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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA LA ADQUISICION DE EQUIPOS PARA
LA IMPLANTACION DEL SISTEMA DE GESTION DE ELECTROCARDIOGRAFIA
CENTRALIZADA EN LOS CENTROS DE ATENCION PRIMARIA DEL DEL SERVICIO
MURCIANO DE SALUD

1.- OBJETO

El objeto del presente procedimiento es la adquisicion, por parte del Servicio Murciano de
Salud, de la adquisicion, instalacion y puesta en funcionamiento de los equipos y sistemas de
captura, registro y visualizacién de electrocardiografia (ECG) digitales para los Centros de
Atencién Primaria de las 9 Areas de Salud, sustituyendo, si fuese necesario, de los actuales
obhsoletos, ademas del mantenimiento durante dos afios.

 2.- CONSIDERACIONES GENERALES

Todo el equipamiento, productos sanitarios y sus accesorios objetos de la presente
contratacion deberan reunir las condiciones para su puesta en el mercado, puesta en setvicio y
utilizacién de acuerdo a la normativa vigente en el momento de presentacion de la oferta.

Junto con la oferta, se adjuntara declaracién del fabricante que acredite, de forma explicita, el
cumplimiento de toda la normativa que sea de aplicacion obligada en el momento de
presentacion de la oferta, asl como copia de la declaracién de conformidad para el marcado CE
para cada uno de los distintos tipos de equipos que se oferten

+ No se valorara ninguna oferta que no presente declaracidn del fabricante que acredite,
textualmente, el “cumplimiento de toda la normativa de aplicacion obligada”, o copia de la
declaracién de conformidad para el marcade CE para cada uno de los equipos que se
oferten.

o El equipo ofertado debera ser nuevo, en todos sus componentes sin excepcién ademas
no podra haber sido fabricados en una fecha anterior a 6 meses, tomando como
referencia la fecha de adjudicacion del concurso. Ademas ninguno de los componentes
del equipo gque se suministre tendrd una fecha de fabricacion anterior a 6 meses
referenciada a la fecha de adjudicacion del concurso. Bajo ningln concepto seran
admitidos equipos de segunda mano o gue incluyan componentes de segunda mano,
siendo éste aspecto causa de exclusion. Iguaimente, todos los componentes cumpliran
la norma CE! 601.1 (UNE 606061.1) sobre niveles de seguridad eléctrica, asi como las
disposiciones que le afecten del Real Decreto 842/2002, de 2 de agosto, por el que se
aprueba el Reglamento Electrénico de Baja Tensidn.

e Los equipos y sistemas a suministrar tendran que cumplir con todas las especificaciones,
composicion y caracteristicas establecidas como requisitos minimos en el presente
Pliego de Especificaciones Técnicas.

e Al objeto de facilitar el proceso de evaluacion y seleccion, las propuestas técnicas
deberén expresar el cumplimiento de cada una de las caracteristicas establecidas como
minimas en el presente pliego e indicar claramente aquellas que superen a los
requerimientos minimos, expresandolas en las mismas unidades utilizadas en el pliego,
con indicacion de la norma de referencia para la medicidon. Asi mismo, deberd
proporcionarse la maxima descripcion de lo ofertado, mediante hojas de datos técnicos,
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descriptivos funcionales, pudiendo incorporarse adicionalmente, cuanta informacion
considere de interés el ofertante para permitir realizar una completa valoracion del
alcance y contenido de su oferta.

: 3.- CARACTERISTICAS TECNICAS ELECTROCARDIOGRAFOS

3.1. Caracteristicas téchicas basicas

- Modo Autocmatico y manual.

- Electrocardiégrafo de 12 canales.

- Analisis de las 12 derivaciones simultaneas.

- Formato de informe en PDF, XML y DICOM Waveform (todos requeridos).

- Formato de envio digital de resultados: Al menos 3x4 (1Ritmo) / 3x4 / 6x2.

- Formato de envio digital de resultados: Al menos 3x4, 3x4 1R y 6x2

- Aviso desconexién de electrodos.

- Alarma de hateria baja.

