PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE HA DE REGIR PARA LA ADQUISICION
E INSTALACION DE EQUIPAMIENTO ELECTROMEDICO: GAMMACAMARA SPECT/CT
PARA EI HOSPITAL UNIVERSITARIO DE FUENLABRADA.
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1. OBJETO

El presente pliego de prescripciones técnicas tiene por objeto regular y definir el alcance y
condiciones de prestacion que habran de regir la adquisiciéon e instalaciéon de equipamiento
de electromedicina: Gammacamara SPECT/CT con destino al Servicio de Diagnéstico por
Imagen- (Medicina Nuclear) del Hospital Universitario de Fuenlabrada.

El objeto del presente documento es exponer las condiciones técnicas que debe reunir el
equipamiento electromédico que constituye el objeto de la compra, asi como las condiciones
de suministro, instalacidon, puesta en marcha, servicio técnico posterior y capacidad de los
suministradores, para la provisiéon de equipos para el Hospital Universitario de Fuenlabrada.

Los términos seguidamente descritos forman parte inseparable y son de igual cumplimiento
para todos los licitadores del concurso que las descripciones técnicas de los equipos a
adquirir.

2. CARACTERISTICAS TECNICAS

Gammacamara SPECT/CT

. EQUIPO e ,,LQCAL.ZACIONV', ," - UNIDAD ‘ 3RECI0(SIIVA £) 'JIMPORTE -
' .- @@ @@ feyg\}
Gammacamara Diagnéstico por Imagen —

SPECT/CT Medicina Nuclear 1 510.330,58€ 617.500€
TOTAL

*21% IVA incluido

Caracteristicas minimas requeridas

Sistema hibrido de altas prestaciones con doble detector y geometria abierta para
adquisicion y proceso de imagenes SPECT-CT.

» Caracteristicas del sistema

Elementos y caracteristicas principales:

v Equipo hibrido compuesto por SPECT con doble cabezal, angulo variable y CT de
minimo 16 cortes: ambos de altas prestaciones, para la produccién de imagenes
multimodalidad de SPECT, CT y SPECT/CT.

v Consola de adquisicidon que permita el gobierno simultaneo tanto del SPECT como
del CT, con funcionalidades de reconstruccion, procesado de las imagenes (en la
misma consola o estacion independiente) y envio a impresién y al servidor PACS.

v Consolal/s de procesado de altas prestaciones: con programas tanto de SPECT
como de CT.

v 3 juegos de colimadores.
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» Conjunto detector-estativo

v Doble detector, con movimientos verticales y con angulo variable que permita realizar

estudios tomograficos (SPECT y planar) de al menos 90°.
Especificar inclinaciones y posicidén de los detectores.
Detectores digitales con ajustes de calibraciones y en tiempo real.

Grosor del cristal de 3/8 de pulgada.
Dispondra de, al menos, 59 fotomultiplicadores por detector. Especificar.

v
v
v Campo de visién util de tamafio grande (L.F.O.V.) de, al menos, 50 x 38 cm.
v
'4
v

Se especificaran parametros de calidad del detector segiin normas NEMA:

v

D R NN

v

Resolucién espacial intrinseca

Linealidad espacial intrinseca

Resolucién energética intrinseca

Uniformidad intrinseca del flujo de campo
Desplazamiento del registro espacial de ventana multiple
Tasa de contaje intrinseco en aire.

v Dispondra de un sistema de seguimiento del paciente. Se especificara:

v Grado de automatismo (minimo grado de intervencién del operador)
v Modos en los que esta disponible (SPECT, cuerpo total).

v Incorporara sistemas de correccién de:

Ganancia

Energia

Linealidad

Uniformidad

Registro espacial de los dos detectores

v Alineacién del sistema. (Centro de rotacion).

AN NN

Analizador multicanal. Debe disponer de uno por detector.

La resolucion de energia intrinseca debe ser igual o inferior al 9.9 % para 140 keV.
El equipo debe disponer de un modo de visualizacion de espectros en modo

multicanal.

v Libertad de movimiento de los detectores, asi como uso individual de cada uno de

ellos, permitiendo adquisiciones independientes.

> Colimadores y carros porta-colimadores

v En la oferta se incluiran, al menos, 1 carro porta-colimadores y 3 juegos de
colimadores: un par de colimadores de media energia y propésito general, un par de
colimadores de baja energia y alta resolucion y un tercer par a elegir por el servicio.

v Los colimadores deberan ser versatiles para poder explorar al paciente en cualquier

posicion.

v Especificar las prestaciones del sistema en base a los parametros de calidad segun

normas NEMA:
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Resolucién espacial planar a 10 cm
Resolucidon espacial reconstruida con y sin dispersion en el centro, y en
direcciones radial y tangencial.
Sensibilidad.
Tasa de cuentas para un colimador de baja energia: tasa maxima observada
y tasa para el 20% de cuentas perdidas.
v Definir para cada uno de los colimadores ofertados los siguientes parametros:
v Tipo y rango util de energia
v Peso y método de construccion
v El sistema de intercambio debera ser de manejo rapido, facil y seguro. Describir el
sistema de cambio y almacenamiento de los mismos.

