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EXPEDIENTE DE CONTRATACION: PA SUM 25-031S

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS

OBJETO: SUMINISTRO DE UN SISTEMA DE INFORMACION DE GESTION DE DOCUMENTACION DIGITAL, ARCHIVADO Y
GESTION DE IMAGENES DE ECOCARDIOGRAFIAS PARA EL HOSPITAL UNIVERSITARIO DE FUENLABRADA

Clausula primera. - Objeto del contrato

El presente pliego de prescripciones técnicas, en adelante PPT, tiene como objeto describir las especificaciones técnicas que
regiran en la contrataciéon del suministro e instalacion de un Sistema de Informacién para la gestion de documentacion
digital, archivado y gestion de imagenes ecocardiograficas para el Hospital Universitario de Fuenlabrada, asi como las
condiciones de suministro, instalacién y puesta en marcha de dicho sistema.

Base Importe
Lote Descripcion Cantidad | imponible IVA (21%) total
Sistema de Informacion para la gestion de
documentacion digital, archivado y gestion de
1 imagenes ecocardiograficas 1 95.000,00 € 19.950,00 € | 114.950,00 €
| Cldusula segunda. - Especificaciones técnicas y funcionales
ADQUISICION Y TRANSFERENCIA DE MEDICIONES E IMAGENES
o Adquisicion y exportaciéon de imagenes en “raw data”.
° Las imagenes se deberan poder anonimizar para la exportacion.
o Asignacién de mediciones DICOM SR configurables por el usuario para admitir valores no estandar
o Adquisicion de imagenes procedentes de los ecografos actuales del servicio (GE Vivid E95, GE Vivid S70N, GE Vivid

$70, GE Vivid iq, SIEMENS SC 2000, SIEMENS X300) con capacidad para recibir en raw data.

GESTION DE IMAGENES

o Galeria de imagenes. Visualizacion personalizable

. Imagen vista en varios monitores

o Tamafios personalizados de imagenes en funcion del formato del monitor

o Posibilidad de ampliar, cortar, copiar, pegar y borrar imagenes

. Funcion de comentarios para imagenes

o Reproduccién automatica de secuencias de imagenes

o Ajuste de la velocidad de reproduccion, creaciéon de instantdneas, posibilidad de ver las secuencias imagen a
imagen.

. Comparacion de imagenes.

POSTPROCESADO DE IMAGEN

El postproceso se realizara desde cualquiera de las estaciones de trabajo e incluira:

o Recepcion de mediciones, imagenes y secuencias a través de DICOM (SR) desde las modalidades de adquisicion

Visualizacién de imagen de ecocardiografia que debera incluir, al menos:
Controles de reproduccién.

Parametros estandar de modificacion de la imagen ajustables.

Revision de imagenes de ecocardio de estrés.

Comparacion diferentes exdamenes.

o O O 0O O

Herramientas de gestién de medidas ecocardiograficas independientemente del fabricante.

Adquisicion de imagenes procedentes de los ecografos actuales del servicio (Ge Vivid E95, GE Vivid S70N, GE Vivid
S70, GE Vivid 1Q, SIEMENS SC 2000, SIEMENS X300) con capacidad para recibir en “raw data” aunque por defecto serd
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DICOM estandar. Debera gestionar la adquisicidn de cualquier otro adquirido tras la puesta en marcha del sistema de gestion
de fabricantes actualmente en el mercado.

o Se tiene que poder realizar el analisis del Strain completo (VI, VD, Al) en estacién de trabajo (incluido en la oferta
sin necesidad de adquirir software o plugin extra).

J Se tiene de poder recibir y post procesar imagenes de volimenes 3D y 4D en la estacidn de trabajo (incluido en la
oferta sin necesidad de adquirir software o plugin extra). Se debe poder manejar y modificar dichas imagenes y realizar las
mismas medidas que se pueden realizar en el propio equipo (es decir, se debe poder rotar la imagen, recortar, cambiar
ganancia, poder medir en los planos ortogonales, etc. como se realiza en el ecocardidgrafo). Fundamental que sea capaz de
recibir y post procesar las imagenes provenientes de los equipos GE S70 y E95 (dado que son los equipos del servicio que
tiene capacidad para realizar estudios transesofagicos de 3D), en su defecto se debera acompafiar de un equipo de
ecocardiografia y una sonda transesofagica 4D de similares caracteristicas a las de los equipos disponibles en el servicio (GE
E95 y sonda 6VT-D de GE).

