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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES T’ECNICAS QUE HA DE REGIR EL CONTRATO DE
SUMINISTROS DE ADQUISICION DE UN ECOGRAFO CON DESTINO AL
HOSPITAL UNIVERSITARIO SANTA CRISTINA

1. OBJETO

El presente pliego establece las prescripciones técnicas a cumplir por los licitadores
y los productos por ellos ofertados.

El contrato tiene por objeto la adquisicién, de una ecégrafo digital de alta gama para
el servicio de Radiodiagndéstico del Hospital Universitario Santa Cristina con las
caracteristicas minimas descritas en este Pliego.

2. CONDICIONES GENERALES

Se entiende por equipo el conjunto completo de la maquina o aparato con todos los
accesorios imprescindibles para su funcionamiento y se suministrara con todos
aguellos dispositivos 0 elementos de interconexion, accesorios de anclaje o fijacion
necesarios para un total y correcto funcionamiento. Se entiende también como
equipo, el software que incluya su actualizacion, cuando fuera necesario, asi como
las licencias de uso.

Se suministrara la dltima versiéon tecnolégica disponible de los equipos objeto de
adjudicaciéon en el momento de la instalacion en todos sus componentes, no
admitiéndose equipos de segunda mano ni equipos que contengan componentes
reacondicionados.

3. CARACTERISTICAS Y CONFIGURACION MINIMA

El equipo ofertado cumplira, al menos, las siguientes caracteristicas técnicas:

CARACTERISTICAS DE LA PLATAFORMA

1 Plataforma totalmente digital de alta gama con todo el software y hardware necesario
para estudios en el servicio de Radiologia

1 Sistema de generacion de imagenes de alta resolucion
1 Panel de control ajustable en altura digitalmente y rotable

1 Optimizador digital de imagen. Optimizacion automatica de los parametros
(ganancia, PRF, y Linea base) en Modos B, color y Doppler

1 Incorporara tecnologia multifrecuencia
1 Ancho de banda de trabajo de al menos 1 a 22 MHz
1 Incorporara armoénico de tejido ( por inversion de pulso)

"1 Rango dindmico minimo de 360 dB
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Incluird pantalla tactil de al menos 13” integrada en panel de control. No se admitiran
paneles tactiles conectados al ecografo que no sea el principal

Profundidad de trabajo de al menos de 1 cm a 45 cm
Panel de control configurable

Monitor LCD color de pantalla plano igual o superior a 23", con posibilidad de
ampliacion a monitor plano igual o superior a 23,8”

Calentador de gel integrado

4 puertos de sondas simultaneos + 1 puerto de sonda parking + 1 puerto de sonda
de lapiz ciego

Optimizacion automatica de la ganancia, cuadro de color y velocidades en modo
Doppler

Posibilidad de ampliacion a médulo con software de fusion integrado para fusion de
imagenes con RM/TC

Sistema operativo windows 10

MODOS DE PRESENTACION
Modo B

Color Angio y Color angio bidireccional

Segundo armédnico de tejidos

Doppler de banda ancha direccionable

Ajuste automatico de parametros en modo B y Doppler

Posibilidad de imagen trapezoidal

Capacidad de trabajar en triple modo

Visualizacion dual simultanea de imagen B y elastografica en la pantalla del ecografo

Memoria digital de imagen tanto para imagen bidimensional y color como para
espectro Doppler

SOFTWARE CLINICO

Incluird software completo de medidas y analisis para estudios de abdomen, mama
y tiroides

Incluird autotrazado automéatico medidas Doppler
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Incluird software de microvascularizaciéon para deteccion de flujos bajos

Incluird software de elastografia cuantitativa en tiempo real como método de
caracterizacion de la localizacion de lesiones significativas con mediciones en Kpa y
m/s ( Shearwave ) con perfil de mediciones.

Incluird software con reporte de imagenes de tiroides con sistema de datos por
puntuaje automatico TRADS

Incluird software de contraste con pantalla dual B/contrate para diversos agentes en
todas las sondas que integre curvas de cuantificacion.

