de salud que maneje el equipamiento sera del Hospital, 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.

7.5. ASISTENCIA TECNICA

El adjudicatario debera aportar plan de asistencia técnica post venta, para el periodo de garantia y para periodos
posteriores, incluyendo el mantenimiento y modificaciones que pueda precisar el Hospital en cuanto a cambios en la
integracion con los sistemas de informacidn, 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 actualizacidn del Sistema Operativo en cuanto a versiones y
parches para su correcto funcionamiento y nivel de seguridad adecuados. Deberad de incorporar un antivirus que

mantendra actualizado o ser compatible con el que determine el Hospital.

8. PRESUPUESTO DE LICITACION

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en Www.madrid.or%cw ”"H I |HI||I|||
204797

mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:  09628485613200"

El presupuesto de licitacién es de 83.490,00 euros (Base Imponible: 69.000,00 euros Cuota de IVA (21%) 14.490,00

euros) para un periodo de ejecucién de 1 mes.

EL DIRECTOR GERENTE

Firmado digitalmente por: GARCIA PONDAL JULIO JESUS
Fecha: 2022.11.14 18:12

ZONA NOROESTE Pagina 11 de 11
C/ Joaquin Rodrigo, 2

28222 Majadahonda / Madrid

Tel.: 91 191 60 00

Fax: 91 373 05 35



		2022-11-14T18:12:30+0100


		2022-11-17T11:15:28+0100
	DIRECCION GENERAL DE PATRIMONIO Y CONTRATACION




