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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA LA CONTRATACION DEL SUMINISTRO E
INSTALACION UN ECOCARDIOGRAFO DOPPLER COLOR PAPC 2023-1-36 INV PARA EL
HOSPITAL UNIVERSITARIO DE GETAFE

*

Hospital Universitario

PRIMERA.- DEFINICION DEL OBJETO

El presente pliego tiene por objeto describir las prescripciones técnicas que regiran en la contratacion del
suministro e instalacion UN ECOCARDIOGRAFO DOPPLER COLOR para el Hospital Universitario de
Getafe, asi como las condiciones de suministro, instalacion y puesta en marcha de dicho equipo.

SEGUNDA.- ESPECIFICACIONES TECNICAS:

1. ESPECIFICACIONES TECNICAS:

a) Ecocardidgrafo Altas Prestaciones: Ecocardidgrafo digital de alta gama y de ultima
generacion para estudios de ecocardiografia 2D/3D tiempo real o 4D transtoracico y
transesofagico en pacientes adultos.

= La unidad de ecocardiografia vendra instalada en un soporte con ruedas que aloje las
sondas y todos los accesorios, facilitando su transporte.

= Equipo compacto con alta maniobrabilidad que permita multiples posicionamientos
espaciales de forma electrdnica. Panel de control ajustable en altura y desplazamiento
lateral combinado con pantalla tactil de alto formato de al menos 12”. Monitor color
con brazo articulado ajustable en altura con pantalla plana de alta resolucién de al
menos 21’5”.

= Al menos 4 puertos de sondas activos simultdneos (incluida conexién de transductor
transesofagico para la adquisicién de imagenes volumétricas).

= Ecégrafo digital con al menos 7.000.000 canales digitales.

= Rango Dindmico de al menos 320 dB.

= Presentacién de imagenes con 256 niveles de grises.

=  Frame rate superior a 2500 imagenes por segundo en imagen 2D.

®* Anchode banda 1.5 a 22 MHz.

Modos de imagen: plataforma preparada para trabajar al menos con los siguientes modos de

imagen:
= Modo 2D
= Modo 3D
=  Modo 4D

*=  Modo M. Modo M anatémico y modo M color.

= Modo Doppler color

= Modo Doppler pulsado.

= Doppler espectral pulsado de alta frecuencia de repeticién de pulsos (HPRF)
=  Modo Doppler continuo

= Modo Doppler tisular (TDI). Deformidad miocdardica por speckle tracking

= 22armodnico
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= Modo bi-plano 2D, Doppler y color.
=  Modo tri-plano 2D, Doppler y color.

Parametros estdndar de modificacién de la imagen ajustables.

Medidas:
= Distancias.
»  Areas.
= Volimenes.
= Tiempo.
=  Medicién de angulos.
= Velocidad.

= Aceleracién.
= Gradientes de presion.
= Integrales velocidad-tiempo.

Software:
=  Programas de medidas y cdlculos completos para todas las aplicaciones cardioldgicas
en tiempo real y postproceso.
o Calculo de fraccion de eyeccidon del ventriculo izquierdo (método Simpson,
método de Teichholz).
o Cdlculos de Doppler.
o Cdlculos de Doppler tisular (mdédulo Doppler Tisular Color).
= Protocolos de flujo de trabajo.
= Deteccidén automatica de bordes 2D y 3D.
= Moddulo para la realizacion de pruebas de esfuerzo. Incluye los mdédulos necesarios
para la realizacién de estudios en esfuerzo tanto fisico como farmacolégico, con
posibilidad de poder configurar diferentes protocolos de trabajo y cuantificacidon de
segmentos y scores dentro del mismo programa. Modo captura continua. Posibilidad
de incorporaciéon de herramientas de imagen tisular, contraste y sincronia cardiaca y
4D.
= Software imagen Biplanary Triplanar.
= Analisis de imagenes con agente de contraste.
o Mddulo de contraste de opacificacion del ventriculo izquierdo.
= Cdlculo automatico del strain global longitudinal de ventriculo izquierdo, auricula
izquierda y ventriculo derecho.
= Cuantificacién automatica de la fraccién de eyeccion del VI (speckle tracking).
=  Mddulo 4D Strain. Cdlculo automatico de strain longitudinal global del ventriculo
izquierdo, auricula izquierda y ventriculo derecho.
= Calculo automatico en modos 2D, M (mddulo Modo M Anatdmico color en tiempo real)
y moédulo Doppler Tisular Espectral.
= Valoracién morfoldgica de la valvula mitral en 4D.
= Software para cuantificacidn avanzada de la vdlvula tricuspide en 4D

