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Ref: 57/030743.9/24

1. DEFINICION DEL OBJETO

El presente pliego contiene las prescripciones técnicas que, de acuerdo con el articulo 124
y siguientes 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 Consglo 2017/23/UE y 2014/24/UE, de 26 de febrero de 2014, han deregir
la contratacion y ejecucion del contrato administrativo cuyo objeto es la adquisicion de
un ecocardidgrafo de altas prestaciones y software para la actualizacion del sistema de
documentacion digital y migracion de datos, para el Servicio de Cardiologia del Hospital
Universitario Infanta Leonor.

Division en Lotes: No
Nimero y denominacion de los Lotes: 1 tnico lote con varios n° de orden

N° .
LOTE ORDEN NEXUS | DESCRIPCION

CpPVv

Ecocardidgrafo y 33100000-1 Equipamiento
software médico.

Servicio de 72300000-8 Servicios
Migracion de datos | relacionados con datos

11 3000658

12 1600166

2. PRESCRIPCIONES TECNICAS.

Los productos descritos en el presente pliego deben cumplir las siguientes caracteristicas
técnicas minimas:

Ecocardiografo requerido.

e Consola de altas prestaciones con pantalla LCD multitactil en formato panordmico
de ultra alta resolucion de minimo 12” con tecnologia deslizante y con la
posibilidad de revision de los estudios adquiridos y facil exportacion de imagenes.

e Sistema de movimiento ergonomico para € guste del panel de control y del
monitor articulado. Sistema de pliege del monitor parafacilidad en el transporte.

e Sistema de “stand-by” (modo en espera) mediante bateria que permita una rapida
puesta en marcha

¢ Alta maniobrabilidad con la posibilidad de disponer de teclado en la pantalla
tactil.

e Incluira software y hardware para la adquisicion y procesamiento de imagenes 4D
transesofagicos en tiempo real. Disponer de una interfaz para TEE.

e Incluird software y hardware para la adquisicion y procesamiento de imagenes 4D
transtoraficos en tiempo real. Disponer de unainterfaz para TTE.
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e Tecnologia de Adquisicion en un solo latido o multi-latido.

e Generacion de imagen de alta definicion.

¢ Almacenamiento de imagenes en datos brutos para el analisis, postprocesado,
medidas y realizacion de informes, sin pérdida de los datos originales ni de la
calidad de laimagen.

e Disponer de memoria en pantalla para el archivo de imdgenes en formato original
gue permite el postprocesado en tiempo real.

e Soporte sonda matricial y/o cristal tinico.

e Software de adquisicion de imagen multiplanar.

e Rango Dindmico ajustable.

e 256 Escalas de grises y mas de 16 millones de colores disponibles. Color HD

e Ancho de banda aproximado entre 1 y 15 MHz

e Pantala plana LCD de alta resolucion de minimo 22” con tecnologia libre de
destellos

e Moddulos especificos de Pre y Post-Proceso 3D/4D

e Modulos de reduccion de ruido para mejora de la imagen Bidimensional.

e Moddulos de optimizacion de imagen.

e Moddulos para una mejor visualizacion de las estructuras durante la adquisicion de
las imagenes.

e Zoom de alta resolucion.

e Moddulo Modo M Anatémico en tiempo real.

e Modulo Modo M Anatéomico color en tiempo real.

e Modulo Doppler Tisular Espectral (DTI).

e Modulo Doppler Tisular Color.

e Moddulo de cuantificacion automatica del SGL y de la fraccion de eyeccion 2D

e Modulo Stress. Fisico y farmacolédgico

e Modulo Strain

e Modulo Andlisis 4D. Modulos de cuantificacion avanzada 3D/4D TEE

e Moddulo de cuantificacion y exportacion de los datos obtenidos.

e Modulo de asistencia durante una secuencia de examen automatizada paso a paso,
seleccionando el modo y los pardmetros mas adecuados para la obtencion de la
imagen.

e [Estacion de trabajo integrada.

e Mediciones automadticas 2D con inteligencia artificial

e Presentacion en pantalla de diferentes modos de imagen, con sus diferentes
combinaciones (2D+Doppler, 2D+Doppler color, 2D+modo M, etc...) que
faciliten e flujo de trabgjo.

o Facilidad de mangjo y posibilidad de poder configurar para diferentes usuarios

e Software de plantillas de informes totalmente configurables por el usuario.

e Gran facilidad en exportaciéon de iméagenes en los diferentes formatos (Dicom,
AVI1, JPEG, etc) en unidades de memorias USB o entornos de red.
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e Puertos USB disponibles para exportacion de estudios.

e Diagnostico del sistema de forma remota en toda la vida util del sistema.

e Facilidad de supervision remota y asistencia técnica del equipo con la menor
interrupcion posible del uso clinico.

e Modulo DICOM completo.