. Posibilidad de exportar imagenes anonimizadas.
o Posibilidad de exportacion de imagenes y secuencias en formato DICOM o formato “raw data”.
o Analisis de datos de ecocardiografia generada en ecdgrafos de cualquier proveedor.

Para el post procesado el nimero minimo de licencias sera de 5 simultaneas con al menos las siguientes caracteristicas:

J 1 analisis completo: andlisis avanzado + 3D y 4D
. 2 analisis avanzado: FE auto, Strain automatico VI, VD y Al
o 2 analisis basico

GENERACION DE INFORMES.

o La gestion y realizacién del informe de ecocardiografia deberd permitir:

o Generacion del informe de forma automatizada.

o Uso de formularios de informes especificos segln distintas exploraciones (estudios transtoracicos, transesofagicos,
de estrés, con contraste, etc.).

o Debera permitir la incorporacidon de mediciones, imagenes y graficos.

o Tamafio flexible de las imagenes y de los graficos en el informe.

o El uso de cddigos clinicos.

o Inclusion automatica de medidas enviadas con los distintos equipos de diferentes fabricantes.

J Informes configurables para otros tipos de estudios.

o Creacién de PDF. Disefio de informes personalizables.

GESTION DE PACIENTES

J Lista personalizable de pacientes, exploracion y contactos
o Posibilidad de crear, modificar, borrar y combinar registros de pacientes
. Posibilidad de crear, combinar y borrar contactos

GESTION DE LOS USUARIOS

J Gestion integrada de los usuarios para acceder al sistema de informacion ecocardiografica con integracion con el
Directorio Activo corporativo.

J Gestion de usuarios, grupos y departamentos

o Acceso restringido a funciones especiales para determinados usuarios o grupos de usuarios.

AYUDA A LOS USUARIOS

. Ayuda contextual en linea, documentos “Acerca de” para contar con informacién general o instrucciones sobre
tareas individuales y flujos de trabajo complejos

INFORMES

o El Sistema permitira la generacion de informes de actividad por pacientes, tipo de estudio, diagndstico entre fechas.
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INTERFACES DEL SISTEMA

Modelo de integracion con los Sistemas de Informacién del Hospital Universitario de Fuenlabrada.

o La integracidn del Sistema de Gestion de estudios ecocardiograficos del que trata este pliego con los Sistemas de
Informacién del Hospital se realizara a través del Sistema de Informaciéon de Radiologia (RIS) instalado en el Hospital
Universitario de Fuenlabrada.

o Se utilizara la actual integracién entre Selene y RIS como base para extenderla a esta integracion.

o Se integraran a través de RIS los mensajes demograficos HL7-ADT.

. Se integraran a través de RIS los mensajes de citas y peticiones genéricas HL7-SIU/ORM.

o La comunicacidn con RIS sera a través de protocolo TCP/IP para la conexion de red.

o El RIS del Hospital sera el encargado de proveer la lista de trabajo a los diferentes eco cardiografos.

J El formato de comunicacion HL7 sera TCP en formato MLLP-ER7.

o El Sistema de Gestién de estudios ecocardiograficos enviara a RIS mensajeria HL7-ORR/ORU de finalizacién de

estudios y de envio de informes. El RIS enviard, por los canales habitual esta mensajeria a Selene. El informe también sera
enviado por RIS al sistema de almacenamiento PACS que permita ser accesible y visible a través de su visor de imagenes e

informes.

o Las imdagenes de los estudios se almacenaran en el almacenamiento de corto plazo en el Sistema de Gestion de
estudios ecocardiograficos.

o Las imagenes y secuencias seran integradas con el PACS del Hospital para su almacenamiento a largo plazo
permitiendo su posterior recuperacion por el propio Sistema de Gestion de estudios ecocardiograficos.