Incluird software para la visualizacion tridimensional de flujo sanguineo en modo
color y tiempo real

ALMACENAMIENTO Y REGISTRO

Unidad de almacenamiento en USB

Disco duro: 1 TB

Unidad de almacenamiento en servidor

Médulo DICOM 3.0 completo con todos sus protocolos

Minimo 8 puertos USB para conexion de memorias externas de alta capacidad

Posibilidad de gestién, captura, revision, procesamiento, archivo, medicion, calculos
y almacenamiento de dato, imagenes, videos y transferencia de imagenes

TRANSDUCTORES TOTALES:

1 transductor convex de al menos 1 a 7 MHz de cristal Unico
1 transductor lineal de al menos 2 a 14 MHz de cristal Gnico
1 transductor lineal de al menos 4 a 18 MHz

Posibilidad de ampliar a sonda hockey stick de al menos 3 a 22 MHz

Con objeto de facilitar el proceso de evaluaciéon y seleccion, el licitador presentara
en su oferta la documentacion técnica que considere necesaria para verificar que el
equipo ofertado cumple todos los requisitos técnicos exigidos. Asi mismo el licitador
deberad cumplimentar la encuesta técnica adjunta sequn Anexo |

La falta de informacion o ausencia de datos de producto de los componentes
ofertados que no puedan ser debidamente contrastadas podran ser motivo de que la
oferta no sea valorada
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4. REQUERIMIENTOS INFORMATICOS Y DE COMUNICACION.

La empresa adjudicataria debera realizar la integracion completa de los equipos con
todos los sistemas de informacion de que disponga el Hospital y con los sistemas de
impresion en su caso, incluyendo trabajos profesionales, cableados, tomas y
adquisicion de licencias, si procede, para que funcionen cada uno de los elementos
incluidos en el contrato.

La empresa adjudicataria se responsabilizara y estara obligado a conectar el nuevo
equipo a los Sistemas de Informacion de que disponga el Hospital (HCE, RIS,
PACS), asegurando la adquisicion de la lista de trabajo, envio de imagenes y datos
al PAC-RIS de la Unidad Central de Radiodiagndstico. Si esta operacion generara
algun tipo de gasto con otras empresas, correra por su cuenta.

La estrategia de integracion adoptara los estandares de comunicacion sanitarios:

- HL7 2.5 como estandar de mensajeria,

- CDA,

- DICOM,

- TCP/IP como protocolo de comunicacion,

- Soportar, 0 en su caso proporcional el estandar Ethernet
- FasrEthernet.

La conexidn de equipamiento a la red de datos se realizara mediante tarjetas de red
de minimo 1 Gb/s con conectores RJ-45.

Si la solucion requiere la instalacion de cliente, éste estara soportado sobre el
sistema operativo Windows 8.1 32 bits Professional actualizable a Windows 10.

La solucién tendra que estar certificada para funcionar correctamente en Microsoft
Internet Explorer 8 o superior, asi como Mozilla Firefox 27.0 o superior.

En caso de que la solucion requiera conectarse a otros sistemas a través de una red
de comunicaciones, la aplicacion o equipamiento debera estar soportada sobre
entornos WAN corporativa ademas de LAN. No podran desplegarse elementos, sin
la aceptacion expresa del Servicio de Informéatica del Hospital.

Si el sistema requiere bases de datos, tiene que estar soportado para al menos uno
de estos gestores: Oracle 11gR2 o SQL SERVER 2008. El licitador se compromete
a adecuarse a la infraestructura del Hospital, teniendo en cuenta la evolucion natural
de los gestores de bases de datos antes mencionados.

Si el sistema requiere de Servidor de aplicaciones, el sistema tiene que estar
soportado para al menos uno de estos servidores: Weblogic 12c o superior 0 IS 7.5
o superior. El licitador se compromete a adecuarse a la infraestructura de servidor
de aplicaciones del Hospital.

Version de Servicios Web ASP.NET V4 o superior y capaz de soportar el balanceo,
ya sea por configuracion de la maquina NLB o por hardware. La llamada a servicios
se realizara segun los principios de servicios REST (recursos accesibles por URI y
HTTP completo), evitandose en lo posible la complejidad SOAP.
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Para los equipos clientes, la aplicacion debera ser compatible con el antivirus PANDA
corporativo. El sistema de seguridad no podra basarse en mochilas USB

El adjudicatario presentara la documentacibn necesaria para verificar el
cumplimiento de los requisitos anteriores y plan general de implantacién, que seran
validados por el Servicio de Informética del Hospital como parte integrante del plan
de instalacion del equipo.