0 Exportacion a PACs

o0 Listadetrabgo

o QR

o Etc.

e Moddulo de exportacion de datos crudos (RAW DATA) que sea totalmente compatible
e integrable con el sistema existente en el Hospital en el Servicio de Cardiologia
(VIEW POINT/ECHOPAC)

e Con a menos dos millones de canales digitales

e Conexion simultanea de a menos 4 sondas, con posibilidad de conectar sondas
transesofagicas.

Sondas requeridas.

- Sonda sectorial phased array 4D en tiempo real con ancho de bandaentre1y 5
MHz aprox. que admita todos los modos de ultrasonidos cardiacos y sea valida
para diferentes aplicaciones cardiacas.

- Sonda volumétrica transesofagica, matricial phased array, multifrecuencia con
ancho de banda entre 3,0 y 8,0 MHz aprox., un campo de vision de 90 grados y
20 cm de profundidad de campo. Que incluya un software de activacion para 4D
transesofagico con la finalidad de obtener imagenes para diagnostico cardiologico
y control en intervencionismo cardiaco con un mango del endoscopio de pequeio
diametro que sea comodo y ergonomico.

Software para la actualizacion del sistema de documentacion digital
El Hospital Universitario Infanta Leonor dispone actua mente de una serie de equipos de
ecocardiografia que utilizan como sistema de documentacidén digital de pruebas de

ecocardiografia el aplicativo denominado EchopPAC.

El ecocardiografo a adquirir deberd ser compatible con este sistema de documentacion
digital de pruebas de ecocardiografia, el cual contiene los estudios generados desde la
puesta en marcha de dicho sistema.

El adjudicatario debera sustituir dicho software (EchopPAC) por otro que sea compatible,
tanto con el nuevo ecocardidgrafo, como con el resto de equipamiento de que dispone
actualmente el hospital, ya que el primero se encuentra en discontinuacion por parte de la
empresa desarrolladora.
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El hospital cuenta actualmente con ecocardidgrafos modelos Vivid E95, Vivid S70 y
Vivid 1Q, asi como con traductores transesofagicos modelos 6Tc-RS y 6VT-D de la
empresa GE Healthcare.

Estos ecocardidgrafos son compatibles con el sistema Image Vault existente en el
hospital: historico de estudios con base de datos administrativa y almacenaje de imagenes
en formato Raw Data, asi como con herramientas de cuantificacion miocardica
avanzadas, mediante sistema EchoPac proveniente de ecocardiografos modelo Vivid.

Los modulos de cuantificacion avanzada de Strain, Strain Rate, Resincronizacion
cardiacay Miocardial Work de la empresa GE Healthcare se utilizan para la realizacion
del postproceso avanzado con formato Raw Data proveniente de Ecocardiografos Vivid,
preservando la invariabilidad de los datos procesados tanto del histérico existente como
de los datos generados por los equipos Vivid.

Esta solucion software deberd permitir la migracion de toda la informacion registrada en
la solucion EchoPAC hasta el momento del cambio, al nuevo aplicativo, que debera
mantener |acompatibilidad con |os equi pos existentes actual mente. La migracion debera
ser completa, incluyendo base de datos, medidas y Raw Data, del sistema de informacion
Ecocardiografico existente EchoPAC hacia la nueva solucion.

El nuevo software debera permitir la gestion de imagenes ecograficas, asi como los datos
clinicos que se puedan registrar en cualquier aparato de ecocardiografia, su transferencia
desde los ecocardiografos a través de la red de datos del hospital, la posibilidad de realizar
mediciones y célculos sobre las imdgenes, de realizar apuntes sobre el estudio y generar
informes clinicos de exploracion.

La solucion contard con plantillas de formulario por tipo de exploracion, que permitan la
recogida de datos estructurados en forma de campos para garantizar € registro
normalizado de toda la informacion clinica necesaria.

El sistema debe permitir tanto la captura de imagenes desde cualquier ecocardidgrafo del
hospital como su almacenamiento, asi como la elaboracion de documentos clinicos que
pueden incluir mediciones realizadas sobre las imagenes, hallazgos y datos recogidos
desde el ecocardiografo, permitiendo la generacion e impresion de informes clinicos en
base a toda la informacion.

