SERVICIO DE SALUD
DEL PRINCIPADO DE ASTURIAS

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA LA CONTRATACION DEL
SUMINISTRO, DE ECOGRAFOS CON DESTINO A LOS SERVICIOS DE
RADIOLOGIA DEL SERVICIO DE SALUD DEL PRINCIPADO DE ASTURIAS.

1.- OBJETO

Es objeto del presente pliego la descripcion de las prescripciones técnicas que han de
regir la contratacién del suministro de ecégrafos con destino a los Servicios de
Radiologia del diversas Areas Sanitarias del SESPA. Se estructura en los tres lotes
siguientes en funcion de sus caracteristicas técnicas:

LOTE | DESCRIPCION
1 Ecografo Radiologia General
2 Ecégrafo Radiologia Patologia Mamaria
3 Ecoégrafo Radiologia Pediatrica

Los equipos ofertados deberan cumplir con la legislacién y la normativa espaiiola y
comunitaria vigente que sea de aplicacion, incluso durante el periodo de vigencia de la
garantia, siendo por cuenta del adjudicatario cualquier gasto que se derive de su
aplicacion.

Los equipos adjudicados deberan disponer de marcado CE, obtenido con anterioridad

a la finalizaciéon del plazo de presentacion de ofertas y se debera acreditar el
cumplimiento de la Directiva Europea ROHS 2011/65/UE.

2.- CONDICIONES GENERALES PARA TODOS LOS EQUIPOS:

Es requisito imprescindible que el equipamiento suministrado sea capaz de almacenar
las imagenes y otros objetos DICOM que componen cada estudio en los PACS
corporativos del Principado de Asturias (actualmente se dispone del producto IMPAX
en sus versiones 6.3.1 y 6.5.2) . Asimismo, una vez incorporadas al PACS del centro
correspondiente estas imagenes/objetos, deberan ser visualizables con calidad
diagnéstica en el visor corporativo vinculado a dicho PACS (Cliente Impax versiones
6.3.1 y 6.5.2), de modo que se garantice que cualquier estudio almacenado en el
PACS podra ser diagnosticado adecuadamente mediante estas herramientas.

A modo meramente informativo se indica que segun los Conformance Statement de
las versiones 6.3.1 y 6.5.2 de IMPAX, este producto soporta tanto el almacenamiento
como la visualizaciéon en calidad diagnéstica, entre otros, de los siguientes formatos
DICOM:

= SOPClass Name: Grayscale Softcopy Presentation State Storage SOP Class.
SOPClass UID 1.2.840.10008.5.1.4.1.1.11.1
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» SOPClass Name: Color Softcopy Presentation State Storage SOP Class.
SOPClass UID 1.2.840.10008.5.1.4.1.1.11.2

» SOPClass Name: Ultrasound Multiframe Image Storage. SOPClass UID
1.2.840.10008.5.1.4.1.1.3.1

= SOPClass Name: Ultrasound Image Storage. SOPClass UID
1.2.840.10008.5.1.4.1.1.6.1

= SOPClass Name: Secondary Capture Image Storage. SOPClass UID
1.2.840.10008.5.1.4.1.1.7

Sera responsabilidad del adjudicatario la adecuada integracion con los sistemas
informéticos corporativos de la Administracién del Principado de Asturias, en particular
con los PACS corporativos, debiendo emplear para ello los medios necesarios,
incluyendo los conectores, licenciamientos — con validez permanente incluida en la
oferta - asi como los servicios profesionales que sean requeridos. A tal fin, el sistema
debera ser compatible con el estandar DICOM, soportando, al menos, los siguientes
servicios:

-Worklist.
-Print.
-Storage

3.- CARACTERISTICAS TECNICAS DE LOS EQUIPOS:

Los equipos objeto del suministro deberan contar con las caracteristicas minimas que
se detallan a continuacién y que los licitadores deberan describir en la documentacion
técnica que aporte.

