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PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE HA DE REGIR EN EL CONTRATO DE ADQUISICION DE
RETINOGRAFOS Y TONOMETROS CON DESTINO A LOS CENTROS SANITARIOS DE ATENCION
PRIMARIA A ADJUDICAR POR PROCEDIMIENTO ABIERTO MEDIANTE PLURARIDAD DE
CRITERIOS

A/SUM-033635/2023

CONSIDERACIONES GENERALES:

1. El presente contrato se adjudicara por articulos independientes. En los anexos a este
documento figuran las relaciones de precios y caracteristicas técnicas de los articulos en
licitacion.

2. Las empresas en caso de ser adjudicatarias, deberan:

e Realizar el montaje, puesta en marcha, pruebas de funcionamiento e instruccion al
personal que vaya a manejar el material en un plazo maximo de 5 dias desde la entrega
en el Centro de destino.

e Retirada de cajas, embalajes o envoltorios.

e Garantizaran el suministro de accesorios y repuestos necesarios para mantener el material
en perfecto estado de funcionamiento durante un minimo de 10 afios.

e Eltiempo de duracion de la garantia sera de 36 meses, contando desde la recepcién del
equipamiento en el Centro o puesta en marcha en los casos que lo requiera.

e Todos los equipos y aparatos médico-asistenciales incluiran manual de uso en castellano.
e El adjudicatario entregard a la firma del contrato en soporte electronico:

0 Manual de uso los equipos en castellano.

o0 Ficha técnica de los equipos

0 Relacion de los fungibles necesarios para el funcionamiento del equipo.

3. Enelcaso de no ser conforme la recepcién del material, el suministrador dispondra de un plazo

a determinar por la Gerencia para corregir las eventuales deficiencias, al final del cual y si no
llegar a hacerlo, se producira el rechazo definitivo del articulo.

Normativa general

1. Certificados acreditativos del cumplimiento del Real Decreto 192/2023, de 21 de marzo, por el
que se regulan los productos sanitarios o Reglamento UE 2017/745

En el Anexo | figura la relacion de articulos con sus caracteristicas técnicas de cada uno de ellos y en
el Anexo Il la relacion de articulos con precios y unidades de cada uno de ellos.
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ANEXO |

ESPECIFICACIONES TECNICAS QUE DEBEN CUMPLIR LOS ARTICULOS:

Lote 1 Retindgrafo cédigo material 3000757

1.1 Especificaciones de caracter funcional

e Retinégrafo no midriatico de sobremesa resistente, para deteccion de retinopatia
diabética.

e De manejo automatizado: Sistema robotizado sin intervencién del profesional en las
funciones de busqueda del ojo del paciente, enfoque, seguimiento del ojo, cambio de ojo
automatico y disparo para captura fotografica.

e EIl sistema debe disponer de captura no midriatica para poder realizar la prueba a

personas sin necesidad de dilatar la pupila con farmacos, hasta 4mm de diametro

Controlada por pantalla tactil incluida en el equipo. Sin joystick.

Posibilidad de captura en modo manual

Pantalla tactil LCD color con tamarfio de 8” aprox.

Camara interna en el propio cuerpo del equipo, resolucion minima 5 megapixel

Imagenes color real con flash de intensidad regulable

Mentonera con regulacion de altura eléctrica

Angulo de cobertura: 45°30°

Rango de correccion refractivo del paciente minimo de +20D a -20D, con o sin lentes

compensatorias

Distancia de trabajo de 34 mm o superior

¢ Que no requiera consumibles para la realizacion del procedimiento.

e Fotografia del segmento posterior y anterior

Puntos de fijacion predeterminados para fotografia estereoscépica y periférica, y 9 punto
de fijacion periféricos

Fuente alimentacion: CA-100-240V. Consumo: 120VA. Frecuencia: 50Hz-60Hz

Incluye mesa especial de elevacion robotizada con tablero

Marcado CE.

