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PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE HA DE REGIR EN EL CONTRATO DE ADQUISICION DE
DISPOSISTIVOS DE MEDICION DE INDICE DE PRESION TOBILLO-BRAZO (ITB) DIGITALES CON
DESTINO A LOS CENTROS SANITARIOS DE ATENCION PRIMARIA A ADJUDICAR POR
PROCEDIMIENTO ABIERTO MEDIANTE PLURARIDAD DE CRITERIOS,

N° EXP A/SUM-027027/2023

CONSIDERACIONES GENERALES:

1. El presente contrato se adjudicara por articulos independientes. En los anexos a este
documento figuran las relaciones de precios y caracteristicas técnicas de los articulos en
licitacion.

2. Las empresas en caso de ser adjudicatarias, deberan:

e Realizar el montaje, puesta en marcha, pruebas de funcionamiento e instruccion al
personal que vaya a manejar el material en un plazo maximo de 5 dias desde la entrega
en el Centro de destino.

o Retirada de cajas, embalajes o envoltorios.

e Garantizaran el suministro de accesorios y repuestos necesarios para mantener el material
en perfecto estado de funcionamiento durante un minimo de 10 afios.

e El tiempo de duracion de la garantia sera de 36 meses, contando desde la recepcion del
equipamiento en el Centro o puesta en marcha en los casos que lo requiera.

e Todos los equipos y aparatos médico-asistenciales incluiran manual de uso en castellano.
e El adjudicatario entregara a la firma del contrato en soporte electronico:

e Manual de uso los equipos en castellano.

e Ficha técnica de los equipos

e Relacion de los fungibles necesarios para el funcionamiento del equipo.

3. Enelcaso de no ser conforme la recepcién del material, el suministrador dispondra de un plazo

a determinar por la Gerencia para corregir las eventuales deficiencias, al final del cual y si no
llegar a hacerlo, se producira el rechazo definitivo del articulo.

Normativa general

1. Certificados acreditativos del cumplimiento del Real Decreto 192/2023, de 21 de marzo, por el
que se regulan los productos sanitarios o Reglamento UE 2017/745

En el Anexo | figura la relacion de articulos con sus caracteristicas técnicas de cada uno de ellos y en
el Anexo Il la relacion de articulos con precios y unidades de cada uno de ellos.
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ANEXO |

ESPECIFICACIONES TECNICAS QUE DEBEN CUMPLIR LOS ARTICULOS:

Lote 1 ITB Digital codigo material 3000793

1.1. Especificaciones de caracter funcional

e Dispositivo de medicién de indice de presion tobillo-brazo (ITB) utilizando un método oscilo
métrico automatizado.

e Prueba rapida, fiable, automatizada y rapida en menos de 5 min.

e Medicion simultanea, con al menos 3 brazaletes evitando congestién cardiaca. Varios tamafios
de brazalete, adulto y obeso.

e Pantalla gréfica para valoracion de resultados de ambos ITB (izq. y dcho.) con parametros
numeéricos y de onda de pulso, graficos de oscilacion.

e Frecuencia cardiaca y presion arterial bilateral, media, sistélica y diastdlica utilizando un
método oscilo métrico.

e Rango de medicion Presion: 0-299 + 5 mmHg y Frecuencia de pulso: 30-199 + 5 % Ipm.

e Sistema de deteccion de errores durante la medicién (movimiento del paciente, mala colocacion
de los manguitos...), evitando asi una medicidon poco precisa.

e Incluye software informatico para la descarga del histérico de las mediciones y para generar
informes tras cada medicion, con posibilidad de imprimirlo.

e Bateria: recargable.

e Formato de integracion compatible con AP-Madrid y PC con Windows. Incluir protocolo HL7.
Conectividad: Wi-Fi, Bluetooth.

e Carro para carga y transporte.

e Funda para la Tablet.

1.2. Especificaciones técnicas de digitalizaciéon

e El equipamiento ofertado debe cumplir el estdndar HL7 (adjuntar Conformance Claim Set),
incorporando todos aquellos componentes Hardware/Software que sean necesarios.

e Encaso de que el servicio para el que vaya destinado el equipamiento disponga de un sistema
de gestién de parametros y datos de paciente, el proveedor debera incluir el hardware y
software especifico necesario para garantizar la correcta integracion de todos los monitores
ofertados con dicho sistema.

e En todo caso, los datos resultantes de monitorizacion deben poder exportarse al menos bajo
uno de los siguientes formatos para su importacién a la HCE: JPG, PDF, WORD, XML (de
especificacion abierta).

e Se usara el estandar DICOM Waveform Interchange para el almacenamiento en formato digital
de los distintos graficos de series temporales generados en la monitorizacion.

e Cumplimiento de las especificaciones del marco técnico de IHE para Dispositivos de
Monitorizacion de Pacientes (PCD, Patient Care Devices).