[ LOTE 1.- ECOGRAFO RADIOLOGIA GENERAL

~ Plataforma digital, Ecégrafo Doppler Color de Alta Gama.

— Focalizacién automética con formador digital de haz de ultrasonidos.
Focalizacién manual con 8 focos en transmision.

— Sistema de exploracién inteligente que realiza una optimizacion automatica de
la imagen obtenida en distintos modos e independientemente de las
caracteristicas del paciente.

- Debera incorporar arménico de tejido por sustraccion de pulso, filtraje dinamico
y arménico diferencial o similar.

— Doppler pulsado, High PRF,con PRF a 49KHz, Doppler color y Power Angio.

- Rango dinamico extendido de 290 dB.
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- Profundidad de trabajo de al menos 30 cm.

- Imagen compuesta espacialmente y en frecuencia pudiendo trabajar con el
color.

- Doppler de banda ancha direccional para facilitar la visualizacién y medicién de
flujos.

— Debera incorporar tecnologia de procesamiento de la sefal con maxima
resoluciéon que analiza las imagenes de ultrasonidos en vivo, proporcionando
una mayor definicion tanto de las estructuras en grandes areas como en
pequenos detalles de paredes y bordes.

— Ajuste automatico de parametros en modo B y Doppler.

~ Optimizador digital de imagen.

— Triple modo sin deterioro de la calidad de imagen en modo B y elevado n° de
imagenes por segundo.

—~ Presentacion simultanea en pantalla de imagen modo B e imagen modo B +
Color.

- Selecciéon de 3 distintas presentaciones en pantalla de la imagen y el Doppler
con posibilidad de cambio de estas presentaciones en tiempo real.

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

— Debera incorporar cambios de parametros modo B y Doppler sobre imagen en
tiempo real e imagen congelada.

- Deberé incorporar un disco duro integrado de 1 TB para almacenamiento de
datos de paciente, imagenes, etc.

— Proteccién de datos de paciente segun estandar HIPAA.
— Posibilidad de crear al menos 300 programas a gusto del usuario.
— Monitor color TFT / LCD de alta resolucion de 22 pulgadas.

— Capacidad de captacién de velocidades de hasta 5 m/s trabajando en Triple
modo (Triplex) sin necesidad de actualizacién del modo B.

— Conexién simultanea activa de cuatro sondas electronicas + una sonda ciega.

— Unidad de almacenamiento en CD/DVD.
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Rango de frecuencias entre 1 a 18 MHz.

Debera incorporar panel tactil interactivo de tamano de al menos 10,2
pulgadas, para acceso directo en tiempo real a todas las funciones del equipo.

Panel de manejo totalmente configurable.

Autotrazado automatico de medidas tanto en tiempo real como en imagen
congelada.

Control de periféricos desde el teclado del equipo.

Formatos DICOM para todas las imagenes y clips o archivos compatibles con
todo tipo de formatos Windows (JPEG, AVI,BMP, MPEG 4, MPEG 8,etc ).

Elastografia automatica cuantitativa, mediante tecnologia Sharewave, que
permita la obtencion de datos en Kilopascales y m/s. Posibilidad de trabajar
con sondas convex y lineales.

Equipo con posibilidad de incorporar software de fusién en tiempo real con
otras modalidades diagndsticas, TAC o RM.

TRANSDUCTORES PARA LOS EQUIPOS DE RADIOLOGIA GENERAL:

Transductor lineal multifrecuencia con tecnologia de banda Ancha extendida.
Ancho de banda 5 Mhz a 14 Mhz. Especial para exploraciones en partes blandas,
vascular, mama, tiroides, fosa iliaca, etc.

Transductor multifrecuencia electrénico convexa, alta densidad de lineas y con
tecnologia de banda Ancha extendida (5 anchos de banda para cada modo).
Ancho de banda 1 MHz a 8 MHz, especial para exploraciones abdominales.

