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SPASA

1 OBJETO DEL PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARTICULARES.

El presente pliego tiene por objeto fijar las condiciones técnicas del suministro de un Sistema de
Imagen por Fluorescencia para Servicio de Cirugia Plastica del Hospital Universitario Central de
Asturias, (en adelante HUCA).

2 JUSTIFICACION DE LA NECESIDAD.

El uso del equipo de visualizaciéon de imagenes por fluorescencia permite una visualizacién en
tiempo real del tinte inyectado en el tejido con distintos fines y aplicaciones en el servicio al que
ira destinado.

Debido a la rapidez de preparaciéon y al corto periodo de uso, el método se puede realizar antes,
mientras y después del proceso de tratamiento.

Este dispositivo ayuda a valorar los colgajos y anastomosis entre otras patologias como
rehabilitacion, mediante el verde de indocianina (ICG).

El sistema también permite realizar un mapeo del sistema vascular y/o linfatico, el cual ayudara
en cirugias de anastomosis de vasos arteriales o venosos, o linfaticos.

Mostrara la perfusion de los flujos en el pre y en el después de la cirugia de anastomosis sin
necesidad de estar en el quiréfano dada la portabilidad solicitada.

Su uso, puede evitar el fracaso en una cirugia de anastomosis por diferentes razones:

. valora en la zona donante la parte menos vascularizada y propensa al fallo de
vascularizacion. Futura necrosis.

. permite ver la vena con mas perfusion para realizar la anastomosis.

. permitira ver la evolucion de la zona injertada y en el caso de poca perfusion poder actuar
sin llegar a la necrosis de la zona. Esta se podra realizar en la misma consulta o en la
cama del paciente dada la portabilidad solicitada.

3 PRESCIPCIONES TECNICAS MINIMAS.

El sistema de adquisicion de imagen por fluorescencia a suministrar debera disponer de las
siguientes caracteristicas y accesorios:

e Sistema de Imagenes mediante fluorescencia con verde indocianina (ICG). El programa
sera configurable en cuanto a calidad de imagen y ajustes a la iluminacién existente en la
sala de uso.

e El equipo deberd ser compacto (aproximadamente el tamafio de un IPAD).

e Dispondra de una pantalla integrada y tactil y una camara de mano. Asimismo, se
suministrarad con un monitor compatible externo que sirva para visualizar las imagenes.

e El equipo sera transportable con el fin de no mover al paciente de las consultas externas,
intra operatoria y post operatoria.
Para ello, debera disponer de una maleta de transporte, un carro de transporte para su
desplazamiento dentro del recinto, un brazo u otro sistema de sujecion al carro.
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e El dispositivo tendra la capacidad de poder realizar fotografias y videos de las actuaciones
con el realizadas y almacenarlos en el dispositivo.

e Las imagenes y videos deberan poder exportarse a otros dispositivos de memoria (no
incluidos en el suministro)

e Tarjetas de calibracion (10 unidades) y fundas para su custodia (10 unidades).

e Otros accesorios que, sin definicion técnica exacta, sean necesarios para su correcto
funcionamiento.

4  CONDICIONES DE SUMINISTRO Y RECEPCION DEL EQUIPO.

La adquisicibn que se licita, incluye el cumplimiento de las condiciones y obligaciones que se
detallan a continuacion:

e El sistema se suministrara con todos aquellos dispositivos o elementos de interconexion,
accesorios de anclaje o fijaciobn necesarios para un total y correcto funcionamiento y
obtencién de los correspondientes permisos y autorizaciones requeridos por la legislacion
vigente y, si fuera el caso, debidamente integrados con los Sistemas de Informacion de
que disponga o decida el Hospital.

e EIl contratista deberad entregar con la adquisicion, al servicio destinatario y a GISPASA,
todos los Manuales integramente en castellano, correspondientes a la descripcion y
operatividad de la aplicacién y que seran como minimo los siguientes:

o De instalacion (en caso de existir): aportando ademéas del manual de
instalacion, la informacion y rotulado sobre los equipos que representen un riesgo
especial para el paciente.

o De uso: con las caracteristicas dia aplicacion, una explicacion detallada de los
principios de funcionamiento, de los controles, operaciones de manejo y seguridad
del paciente, alarmas y operaciones rutinarias para verificacion del funcionamiento
apropiado de la aplicacién previsto a su uso diarios, etc.

o De mantenimiento y técnicos (en caso de existir): incluiran esquemas
eléctricos y mecanismos completos, despiece, recambios y accesorios, operaciones
de mantenimiento preventivo, calibracién y ayuda en la localizacion de averias, etc.

En particular, el suministro requerido contempla el equipo del sistema de iméagenes, y el sistema
de portabilidad asociado (maleta, carro, sistema de sujecion del equipo al carro) . Se
suministraran inicialmente 10 tarjetas necesarias para la calibraciéon del equipo, asi como el mismo
numero de fundas para su conservacion.

La reposicion posterior a lo largo de la vida util de este elemento se entiende como fungible y no
se entiende incluida dentro de la prestacion de suministro del equipamiento.

5 FORMACION.

El suministro solicitado incluird una completa formacién en el manejo del equipo en su dptima
utilizacion, desde el punto de vista operativo y funcional.