- Disponibilidad de teclado QWERTY.

- Con posibilidad de seleccionar la velocidad de registro (minimo 5, 10, 25, 50).

- ' Deteccién de marcapasos.

- Con teclas de funcion directas a las utilidades frecuentes de realizacion de estudios.

- Mediciones automaticas de la amplitud de ondas (P, Q,R, Sy T).

- Mediciones automaticas de los intervalos del ECG (PR, QRS, QT, QTC y RR).

- Posibilidad de modificar filtros y mediciones sin necesidad de repetir el estudio.

- Filiros de red seleccionables de 50 y 60 Hz.

- Visualizacion continua de la frecuencia cardiaca.

- Con cable de paciente sin moduloe electronico.

- Electrocardiégrafo compacto, sin necesidad de uso con PC u otros dispositivos para
realizacion del electrocardiograma.

- Protegide para desfibrilador.

- Frecuencia de adguisicion minima de 8000 muestras/segundo.

- Pantalla tactil en color de al menos 6.3 LCD TFT.

- Vista previa a la impresion del estudio en pantalla.

- Impresora integrada en el dispositivo de papel térmico continuo.

- Con un almacenamiento interno de al menos 200 estudios

- Con fuente de alimentacion integrada en el dispositivo
Con tarjeta Wireless 802.11 a/b/g/n para conexion inaldmbrica a la red del centro
integrada en el equipo. Sin utilizar hardware adicional.

- Con tarjeta de red Ethernet RJ45 para conexidén a la red del centro integrada en el
equipo. Sin utilizar hardware adicional.

- Indicacion de valores criticos del electrocardiograma en pantalla y en el informe del
electrocardiograma.

- Capacidad de actualizar el SW durante [a vida Gtil del equipo para afiadir opciones y
dotar de mas capacidad a éste.

- Lavida util debe ser de al menos 4 afios.

- QGestion de listas de trabajo integradas que permita descargar las peticiones de
electrocardiogramas desde el propio electrocardidgrafo, sin necesidad de otro
hardware periférico externo conectado al electrocardiografo (tablet/pc/movil,...). La
modalidad de listas de trabajo del dispositivo debe permitir el uso de DMWL (Dicom
Modality Worklist).

3.2. Caracteristicas relacionadas con la ayuda dal diagnéstico

- Representécic’)n gréfica del segmento ST en los informes de electrocardiograma.
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Capacidad de acceder a estudios previos del paciente evaluado, almacenados
remotamente, desde el mismo dispositivo.

Introduccion de campos personalizados para informacién complementaria.

3.3. Caracteristicas relaciondas con la validez de la prueba realizada

Software para la deteccién de colocacién de latiguillos que indica los posibles cruces o
inversiones de los mismos (deteccion de errores en colocacion de iatiguillos de
precordiales).

Deteccion continua del nivel de calidad de la sefal en cada una de las derivaciones
durante la realizacion de la prueba.

Manejo intuitivo. Instrucciones basicas completas de uso del dispositivo disponibles en
la pantalla del propio equipo y accesibles con un solo click.

Posibilidad de realizar una reconciliacion de estudios a posteriori. Asignacion
demograficos de paciente tras la adquisicion de la sefial.

Perfiles de realizacion de estudios personalizables.
Ayuda al usuario mediante menu contextual. Mapa de colocacién de electrodos.

Capacidad de almacenamiento de configuracién de los equipos (perfiles y red).

4.- REQUISITOS DE FUNCIONAMIENTO DE LOS EQUIPOS EN PROCESO DE TRABAJO Y

SERVICIOS ASOCIADOS A SU IMPLANTACION

Sera responsabilidad del adjudicataric de la correcta identificacidn de los pacientes en los
electrocardidgrafos para enviar el electro perfectamente identificado al sistema de informacién
de electrocardiografia del SMS. Sera responsabilidad del adjudicatario dotar las herramientas
software/hardware y los trabajos de integracién necesarios con los sistemas de informacion del
SMS para asegurar la correcta identificacion de los pacientes {descarga de demogréficos, lista
de trabajo,...)