Hospital Universitario de Getafe
Carretera A-42 Madrid-Toledo, Km 12°500.

28905 Getafe.
|
Tel.: 91 624 72 60
Fax: 91 624 72 11
man.hugf@salud.madrid.org ] EFQM .
www.hospitaluniversitariodegetafe.org Recognised for excellence  [iiiE| <o

EUROPEA Ao

PPT. PAPC 2023-1-36 INV Pagina 2 de 6 5 star



*

Hospital Universitario
sauvecis 1€ Getafe

®=  Modulo para analisis del 4D. Estudios volumétricos 3D de ventriculo izquierdo y
derecho.

=  Moddulo de cuantificacion automatico de Valvula Adrtica para obtencion de medidas
automaticas para procedimientos de TAVI.

= Reconocimiento automatico de las medidas Doppler por Inteligencia Artificial sin
interaccién del operador para seleccionar la carpeta de la vdlvula correspondiente

=  Mddulo 4D Masa VI

= Mddulo de cuantificacion y exportacidn de los datos obtenidos.

=  Optimizaciones automaticas de imagen.

Conectividad y almacenamiento:

= Almacenamiento en disco duro interno (raw data) con al menos 1Tb de capacidad en
total. Interfaz para conexidn a sistemas de impresion.

= (Capacidad de grabacion de DVD/CD y USB para el almacenamiento de imagenes DICOM
o0 para la exportacidn en formatos JPEG o AVI para la compatibilidad con PC.

= Estacidn de trabajo externa para postproceso: compatibilidad a nivel raw data con las
estaciones de trabajo EchoPAC disponible en el Servicio.

=  Paquete de conectividad DICOM (modality worklist, print, storage). Mdédulo DICOM
para conexidon a VNA-PACS INTERPRISE IMAGE DE AGFA, incluyendo el envio de informe
estructurado de cardiologia. Posibilidad de enviar volumenes al PACS.

Transductores de alta eficiencia:

Debe incluir:

= Transductor transtoracico para adultos:
Sonda transtordcica que permita la realizaciéon de estudios 2D y 3D tiempo real o 4D
compatible con el equipo. Rango de frecuencia 1-5 MHz.

b) Sistema de documentacion digital, archivado y gestion de imagenes
Sistema de gestion para la revisidon y el analisis de la imagen y la realizacion del informe de
forma automatizada.

= Lista de trabajo.

= Formularios de informes especificos seglun distintas exploraciones (estudios
transtordcicos, transesofdgicos, de estrés, con contraste). Incluye mediciones,
imagenes y graficos.

= Integracion del informe, se debe integrar con VNA-PACS INTERPRISE IMAGE DE AGFA 6
con HCIS

= Software para el analisis de las imagenes (raw data).

= Adquisicion de imagenes procedentes de los ecdgrafos actuales del servicio (Philips
iE33, Siemens Acuson X300, Vivid E95 GE) siempre que sea posible a nivel raw data o
DICOM en su defecto. Analisis de datos de ecocardiografia multiproveedor.

= Comparacion de imagenes procedentes de dos exdmenes.
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= Adquisicidn de volimenes 3D y 4D.

= |magenes anonimizadas para la exportacion.

= Exportacién de imagenes y secuencia en formato DICOM.

= Integracion con el sistema de informacién del Hospital (HCIS) a través de HL7.