» Conjunto estativo — camilla

Dispondra de un Gantry de diametro de 70 cm que permita trabajar en todo tipo de posiciones y
exploraciones, entre otras:

v Bipedestacion

v Pacientes sentados

v Pacientes encamados

Incorporara movimientos adicionales de los detectores para facilitar posicionamiento del
paciente durante el estudio.

Incorporara sistemas de seguridad anticolision de todos sus elementos y sobre todo el
contacto detector/es—paciente, que permitan continuar la adquisicion del estudio una vez
subsanado el motivo que originé la colision.

Camilla paciente

v Motorizada y controlada desde la consola del operador
v Tablero flotante con facil desplazamiento y con los siguientes movimientos:
v Horizontal longitudinal.
v Vertical ascendente y descendente
Tablero de fibra de carbono o material equivalente de baja atenuacion.
Soporte de peso minimo 200 Kg
Permitira de manera rapida y facil el posicionamiento del paciente tanto en adquisicién
planar como en tomogréfica.
Rango de movimiento vertical al menos entre 60 y100 cm
Longitud maxima de exploracién en modo cuerpo entero, al menos 200 cm
Dispondra de sistema de minimice la inclinacion de la camilla (“tilt") en su
desplazamiento.
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> Sub-Sistema CT

El equipo dispondra de un sistema de localizacion anatdmico y correccion de atenuacion
basado en Rayos X. El minimo numero de cortes sera de 16.

El subsistema incluira los siguientes componentes:

» Generador de Rx
Se deberan indicar las caracteristicas principales del generador, asi como aquellas
técnicas que sean de interés:

v Rango de mA de, al menos, 20-300. Especificar.

v Kilovoltaje pico de, al menos, 80 KVp. Especificar.

v Indicar potencia de salida.

» Tubo de Rayos X
Se indicaran las caracteristicas intrinsecas del tubo:
v Tiempo de adquisicion menor o igual a 1 segundo
Tamarios de foco no superiores a 0,6 y 0,9 mm.
Capacidad calorifica anodo de, al menos 6 MHU. Especificar.
Tasa de disipacion de calor de, al menos, 800 KHU/min. Especificar.
Apto para trabajar a una tensiéon de al menos 130 kVp.

A NN

» Estativo tomografico

Se describiran las caracteristicas mas relevantes del estativo.
Especificar el sistema rotacional que incorpora.
v Velocidad rotacional de 0,03 a 3 rpm.

v Apertura de Gantry minimo 70 cm.
v
v

AN

Valor minimo de F.O.V 50 cm. Especificar.
Espesor de corte minimo igual o inferior a 0,630 mm

= Software de adquisicion y procesado de imagen CT:

v Matriz de reconstruccion minima: 512x512.

v Capacidad multitarea que permita revisar un estudio adquirido
previamente mientras se esta adquiriendo otro.

v Capacidad de célculo de postprocesado durante el scan en los
protocolos de adquisicion.

v Herramientas CT para reduccion de dosis, sin comprometer la calidad
de la imagen. Describir.
Reconstruccion por métodos iterativos.
Software de reduccién de artefactos metalicos.

> Consola de Adquisicion
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La consola de adquisicion debera disponer de las maximas herramientas de procesado para
facilitar una alta capacidad y rendimiento, en el propio equipo o en una estacién
independiente.

v Monitor en color de tamafo igual o superior a 19”, de alta resolucién y alto contraste.

v Sistema de trabajo multitarea, con alta velocidad y capacidad de proceso, alta
memoria RAM, con tarjeta grafica de altas prestaciones y alta memoria dedicada.
Disco duro de alta capacidad, minimo 1 TB, y altas prestaciones. Unidad de grabacion
DVD.

v Teclado en castellano y ratén.

Incluird metodologia para facilitar al usuario las tareas de programacién de la
adquisicion de exploraciones.

Debera poder adquirir con preseleccion de cuentas y de tiempo.

Dispondra de "Zoom", de posicion variable y con distintos factores de ampliacion.
Especificar rango.

v El sistema de vigilancia visual de colocacién del paciente debe ser independiente del
sistema de procesamiento de datos.

Encadenamiento de una adquisicion con un procesado de forma automatica.
Reconstruccion de cortes sagitales, transversales, coronales, y oblicuos, con
reorientacion.

Programa informatico de control de calidad de la Gammacamara.