La solucion debera incluir la visualizacion de la secuencia de imagenes capturada desde
los ecocardidgrafos, facilitando su anélisis a través de herramientas de medicioén, marcado
y anotacion.
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La solucion estara disponible en todos los puestos de trabajo del Servicio de Cardiologia,
y debera permitir la integracion con la Historia Clinica Electronica (HCE), a través de
protocolo HL7, y desde la que deberan poderse visualizar las imagenes ¢ informes, estas
primeras a través de un visor integrado en la HCE.

A parte de las imagenes y los informes, deberd ser posible el registro de informacion
clinica sobre la exploracidn, de resultados de pruebas, asi como las citas del paciente. La
solucion debera permitir la visualizacion en dos monitores, pudiendo trabajar con el visor
de imagenes en uno y los documentos o documentacion clinica en el otro.

Deberan poderse descargar imagenes, secuencias y mediciones realizadas desde los
ecocardiografos a través del protocolo DICOM SR, permitiendo la compresion /
descompresion de secuencias de imagenes.

Desde la solucion podran adquirirse volumenes 3D y 4D desde cualquiera de los
ecografos del hospital. Del mismo modo, serd posible la adquisiciéon de imagenes y
secuencias de estas procedentes de fuentes analdgicas de video, capturadas mediante
pedal. También deberd permitir la importacion manual de Imégenes individuales y de
secuencias de imagenes en multiples formatos, asi como conjuntos de datos de volumen
de nuestros ecocardiografos, asi como la importacion de las mismas. La exportacion de
las imégenes, para presentaciones, docencia o investigaciéon, debera admitir la
anonimizacion automatica.

La visualizacion de imagen debera ser comoda para el profesional, presentando las
imagenes en forma de galeria, pudiendo ajustar su tamano, permitiendo la edicién de
imagenes, el uso de herramientas de medicion de iméagenes DICOM (area, angulos,
distancia, ...), la realizacion de anotaciones graficas y de texto sobre las imégenes,
pudiendo utilizar textos predefinidos de insercion automatica, y ademas, se deberan poder
comparar varias imagenes sobre pantalla.

La solucidn permitira la creacion automatica de informes, incluyendo iméagenes, graficas,
datos de exploracion recopilados desde los ecocardiografos, la creacion de informes
personalizados, y el envio automatico de informes a varios destinatarios.

La solucion permitira la creacion de perfiles de usuario para restringir y controlar las
acciones y acceso a la informacion.

Esta solucion deberd ser actualizada periddicamente con las correcciones / mejoras del
producto que se vayan incorporando en e tiempo, en forma de evolutivos del mismo, y
contaréa con soporte técnico y mantenimiento de la solucion.
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Compatibilidad.

e Encasodenotener compatibilidad completaen formato propietario con el sistema
existente, se deberd de incluir una propuesta de sistema departamental con
postprocesado avanzado con datos nativos, que permita la conexion de los equipos
existentes actuales en el Servicio de cardiologia a dicho sistema.

e El equipo debe de ser compatible con las sondas TTE y TEE 4D existentes en el
Servicio de Cardiologia actualmente, en caso de no existir dicha compatibilidad
se deberan incluir sondas TTE y TEE 4D adiciones a las exigidas en este pliego,
para poder cubrir las necesidades del Servicio.

3. CONDICIONES DE SUMINISTRO, ENTREGA E INSTALACION DEL
EQUIPO

El suministro del equipo se realizara en el Hospital Universitario Infanta Leonor, sito en
la Avda. Gran Via del este, 80, 28031 Madrid. La instalacion y puesta en funcionamiento
se realizard de forma coordinada con el personal asistencial del Hospital. E1 Hospital
autorizara y supervisara la instalacion del mismo (en coordinacion con el Servicio de
M antenimiento).

El equipo ofertado se suministrard con todos aquellos dispositivos o elementos de
interconexion, accesorios de anclaje o fijacion necesarios para su instalacion.

Laentrega de los equipos sera coordinada con el adjudicatario en el acto de formalizacion
del contrato.

La fecha de instalacion debera ser consensuada con el Servicio de Mantenimiento, con el
correspondiente calendario de actuaciones.

Si por incumplimiento de lo anterior, el Hospital se viese en la obligacion de retrasar la
entrega del material ofertado y adjudicado en la oferta, el adjudicatario deberd suministrar
el equipo y sus componentes actualizados ala nueva fecha de entrega.

Laempresaadjudicataria se responsabilizara y estara obligada a conectar €l nuevo equipo
a los Sistemas de Informacion de que disponga el Hospital (HIS), asegurando la
adquisicion de la lista de trabajo y envio de datos al mismo.