5. CUMPLIMIENTO DE NORMATIVA

El equipo ofertado deberan cumplir la legislaciéon vigente - Real Decreto 1591/2009,
de 16 de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios- con el marcado CE,
Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de
2017, sobre los productos sanitarios y durante el periodo de transicion establecido
en el mismo, la Directiva 93/42/CEE del Consejo, de 14 de junio del993 relativa a
los productos sanitarios, asi como cualquier otra legislacion que sea de aplicacion.

En el momento en el que se realice el suministro, se entregara la declaracion
conforme del fabricante que acredite el cumplimiento de las normas técnicas de
aplicacién obligada para el equipo ofertado.

Todo el software incluido deberd cumplir con el Reglamento 2016/679 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016y la Ley Orgénica 3/2018,
de 5 de diciembre, de Proteccién de Datos Personales y garantia de los derechos
digitales y Reglamento.

6. DOCUMENTACION Y FORMACION DEL USUARIO

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

Se incluira en la oferta un programa de formacion de personal adaptado a las
necesidades de cada perfil (técnicos, facultativos, 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.

El licitador debera de presentar el Plan de formacion previsto. Dicho plan incluira:

- Tiempo de formacion
- Numero de personal cualificado para realizar dicha formacién
- Material y técnicas en las que se centrara

El adjudicatario debera entregar la siguiente documentacion en castellano:
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- Manual de instrucciones y operaciones del usuario
- Manual de mantenimiento
- Manual técnico de configuracion y arquitectura de los elementos de software.

Durante el periodo de formacién, se aportara toda la documentacion en soporte papel
y en soporte digital (pendrive).

7. CONDICIONES GENERALES DE INSTALACION Y MANTENIMIENTO

El calendario con el plazo y orden de entrega de los equipos sera entregado al
adjudicatario en el acto de formalizacion del contrato. Es prioritario para el Hospital
la no interrupcién de la actividad asistencial propia del Servicio de Radiodiagnéstico
y el cumplimiento de las normas de seguridad en la instalacion de los equipos.

La fecha de instalacion deberda sera consensuada con el Servicio de
Radiodiagndstico, con el correspondiente calendario de actuaciones.

La instalacion y puesta en funcionamiento del equipo se realizara de forma
coordinada con el Hospital. El Hospital autorizard y supervisara la instalacion del
mismo (en coordinacién con el Servicio de Mantenimiento).

Los equipos serdn montados en los locales de destino definitivo, indicando las
actuaciones necesarias para la introduccion del equipo a la sala y considerando los
acondicionamientos provisionales que sean precisos.

La empresa adjudicataria se responsabilizara y estara obligado a conectar el nuevo
equipo a los Sistemas de Informacion de que disponga el Hospital (HCE, RIS,
PACS), asegurando la adquisicion de la lista de trabajo, envio de imagenes y datos
al PAC-RIS de la Unidad Central de Radiodiagndstico. Si esta operacion generara
algun tipo de gasto con otras empresas, correra por su cuenta.

8. PRUEBAS DE ACEPTACION Y DISCREPANCIAS.

Una vez instalado el equipo, el adjudicatario procedera a las pruebas de verificacion
y comprobacion de los parametros en presencia de personal cualificado del Servicio
y del Servicio de Mantenimiento en un periodo no superior a 5 dias y segun normativa
nacional y de la CEE.

La documentacion de la instalacion constara de:

- Manual del operador

- Manual técnico

- Certificado de Conformidad CEE
- DICOM Conformance

- Certificado EVAT
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9.

10.

GARANTIA Y ASISTENCIA TECNICA

El plazo de garantia de los equipos incluidos sus sistemas adicionales, componentes
y accesorios, serd como minimo de DOS ANOS desde la fecha del acta de recepcién
de conformidad del contrato.

La oferta incluira toda actuacion de mantenimiento en la modalidad “todo incluido con
garantia total” y actualizaciones de software, sin exclusiones, durante la vigencia de
la garantia del equipo.

Se presentara un plan de mantenimiento preventivo, en el que se indique como se
haréa la gestion del mismo.

El adjudicatario colaborara con la Unidad de Electromedicina del Hospital en la
inclusion de toda la informacién necesaria de los equipos.