LOTE 2.- ECOGRAFO RADIOLOGIA PATOLOGIA MAMARIA

Plataforma digital, Ecégrafo Doppler Color de Alta Gama.

Focalizacion automatica con formador digital de haz de ultrasonidos.
Focalizacién manual con 8 focos en transmision.

Sistema de exploracion inteligente que realiza una optimizacion automatica de
la imagen obtenida en distintos modos e independientemente de las
caracteristicas del paciente.

Debera incorporar arménico de tejido por sustraccién de pulso, filtraje dinamico
y armonico diferencial o similar.
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— Doppler pulsado, High PRF,con PRF a 49KHz, Doppler color y Power Angio.
- Rango dinamico extendido de 290 dB.
- Profundidad de trabajo de al menos 30 cm.

- Imagen compuesta espacialmente y en frecuencia pudiendo trabajar con el
color.

- Doppler de banda ancha direccional para facilitar la visualizacién y medicién de
flujos.

— Debera incorporar tecnologia de procesamiento de la sefal con maxima
resolucién que analiza las imagenes de ultrasonidos en vivo, proporcionando
una mayor definicién tanto de las estructuras en grandes areas como en
pequenos detalles de paredes y bordes.

- Ajuste automatico de parametros en modo B y Doppler.

— Optimizador digital de imagen.

— Triple modo sin deterioro de la calidad de imagen en modo B y elevado n° de
imagenes por segundo.

- Presentacion simultanea en pantalla de imagen modo B e imagen modo B +
Color.

— Seleccion de 3 distintas presentaciones en pantalla de la imagen y el Doppler
con posibilidad de cambio de estas presentaciones en tiempo real.

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

- Debera incorporar cambios de pardmetros modo B y Doppler sobre imagen en
tiempo real e imagen congelada.

— Debera incorporar un disco duro integrado de al menos 1 TB para
almacenamiento de datos de paciente, imagenes, etc.

— Proteccién de datos de paciente segun estandar HIPAA.
— Posibilidad de crear al menos 300 programas a gusto del usuario.
— Monitor color TFT / LCD de alta resolucién de 22 pulgadas.

- Capacidad de captacién de velocidades de hasta 5 m/s trabajando en Triple
modo (Triplex) sin necesidad de actualizacién del modo B.
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Conexién simultanea activa de cuatro sondas electrénicas + una sonda ciega.
Unidad de almacenamiento en CD/DVD.

Rango de frecuencias entre 1 a 18MHz.

Debera incorporar panel tactil interactivo de tamano de al menos 10,2
pulgadas, para acceso directo en tiempo real a todas las funciones del equipo.

Panel de manejo totalmente configurable.

Autotrazado automatico de medidas tanto en tiempo real como en imagen
congelada.

Control de periféricos desde el teclado del equipo.

Formatos DICOM para todas las imagenes y clips o archivos compatibles con
todo tipo de formatos Windows (JPEG, AVI,BMP, MPEG 4, MPEG 8,etc ).

Elastografia automatica cuantitativa, mediante tecnologia Sharewave, que
permita la obtencién de datos en Kilopascales y m/s. Posibilidad de trabajar
con sondas convex y lineales.

Equipo con posibilidad de incorporar software de fusién en tiempo real con
otras modalidades diagndsticas, TAC o RM.

TRANSDUCTORES PARA LOS EQUIPOS DE RADIOLOGIA UNIDAD DE MAMA.

Transductor lineal multifrecuencia con tecnologia de banda Ancha extendida.
Ancho de banda 5 Mhz a 14 Mhz. Especial para exploraciones en partes blandas,
vascular, mama, tiroides, fosa iliaca, etc.