=  Almacenamiento en VNA-PACS INTERPRISE IMAGE DE AGFA formato DICOM.

= 5 licencias: 4 analisis basico y 1 andlisis avanzado (strain VI, VD y Al y mddulo 3D VI y
VD). El postproceso se realizara desde cualquiera de las estaciones de trabajo e incluira:

o Visualizaciéon de imagen de ecocardiografia (incluira entre otros controles de
reproduccién, pardmetros estdndar de modificacién de la imagen ajustables,
revision de imagenes de estrés, comparacion diferentes exdmenes, herramienta
de gestion de medidas ecocardiograficas independientemente del fabricante).

o Realizacion de informe de ecocardiografia (permitira entre otros el uso de
codigos clinicos, inclusiéon automdtica de medidas enviadas con los distintos
equipos, informes configurables para distintos tipos de estudios).

o Cuantificacién avanzada de ecocardiografia (1 licencia).

= En el caso de que se mantuviese el actual sistema de gestion EchoPAC se precisaria
ademas, la actualizacién de dos de las estaciones y la ampliacidn con 3 licencias nuevas.

TERCERA.-OTROS REQUISITOS INFORMATICOS

Protocolos de comunicacién:
o El sistema debe incluir protocolos de comunicacién TCP/IP para su conexion a
red.
o Méoédulo DICOM Completo. Clases de servicios DICOM 3 soportadas como
usuario (scu).
Imagen Almacenamiento SCU y Storage SCU/SCP.
Clase Servicio para interrogacién/recuperacion de estudios.
Modalidad lista de trabajo (MWL-Modality Worklist).
Clase Servicio para impresiéon de imagenes DICOM-Print Class.
Clase Servicio para verificacion SCU/SCP.
Modality Performed Procedure Step.

O O O O O O

El resto de las especificaciones y los requerimientos técnicos de informatica y comunicacién
se recogen en el ANEXO I.

CUARTA.- CONSIDERACIONES GENERALES

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 formacidn en el manejoy
en la optimizacion del sistema (tanto desde el punto de vista operativo como funcional).

Dicha transferencia incluird como minimo:
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- Los mdédulos de aprendizaje, asesoramiento y actualizaciones del sistema para el personal
médico y personal de enfermeria, cuyo principal objetivo es conocer y asegurar que la
utilizacién del equipo se hace en la forma prevista por el fabricante.

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

En este sentido, es importante destacar que:

- Los licitadores deberan expresar su compromiso de impartir la formacién técnica necesaria tanto para el
personal médico como de enfermeria, hasta el adecuado funcionamiento del equipo y el manejo correcto por
parte de los usuarios clinicos del servicio de cardiologia. La formacion debera ser programada con el servicio
del Hospital para no interrumpir el funcionamiento normal del mismo y no podra ser inferior a 1 mes.

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

QUINTA.- LEGISLACION

-Los productos presentados deberan cumplir la legislacion vigente relativa a productos sanitarios de
acuerdo al Real Decreto 1591/2009 de 16 de Octubre, en vigor el 21 de Marzo del 2010 y que transpone la
directiva 2007/47/CE del Parlamento Europeo y del Consejo del 5 septiembre de 2007 por el que se regulan los
productos sanitarios que les sea de aplicacion llevando el marcado CE (en base a la directiva 2007/47/CE) en
donde corresponda, acompafiado del nimero de identificacion del organismo notificado (con excepcion en los
productos de Clase I). Se incluira documento acreditativo del cumplimiento de los requisitos establecidos en la
legislacion vigente.

-Todo el software incluido deberd cumplir Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre de Proteccion de
Datos Personales y garantia de los derechos digitales.

-Certificacion de compatibilidad electromagnética segun directiva 2004/10//CEE, certificacion de EN
60601-12.2001 o certificaciones vigentes actualmente.

