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INFORME/MEMORIA JUSTIFICATIVA

POLIGRAFO.

Justificacion de la necesidad referente a la adquisicion.

En el quiréfano hibrido (18) del hospital se estan realizando en este momento, y se prevé que se
realicen con mas frecuencia en el futuro, procedimientos terapéuticos de cardiopatias estructurales,
procedimientos de asistencia circulatoria percutanea y procedimientos hibridos con participacion de
técnicas quirdrgicas y percutaneas sobre el corazén. El procedimiento mas frecuente es la
sustitucion valvular aédrtica transcatéter (TAVI), pero también otros como el implante de Impella u
otras intervenciones valvulares o coronarias que se pueden plantear en el futuro. Para la
manipulacion de catéteres en el corazén y vasos adyacentes es una necesidad standard poder
monitorizar el electrocardiograma y la presion en diferentes cavidades en tiempo real.

Analisis de la aportacion de la mejora asistencial. Evidencia cientifica.

En el momento actual solo se dispone de la presion arterial y el ECG en la torre de anestesia, pero
ello no permite registrar la sefial de presion del catéter, que es fundamental para una cateterizacién
correcta. La evidencia cientifica que soporta el procedimiento de TAVI, y que ha demostrado ser una
terapia eficaz y segura, se basa en procedimientos realizados en instalaciones equipadas de
poligrafo.

Evaluacién objetiva del beneficio del paciente.

El uso de un poligrafo con sefales de ECG y presion es fundamental para la seguridad del
procedimiento de TAVI, asi como otros procedimientos valvulares y coronarios que se puedan
plantear en el futuro. Igualmente, el resto de caracteristicas que se detallan (gasto cardiaco,
frecuencia respiratoria, FFR...) permiten una valoracién mas exhaustiva de los problemas valvulares
y coronarios y una toma de decisiones guiada por evidencia en tiempo real.

Definiciéon de la tecnologia sanitaria y su implementacion.
El equipo dispondra de las siguientes caracteristicas minimas:

e Software e interfaz totalmente en castellano.

e Teclado fisico con etiquetas en castellano (VI: ventriculo izquierdo; AD: auricula derecha,
etcétera).

e Ordenador con Windows 10 LTCS.

e Posibilidad ampliar a estudios de electrofisiologia mediante ampliaciéon de moédulos y software
adicional a la plataforma de poligrafia licitada.

o Debe permitir la lectura instantanea de:

o ECG de 12 derivaciones

4 presiones invasivas

Saturacion de oxigeno Tecnologia Nellcor Oximax

Presién arterial no invasiva (PANI)

Frecuencia respiratoria

Temperatura

O O O O O

e Software de célculos hemodinamicos para:
o Gasto cardiaco manual, por termodilucion y por Fick
o Areas valvulares
o Analisis de shunts
o Resistencias valvulares

e Seleccion de area de interés de latidos.

e Interfaz con indices de reposo y FFR integrados, para calculo automatico del valor de FFR sin
necesidad de utilizar un analizador o consola del fabricante.

e Inclusion de latiguillos de ECG radiotransparentes.

e Consola con dos monitores interactivos de alta resolucién monitor remoto o conexién a monitor
de gran formato.
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e Plataforma de video digital en HD.

e Puerto comunicaciones LAN para intercambio de informacion con sistema de gestion del
Hospital, datos demograficos e informes.

e Sistema alimentacion ininterrumpida.

¢ Interface DICOM Work List para recepcion de listas de trabajo y envio de resultados.

e Interface HL7 export para el envio del informe final sistema de informacion del Hospital.

Su implantacién esta prevista en un plazo de 30 dias desde la firma del contrato. En esta se
contemplan todos los accesorios necesarios para su puesta en funcionamiento. Su dificultad en la
implantacion dependera si el modelo adjudicado esta ya presente en el hospital. Si no lo estuvieran
la operativa con los mismos deberan tener en cuenta la formacién de todos los usuarios.

Cronograma y Plazo de ejecucién.

En el plazo de 30 dias a partir de la fecha de la firma del contrato se tiene previsto el suministro del
equipo. Su instalacion se efectuara de forma inmediata, con un tiempo previsto de instalacion de un
dia. El periodo de formacién se estima en 1 dia.

Memoria Econdémica.

En aplicacién del Articulo 101 de la Ley 9/2017, de Contratos del Sector Publico, para determinar el
valor estimado del contrato de suministro e instalacién de un equipo de poligrafia, se ha tenido en
cuenta los precios habituales de mercado actualizados.

Por otro lado, el precio del equipamiento licitado viene determinado también por la propia
configuracion de los equipos, accesorios incluidos, etc... Por tanto, tomando como referencia los
precios de referencia de mercado, tales como los contenidos en el procedimiento 2024/02325 - OSI
Araba Suministro, instalaciéon y puesta en funcionamiento de Poligrafo para Sala de Hemodinamica
del HUA Txagorritxu OSI| Arabad, asi como las prestaciones y configuracion especifica del
equipamiento, se determina un valor estimado de 48.000€

Estudio Coste Eficiencia con el impacto econdmico en los capitulos I- Il.