Transductor lineal multifrecuencia con tecnologia multifocal y de banda Ancha
extendida con posibilidad de seleccion de la frecuencia que el usuario determine
conveniente en cada momento. Con Ancho de banda de 8 a 18 MHz. especial
para exploraciones en MSK, partes blandas, vascular periférico.

| LOTE 3.- ECOGRAFO RADIOLOGIA PEDIATRICA

Plataforma digital, Ecégrafo Doppler Color de Alta Gama
Focalizacién automatica con formador digital de haz de ultrasonidos.

Focalizacién manual con 8 focos en transmisién
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— Sistema de exploracion inteligente que realiza una optimizacién automatica de
la imagen obtenida en distintos modos e independientemente de las
caracteristicas del paciente,

— Debera ncorporar arménico de tejido por sustraccion de pulso, filtraje dindmico
y armonico diferencial o similar.

— Doppler pulsado, High PRF,con PRF a 49KHz, Doppler color y Power Angio.
- Rango dinamico extendido de 290 dB.
— Profundidad de trabajo de al menos 30 cm.

— Imagen compuesta espacialmente y en frecuencia pudiendo trabajar con el
color.

— Doppler de banda ancha direccional para facilitar la visualizaciéon y medicion de
flujos.

— Debera incorporar tecnologia de procesamiento de la sefal con maxima
resolucion que analiza las imagenes de ultrasonidos en vivo, proporcionando
una mayor definicién tanto de las estructuras en grandes areas como en
pequenos detalles de paredes y bordes.

— Ajuste automatico de parametros en modo B y Doppler.

— Optimizador digital de imagen.

- Triple modo sin deterioro de la calidad de imagen en modo B y elevado n° de
imagenes por segundo.

— Presentacién simultdnea en pantalla de imagen modo B e imagen modo B +
Color.

— Seleccion de 3 distintas presentaciones en pantalla de la imagen y el Doppler
con posibilidad de cambio de estas presentaciones en tiempo real.

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

— Debera incorporar cambios de parametros modo B y Doppler sobre imagen en
tiempo real e imagen congelada.

— Debera incorporar un disco duro integrado de 1 TB para almacenamiento de
datos de paciente, imagenes etc.

— Proteccidn de datos de paciente segun estandar HIPAA.

— Posibilidad de crear al menos 300 programas a gusto del usuario.



SERVICIO DE SALUD

DEL PRINCIPADQ DE ASTURIAS

Monitor color TFT / LCD de alta resolucién de 22 pulgadas

Capacidad de captacién de velocidades de hasta 5 m/s trabajando en Triple
modo (Triplex) sin necesidad de actualizacién del modo B.

Conexion simultanea activa de cuatro sondas electronicas + una sonda ciega.
Unidad de almacenamiento en CD/DVD.
Rango de frecuencias entre 1 a 18MHz.

Debera incorporar panel tactil interactivo de tamano de al menos 10,2
pulgadas, para acceso directo en tiempo real a todas las funciones del equipo.

Panel de manejo totalmente configurable.

Autotrazado automatico de medidas tanto en tiempo real como en imagen
congelada.

Control de periféricos desde el teclado del equipo.

Formatos DICOM para todas las imagenes y clips o archivos compatibles con
todo tipo de formatos Windows (JPEG, AVI,BMP, MPEG 4, MPEG 8, etc.)

Equipo con capacidad para incorporar tecnologia de Elastografia automatica
cuantitativa, mediante tecnologia Sharewave, que permita la obtenciéon de
datos en Kilopascales y m/s. Posibilidad de trabajar con sondas convex y
lineales.

Equipo con posibilidad de incorporar software de fusién en tiempo real con
otras modalidades diagnésticas, TAC o RM

TRANSDUCTORES PARA LOS EQUIPOS DE RADIOLOGIA PEDIATRICA.

Transductor lineal multifrecuencia con tecnologia de banda Ancha extendida.
Ancho de banda 5 Mhz a 14 Mhz. Especial para exploraciones en partes blandas,
vascular, mama, tiroides, fosa iliaca, etc.