o Posibilidad de integracién con Selene y visualizacion de informes e imagenes del estudio (o mediante link a servidor
externo) desde cualquier PC del Hospital

o Compatibilidad con una gran variedad de formatos de imagen DICOM

o Exportacion de imagenes (DICOM), mediciones (DICOM SR) e informes (DICOM SC) a PACS

o Posibilidad de realizar consultas y de recuperar imagenes desde el sistema a la interfaz de importacién del equipo
HL7 ADT para conectarse con los sistemas de informacién del hospital Posibilidad de afadir, modificar y borrar pacientes

o Exportacion HL7 de informes en formato de texto

o Importacion de érdenes de HL7. Visualizacidén de drdenes en una lista de examenes

o Exportacién HL7 de informes en formato de texto

o Exportacién HL7 de vinculos a informes en formato PDF

o Exportacion HL7 de elementos de datos discretos

o Lista de seguimiento de mensajes de exportacion HL7

Conectividad. Protocolos y estandares.

o Comunicacién para imagenes y SR con estandar DICOM completo. Clases de servicios DICOM 3 soportadas tanto
en SCU como SCP.

° Imagen almacenamiento SCU y Storage SCU/SCP

. Tendrd implementado, al menos, los servicios DICOM

° “Storage”

° “Query/Retrieve” para recuperacion de imagenes del PACS.

° “Print Class”

° “Verification”

MODULO DE ESTADISTICAS

o Control integral de los datos

o Opcidn de afiadir campos desde formulario

o El Sistema permitira la generacion de informes de actividad por pacientes, tipo de estudio, diagnéstico entre fechas.
o El Sistema permitira realizar analisis estadistico basico de toda la informacion registrada.
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MIGRACION DE ESTUDIOS.

La implantacion del Sistemas de Gestion de estudios ecocardiograficos implica la migracion de los estudios con sus imagenes
e informes del actual sistema al sistema adjudicado.

Cldusula tercera. — Esquema Nacional de Seguridad.

En intima relacidn con la normativa de proteccion de datos, es de obligada consideracidn la normativa de seguridad de la
informacion introducida por el Real Decreto 311/2022, de 3 de mayo, por el que se regula el Esquema Nacional de Seguridad,
que ha venido a derogar el Real Decreto 3/2010, de 8 de enero, por el que se regula el Esquema Nacional de Seguridad en
el ambito de la Administracién Electrdnica. La citada norma reglamentaria es de caracter bésico (Disposicion final primera),
y tiene por objeto continuar con la regulacion del Esquema Nacional (en adelante ENS) en el ambito de la administracion
electrénica, establecido en el articulo 156.2 de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de régimen Juridico del Sector Publico,
implementando el Plan Nacional de Ciberseguridad aprobado el 29 de marzo de 2022 por el Consejo de ministros.

El marco regulatorio aplica a los datos de caracter personal y a los sistemas de informacién, siendo que, para evitar errores
de interpretacion se definen como:

Sistema de informacién (glosario de términos y definiciones incluido en el Anexo IV del Real Decreto 311/2022, de 3 de
mayo:

“Sistema de informacion” se entiende, de acuerdo con “cualquiera de los elementos siguientes:

1.2 Las redes de comunicaciones electronicas que utilice la entidad del dmbito de aplicacion de este real decreto sobre las
que posea capacidad de gestion;

2.2 Todo dispositivo o grupo de dispositivos interconectados o relacionados entre si, en el que uno o varios de ellos realicen,
mediante un programa, el tratamiento automdtico de datos digitales;

3.2 Los datos digitales almacenados, tratados, recuperados o transmitidos mediante los elementos contemplados en los
numeros 1.2 y 2.9 anteriores, incluidos los necesarios para el funcionamiento, utilizacion, proteccion y mantenimiento de
dichos elementos.”

Datos personales (art. 4 1) del Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016):

“Datos personales”: toda informacion sobre una persona fisica identificada o identificable (el interesado); se considerard
persona fisica identificable toda persona cuya identidad pueda determinarse, directa o indirectamente, en particular
mediante un identificador, como por ejemplo un nombre, un nimero de identificacion, datos de localizacion, un identificador
en linea o uno o varios elementos propios de la identidad fisica, fisiolégica, genética, psiquica, econémica, cultural o social
de dicha persona”.