Integracion (Fusion de Imagenes) con otras modalidades de Diagnéstico por Imagen y
otros sistemas (HIS, PACS) del Hospital.

v Andlisis de un estudio adquirido mientras se adquiere otra exploracion, debiéndose
garantizar la vision simultanea de las imagenes del estudio de adquisicion con las de
otro estudio adquirido previamente.

v Dosimetria en cabecera DICOM con parametros de dosis para tomografia
computerizada adaptados a la normativa actual.

v Se especificara:

v Rango de matrices posibles en adquisiciones planares de cuerpo completo
y SPECT.
Rango de tasa de imagenes en adquisiciones dinamicas.
Capacidad para reconstruir imagenes tomograficas y otras tareas de
postprocesado en la estacion de adquisicion.
v Especificar las prestaciones del equipo en base a los parametros de calidad
segun normas NEMA:
v Resolucién espacial en exploraciones de cuerpo completo.
v Resolucion espacial con y sin dispersion en SPECT.
v Sensibilidad volumétrica en SPECT.
v Hardware y software basado en estandares de mercado: tecnologia PC compatible,
Windows, Unix, Linux, DICOM 3.0.
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» Estacion de trabajo

Permitira todo tipo de aplicaciones clinicas incluidas la correccion de movimiento SPECT,
SPECT de cuerpo completo, cuantificacién cardiaca, imagenes de fusién con CT externo...

v Hardware y software basados en estandares de mercado: Estacion de trabajo o PC
con alta velocidad y capacidad de proceso, elevada memoria RAM, tarjeta grafica de
altas prestaciones y alta memoria dedicada, disco duro de alta capacidad (1 TB) y
unidad de grabacion DVD; asi como comunicacién DICOM 3.0.

v Monitor en color de tamafio igual o superior a 19”, con resolucion diagnéstico
minimo de 2 megapixeles.

v Teclado en castellano y raton.

Visualizacion
v Display flexible de manipulacion y presentacion de resultados.
v Incluird multi-presentacion.
v Permitira la visualizacion de secuencias dindmicas de modo simultaneo en modo cine,

y de forma sincronizada.

Post-procesado de imagenes
v Procesamiento de imagenes con operaciones aritméticas, operaciones logicas,
traslacion, rotacion, interpolacion, magnificacion, normalizacion, suavizado, etc.

Regiones de interés (ROI)
v Permitird trabajar manualmente, o ser definidas previamente, con formas
geométricas comunes (cuadrada, rectangular, circular, eliptica).
v Incluird el maximo de ROl en imagenes de distintas etapas para un estudio
dinamico, asi como el nimero maximo de grupos de ROl que se podra definir.

Curvas y perfiles
v Post-tratamiento de curvas mediante operaciones matematicas, con constantes,

normalizaciéon al maximo, suavizado, calculo de su logaritmo, integradas vy
diferenciadas. Disposicion de utilidades de ajuste a funciones y calculo de
transformadas de Fourier.

Herramientas comunes
v El equipo incorporara herramientas comunes basicas informaticas para el texto y la
imagen como: editar, copiar, borrar, mover, anexar, renombrar, buscar, crear

directorios, borrarlos, copiarios, moverlos, etc.

» Programas clinicos de aplicacién
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v Los programas clinicos han de ser faciles de utilizar, con una minima introduccién
de datos por operador. Basados en técnicas y principios conocidos y bien
documentados en la adquisicion y en la elaboracion.

v Dispondra de los algoritmos necesarios para la reconstruccion analitica en
tomografia, asi como de correccién de atenuacion, permitiendo la reconstruccion en
diferentes planos de corte. Se incluira al menos:

v Filtrado.
v Reconstruccidon de cortes transversales, sagitales, coronales y
oblicuos y con reorientacion.
v Post-procesamiento de las imagenes obtenidas.
v Delimitacién de areas de interés, obtencion y procesado de curvas.
v Reconstruccién por métodos iterativos.
v Cardiologia: inclusion de SPECT de perfusion miocardica, Gated SPECT cuantitativo,

Planar Gated, Shunt cardiaco, AutoQuam o Cedars y SPECT con doble is6topo.

v Neurologia: Fusion de imagenes “nucleares” con imagenes CT o RM, perfusion y
software de cuantificacion de la perfusion cerebral y la densidad de receptores y
transportadores cerebrales. Especificar software de cuantificacion.

Renal: programas clinicos para rifion.

Oncologia: programas de visualizacion de cuerpo completo y de SPECT 6seo con
programas de cuantificacion, cine 3D.

Programas clinicos para tiroides, paratiroides, pulmén y abdomen e higado, incluyendo:
cuantificacién en estudios de perfusion/ventilaciéon pulmonar, vaciamiento gastrico, T %2
vaciado.

Programas clinicos para procesado de estudios dinamicos con obtenciéon de curvas

AN

<

actividad/tiempo.

v Se incluiran programas de control de calidad diario, semanal y mensual, analisis de
altura de impulsos, centro de rotacion, uniformidad, energia, sensibilidad, mapas de
correccion de linealidad y calibraciones del estativo.