Transductor multifrecuencia electrénico convexa, alta densidad de lineas y con
tecnologia de banda Ancha extendida (5 anchos de banda para cada modo).
Ancho de banda 1 MHz a 8 MHz, especial para exploraciones abdominales.

Transductor lineal multifrecuencia con tecnologia multifocal y de banda Ancha
extendida con posibilidad de seleccién de la frecuencia que el usuario determine
conveniente en cada momento. Con Ancho de banda de 8 a 18 MHz. especial
para exploraciones en MSK, partes blandas, vascular periférico.
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4.- GARANTIA / ASISTENCIA TECNICA

El plazo de garantia de los equipos, incluidos sus sistemas adicionales, componentes
(transductores, etc.) y accesorios, sera como minimo de 2 anos contados a partir de la
fecha de la firma del acta de recepcién por ambas partes.

La garantia incluird, durante el plazo en que esté vigente:

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

e Mantenimiento Preventivo Programado: Revisidn periddica de seguridad y
control de funcionamiento, ajustes, calibraciones y otras operaciones
necesarias para el correcto funcionamiento. El adjudicatario comunicara a
cada Hospital, las fechas de las operaciones de mantenimiento preventivo
con suficiente antelacion, asi como el tiempo previsto de parada,
acordandose el horario en funcién de la actividad del servicio donde se ubica
el equipo

» Mantenimiento Técnico-Legal.

e Todas las operaciones correctivas necesarias para la reparacion de averias
y defectos, incluidas todas las piezas de recambio.

* Los gastos de desplazamiento del personal técnico.

o El adjudicatario efectuara una verificaciéon, a continuacion de cualquier
intervencion o reparacién del equipo, y la documentara en un certificado de
restitucion que entregara al Servicio de Mantenimiento de los Hospitales en
el que constardn las intervenciones realizadas y las referencias de las
piezas sustituidas, cuando sea requerido para ello.

Todos los trabajos de mantenimiento seran efectuados por personal especializado de
la empresa adjudicataria.

Ante una solicitud de asistencia o de suministro de repuesto que se realice durante el
periodo de garantia, el adjudicatario debera responder conforme a los dos siguientes
parametros:

e 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 10 horas laborales.

e 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, asf distinguiremos:
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— Reparacion ordinaria: que debera ser resuelta por el adjudicatario en
un plazo no superior a 24 horas.

—  Reparacién de medio o alto alcance: Si por la indole de la averia la
reparacién requiriese mayor plazo, el adjudicatario debera notificarlo
razonadamente al Hospital, reservandose éste la facultad de
comprobacion y autorizacion.

El plazo de garantia de las reparaciones efectuadas sera el mismo que el ofertado
para el equipo y contando desde la fecha de reparacién.

Los licitadores indicaran en su oferta la ubicacién del Servicio Técnico mas proximo y
los datos para su localizacién, ademas contaran con un teléfono de respuesta técnica,
avisos de averia y asesoramiento durante los dias laborables. Dispondran, igualmente,
de un sistema de acceso para la conexién, telefénicamente o por Internet, con el
objeto de poder solucionar cierto tipo de incidencias de manera inmediata.

5.- REPUESTOS

El adjudicatario estara dispuesto a suministrar todas aquellas piezas de repuesto,
despieces, etc. que le pudieran ser requeridas. Debe garantizar que van a existir
piezas de repuesto durante la vida Gtil del equipo, como minimo durante 10 anos.

6.- ACTUALIZACION DEL SOFTWARE.

El suministrador se comprometera a la actualizaciéon del software y/o sustitucion de
elementos hardware necesarios afectados por las actualizaciones software durante el
periodo de garantia de los equipos y a la instalacién de actualizaciones de seguridad
segun las normativas de productos sanitarios.