e En caso de necesitar un médulo software para la transmision de la informacion, este debera
cumplir con los requisitos especificados en el apartado 2 y facilitarse junto con la oferta
econdmica para verificacion de los requisitos.
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e Si la conectividad descrita requiera la instalaciéon de un firmware adicional, o un maoédulo
software interno en el dispositivo, este debera quedar preparado para su uso incluso si por
cualquier circunstancia el dispositivo no se va a integrar en el momento de la instalacion

2. Moédulos software

Los médulos software son cualquier programa que sea necesario instalar en los PC o dispositivos
moviles corporativos requeridos para el uso de un dispositivo de Electromedicina. Todos ellos deberan
cumplir los siguientes requisitos, que seran verificados previamente y para ello debera facilitarse una
copia de este software junto con la oferta para la evaluacion por parte de la DTS y quien adicionalmente
corresponda.

e Debe ser independiente frente a la infraestructura de red utilizada mediante el uso de
estandares de comunicacion basados en el protocolo TCP/IP.

e Debe poder instalarse sobre la infraestructura tecnolégica del SERMAS (compatibilidad con
hardware y software).

e Debe ser compatible con los sistemas de gestidon de base de datos estandares del SERMAS.

e Lainstalacion de software de servidor debera realizarse sobre los servidores facilitados por el
SERMAS.

e Debe ser compatible con el hardware y software de base de los PC existentes en los centros.

e Se garantizara, sin coste alguno, la actualizacion del software adquirido para ser utilizado sobre
versiones posteriores de sistema operativo, en caso de cambio de plataforma base de los
equipos informaticos del SERMAS.

e No debera necesitar elevacion de permisos para su ejecucion y si necesita permisos en
carpetas adicionales a las de su propia instalacion estos no podran ser “Control total”.

e Debera disponer de una configuracion unica multiusuario para permitir su utilizacion por todos
los usuarios que utilicen el PC en el que se encuentre instalado dicho software.

e Debera contar con la posibilidad de generar un fichero para instalacién desatendida que permita
automatizar su instalacion y actualizacion de forma remota en procesos masivos.

2.1. Instalacion de los médulos software durante el despliegue

El proveedor debera comprometerse a la instalacion del software en todos los equipos clientes que
desde los centros de la GAAP se consideren necesarios tras un analisis previo por parte de esta.
Durante este proceso se facilitara un manual de instalaciéon a DTSI de forma que esta pueda generar
unos manuales corporativos adecuados para diferentes agentes de soporte.

2.2. Formacioén en el manejo del software

El soporte y formacién a usuarios finales de este software sera proporcionado por el
proveedor/adjudicatario y debera facilitar manuales de uso resumidos para las funciones mas comunes
del programa.

Ademas, debera facilitar un manual o resumen de las incidencias mas comunes que puedan producirse
durante el uso del programa de forma que puedan prepararse documentos de soporte para distribuir
por parte de la DTSI a los diferentes agentes encargados. Estos documentos seran documentos vivos
que se deberan actualizar con cualquier nueva incidencia detectada que la DTSI considere necesario
afiadir.

2.3. Licencias DICOM

Cuando los modulos software requieran de la instalacion de una licencia DICOM, esta licencia sera
instalada durante el proceso de puesta en marcha de los dispositivos.
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Los cddigos de licencia, tanto si es una licencia genérica utilizable por todos los dispositivos como si es
individualizada para cada dispositivo, se facilitara en soporte digital con los cddigos o software
necesarios en el momento de firma del contrato.

2.4. Servicios

El adjudicatario, en caso de requerirse, debera proporcionar un sistema de integracion de su equipo
con los sistemas PACS/VNA/RIS/HIS... existentes, comprometiéndose a realizar y comprobar dicha
integracion técnica, proporcionando la conectividad a los sistemas de almacenamiento que se precisen,
estando a su cargo los costes de conexién u otros, que suponga toda esta operativa.

El sistema sera compatible con el estandar DICOM 3.0 para intercambio de imagenes e incluira la
licencia completa de software.

El equipo debera ser capaz de cargar lista de trabajo programada como pacientes no programados, a
demanda con sus correspondientes datos identificativos demograficos.

Las exploraciones obtenidas, asi como su integracién con el sistema PACS en caso de existir, deberan
ir identificadas con los datos demograficos del paciente (...), ya sean imagenes como objetos adjuntos,
tanto en formato DICOM o No DICOM.

Madrid,

LA GERENTE ASISTENCIAL DE ATENCION PRIMARIA
Por Resoluciéon de 27/07/2023
LA GERENTE ADJUNTA DE ASISTENCIA SANITARIA

Firmado digitalmente por: AZCUTIA GOMEZ MARIA DEL ROSARIO
Fecha: 2023.08.17 12:51
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ANEXO Il

RELACION PRECIOS Y UNIDADES:

Lote Material Descripcion del lote Formato (i:f :r)i : 33 :;;Z) Cantidad Importe lote sin IVA % IVA Importe lote con IVA
1 3000793 |ITB DIGITAL UNIDAD 5.028,10 375 1.885.537,50 21 2.281.500,38
1.885.537,50 21 2.281.500,38
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