> Accesorios y complementos de control de calidad
v Maniquies y sus soportes: Deberan suministrarse los maniquies necesarios y

apropiados para las calibraciones rutinarias y para los controles de calidad del equipo
(tanto de planar como de SPECT, como de CT). Se incluiran los soportes para el
posicionamiento reproducible de los maniquies, los blindajes necesarios para su
almacenamiento y las fuentes que sean requeridas.

v Fuentes radiactivas: En caso de ser necesarias para la realizacion de la imagen de
transmision o para las calibraciones rutinarias, se deberan suministrar con el equipo, y
seran repuestas por la empresa adjudicataria sin cargo para el comprador durante la
vigencia del contrato de mantenimiento.

v Soportes de posicionamiento del paciente: Deberan suministrarse los siguientes
soportes para el posicionamiento y la comodidad de los pacientes: soportes porta-
sueros, reposacabezas ergondémico, soporte de brazos para las exploraciones que se
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realizan con los brazos por encima de la cabeza, soporte de piernas en semiflexion,
soporte de cabeza especifico para estudios de SPECT cerebral. Se especificaran
todos los soportes ofertados.

v Electrocardiégrafo sincronizado con el equipo para “gating cardiaco”: se describiran
sus caracteristicas operacionales y su grado de integracién con el equipo.

v SAl (UPS): Sistema de Alimentacién Ininterrumpida que permita finalizar un estudio
iniciado sin pérdida de datos, en caso de fallo de alimentacién eléctrica. Describir sus
caracteristicas y prestaciones.

v En caso de averia en alguno de los periféricos, no se debe interrumpir el normal
funcionamiento del equipo.

> Otros programas
Se deberan especificar otros programas y utilidades incluidos, y entre otros estaran los

siguientes:

v Software de calidad:

v Se incluird el software necesario para analizar la uniformidad NEMA y la
resolucion/linealidad NEMA.

v Protocolos de CT para correccion de atenuacion y localizacion y ultrabaja dosis.

v Bases de datos de pacientes:

v El sistema incluird una base de datos que permita gestionar informacion relativa a
los pacientes.

v El equipo debe ser compatible con la normativa DICOM 3, que permitan la total
integracion en la digitalizacion de la imagen diagnéstica del centro (RIS de Medicina
Nuclear y PACS del centro). Incorporard, al menos, los protocolos DICOM que
permitan:

- Envio de imagenes generadas para su almacenamiento en el PACS del
centro.

- Recepcion de listas de trabajo.

- Envio de listas de trabajo realizadas.

- Envio de informe estructurado de dosis al PACS.

v Los trabajos de configuracion del equipo, asi como de los Sistemas de Informacion
estaran incluidos en la oferta y seran asumidos por el adjudicatario

Las caracteristicas técnicas particulares para los equipos ofertados se adaptaran a las

necesidades de los Servicios de destino y al area especifica de funcionamiento.

En todos los casos se incluiran todos aquellos elementos y accesorios que puedan
ser necesarios para un correcto funcionamiento de los equipos.
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Ademas de lo anteriormente indicado, todos los equipos cumpliran con las
especificaciones descritas en las Caracteristicas Generales de estos pliegos.

3. CARACTERISTICAS TECNICAS DE LOS ELEMENTOS

Los equipos a suministrar tendran que cumplir con las especificaciones, composicion y
caracteristicas establecidas como minimas, que deben entenderse como orientativas, en el
apartado de “Caracteristicas Técnicas” asi como también se debera cumplimentar la
“Encuesta Técnica “(una por cada modelo ofertado sefialando la marca, modelo de los
equipos) adjunta a las especificaciones, que debera facilitarse en soporte papel e
informatico (Hoja Excel). La omision de datos solicitados para la valoracién puede incidir
negativamente en la adjudicacién. La “Encuesta Técnica” formara parte inseparable de la
oferta técnica, firmada por el apoderado de la empresa en todas sus hojas y sera vinculante
para la adjudicataria.

No se permitira la modificacién de la hoja Excel (ni incrementar o suprimir filas o columnas).
Si el licitador desea incorporar alguna informacion a mayores debera reflejarlo claramente y
lo hara al final del documento.

En caso de que alguna Especificacién Técnica pueda no corresponderse exactamente con su valor
real, (una vez instalado el equipo), en el apartado correspondiente de la Encuesta Técnica debera
sefialarse su valor con el margen de tolerancia establecido (en +%)

Las diferentes especificaciones (medidas, valores...) que se solicitan de los equipos en la Encuesta
Técnica, deben facilitarse en las unidades que se indican. Estas especificaciones técnicas deberan
corresponder con las caracteristicas que el equipo presentara una vez instalado.

Con objeto de facilitar el proceso de evaluacién y seleccion debera proporcionarse de manera
obligatoria la maxima descripcion, hojas de datos técnicos de producto (Product Data), productos e
informacion que permita realizar un completo analisis de las diferentes ofertas presentadas. La falta
de informacion, ausencia de hojas de datos de producto de los componentes ofertados 6 respuesta a
fas cuestiones técnicas planteadas que no pueda ser debidamente contrastada podra ser motivo de
que la oferta no sea aceptada.