El licitador debera presentar un plan para dar cumplimiento a los siguientes requisitos. Este
plan sera evaluado y punfuado como criterio de adjudicacion del procedimiento:

Asegurar la disponibilidad del 100% de las pruebas de electrocardiografia desde los
electrocardidgrafos que se integran en el sistema. Para ello establecera un protocolo y
aportara herramientas que permitan:

o Evaluacion de comportamiento del sistema y realizacion de tareas correctivas
sobre flujos y actuaciones no deseadas en el circuito funcional establecido.
Realizacién de informes de actividad con periodicidad a establecer por el

centro.
o Extraccion de estadisticas de uso del sistema de integracién de los equipos.

Desarrollo y presentacion de un plan de mejora que tenga como objetivos principales:
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o Homogeneizar y agilizar la practica clinica para el diagnéstico y tratamiento en
la 12 visita.

o Reduccion de la lista de espera en las Consultas Externas de Cardiologfa.

o Extraccion de estadisticas y planificacion de tareas segun estudio de
indicadores.

o Debera presentarse el detalle del soporte para implantacion y seguimiento de
los protocolos a implementar.

o El adjudicatario debera contar con al menos 3 ingenieros t&cnicos o superiores con
formacion en el equipamiento y el sistema, que garanticen lo siguiente:

o Disponibilidad de al menos el 3% de equipos de reemplazo para su reposicion
en menos de 24 horas en caso de que un electrocardiografo tenga que
retirarse del servicio en el que esté instalado para una reparacion mayor.

o Tiempo de respuesta, incluyendo incidencias de integracion con la plataforma;

= Soporte presencial: 8 horas.
~  Soporte remoto: 4 horas.

5. ADECUACION DE LA BASE INSTALADA

El parque de electrocardiografos actualmente en funcionamiento en los distintos centros del
Servicio Murciano de Salud es susceptible de ser actualizado para adecuarse a los flujos de
trabajo necesarios para la consecucion de los objetivos que sean detallados en el Plan de
Mejora.

Se valorara que el licitador presente un estudio de dicha Base Instalada junto a la planificacién
para la adecuacién de dichos equipos, incluyendo plazos de instalacion, fases de implantacion
y detalle de los trabajos a realizar.

i 6.- FORMACION

El suministro, instalacion y puesta en marcha de los equipos debera incluir una completa
formacién en el mangjo del equipo, tanto desde el punto de vista operativo como funcional y
comprendera, como minimo;

e Aprendizgje.
e Asesoramiento.
e Actualizaciones durante el periodo de garantia.

Esta formacién debera ir dirigida al personal médico, personal de enfermeria y personal técnico
para utilizar el equipo en la forma prevista por el fabricante y efectuar las rutinas de servicio.

La formacién tendra lugar antes de que el equipo empiece a dar servicio efectivo y en los
locales en los que esté ubicado. Las fechas y horarios para esta formacién seran determinadas
por el perscnal de cada uno de los centros en los que se ubiguen los equipos y siempre en los
primeros 15 dias posteriores a su recepcién en el centro de destino donde vaya a ser utilizado
el equipo, independientemente de cual haya sido el punto de entrega definido. El adjudicatario
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justificara la realizacion de la formacién mediante hoja de registro en la que figuren los datos y
la firma de los asistentes. Esta hoja de registro debera ser entregada coordinador del Centro de
AP. En caso de no aportar esta hoja de registro dentro de los 20 dias siguientes a la recepcion
de equipo en ei centro, se procedera al rechazo definitivo del equipo.

Asimismo, el adjudicatario debera aportar la documentacion e informacién necesaria para
facilitar la formacion del personal que efectuara las inspecciones periodicas y el mantenimiento
preventivo necesarios una vez transcurrido el plazo de garantia. Deberad expresar su
compromiso de impartir, caso de ser requerido, un curso de formacion técnica para el personal
de mantenimiento que designe el centro destinatario del equipo.

7.- MATERIAL FUNGIBLE Y REPUESTOS ESPECIFICOS

El licitador debera adjuntar junto con su oferta compromiso de disponibilidad de fungibles,
certificado del fabricante y repuestos originales durante toda la vida Util del electrocardiégrafo,
ademas de listado de los fungibles y repuestos asociados al equipo junto con su codigo para
pedido.