Incluir funda protectora

Videos formativos cortos sobre el manejo para el personal para publicar en la intranet

1.2 Especificaciones técnicas de digitalizacion

Requisitos Minimos exigidos:

e Para generacion de imagen estatica: TIFF.
e Para generacion de video: formatos MPEG o AVI.

En caso de dotacion de sistemas de retinografia digitalizada o retinografia digital directa se
debera garantizar el cumplimiento de los requisitos de integracion abajo mencionados desde las
propias modalidades o a través del uso de un modulo software adicional. Este software debera
ser procurado en forma multimodalidad y multimarca.

Requisitos de conectividad minimos exigidos:

e Utilizacion de DICOM Storage SOPCLASS como SCU para cada modalidad de imagen
que se adquiere.
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e Utilizacion de la funcionalidad DICOM Worklist como SCU para consultar la lista de
trabajo del servicio Worklist del servidor DICOM.

Caracteristicas de conectividad valorables:

e Disponer del servicio DICOM Storage Commitment como SCU.

e Poseer la funcionalidad DICOM Modality Performed Procedure Step como SCU.

0 Para el seguimiento en linea de la realizacién de los procedimientos y la
confirmacion de la realizacion de los mismos.

e Capacidad de manejo de objetos DICOM Key Object Selection Document,
preferiblemente utilizando el perfil IHE Key Image Note Integration Profile para trabajar
con seleccion de imagenes clave dentro de un estudio de imagen y poder realizar
comentarios en las mismas.

La conexion DICOM detallada anteriormente debera ser el medio de integracién mas valorado
entre las opciones aceptadas que también incluiran:

e Composicion de listados de trabajo a partir de:

0 Via consumo / procesado de mensajeria HL7 de peticién (OMG) o cita (SIU)

o0 Via Web Service (protocolo SOAP).

e Envio de resultados:

o0 Viaenvio de mensajeria HL7 de resultado (ORU) o informes (MDM). El mensaje
enviado contendra bien la referencia (URL) directa al resultado en formato PDF
o bien el propio PDF codificado en Base64 en uno de los segmentos OBX.

0 Via Web Service (protocolo SOAP).

o0 Via almacenado de ficheros importables con identificacion de paciente / estudio
garantizado.

o Siel Sistema almacena datos de identificacion y demograficos de pacientes (via
la mensajeria indicada o del procesado de mensajeria ADT) se garantizaria su
correcto mantenimiento a partir de mensajeria ADT de modificacion y fusion.

e Ademas, en caso de necesitar un médulo software para la transmisién de la informacioén,
este debera cumplir con los requisitos especificados en el ultimo apartado de esta
seccion y facilitarse junto con la oferta econdmica para verificacion de los requisitos.

e Sila conectividad descrita requiera la instalacion de un firmware adicional, o un médulo
software interno en el dispositivo, este debera quedar preparado para su uso incluso si
por cualquier circunstancia el dispositivo no se va a integrar en el momento de la
instalacion.

1.3 modulos software

Los modulos software son cualquier programa que sea necesario instalar en los PC o dispositivos
moviles corporativos requeridos para el uso de un dispositivo de Electromedicina. Todos ellos
deberan cumplir los siguientes requisitos, que seran verificados previamente y para ello debera
facilitarse una copia de este software junto con la oferta para la evaluacion por parte de la DTSI
y quien adicionalmente corresponda.

e Debe ser independiente frente a la infraestructura de red utilizada mediante el uso de
estandares de comunicaciéon basados en el protocolo TCP/IP.

e Debe poder instalarse sobre la infraestructura tecnolégica del SERMAS (compatibilidad
con hardware y software).

e Debe ser compatible con los sistemas de gestion de base de datos estandares del
SERMAS.

e Lainstalacion de software de servidor debera realizarse sobre los servidores facilitados
por el SERMAS.

o Debe ser compatible con el hardware y software de base de los PC existentes en los
centros.
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e Se garantizara, sin coste alguno, la actualizacion del software adquirido para ser utilizado
sobre versiones posteriores de sistema operativo, en caso de cambio de plataforma base
de los equipos informaticos del SERMAS.

o No debera necesitar elevaciéon de permisos para su ejecucion y si necesita permisos en
carpetas adicionales a las de su propia instalacién estos no podran ser “Control total”.

e Debera disponer de una configuracion Unica multiusuario para permitir su utilizacion por
todos los usuarios que utilicen el PC en el que se encuentre instalado dicho software.

e Debera contar con la posibilidad de generar un fichero para instalacion desatendida que
permita automatizar su instalacién y actualizacion de forma remota en procesos masivos.