Es de cumplimiento obligatorio presentar una lista de equipos similares al ofertado que se hayan
instalado en los tltimos 3 afios en Espafia, Europa y Estados Unidos clasificados por modelo, afio de
instalacion y centro.

Cualquier informacion adicional que el licitador estime de interés para el proceso de evaluacion,
puede ser incluida como anexo a la Encuesta Técnica.
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4. LEGISLACION

Los productos presentados a este concurso deberan cumplir la legislacion vigente relativa a productos
sanitarios de acuerdo al nuevo Real Decreto 1591/2009 de 16 de Octubre, en vigor el 21 de Marzo
del 2010 vy que transpone la directiva 2007/47/CE del Parlamento Europeo y del Consejo del 5
septiembre de 2007 por el que se regulan los productos sanitarios que les sea de aplicacion llevando
el marcado CE (en base a la directiva 2007/47/CE) en donde corresponda, acompafiado del nimero
de identificacion del organismo notificado (con excepcién en los productos de Clase I). Se incluira
documento acreditativo del cumplimiento de los requisitos establecidos en la legislacién vigente.

Sera de aplicacion, como requisito minimo en cuanto a los criterios para la aceptabilidad de los
equipos de radiodiagnostico y medicina nuclear lo dispuesto en el R.D. 1976/1999 de 23 de diciembre
por el que se establecen los Criterios de Calidad en Radiodiagnéstico y el R.D. 1841/1997 de 5 de
diciembre por el que se establecen los criterios en Medicina Nuclear y conforme a lo establecido
en el Protocolo de Control de Calidad e Instrumentacion en Medicina Nuclear, de la
Sociedad Espafiola de Fisica Médica (SEFM), 2015, o en la normativa que en su caso la pueda
sustituir.

Todo el software incluido debera cumplir con la Ley Organica de Proteccion de Datos de Caracter
Personal 15/1999.

Asimismo, cuando corresponda, se acreditara cualquier otra legislacion que sea de aplicacion.
5. CONDICIONES DE SUMINISTRO Y ENTREGA DEL EQUIPO

El plazo de entrega de los equipos sera inferior en dias al indicado en la tabla adjunta y contado en
dias naturales a partir de la formalizacién del contrato. Por razones de obra, logistica o determinacion
del Hospital, este plazo de entrega podra alargarse y se debera coordinar con el Hospital.

Plazo de entrega
Lote n° Equipo (dias naturales)

1 Gammacamara SPECT-CT 60

Al tratarse de un Hospital la entrega y el orden de debe estar en estrecha relacion con el Hospital. Si
por las razones anteriores el Hospital se viese en la obligacién de retrasar la entrega del material
ofertado y adjudicado en la oferta, el adjudicatario debera suministrar el equipo y sus componentes
actualizados a la nueva fecha de entrega al equivalente al hardware y software al ofertado incluso
actualizando el modelo si este hubiese cambiado.

El adjudicatario estara dispuesto a suministrar todas aquellas piezas de repuesto, despieces, etc. que
le pudieran ser requeridas indicando el tiempo méaximo de compromiso de suministro. Debe garantizar
que van a existir piezas de repuesto durante un periodo de 10 afios. Deberd indicar para cada
modelo de equipo ofertado la fecha de comercializacion.
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Sera de aplicacion, como requisito minimo en cuanto a los criterios para la aceptabilidad de los
equipos a los gue corresponda, ademas de lo expresado anteriormente, lo dispuesto en el R.D.
1976/1999 de 23 de diciembre por el que se establece los Criterios de Calidad en Radiodiagnostico, o
la normativa que, en su caso, la pueda sustituir.

6. GARANTIA

El plazo de garantia de los equipos incluidos, sus sistemas adicionales, componentes y accesorios,
sera como minimo el establecido en el cuadro adjunto, en la que debera constar la conformidad de su
instalacién, funcionamiento y haber superado el test de aceptacion realizado en presencia de las
personas designadas por el Hospital y el proveedor y comenzara a contar desde el acta de recepcion
del equipo.

Lote n° Equipo Peri’oc-lo de garantia
minimo (meses)
1 Gammacamara SPECT-CT 24

La garantia total incluira todos los componentes del equipo, elementos auxiliares, instalaciones y
piezas de repuestos (por ejemplo, tubos de rayos x, detectores,) mano de obra, desplazamientos,
dietas y demas costes que puedan derivarse del cumplimiento de la misma con unos plazos de
intervencion en la asistencia técnica iguales a los ofertados para los contratos de mantenimiento.

De igual forma, la garantia incluira las revisiones preventivas de acuerdo al fabricante. A tal efecto, en
la documentacion técnica, se debera incluir el nimero y alcance de las revisiones.

7. CONDICIONES DE INSTALACION Y ACEPTACION DEL EQUIPO

Todas las ofertas contendran un proyecto de instalacion, con especial detalle de las obras que
pudieran ser necesarias para la adaptacion de las salas, que incluya:

»  Memoria.

»  Programa de ejecucion, con los trabajos especificos y los plazos a cumplir a partir de resultar
adjudicatario.