No se valorara ninguna oferta en la que no se incluya el listado de materiales fungibles y
repuestos originales.

8.- INSTALACION Y PUESTA EN MARCHA

Los equipos deberan ser entregados en los Centros que designe la Direccion General de
Asistencia Sanitaria.

La fecha y hora de |a entrega deberd ser acordada con la persona de contacte en cada uno de
los Centros.

La instalacion de los equipos sera realizada por personal cualificado. El lugar exacto para la
ubicacion del equipo sersd indicado por el Coordinador de cada centro de Atencion Primaria o
persona previamente designada para ello.

Una vez instalados, se procedera a la puesta en marcha de los equipos, comprobando el
correcto funcionamiento de los mismos. Dicha comprobacion sera realizada por el Servicio
Técnico correspondiente. La puesta en marcha debera realizarse de forma simultanea a la
formacion descrita anteriormente.

Una vez realizada la puesta en marcha del equipo, el adjudicatario entregara en el Servicio de
Mantenimiento del area sanitaria correspondiente, ademas de la hoja de registro de formacién,
copia de los resultados de las pruebas de verificacion de funcionamiento, declaracién de
conformidad, certificado de calibracion o cualquier otra documentacién que haga referencia a
cada uno de los equipos de manera individual, identificandolo con su numero de serie y
haciendo referencia al centro en el que se haya ubicado. En caso de no aporiar esta
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documentacion dentro de los 20 dias siguientes a la recepcidn de equipo en el centro, se

. procedera al rechazo definitivo del equipe y a su inmediata sustitucion por otro equipo.

| 9.- RELACION E INTEGRACION CON LOS SISTEMAS DE INFORMACION DEL SERVICIO

MURCIANO DE SALUD

La estrategia de integracion con otros Sistemas de Informacion definida como modelo
corparativo por el Servicio Murciano de Salud, se caracteriza por la adopcion de estandares de
comunicacion sanitarios.

En el ambite tecnologico:

e HL7 2.5 como estandar de mensajeria debiendo adaptarse a las evoluciones que se
realicen desde el Servicio Murciano de Salud en la adopcion de nuevas versiones.

¢ DICCM v3.

TCP/IP como protocolo de comunicacion.

¢ XML como formato de ECG vectorizado.

En el ambito funcional:

e |HE como guia de implementacion de ios mencionados estandares en los perfiles en
los que sean aplicables y segun se indique desde el Servicio Murcianc de Salud.

¢ |aidentificacion de los pacientes siempre estara basada en el Cip Autonémico.

¢ Las gulas de implementacion que publiqguen HL7Y, especialmente las que publique HL7
Espafia.

e Al menos, deben garantizarse los circuitos siguientes:

o Recepcion de peticiones de realizacién de prueba y generacion de la lista de
trabagjo a partir de este flujo. Obtencién automatica de los demograficos
asociados a la peticion.

o Vuelta de resultados asociados a la peticién.

o Obtencion de demograficos mediante consuita (de un servicio web o similar) a

partir del Cip Autonomico.

Los licitadores deberan incluir en su oferta un documento con una descripcion detallada de las
caracteristicas del equipamiento ofertado, en cuanto a su capacidad de integracion con otros
sisternas, asi como el modelo de integracién propuesto (roles de los perfiles de integraciéon IHE
gue implementa).

La empresa adjudicataria debera realizar los frabajos que sean necesarios para integrar los
equipos oferiados con los sistemas de informacion disponibles en el Servicio Murciano de
Salud, asl como con aquellos sistemas corporativos o departamentales que sea necesario, sin
que ello suponga ningun coste adicional para el Servicio Murciano de Salud.

Asl mismo, los productos software y licencias que los equipes ofertados requieran para la
integracion con los sistemas mencionados anteriormente sera por cuenta del adjudicatario.

Frente a cambios de version y actualizaciones, la empresa adjudicataria debera revisar y
garantizar el funcionamiento de todas las interfaces desarrolladas en el marco del proyecto.