No tiene impacto en el capitulo | puesto que la actividad se realiza de forma deficiente sin este
equipamiento. El coste previsto en el capitulo Il para el equipo es de un maximo del 7% del importe
de adjudicacion IVA incluido a partir del tercer afio de su instalacion o finalizacion del mayor plazo
de garantia ofertado.

Motivacion técnica de la inversion nueva o de reposicion. (Innovacién, ciclo de vida,
reparaciéon no rentable, obsolescencia...)

La adquisicién propuesta corresponde a la ampliacion del parque de equipos existentes y el
aumento del numero de procedimientos.

El suministrador debe garantizar la existencia de piezas de repuesto para el mantenimiento
preventivo y correctivo necesarias, al menos, durante 10 afios después de la instalacion del equipo

Relacidn _de los servicios/suministros que se derivan de la_ adquisicidon, detallando el
concepto y su valor econdédmico. (Contrato de mantenimiento, repuestos originales,
suministros exclusivos...) segun corresponda.

Su adquisicién conllevara su inclusion en contrato de mantenimiento después de la salida de
garantia. El coste previsto de mantenimiento es un maximo del 7% del importe de adjudicacion IVA
incluido, a partir del tercer afio de su instalacién o finalizacion del mayor plazo de garantia ofertado.

Condiciones especiales de ejecucion
Las condiciones especiales de ejecucion son los siguientes:

Al amparo de lo dispuesto en el articulo 202 de la LCSP, tendran la consideracion de condicion
especial de la ejecucién del contrato por parte del adjudicatario las siguientes condiciones:

e Siguiendo con la estrategia de residuos marcada por la Comunidad de Madrid y al objeto de
maximizar la transformacion de los residuos en recursos en aplicacién de los principios de
economia circular, se establece como condicién especial de ejecucion:
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El adjudicatario estara obligado a aportar declaracién responsable sobre el compromiso de la
recogida, reciclado y/o reutilizacién de todo el embalaje que traiga el material que comprende el
expediente y del que se solicite su retirada. La empresa adjudicataria, se compromete a
acreditar el cumplimiento de la referida condicién durante la ejecucién del contrato, incluyendo
la aportacion de toda la documentacién relacionada con el desarrollo de sus actuaciones en
cuanto a la recogida, reciclado y/o reutilizaciéon. El adjudicatario presentara certificados de toda
la documentacion acreditativa del cumplimiento de las condiciones especiales de la ejecucion
del contrato.

Esta condicion mejorara los valores medioambientales y permite una gestién racional de los
recursos naturales. Esto permite un ahorro de costes de eliminacion de residuos a la administracion
con la retirada de los mismos hasta el punto de reciclaje, y obtener un impacto ambiental positivo al
conseguir disminuir los embalajes no reciclables o biodegradables.

El cumplimiento por el adjudicatario de las condiciones especiales de ejecucion podra verificarse por
el érgano de contratacion en cualquier momento durante la ejecucion del contrato.

De conformidad con lo establecido en el Acuerdo de 3 de mayo de 2018, del Consejo de Gobierno
de la Comunidad de Madrid, el incumplimiento de estas condiciones especiales de ejecucion sera
causa de resolucion del contrato.

k) Justificacién de la no divisién en lotes
No procede su divisidon en lotes.
Al tener en cuenta las caracteristicas del equipo, se considera no procede division en lotes al no ser
susceptible de utilizaciéon o aprovechamiento por separado, constituyendo una unidad funcional.

1) Justificacion de los criterios de valoracion técnica

1258069655494260096079

Equipo de poligrafia

e Interfaz con indice dPR integrados en el propio equipo sin necesidad de utilizar un analizador o
consola del fabricante, se valora con 9 puntos
Justificacién del criterio:
Disponer de un interfaz integrado sin consola adicional reduce la cantidad de equipos, consolas,
pantallas necesarias. Esto es especialmente importante en espacios reducidos y de gran
complejidad como es el caso, debido a su instalaciéon en un quiréfano hibrido. Adicionalmente
se reducen problemas de transferencia de datos, falta de sincronismo o errores de transcripcion.
La integracion del indice dPR permite que se muestre en perfecta sincronia con el resto de
sefales fisioldgicas del paciente.
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e Analisis de gradientes de presion, se valora con 8 puntos.
Justificacién del criterio:
El analisis de dichos gradientes garantiza una correcta evaluacion de la severidad de las
obstrucciones en las arterias coronarias.

e Interfaz con indice dFR integrados en el propio equipo sin necesidad de utilizar un analizador o
consola del fabricante, se valora con 10 puntos.
Justificacién del criterio:
Disponer de un interfaz integrado sin consola adicional reduce la cantidad de equipos, consolas,
pantallas necesarias. Esto es especialmente importante en espacios reducidos y de gran
complejidad como es el caso, debido a su instalaciéon en un quiréfano hibrido. Adicionalmente
se reducen problemas de transferencia de datos, falta de sincronismo o errores de transcripcion.
La integracion del indice dFR permite que se muestre en perfecta sincronia con el resto de
sefales fisioldgicas del paciente.

La puntuacion de cada criterio se adecua a la importancia e impacto clinico de cada uno de los
criterios.
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