» Documentacion grafica de la instalacion de los equipos.

Los equipos ofertados se suministran con todos aquellos dispositivos o elementos de interconexion,
accesorios de anclaje o fijacion necesarios para un total y correcto funcionamiento y obtencion 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 el Hospital. Seran
montados en los locales de destino definitivo, indicando las actuaciones necesarias para la
introduccion del equipo a la sala, y considerando las obras provisionales que sean precisas. Se
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incluiran todos aquellos equipos e instalaciones auxiliares necesarios para el correcto funcionamiento
del equipo principal. Se tendra en cuenta la retirada de elementos de embalaje o cualquier otro
residuo que se produzca en el montaje, comprometiéndose a dejar la zona libre de obstaculos y en
buen estado de limpieza.

Se incluira la retirada del equipo a sustituir y las fuentes radiactivas asociadas al mismo, asi como los
costes de la retirada de los componentes activos que pudiera tener.

El adjudicatario se compromete a realizar las pequefias obras de acondicionamiento que sean
necesarias para la correcta instalacion de los equipos de forma que queden completamente
operativos, cuyo coste estara incluido dentro del importe de la oferta. Estas obras incluiran las
conducciones de gases o liquidos necesarios, conexiones eléctricas hasta el cuadro general de la
sala, y las obras de albafilerfa, fontaneria, electricidad y acabados de suelo, paredes y techo que
puedan ser necesarias debido a las necesidades de instalacion y puesta en funcionamiento del
equipo. Estas obras se circunscribiran a las salas en las que se instalen los equipos y sus
componentes, y en ningun caso incluiran redimensionamientos de las salas ni modificaciones en su
estructura, en las capacidades de sus instalaciones o en espacios anexos.

La instalacion y puesta en funcionamiento de los equipos se realizara de forma coordinada con el
Hospital y en presencia del personal del Servicio al que va dirigido y de un técnico de la Seccion de
Electromedicina. El Hospital autorizara y supervisara la instalacion del mismo (en coordinacion con el
Servicio de Ingenieria y mantenimiento, Seccion de Electromedicina). La fecha de instalacion debera
ser comunicada a dicho Servicio y al que vaya dirigido con antelacion suficiente, mediante documento
escrito (carta o fax) con el correspondiente calendario de actuaciones.

El adjudicatario se encargara de la elaboracion de toda la documentacion necesaria para la
tramitacién administrativa y las tasas correspondientes que se precise para la obtencion de las
licencias, permisos y autorizaciones necesarios para la realizacion de los trabajos, incluso las
relativas a la legalizacion, puesta en marcha y funcionamiento tanto del equipo como de las
instalaciones, incluido el abono de las tasas necesarias para su funcionamiento como Instalacion
Radiactiva.

El tiempo de instalacion de los equipos serd inferior al indicado en la tabla, entendido como el tiempo
desde que el equipo entra en el Hospital hasta que esta en disposicion de hacer el test de aceptacion
del equipo:

Lote n° Tiempo de instalacién
(dias naturales)
! 30

La empresa adjudicataria deberd realizar la integracion completa de los equipos, en los casos que
sea posible, con todos los sistemas de informacion de que disponga el Hospital (PACS, SIL, HIS,
RIS...etc.).

La empresa adjudicataria, una vez instalado el equipo, realizara la prueba o test de aceptacion
técnica correspondiente. Estas pruebas se realizardn en presencia del personal, técnicamente
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cualificado, autorizado por la Institucién. En un periodo no superior a 8 dias naturales se entregara al
Responsable de Electromedicina, un informe escrito en el que consten los resultados de la prueba
efectuada, y que servira de referencia para establecer el nivel de calidad base de rendimientos del
equipo. Se entregaran dos copias, una al Servicio Médico correspondiente y otra al Servicio de
Ingenieria y Mantenimiento (Seccién de Electromedicina). En la documentacion técnica del Concurso,
como Anexo a la encuesta técnica, se incluira el protocolo a realizar para la prueba de aceptacion
técnica del equipo, como minimo las resefiadas en el Protocolo Espafiol de Control de Calidad
de la instrumentacién de Medicina Nuclear. Posteriormente se realizaré el acta de recepcion del
equipo, desde el punto de vista técnico y funcional.

En todos los casos cuando se trate de equipos con Radiaciones lonizantes se incorporara el Servicio
de Radiofisica y Radioproteccion.

Se considera condicién imprescindible para cumplir las especificaciones técnicas, a la recepcion del
material adjudicado, la entrega de la documentacién o manuales de usuario en castellano (2 juegos) y
la documentaciéon técnica o manuales de servicio técnico con inclusién de despieces, planos o
esquemas, identificacion de componentes, métodos de calibraciones externas o internas, resolucion
de averfas, configuracion técnica, etc.; asi como las recomendaciones de mantenimientos preventivo,
predictivo y correctivo a realizar en el equipo.