SEXTA.-INSTALACION DEL EQUIPAMIENTO

> Proceso para la instalacion:

-Firma del contrato

-El adjudicatario debera hacerse cargo de los trabajos de instalacion y se realizaran bajo la supervision
y directrices del Servicio de Mantenimiento del Hospital. Instalacion de los equipos en sala establecida al
efecto y por indicacion del Hospital.

-El adjudicatario debera hacerse cargo de la total instalacion de los equipos, incluidos los suministros
de material eléctrico y de sus componentes

-Puesta en marcha.

-Plazo méaximo en el cual debe estar finalizado todo el proceso de instalacion del equipamiento y
funcionando es de 2 meses desde la firma del contrato.

> El adjudicatario se hara cargo del desembalaje, eliminacion de residuos, el montaje, la puesta en
marcha del aparato, la instalacion del software y los gastos de cualquier naturaleza que en concepto de
instalaciones pudieran ocasionarse.

> El adjudicatario deberd presentar la documentacion técnica o manuales de servicio técnico con
inclusion de despieces, planos o esquemas, identificacion de componentes, métodos de calibraciones externas o
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internas, resolucion de averias, configuracion técnica, etc.; asi como las recomendaciones de mantenimiento
preventivo, predictivo y correctivo a realizar en el equipo

SEPTIMA.- GARANTIA Y MANTENIMIENTO

El plazo de garantia de los equipos, incluidos sus componentes y accesorios, serd, como minimo de 2
afios, contado desde la recepcion formal del equipo en la que conste la conformidad de su instalacion,
funcionamiento y haber superado el test de aceptacion. Ademas debera presentar compromiso de
disponibilidad de repuesto durante al menos 10 afios.

> La garantia incluira:

-La sustitucion del equipo en caso de vicios o defectos importantes (materiales y de funcionamiento),
en el plazo de 72 horas desde su solicitud.

-Todas las operaciones correctivas y trabajos de mantenimiento necesarias para el correcto
funcionamiento y la reparacion de averias y defectos, incluidas todas las piezas de recambio.

-El compromiso de demora en la respuesta técnica ante una solicitud de asistencia o de suministro de
repuesto en ningun caso podra ser superior a 24 horas en dias laborables y el tiempo de reparacion o sustitucion
no podra ser superior a 72 horas.

-Las revisiones y reparaciones realizadas en los equipos durante el periodo de garantia deberan ser
realizaran en las instalaciones del Hospital, quien autorizara en su caso, la reparacion fuera del Centro, previa
justificacion.

-Incluira todos los componentes del equipo, elementos auxiliares, instalaciones y piezas de repuestos,
mano de obra y todos los costes y gastos de desplazamiento del personal del servicio de mantenimiento.

-Todos los trabajos de mantenimiento seran efectuados por personal especializado de la empresa.

> El adjudicatario deberd entregar con el equipo al servicio destinatario y al servicio de mantenimiento,
todos los manuales integramente en castellano, correspondientes a la descripcion y operatividad del equipo, y
deberd impartir formacién a los usuarios de los equipos. Asimismo, el adjudicatario deberd aportar la
documentacién e informacién necesaria para facilitar la formacion del personal que efectuara las inspecciones
periddicas y el mantenimiento preventivo necesarios una vez transcurrido el plazo de garantia.

> Los licitadores deberan expresar su compromiso de impartir la formacion técnica necesaria para el
personal de mantenimiento que designe el hospital, con un minimo de 8 horas y con acreditacion del mismo

OCTAVA.- MUESTRAS Y/O COMPROBACIONES DE FUNCIONAMIENTO

> Muestras; NO. Si el Jefe de Servicio lo estima necesario, podra solicitar para su prueba cualquier
equipo, concertar una visita a otro Centro para poder observar su funcionamiento y la documentacion adicional
que estime necesaria; esta solicitud debera ser solventada. en el plazo de tres dias habiles tras su solicitud por
el centro (la no presentacion de estos requerimientos podra suponer la exclusion del proceso de licitacion).

Getafe,

EL DIRECTOR GERENTE

EL ADJUDICATARIO

FECHA Y FIRMA
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