La empresa adjudicataria, una vez instalado € equipo, realizara la prueba o test de
aceptacion técnica correspondiente. Se entregard a la Direccion del Centro la prueba de
aceptacion debidamente firmada y el certificado y documentacion. Se entregardn dos
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Se considera condicion imprescindible para cumplir las especificaciones técnicas, a la
recepcion del equipo adjudicado, la entrega de la documentacion o manuales de usuario
en castellano (2 juegos) 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, resolucién de averias, configuracion técnica, etc. asi
como las recomendaciones de mantenimientos preventivo, predictivo y correctivo a
realizar en €l equipo.

4. —SERVICIO DE MIGRACION DE DATOS:

La informacion a migrar serd la registrada en el sistema EchoPAC desde su instalacion
tras la apertura del hospital el 29 de febrero de 2008. Esta informacion debera incluir los
datos demograficos del paciente, los datos del examen realizado en los equipos de
ecocardiografia, los estudios, las imagenes, ficheros SR, las medidas tomadas desde los
equipos Vivid, los informes y archivos de configuracion.

El proceso de migracion cubrird todos los trabajos necesarios para traspasar la
informacion del sistema actual hacia en nuevo, desde la extraccién de los datos del
sistema actual, la preparacion de los mismos para su ingesta en el nuevo aplicativo, de
modo que no exista perdida de informacion, y se garantice la réplica exacta de todos los
datos existentes en € sistema origen, hacia € nuevo sistema, y manteniendo |los datos
puros, en formato Raw Data.

Durante el proceso, se generaran logs de errores que permitan identificar posibles
inconsistencias en los datos a migrar, facilitando asi su correccion antes de su traspaso al
nuevo sistema.

Para la correccion de posibles errores en los datos del sistema origen (datos clave vacios,
error en el formato, duplicidad, ...), se facilitaran descargas de datos para la revision y
correccion antes de su carga en el nuevo sistema.

Tras la migracion, el licitador certificard la informacion migrada, su consistencia y
exactitud, Toda la informacion debera estar accesible en € nuevo sistema de forma
similar a como se accede a €lla actual mente.

La migracion deberd realizarla la empresa adjudicataria con personal de su organizacién
en el plazo maximo de 10 dias desde la recepcion de conformidad del equipo.

5. GARANTIA Y ASISTENCIA TECNICA

La garantia del equipo tendra al menos la duracion de dos afioS y debera cubrir como
minimo:
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- Sustitucion del equipo en caso de vicios 0 defectos importantes (tanto
materiales como de funcionamiento).

- Todos los componentes del equipo, elementos auxiliares, instalaciones y piezas
de repuestos.

- Las labores de mantenimiento preventivo, correctivo y técnico-legal sobre la
totalidad del equipamiento (incluyendo todos sus componentes y accesorios)
necesarias de acuerdo con las especificaciones técnicas del fabricante. De
cualquier manera, se debera realizar al menos una revision anual durante el
periodo de garantia.

- Reposicion de todo aquello que se manifestara defectuoso.

- Cualquier gasto derivado del cumplimiento (mano de obra, desplazamientos, etc.).

- Actuaizaciones del software sin restricciones.

6. —- FORMACION.

La empresa adjudicataria se compromete a una formacion completa en el manejo de los
equipos, en su mas Optima utilizacion, tanto desde el punto de vista operativo como
funcional.

Se adjuntara un programa de Formacién de Personal para el adiestramiento del equipo
humano que posteriormente debe hacerse cargo del equipamiento sobre: uso, mangjo y
mantenimiento de usuario. Distinguiendo entre formacion de técnicos y facultativos,
especificando metodologia, nimero de personas, y lugar.

Se adjuntara también un programa de Formacion de Personal Técnico, especificando
metodologia, ntimero de personas, lugar y duracion del mismo (servicios de

Electromedicina e Informatica).

La formacion se iniciara antes de que los equipos empiecen a dar servicio efectivo, en el
horario establecido por el Hospital y en los locales donde estén ubicados.

Los manuales se actualizaran, en castellano, cuando se incorpore alguna modificacion.

Durante la formacion, se aportara toda la documentacion en soporte papel y en soporte
digital (pendrive).

Se entiende en cualquier caso que la amplitud y calidad de la formacion serd la suficiente
para el perfecto manejo y maximo rendimiento de los equipos.