8. FORMACION

Se adjuntara un programa de Formacién de Personal para llegar al adiestramiento del equipo humano
que posteriormente debe hacerse cargo del equipamiento sobre: uso, manejo y mantenimientos de
usuario. Distinguiendo entre formaciones de técnicos y facultativos; segun cada caso. Especificar
metodologia, nimero de personas, lugar y duracion del mismo.

Se adjuntara también un programa de Formacion de Personal Técnico, especificando metodologfa,
ntimero de personas, lugar y duracién del mismo (servicios de Electromedicina e Informatica).

Se entiende en cualquier caso que la amplitud y calidad de la formacion sera la precisa para el
perfecto manejo y maximo rendimiento de los equipos.

Cualquier modificacion/actualizacion de los equipos conllevara un periodo de formacion del personal
en los mismos términos sefialados anteriormente.

Al finalizar el periodo de formacion se emitira un certificado de cumplimiento del Programa de

formacion, firmado por el Responsable de Medicina Nuclear, que sera preceptivo para la finalizacion
del contrato con la consiguiente devolucion de garantias.

9. CONTRATO/SERVICIO TECNICO
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Indicar localidad, direccion y teléfono del Servicio Técnico mas cercano, detallando personal técnico y
cualificacion profesional, asi como el resto de la organizacién del servicio técnico en el ambito
nacional.

El licitador ofrecera la posibilidad de establecer un Contrato de Mantenimiento integral sin
exclusién alguna, una vez finalizado el periodo de arrendamiento y de garantia. Describir
detalladamente las diferentes modalidades posibles indicando sus coberturas y precios. El importe del
mismo, en ningun caso sobrepasara el porcentaje indicado en la tabla siguiente, valorandose que
sea inferior:

%
Lote n° Equipo .
oten quip (IVA incluido)®
1 Gammacamara SPECT-CT 9%

’) Valores para un Contrato de Mantenimiento Integral sin ningtn tipo de exclusion.

Se debera especificar para las diferentes opciones de mantenimiento el precio anual total, expresado
en porcentaje sobre el precio unitario del equipo a suministrar (IVA incluido). Las opciones a
considerar seran, como minimo, las siguientes:

» Tipo A: Mantenimiento integral de tipo “a todo riesgo”, en la que estarian incluidos todos los
gastos, sin ninguna restriccion, que se deriven de la reparacion del aparato averiado,
incluyendo el mantenimiento preventivo, el correctivo, el técnico legal y todos los materiales y
repuestos.

» Tipo B: Mantenimiento a todo riesgo con algun tipo de restriccion o exclusion. Similar al
anterior, pero con exclusion de algtn elemento o componente que el ofertante considere
oportuno. Esta modalidad especificara claramente qué incluye el contrato, con determinacion
expresa de las piezas que quedan excluidas y su valoracion con IVA.

» Tipo C: Mantenimiento preventivo, limitado a las labores de mantenimiento preventivo y en las
condiciones que el ofertante especifique.

- Indicar el tiempo de respuesta con presencia fisica del Servicio Técnico, en caso de averia.
Definir el horario de la cobertura. Se valorara menor tiempo de respuesta al indicado en el cuadro
adjunto. Especificar condiciones del mismo.

Lote n° Tiempo Respuesta Servicio Técnico
(horas)
1 < 6 horas

Especificar periodo de operatividad (uptime) del tiempo util de funcionamiento. Se contabiliza éste
en base a 365 dias anuales menos el tiempo empleado en la realizacién del mantenimiento
preventivo. Sera como minimo el indicado en el cuadro adjunto, valorandose superior.
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Lote n° Periodo Operatividad (uptime)

1 96%

Se ha de incluir en la oferta el listado valorado y codificado de todos los accesorios y fungible que
utiliza y requiere el sistema; asi como la frecuencia de reposicion (por cada paciente, por horas, etc.).

La empresa adjudicataria deberd especificar el importe unitario que se compromete a mantener,
durante el periodo de los cuatro afios siguientes al de la adquisicion, de los complementos mas
importantes no ofertados, especialmente de las actualizaciones de software, cuya implementacion
requiera modificaciones del hardware.

10. CONSUMO DE MATERIAL FUNGIBLE Y/O REACTIVOS.

Cuando para la utilizacion del bien objeto de contrato sea necesario el consumo de material fungible,
en la oferta técnica debera incluirse al menos la siguiente informacion complementaria:

= Consumo de unidades por tratamiento (precio IVA incluido). Se indicara la diferencia
econdmica (€) cuando exista la posibilidad de ceder el equipo contra consumo.

» |dentificacion del fungible.

»  Sjel fungible utilizado es exclusivo del equipo ofertado y de la casa comercial ofertante.

» Sj es posible su reutilizacién y medios de reutilizacion necesarios, asi como el nimero de
veces que puede reutilizarse con plena eficacia.

= En caso de que los materiales fungibles tengan caducidad, habra de indicarse los plazos
medios de la misma.