CUMPLIMIENTO ESQUEMA NACIONAL DE SEGURIDAD

SEGURIDAD DE LA INFORMACION

La ejecucidn del presente contrato implica el uso de sistemas de informacidn incluidos en el dmbito de aplicacion
del Esquema Nacional de Seguridad, para realizar el objeto del contrato:

X Sl lo requiere.
[EN CASO AFIRMATIVO, se afiadira lo siguiente:] La categoria de seguridad del citado sistema de informacién

es:
0O Basica o Media x Alta

El contratista debera, de acuerdo al nivel que corresponda, acreditar antes de la formalizacién del contrato, el efectivo
cumplimiento del Esquema Nacional de Seguridad, mediante la presentacion de la siguiente documentacion:

- Politica de seguridad de su organizacion aprobada por el 6rgano que ostente la maxima competencia ejecutiva,
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de conformidad con los articulos 2.3y 12 del ENS.

- Sistema de Informacidn de Categoria Alta: Certificado/s en vigor de conformidad con el ENS, categoria de
seguridad ALTA, correspondiente al Sistema de Informacion ofertado en la presente licitacion.

- Designacion de la persona responsable de la seguridad de la informacion tratada y el servicio prestado durante la
ejecucioén del contrato, en cumplimiento del articulo 13.5 del ENS

- Declaracion Responsable: Se debe aportar declaracion responsable que preste conformidad con el Real Decreto
311/2022, de 3 de mayo, por el que se regula el Esquema Nacional de Seguridad, que deberd contener como minimo los
siguientes apartados:

1. El contratista presta su conformidad con el cumplimiento de las medidas de seguridad establecidas segtin el marco
organizativo, operacional y técnico, y la categoria de seguridad de los sistemas de informacion.
2. El contratista serd responsable de la sequridad y buen uso de la informacion y los medios electrénicos requeridos

para la ejecucion del contrato. A tal efecto, declara conocer y aplicar la normativa especifica de sequridad del Hospital
Universitario de Fuenlabrada. Esto alcana a las politicas de seguridad de la informacion vigentes en el dmbito del contrato
y su normativa técnica de desarrollo

Clausula cuarta. — Alcance de las caracteristicas técnicas

Las empresas licitadoras deberan ofertar el material que constituye el objeto de este expediente de contratacion, tomando
como referencia las caracteristicas técnicas que se describen en la clausula primera.

Cldusula quinta. — Proteccion del medio ambiente

Dentro de las actividades del Hospital Universitario de Fuenlabrada, ocupa un lugar destacado la proteccién del Medio

Ambiente y pasa a ser un importante objetivo mas alld de la propia actividad. Por este motivo, es fundamental que las

empresas que nos ofrecen sus productos y / o servicios adquieran el compromiso de prevenir y reducir los impactos

ambientales con una actitud responsable frente al Medio Ambiente.

PROHIBICIONES Y OBLIGACIONES:

- Prohibido realizar cualquier tipo de vertido de productos peligrosos que no esté autorizado.

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

- Obligacién de Informar de todos los incidentes con repercusion ambiental que tengan lugar en el desarrollo de la
actividad al Hospital Universitario de Fuenlabrada.

- Evitar las emisiones al aire, suelo y agua.

- Reduccidén de ruidos y olores.

- Realizar un uso controlado de la energia y optimizar el consumo de recursos naturales no renovables.

- Minimizar y gestionar adecuadamente los residuos manteniendo un cuidado ambiental durante el manejo, transporte,
preparacion, utilizacion y eliminacion 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.

CONDICIONES PARTICULARES SOBRE RESIDUOQOS:

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

- Los residuos urbanos (papel, cartdn, 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, reciclado de los
residuos. (p.e. no malgastar el agua, apagar las luces de aquellas instalaciones que no vayan a ser utilizadas).

- Noutilizar, en la medida de lo posible, productos de limpieza que estén considerados como peligrosos (si son peligrosos,
viene indicado en la etiqueta del envase mediante un pictograma).

- Encaso 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.

BUENAS PRACTICAS AMBIENTALES:
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- Retirada y adecuada gestién de los residuos generados en el desarrollo de la actividad, prestando especial atencién a
los residuos peligrosos que pudieran generarse, como: Envases de los productos quimicos utilizados que puedan ser
peligrosos (productos de limpieza).

- No malgastar el agua.

- Apagar las luces de aquellas instalaciones que no van a ser utilizadas y de aquellas donde se terminan las tareas de
limpieza.

Clausula sexta. — Incorporacidn al contrato

El presente Pliego, asi como el de Clausulas Administrativas Particulares, sera incorporado como estipulacién al contrato
que se suscriba con el adjudicatario.

Fuenlabrada, a 11 de julio de 2025
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