Se facilitaran los datos de contacto del servicio técnico para gestion de incidencias y
compromiso de tiempo de respuesta, que no sera superior a 12 horas

El suministrador garantizara la existencia de piezas de repuesto para el
mantenimiento preventivo y correctivo necesario, al menos, durante 12 afos
después de la instalacion y recepcion del equipo.

El Hospital podra solicitar una vez finalizado el periodo de garantia, un contrato de
mantenimiento integral sin ningun tipo de exclusion, cuyo importe anual en ningun
caso sobrepasara el 10% del precio de adjudicacién. Dicha propuesta sera de
aplicacion durante al menos 2 afios desde que finalice el plazo de garantia.

El licitador debera incluir en la documentacion administrativa un compromiso firmado
en los términos incluidos en este parrafo.

GESTION AMBIENTAL, DE CALIDAD, PREVENCION DE RIESGOS LABORALES
Y RESPONSABILIDAD SOCIAL CORPORATIVA.

El licitador, debera aportar, certificado del Sistema de Gestion Ambiental conforme a
la norma UNE-EN ISO 14001 o equivalente y de Sistemas de Gestién Calidad Norma
ISO 9001 o equivalente.

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

Asimismo, se indicaran los factores de caracter medioambiental de los equipos
ofertados, tales como programas de reciclado y reutilizacion de cualquier tipo de
residuo del equipo, su embalaje, 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 facilitard informacion sobre si los equipos
incorporan el etiquetado de una baja incidencia medioambiental, tales como el Angel
Azul (Blauer, Engel), etiqueta ecoldgica de la UE (European Union Eco-label) o
8|13
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etiquetado energético europeo, entre otros, certificado o declaracion de cumplimiento
de la Directiva ROHS.

El adjudicatario se compromete a cumplir con todos los requisitos legales vigentes
en materia ambiental y de residuos.

El licitador deberd 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 licitador presentara los proyectos que en su empresa se estén realizando en
cuanto a Responsabilidad Social Corporativa y los certificados o acreditaciones que
tengan relacionados con este tema.

11. DOCUMENTACION A INCLUIR EN LA OFERTA

El licitador debera presentar en el sobre Unico toda la documentacion necesaria que
permita verificar el cumplimiento de las caracteristicas contempladas en el Pliego de
Prescripciones Técnicas.

Debera presentarse en una carpeta con un indice o relacion de los documentos que
contenga:

- Especificaciones técnicas completas sobre la adecuada instalacion fisica del
equipo, tales como:

- Dimensiones fisicas del equipo completo, dimensiones de los diferentes médulos
gue compongan el equipo para su transporte con indicacion de las condiciones en
las que debe realizarse el mismo, y especificacion de las areas de servidumbre del
mismo una vez instalado.

- Anclajes y fijaciones del equipo al suelo, a la pared o al techo.
- Cargas estaticas del equipo sobre el suelo, la pared o el techo.
- Cargas dinamicas del equipo sobre el suelo, la pared o el techo.

- Se incluirda documento acreditativo de que el modelo ofertado, tal y como se
establece en el Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan
los productos sanitarios, ostenta el marcado CE, acompafiado del nimero de
identificacion del organismo notificado (con excepcion en los productos de la clase

).
- Documentacion técnica (PRODUCT DATA) del equipo y componentes.
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- Referencias de equipos similares al ofertado instalados en Europa y en Espania,
indicando modelo y afio de instalacion.

- Cuestionario técnico anexo al Pliego de Prescripciones Técnicas.

- Programa de formacion propuesto, sin incluir detalle de los aspectos considerados
en los Criterios objetivos de adjudicacién del contrato

- Condiciones de la garantia, Programa de mantenimiento durante el periodo de
garantia y propuesta de contrato de mantenimiento.

- Certificados del Sistema de Gestion Ambiental y Gestion de Calidad vigentes en la
empresa

- Certificacion o proyectos vigentes en el area de Responsabilidad Social
Corporativa
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ANEXO |
CUESTIONARIO TECNICO
ECOGRAFO

ESPECIFICACION TECNICA

CUMPLE

DESCRIPCION DEL
CUMPLIMIENTO, PAGINA.