1.3.1 Instalacion de los médulos software durante el despliegue

El proveedor debera comprometerse a la instalacion del software en todos los equipos
clientes que desde los centros de la GAAP se consideren necesarios tras un andlisis previo
por parte de esta.

Durante este proceso se facilitara un manual de instalacién a DTSI de forma que esta pueda
generar unos manuales corporativos adecuados para diferentes agentes de soporte.

1.3.2 Formacién en el manejo del software

El soporte y formacién a usuarios finales de este software sera proporcionado por el
proveedor/adjudicatario y debera facilitar manuales de uso resumidos para las funciones
mas comunes del programa.

Ademas, debera facilitar un manual o resumen de las incidencias mas comunes que puedan
producirse durante el uso del programa de forma que puedan prepararse documentos de
soporte para distribuir por parte de la DTSI a los diferentes agentes encargados. Estos
documentos serd documentos vivos que se deberan actualizar con cualquier nueva
incidencia detectada que la DTSI considere necesario afiadir.

1.3.3 Licencias DICOM

Cuando los médulos software requieran de la instalacion de una licencia DICOM, esta
licencia sera instalada durante el proceso de puesta en marcha de los dispositivos.

Los codigos de licencia, tanto si es una licencia genérica utilizable por todos los dispositivos
como si es individualizada para cada dispositivo, se facilitara en soporte digital con los
cédigos o software necesarios en el momento de firma del contrato de servicio.

1.3.4 Servicios

El adjudicatario, en caso de requerirse, debera proporcionar un sistema de integracién de su
equipo con los sistemas PACS/VNA/RIS/HIS... existentes, comprometiéndose a realizar y
comprobar dicha integracion técnica, proporcionando la conectividad a los sistemas de
almacenamiento que se precisen, estando a su cargo los costes de conexion u otros, que
suponga toda esta operativa.

El sistema sera compatible con el estandar DICOM 3.0 para intercambio de imagenes e incluira
la licencia completa de software.

El equipo debera ser capaz de cargar lista de trabajo programada como pacientes no
programados, a demanda con sus correspondientes datos identificativos demogréficos.

Las exploraciones obtenidas, asi como su integracion con el sistema PACS en caso de existir,
deberan ir identificadas con los datos demograficos del paciente (...), ya sean imagenes como
objetos adjuntos, tanto en formato DICOM o No DICOM.
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Lote 2 Tonémetro c6digo material 3000810

21

Especificaciones de caracter funcional

Tondmetro de sobremesa compacto y resistente para la medicién de la presién
intraocular para deteccién de glaucoma sin contacto y sin precisar anestésicos tdpicos
Totalmente automatico de manejo sencillo e intuitivo, resultados rapidos

Sistema robotizado sin intervencion del profesional en alineamiento, enfoque, medicion
y cambio de ojo con un solo toque del centro pupilar en la pantalla tactil del equipo.
Controlada por pantalla tactil incluida en el equipo. Sin joystick.

Posibilidad de manejo en modo manual.

Pantalla tactil LCD color con tamario de 8” aprox.

Mentonera eléctrica regulable desde la pantalla tactil

Medicién de la PIO estable mediante un soplo de aire suave que no dafie al paciente.
Medicion del grosor corneal para compensar la PIO. Paquimetria.

Sistema de seguridad para evitar tocar el ojo (configuracion distancia de trabajo, aviso
de proximidad en pantalla)

Distancia de trabajo inferior a 10 mm.