» Listado de precios de material fungible necesario para el normal funcionamiento del equipo.

11. OTRAS

El sistema debe incluir protocolo de comunicacién DICOM 3, DICOM RT (adjuntar Conformance
Statement) y todos los aspectos relacionados con la garantia de calidad aplicada a los equipos que
se encuentren afectados. Estos certificados deberan indicar claramente el alcance de la
compatibilidad y el cumplimiento de las normas para cada modalidad indicando las SOP soportadas.
Dichos certificados se deben adjuntar en la primera pagina de la oferta de cada equipo, sin los cuales
no se pasara a puntuar la oferta correspondiente.

Las ofertas deben acreditar el cumplimiento del estandar HL7 y el cumplimiento del estandar IHE
(adjuntar documento de conformidad con el estandar HL7 y el documento de la acreditacion IHE).

Las propuestas y ofertas incluiran dentro del proceso de instalacion del equipamiento las tareas de
implementacion de la conectividad e integracion con los sistemas e infraestructura corporativa.
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Incluira todos los elementos necesarios para su conexion a red Ethernet, realizando el adjudicatario
esta interconexion. La velocidad de transmision de datos sera de al menos 100 Mb/s, siempre que lo
permita la red informatica de la institucion y los equipos a los que se conecte.

El ofertante indicara si ofrece al Hospital Universitario de Fuenlabrada la posibilidad de firmar un
convenio de colaboracion indicando una breve descripcion del mismo (periodo, alcance, contenido,
beneficios para el Hospital, obligaciones, ...).

12. PROTECCION DEL MEDIO AMBIENTE

Dentro de las actividades del Hospital Universitario de Fuenlabrada, ocupa un lugar destacado la
proteccion del Medio Ambiente y pasa a ser un importante objetivo mas alla de la propia actividad.
Por este motivo, es fundamental que las empresas que nos ofrecen sus productos y/ o servicios
adquieran el compromiso de prevenir y reducir los impactos ambientales con una actitud responsable
frente al Medio Ambiente.

PROHIBICIONES Y OBLIGACIONES:

- PRrohibido realizar cualquier tipo de vertido de productos peligrosos gue no esté autorizado.

- Obligacién de cumplir con los Requisitos Legales aplicables en el desarrollo de la actividad.

- Obligacion de Informar de todos los incidentes con repercusion ambiéntal que tengan lugar en
el desarrollo de la actividad al Hospital Universitario de Fuenlabrada.

- Evitar las emisiones al aire, suelo y agua.

- Reduccion de ruidos y olores.

- Realizar un uso controlado de la energia y optimizar el consumo de recursos naturales no
renovables.

- Minimizar y gestionar adecuadamente los residuos manteniendo  un cuidado ambiental
durante el manejo, transporte, preparacién, utilizacion y eliminacion final de los mismos
fundamentalmente cuando se trate de residuos peligrosos.

- Reducir en lo posible y de forma continua los impactos ambientales importantes que genere su
actividad haciendo uso de unas buenas practicas ambientales.

CONDICIONES PARTICULARES SOBRE RESIDUQOS:

- Los residuos seran segregados en origen, los contenedores que los contienen estaran
perfectamente identificados y etiquetados.

- Los residuos urbanos (papel, cartén, organicos, etc.) seran gestionados en los contenedores
municipales o a través de gestores autorizados.

- Promover el uso racional de los recursos naturales (agua, energia, etc.) y la minimizacion,
reutilizacion, reciclado de los residuos. (p.e. no malgastar el agua, apagar las luces de aquellas
instalaciones que no vayan a ser utilizadas).

- No utilizar, en la medida de lo posible, productos de limpieza que estén considerados como
peligrosos (si son peligrosos, viene indicado en la etiqueta del envase mediante un
pictograma).
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- En caso de utilizar productos peligrosos de limpieza, no realizar vertidos de los mismos a la red
de saneamiento que no esté autorizado en las especificaciones del producto.

BUENAS PRACTICAS AMBIENTALES:

- Retirada y adecuada gestion de los residuos generados en el desarrollo de la actividad,
prestando especial atencion a los residuos peligrosos que pudieran generarse, como: Envases
de los productos quimicos utilizados que puedan ser peligrosos (productos de limpieza).

- No malgastar el agua.

- Apagar las luces de aquellas instalaciones que no van a ser utilizadas y de aquellas donde se
terminan las tareas de limpieza.

13. INCORPORACION AL CONTRATO.

El presente Pliego, asi como el de Clausulas Administrativas Particulares, sera
incorporado como estipulacion al contrato que se suscriba con el adjudicatario.

; Red Fuenlabrada, 08 de marzo de 2018
B H s H

Hospitales sin Humo

ESTA PROHIBIDO FUMAR EN TODO EL HOSPITAL

CONFORME
EL ADJUDICATARIO Fdo: Carlos Mur de Viu Bernad
FECHA'Y FIRMA Hospital Universitario de Fuenlabrada

ANEXO I: ENCUESTA TECNICA
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