ESPECIFICACIONES Y PRESTACIONES MINIMAS

CARACTERISTICAS DE LA PLATAFORMA

Plataforma totalmente digital de alta gama con todo el software y
hardware necesario para estudios en el servicio de Radiologia

Sistema de generacién de imagenes de alta resolucion

Panel de control ajustable en altura digitalmente y rotable

Optimizador digital de imagen. Optimizacién automatica de los
parametros (ganancia, PRF, y Linea base) en Modos B, color y Doppler

Incorporara tecnologia multifrecuencia

Ancho de banda de trabajo de al menos 1 a 22 MHz

Incorporard armonico de tejido ( por inversidn de pulso)

Rango dindmico minimo de 360 dB

Incluirad pantalla tactil de al menos 13” integrada en panel de control. No
se admitiran paneles tdctiles conectados al ecégrafo que no sea el
principal

Profundidad de trabajo de al menos de 1 cm a 45 cm

Panel de control configurable

Monitor LCD color de pantalla plano igual o superior a 23", con posibilidad
de ampliacidn a monitor plano igual o superior a 23,8”

Calentador de gel integrado

4 puertos de sondas simultaneos + 1 puerto de sonda parking + 1 puerto
de sonda de lapiz ciego

Optimizacién automatica de la ganancia, cuadro de color y velocidades en
modo Doppler

Posibilidad de ampliacion a mddulo con software de fusidn integrado para
fusion de imagenes con RM/TC
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Sistema operativo windows 10

MODOS DE PRESENTACION

Modo B

Color Angio y Color angio bidireccional

Segundo armodnico de tejidos

Doppler de banda ancha direccionable

Ajuste automatico de pardmetros en modo By Doppler

Posibilidad de imagen trapezoidal

Capacidad de trabajar en triple modo

Visualizacién dual simultanea de imagen B y elastografica en la pantalla
del ecégrafo

Memoria digital de imagen tanto para imagen bidimensional y color como
para espectro Doppler
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SOFTWARE CLINICO

Incluirad software completo de medidas y andlisis para estudios de
abdomen, mama y tiroides

Incluird autotrazado automatico medidas Doppler

Incluira software de microvascularizacion para deteccion de flujos bajos

Incluirad software de elastografia cuantitativa en tiempo real como método
de caracterizacion de la localizacion de lesiones significativas con
mediciones en Kpa y m/s ( Shearwave ) con perfil de mediciones.

Incluirad software con reporte de imdgenes de tiroides con sistema de
datos por puntuaje automatico TRADS

Incluira software de contraste con pantalla dual B/contrate para diversos
agentes en todas las sondas que integre curvas de cuantificacion.

Incluira software para la visualizacién tridimensional de flujo sanguineo en
modo color y tiempo real

ALMACENAMIENTO Y REGISTRO

Unidad de almacenamiento en USB

Disco duro: 1 TB

Unidad de almacenamiento en servidor

Modulo DICOM 3.0 completo con todos sus protocolos

Minimo 8 puertos USB para conexidn de memorias externas de alta
capacidad

Posibilidad de gestién, captura, revision, procesamiento, archivo,
medicion, cdlculos y almacenamiento de dato, imagenes, videos y
transferencia de imagenes

TRANSDUCTORES TOTALES

1 transductor convex de al menos 1 a 7 MHz de cristal Unico

1 transductor lineal de al menos 2 a 14 MHz de cristal Gnico

1 transductor lineal de al menos 4 a 18 MHz

Posibilidad de ampliar a sonda hockey stick de al menos 3 a 22 MHz
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Elaborado el Pliego de Prescripciones Técnicas correspondiente al Procedimiento
Abierto Simplificado Abreviado de suministros N° A/SUM-037899/2022 (adquisicion
de un ecografo con destino al Hospital Universitario Santa Cristina) y para dar
cumplimiento a lo establecido en el articulo 124, de la Ley 9/2017, de 8 de noviembre,
de Contratos del Sector Publico, el 6rgano de contratacion del Hospital Universitario
Santa Cristina

RESUELVE

Aprobar el presente Pliego de Prescripciones Técnicas para la
Adquisicion de wun Ecografo con destino al Hospital
Universitario Santa Cristina.

EL DIRECTOR GERENTE

Firmado digitalmente por: CENAL PEREZ GUILLERMO
Fecha: 2022.11.25 11:45

1313

————[| |11
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:  0889205690317730758351



		2022-11-25T11:45:41+0100


		2022-11-25T12:31:08+0100
	DIRECCION GENERAL DE PATRIMONIO Y CONTRATACION