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

o:,q e it | u

-
. T m HOGAR
B HsH " : L
Madnd ® o + HOSPITA
Hospitales sin Humo % &




Ref: 57/030743.9/24

La formacion incluira el sistema de documentacion digital implantado, impartiendo en
este sentido tantos cursos como sea necesario para cubrir la formacion de todos los
profesionales que deberan utilizar la solucidon, adecuando estos a la disponibilidad de los
profesionales.

Del mismo modo que en el caso de los equipos, se proporcionaran manuales de usuario
en castellano para el sistema de documentacion digital, que se iran actualizando con las
mejoras que incorpore e producto.

7.- GESTION AMBIENTAL, DE CALIDAD, PREVENCION DE  RIESGOS
LABORALESY RESPONSABILIDAD SOCIAL CORPORATIVA.

Se especificara, si los equipos ofertados disponen de dispositivos de minimizacion del
consumo energético. Se indicard en relacion con este aspecto, el cumplimiento de la
normativa Energy Star o similares.

Asimismo, se indicaran los factores de caracter medioambiental de |os equipos of ertados,
tales como, accesorios, envases, consumibles a lo largo de su vida util y contar con
dispositivos de minimizacion de radiaciones, generaciones de residuos, emisiones o
ruidos. Se facilitara informacion sobre si los equiposincorporan € etiquetado de unabaja
incidencia medioambiental, tales como el Angel Azul (Blauer, Engel), etiqueta ecoldgica
de la UE (European Union Eco-label) o etiquetado energético europeo, entre otros,
certificado o declaracion de cumplimiento de la Directiva RoHS.

El licitador debera cumplir todas las obligaciones laborales vigentes relativas a la
contratacion y empleo de su personal. Asimismo, cumplird todas disposiciones legales y
administrativas de aplicacion en materia de Seguridad, Higiene y Salud en el Trabajo que
estén en vigor durante la ejecucion de los trabajos, siendo el responsable exclusivo de su
aplicacion y de las consecuencias derivadas de su incumplimiento. El Hospital podra
exigirle la presentacion de los comprobantes que acrediten el cumplimiento de estas
obligaciones.

El contratista adoptard las medidas oportunas para el cumplimiento de la legislacion
medioambiental en vigor en relacion al trabajo realizado. Ademas, se asegurara que su
personal esté debidamente formado y es competente en materia de buenas practicas
ambientales. El Hospital Universitario Infanta Leonor se reserva el derecho a solicitar al
contratista evidencia sobre el cumplimiento delos requisitos legal es ambiental es que sean
de aplicacion o de la adecuada formacion del personal.



Ref: 57/030743.9/24
“, M Hospital Universitario
H ital Vi
suaves [NfANta Leonor "*ieiator

La empresa adjudicataria debera adoptar las medidas preventivas que estén a su alcance
con el fin de evitar cualquier incidente que pueda derivar en una contaminacion del medio
ambiente, como puedan ser los vertidos liquidos considerados como peligrosos. El
Hospital se reserva el derecho de repercutir al contratista el coste de reparacion del dafio
ambiental derivado de un incidente ambiental causado por el adjudicatario.

Compromisos ambiental es:

. Desarrollar su actividad con una actitud responsable frente a Medio Ambiente.

. Cumplir con la normativa ambiental en vigor y con los requisitos legales
aplicables a su actividad.

. Informar de todos los incidentes con repercusion ambiental que tengan lugar en el
desarrollo de la actividad en las instalaciones del Hospital.

. Emplear equipos con marcado CE y a realizarles un mantenimiento preventivo

con el fin de que las emisiones y ruidos se mantengan dentro de los limites
especificados en las caracteristicas técnicas.

. Establecer todas las medidas a alcance para evitar vertidos y derrames.

. No verter productos quimicos a la red de saneamiento y a cumplir en todo caso las
especificaciones del fabricante en relacion a la dosificaciéon y empleo de los
productos.

. Consumir agua, energia y demas recursos que necesite para el desarrollo de los
trabaj os de una forma responsable.

. Apagar los equipos siempre que su funcionamiento no sea necesario.

. Etiquetar correctamente todos los productos quimicos que maneje. Realizar todos

los trasvases en lugares protegidos y en caso de derrame, recogerlo con
absorbentes y depositarlos en el contenedor correspondiente.

Madrid, a dia de la fecha,
DIRECTORA GERENTE

Firmado digitalmente por: PANTOJA ZARZA MARIA DEL CARMEN
Fecha: 2024.08.19 15:29

Fdo.: M?* del Carmen Pantoja Zarza
CONFORME:
EL ADJUDICATARIO
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