Actualmente el Servicio Murciano de Salud dispone de un Sistema de Gestion de
Electrocardiografia Centralizada que permite la transmision digital de la seiial, su
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almacenamiento, integracién y la posterior visualizacién del ECG en fa HCE del SMS tanto en
los ambitos de atencion especializada (Selene), atencion primaria (OMI), Agora, como en la
HCE UOnica del SMS. El equipamiento ofertado se integrara con el Sistema de Gestion de
Electrocardiografia Centralizada del Servicio Murciano de Salud. El licitador debe indicar sus
posibilidades de integracién en este sentido, debiendo cumplir los requisitos descritos en el
ambito tecnologico. Sera requisito basico la integracién mediante formatos DICOM Waveform
v3 y XML (ECG vectorizado).

10.- GARANTIA, MANTENIMIENTO Y ASISTENCIA POSTVENTA

El plazo de garantia/ mantenimiento para los equipos sera como minimo de la vigencia del
contrato.

El licitador aportara certificado del fabricante en el que se especifique la vida atif del equipo a
partir del momento de presentacion de la oferta y la fecha hasta la cual se compromete a dar
soporte técnico del fabricante, y esta no puede ser inferior a 4 afios.

Los licitadores deberan contar con servicios técnicos domiciliados en Espafia autorizados por el
fabricante. Este punto se justificard mediante certificado en el que se indigue la direccién de
dicho servicio técnico y los siguientes datos de contacto para la recepcién de avisos: teléfono
fijo, teléfono mavil, correo electronico.

No se valorara ninguna oferta en la que no se incluyan todos los datos mencionados del
servicio téenico en Esparia para los equipos ofertados.

La garantia/ mantenimiento incluira;

e La sustitucion del equipo en caso de defectos importantes o fallos de funcionamiento
reiterados.

e Mantenimiento preventivo programado: revisién periddica de seguridad y verificacion
funcional, ajustes, verificaciones y ofras operaciones necesarias para el correcto
funcionamiento del equipo con periodicidad minima anual.

Actualizaciones de software necesarias.
Todas las operaciones correctivas necesarias para la reparacién de averias y defectos,
incluidas las piezas de recambio necesarias.

e Mano de cbra y desplazamientos del personal del servicio de mantenimiento, asl como
los posibles portes.

e Deniro del mantenimiento correctivo y preventivo se considera incluido todo el material
adyacente necesario para la correcta realizacion de un electrocardiograma (latiguillos,
conectores de red eléctrica, efc...)

e El licitador debers aportar un nmero de teléfono unico para contactar con la empresa
en caso de malfuncionamiento del electrocardiograma y/o el sistema de integracién.

Después de cada intervencion, el adjudicatario entregara al Servicio de Mantenimiento partes
justificativos y resultados de las verificaciones realizadas.

El licitador debera detallar las operaciones de mantenimiento preventivo a realizar al equipo
durante el periodo de garantia, que se haran por cuenta del adjudicatario. Las fechas y horarios
para la realizacién de dichas operaciones seran acordadas entre el adjudicatario y el centro en
el que se ubique el equipo.
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Las revisiones y reparaciones realizadas al equipo durante el periodo de garantia se realizaran
en el lugar donde esté ubicado. La necesidad de traslado del equipo debera ser justificada de

forma razonada.

En el caso en que el tiempo de parada del equipo se prevea vaya a ser superior a 24 horas, el
adjudicatario, previa solicitud por parte del responsable de [a ejecucion del contrato, debera
sustituir dicho equipo por otro de similares caracteristicas. El adjudicatario estara obligado a
prestar este servicio durante toda la vida Utit del equipo. El coste de este servicio serd asumido
completamente por el adjudicatario durante el periodo de garantia.

El tiempo de respuesta ante una solicitud de asistencia técnica, suministros de repuestos o

sustitucién del equipo no podra ser superior a 8 horas en dias laborables o 24 horas en
festivos. La oferta incluira compromiso explicito del licitader a este respecto.

Murcia, 5 de abril de 2019