Rango de medicion: intervalos de 1 a 30mm y de 1 a 60mm.

Indicacion de media: Intervalos 1mmHg y 0.1mmHg

Rango de medicion espesor corneal minimo: 0.4 a 0.7mm (intervalos de 0.001mm)
Impresora térmica integrada con auto corte de papel

Fuente alimentacion: CA-100-240V. Consumo: 120VA. Frecuencia: 50Hz-60Hz

Incluye Mesa especial de elevacion robotizada con tablero

Marcado CE.

Incluir funda protectora

Videos formativos cortos sobre el manejo para el personal para publicar en la intranet

2.2 Especificaciones técnicas de digitalizacion

Requisitos Minimos exigidos:

Para generacion de imagen estatica: TIFF.
Para generacion de video: formatos MPEG o AVI.

En caso de dotacion de sistemas de tomografia digitalizada se debera garantizar el cumplimiento
de los requisitos de integracién abajo mencionados desde las propias modalidades o a través del
uso de un moédulo software adicional. Este software debera ser procurado en forma
multimodalidad y multimarca

Requisitos de conectividad minimos exigidos:

Utilizacién de DICOM Storage SOPCLASS como SCU para cada modalidad de imagen
que se adquiere.

Utilizacién de la funcionalidad DICOM Worklist como SCU para consultar la lista de
trabajo del servicio Worklist del servidor DICOM.

Caracteristicas de conectividad valorables:

Disponer del servicio DICOM Storage Commitment como SCU.
Poseer la funcionalidad DICOM Modality Performed Procedure Step como SCU.
0 Para el seguimiento en linea de la realizaciéon de los procedimientos y la
confirmacion de la realizacion de los mismos.
Capacidad de manejo de objetos DICOM Key Object Selection Document,
preferiblemente utilizando el perfil IHE Key Image Note Integration Profile para trabajar
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con seleccion de imagenes clave dentro de un estudio de imagen y poder realizar
comentarios en las mismas.

La conexion DICOM detallada anteriormente debera ser el medio de integracién mas valorado
entre las opciones aceptadas que también incluiran:

e Composicion de listados de trabajo a partir de:

0 Via consumo / procesado de mensajeria HL7 de peticién (OMG) o cita (SIU)

o0 Via Web Service (protocolo SOAP).

e Envio de resultados:

0 Viaenvio de mensajeria HL7 de resultado (ORU) o informes (MDM). El mensaje
enviado contendra bien la referencia (URL) directa al resultado en formato PDF
o bien el propio PDF codificado en Base64 en uno de los segmentos OBX.

0 Via Web Service (protocolo SOAP).

o0 Via almacenado de ficheros importables con identificacion de paciente / estudio
garantizado.

o Siel Sistema almacena datos de identificacién y demograficos de pacientes (via
la mensajeria indicada o del procesado de mensajeria ADT) se garantizaria su
correcto mantenimiento a partir de mensajeria ADT de modificacion y fusion.

e Ademas, en caso de necesitar un médulo software para la transmisién de la informacion,
este debera cumplir con los requisitos especificados en el ultimo apartado de esta
seccion y facilitarse junto con la oferta econdmica para verificacion de los requisitos.

e Sila conectividad descrita requiera la instalacion de un firmware adicional, 0 un médulo
software interno en el dispositivo, este debera quedar preparado para su uso incluso si
por cualquier circunstancia el dispositivo no se va a integrar en el momento de la
instalacion.