Esta formacion debera ir dirigida el personal médico, personal de enfermeria y personal técnico
para utilizar la aplicacion en la forma prevista por el fabricante y efectuar las rutinas de servicio.
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Asimismo, y en caso de proceder, el adjudicatario debera aportar la documentacion e informacion
necesaria para facilitar la formacién del personal que efectuara el mantenimiento preventivo
necesarios una vez transcurrido el plazo de garantia.

No se entendera suministrado el equipo hasta que no se realice la formacion que permita
Su uso.

6 GARANTIA.

El plazo de garantia de los equipos incluidos, sus sistemas adicionales, componentes, accesorios e
integracion con el sistema informatico existente, sera de dos afos, contados a partir de la firma
del acta de recepciéon de los equipamientos, debiendo ser suministrada la formacién basica a los
usuarios antes de esta fecha.

La garantia total incluira:

e La sustitucidon del equipo en caso de vicios o defectos importantes (materiales y de
funcionamiento).

¢ Mantenimiento preventivo programado (en caso de ser necesario ) : revision periédica
de seguridad y control de funcionamiento, ajustes, calibraciones y otras operaciones
necesarias para el correcto funcionamiento del equipo.

e Todas las operaciones correctivas necesarias para la reparacibn de averias
ocasionadas por defectos, incluidas todas las piezas de recambio.

Durante el tiempo de reparacion, al adjudicatario debera poner a disposiciéon un equipo
de sustitucién con las mismas caracteristicas del suministrado.

Asimismo, estan incluidos todos los costes y gastos de desplazamiento del personal del servicio de
mantenimiento. El adjudicatario entregara al servicio técnico del Hospital las hojas de las
revisiones en la cuales se especificaran las piezas sustituidas con sus referencias y se detallaran
las intervenciones realizadas, asi como las piezas sustituidas.

El adjudicatario comunicara al servicio técnico y al Hospital las fechas de las operaciones de
mantenimiento preventivo con suficiente antelacion acordandose el horario en funcidon de la
actividad del servicio donde se ubica el equipo.

Ante una solicitud de asistencia o de suministro de repuesto, el adjudicatario debera responder
conforme a los dos siguientes parametros:

1. Tiempo de Respuesta: Definido como el tiempo transcurrido entre la comunicacion de
una incidencia o averia hasta que un determinado equipo de especialistas esta en
disposicion fisica para proceder a su solucién, no debera ser nunca superior a 12 horas
laborales.

2. Tiempo de rectificacion de la averia o incidencia (TREC): Definido como el tiempo que
media entre el momento en que la persona pertinente acude a la sala y el momento en
que se corrige el fallo, dependera del tipo de reparacion a realizar, asi distinguiremos:

> Reparacion ordinaria: que debera ser resuelta por el adjudicatario en un plazo no
superior a 24 horas laborales.

> Reparacion de medio o alto alcance: Si por la indole de la averia la reparacion
requiriese mayor plazo, el adjudicatario deberd notificarlo razonadamente a GISPASA
reservandose ésta la facultad de comprobacion y autorizacion.

Los adjudicatarios se comprometen a que todos los trabajos de mantenimiento seran efectuados
por personal especializado de la empresa.
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7 OTRAS.

La estrategia de integracion con otros Sistemas de Informacién definida como modelo corporativo
por la Consejeria de Salud y Servicios Sanitarios, se caracteriza por la adopcién de estandares de
comunicacioén sanitarios:

En el &mbito tecnoldgico:

0 HL7 2.5 y 3 como estandar de mensajeria debiendo adaptarse a las evoluciones que se
realicen desde la Consejeria de Salud y Servicios Sanitarios en la adopcién de nuevas
versiones.

0 CDA como arquitectura de documentos clinicos electrénicos.

0 DICOM v3.

0 TCP/IP como protocolo de comunicacion.

En el ambito funcional:

0 IHE como guia de implementacién de los mencionados estandares en los perfiles en los
que sean aplicables y segun se indique desde la Consejeria de Salud y Servicios
Sanitarios. Los Perfiles de Integraciéon IHE permiten gestionar de un modo eficaz el
conjunto integrado de sistemas de informacion necesario para proporcionar una atenciéon
sanitaria eficaz.

0 Las guias de implementacion que publiguen HL7, especialmente las que publique HL7
Espafa.

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

En el caso de que se trate de equipos cuyo objetivo sea la produccion o el uso de imagenes (como
Ecografos, video-endoscopios, etc.) se requiere que incorporen todas las funcionalidades del
estandar de comunicacion médica DICOM. Para evaluar los servicios que incorporan, por cada
equipo ofertado, se aportara el correspondiente documento de declaracién de conformidad DICOM
(Conformance Statements).

La empresa adjudicataria debera realizar los trabajos que sean necesarios para integrar los
equipos ofertados con los sistemas de informacién disponibles en el HUCA, asi cdmo con aquellos
sistemas corporativos o departamentales que sea necesario, sin que ello suponga ningun coste
adicional. Asi mismo, los productos software y licencias que los equipos ofertados requieran para
la integracion con los sistemas mencionados anteriormente sera por cuenta del adjudicatario.

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

En Oviedo a 15 de Marzo de 2019
La Responsable Mantenimiento de GISPASA

Asuncion Garcia Palacio
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