7.- FORMACION

El adjudicatario debera impartir, una completa formacién en el manejo de los equipos,
en su mas Optima utilizacién, tanto desde el punto de vista operativo como funcional.
Esta formacion debera ir dirigida al personal médico y personal técnico para utilizar el
equipo en la forma prevista por el fabricante y efectuar las rutinas de servicio.
Concretamente, dispondra de técnicos o especialistas para formacién de manejo de
ecografo en cada servicio en bloques de 3 horas en grupos de 5 personas.

La formacion se iniciara antes de que el equipo comience a dar servicio efectivo y se
llevara a cabo en los locales en los que éste se encuentre ubicado.

8.- MANUALES

Especificaciones y manuales en espafol. Todas las aplicaciones de consola de
operador, sistemas de post-proceso de imagen y en general cualquier interaccién de
los usuarios con los equipos, asi como todos los manuales técnicos, de
mantenimiento, de usuario, etc., tanto en formato electrénico como fisico, seran en
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espanol, al igual que los rétulos, indicadores y etiquetas que deberan de ser, ademas,
suficientemente explicativos.

El adjudicatario debera entregar a los Hospitales, junto con cada equipo, 2 ejemplares
de todos los manuales integramente en espanol, correspondientes a la descripcién y
operatividad del equipo, y que seran como minimo los siguientes:

. De instalacién: Aportando ademéas del manual de instalacion, la
informacién y rotulado sobre los equipos que representen un riesgo especial
para el paciente.

. De uso: Con las caracteristicas del equipo, 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! equipo previsto a su uso diario, etc.

. De mantenimiento vy técnicos: Incluirdn esquemas eléctricos vy
mecanismos completos, despiece, recambios y accesorios, operaciones de
mantenimiento preventivo, calibraciéon y ayuda en la localizacién de averias,
etc.

Oviedo, 22 de junio de 2018

El JEFE DEL SERVICIO DE RADIOLOGIA HUCA

)

Fdo. Faustino Gé cfa Arias

LA DIRECTORADE ATENCION Y
EVALUACIIM'SANITARIA DEL SERVICIO
DE SAL

Victoria Jativa Quiroga
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ANEXO |

ENCUESTA TECNICA

D/DNA: et y€ON DN, ,
en calidad Dot de la
EMPIESA. ...ttt eseee e s eeeae s CONNIF....ooiiee e,

DECLARA BAJO SU RESPONSABILIDAD

Para la valoracion de los criterios de adjudicacién, lo siguiente:

LOTE N°:
DENOMINACION DEL EQUIPO:
MARCA COMERCIAL:

CRITERIOS: Se indicara Si/No y en su caso cantidad (cm, TB, Db, pulgadas, horas,etc, en
la columna derecha)
Profundidad de trabajo superior a 30cms

Capacidad de Procesado. Disco duro interno, incorporado en el sistema de mas de 1 TB
(no se admitiran discos duros externos)

(solo para lotes 1y 2)

Elastografia automatica mediante tecnologia Sharewave con posibilidad de obtencidn de
valores en kilopascales y metros/segundo. Permitiendo trabajar con esta técnica utilizando
sondas convex y lineales: Elastografia automatica con modo de propagacion de onda en
tiempo real y modo de varianza

Rango dindmico extendido superior a 290 Db

Monitor plano TFT o LCD superior a 22"

Panel Tactil superior a 10,2"

Ergonomia del equipo y del teclado, movimientos articulados del monitor y teclado.
Posibilidades de configuracion, tiempo de respuesta del equipo:

Posicionamientos del monitor y doble brazo articulado, con giros y movimiento
independiente del monitor.

Posibilidades de configuracion y bajo tiempo de respuesta del equipo.

Sensibilidad Doppler, calidad Doppler pulsado, valores PRF, sensibilidad en estudio de
estructuras profundas: Doppler pulsado con PRF > 50KHz

Tiempo de Respuesta Servicio Técnico.

(solo para lote 3) Numero total de Sondas ofertadas

(Lugar, fecha y firma)
Se debera rellenar un modelo por cada uno de los lotes que se oferte, indicando el lote a qué
corresponde.
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