2.3 modulos software

Los médulos software son cualquier programa que sea necesario instalar en los PC o dispositivos
moviles corporativos requeridos para el uso de un dispositivo de Electromedicina. Todos ellos
deberan cumplir los siguientes requisitos, que seran verificados previamente y para ello debera
facilitarse una copia de este software junto con la oferta para la evaluacion por parte de la DTSI
y quien adicionalmente corresponda.

e Debe ser independiente frente a la infraestructura de red utilizada mediante el uso de
estandares de comunicacion basados en el protocolo TCP/IP.

e Debe poder instalarse sobre la infraestructura tecnoldgica del SERMAS (compatibilidad
con hardware y software).

e Debe ser compatible con los sistemas de gestion de base de datos estandares del
SERMAS.

e Lainstalacion de software de servidor debera realizarse sobre los servidores facilitados
por el SERMAS.

e Debe ser compatible con el hardware y software de base de los PC existentes en los
centros.

e Se garantizara, sin coste alguno, la actualizacion del software adquirido para ser utilizado
sobre versiones posteriores de sistema operativo, en caso de cambio de plataforma base
de los equipos informaticos del SERMAS.

e No debera necesitar elevacion de permisos para su ejecucion y si necesita permisos en
carpetas adicionales a las de su propia instalacién estos no podran ser “Control total”.

e Debera disponer de una configuracion unica multiusuario para permitir su utilizacion por
todos los usuarios que utilicen el PC en el que se encuentre instalado dicho software.

e Debera contar con la posibilidad de generar un fichero para instalacion desatendida que
permita automatizar su instalacion y actualizacion de forma remota en procesos masivos.
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2.3.1 Instalacion de los modulos software durante el desplieque

El proveedor debera comprometerse a la instalaciéon del software en todos los equipos
clientes que desde los centros de la GAAP se consideren necesarios tras un analisis previo
por parte de esta.

Durante este proceso se facilitara un manual de instalacién a DTSI de forma que esta pueda
generar unos manuales corporativos adecuados para diferentes agentes de soporte.

2.3.2 Formacion en el manejo del software

El soporte y formacién a usuarios finales de este software sera proporcionado por el
proveedor/adjudicatario y debera facilitar manuales de uso resumidos para las funciones
mas comunes del programa.

Ademas, debera facilitar un manual o resumen de las incidencias mas comunes que puedan
producirse durante el uso del programa de forma que puedan prepararse documentos de
soporte para distribuir por parte de la DTSI a los diferentes agentes encargados. Estos
documentos sera documentos vivos que se deberan actualizar con cualquier nueva
incidencia detectada que la DTSI considere necesario afiadir.

2.3.3 Licencias DICOM

Cuando los médulos software requieran de la instalacion de una licencia DICOM, esta
licencia sera instalada durante el proceso de puesta en marcha de los dispositivos.

Los codigos de licencia, tanto si es una licencia genérica utilizable por todos los dispositivos
como si es individualizada para cada dispositivo, se facilitara en soporte digital con los
codigos o software necesarios en el momento de firma del contrato de servicio.

2.3.4 Servicios

El adjudicatario, en caso de requerirse, debera proporcionar un sistema de integracién de su
equipo con los sistemas PACS/VNA/RIS/HIS... existentes, comprometiéndose a realizar y
comprobar dicha integracién técnica, proporcionando la conectividad a los sistemas de
almacenamiento que se precisen, estando a su cargo los costes de conexion u otros, que
suponga toda esta operativa.

El sistema sera compatible con el estandar DICOM 3.0 para intercambio de imagenes e incluira
la licencia completa de software.

El equipo debera ser capaz de cargar lista de trabajo programada como pacientes no
programados, a demanda con sus correspondientes datos identificativos demograficos.

Las exploraciones obtenidas, asi como su integracion con el sistema PACS en caso de existir,
deberan ir identificadas con los datos demograficos del paciente (...), ya sean imagenes como
objetos adjuntos, tanto en formato DICOM o No DICOM.

La autenticidad de este documento se puede comprob
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:

LA GERENTE ASISTENCIAL DE ATENCION PRIMARIA
Resolucion 342/2021, de 13 de septiembre
(BOCM n° 222 de 17 de septiembre de 2021)

Por Resolucion de 27/07/2023
LA GERENTE ADJUNTA DE ASISTENCIA SANITARIA

CONFORME:

Firmado digitalmente por: AZCUTIA GOMEZ MARIA DEL ROSARIO
EL ADJUDICATARIO Fecha: 2023.08.17 12:51
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