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PLIEGO DE PRESCIPCIONES TECNICAS QUE HA DE REGIR EN EL CONTRATO DE
SUMINISTRO DE UNA GAMMACAMARA SPECT-CT PARA EL SERVICIO DE
MEDICINA NUCLEAR CON DESTINO AL HOSPITAL UNIVERSITARIO LA PAZ DEL
SERVICIO MADRILENO DE SALUD A ADJUDICAR POR PROCEDIMIENTO ABIERTO
CON PLURALIDAD DE CRITERIOS, P.A. N° 23/2018

1. OBJETO DEL CONTRATO

El presente pliego establece las prescripciones técnicas a cumplir por los licitadores y los productos por ellos
ofertados para la adquisicién, instalacion y puesta en marcha de una Gammacéamara SPECT-CT en el servicio
de Medicina Nuclear del Hospital Universitario La Paz, conforme a lo descrito en este Pliego, en la que
adema@s del precio unitario, se incluyen las caracteristicas de los equipos.

2. NORMATIVA

El adjudicatario quedard obligado al cumplimiento de la actual normativa de caracter técnico tanto para el
suministro e instalacion del equipamiento objeto del contrato como para su instalacion y periodo de vigencia
de la garantia. En el caso de que dicha normativa suponga la redaccion de documento técnico especifico, o de
cualquier tramitacion legal, seran ambos a cargo del adjudicatario.

El equipo, una vez instalado debera estar en perfectas condiciones de uso y deberd cumplir los criterios de
aceptabilidad que se indiquen para el mismo, atendiendo a la normativa vigente, a las indicaciones del
fabricante y a las recomendaciones de organismos nacionales e internacionales que se estimen convenientes,
ademas de las especificaciones, caracteristicas y calidades establecidas en el presente pliego de condiciones
técnicas.

Los equipos y productos presentados deberan cumplir con el Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el
gue se regulan los productos sanitarios. Para la aceptacion del equipo serd requisito minimo el cumplimiento
derivado de esta normativa y especificamente la presentacion acreditativa de la documentacion del marcado
CE en donde corresponda, acompafiado del niamero del organismo de control notificado.

Todo el software incluido deberd cumplir el Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 27 de abril de 2016, relativo a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al
tratamiento de datos personales y a la libre circulacion de estos datos y por el que se deroga la
Directiva 95/46/CE (Reglamento general de proteccién de datos).

El adjudicatario se compromete al cumplimiento de la legislacion ambiental, de la legislacion de prevencion
de riesgos laborales, cumplimiento de los derechos sociales y laborales, inclusion social (incluidas personas
con discapacidad), igualdad de oportunidades, accesibilidad universal, etc.

La empresa adjudicataria deberd disponer de las autorizaciones y licencias preceptivas para la
comercializacion de este tipo de equipos de radiacién. Para la instalacion y mantenimiento podra valerse de
medios externos siempre que estén debidamente autorizados en Espafia y acreditados por el fabricante del
equipo.
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3. DEFINICION DE LA ADQUISICION: CONDICIONES Y OBLIGACIONES

La adquisicidn, incluye el cumplimiento de las condiciones y obligaciones que se detallan y describen a
continuacion.

A. ADQUISICION DE EQUIPO

Se entiende por equipo el conjunto completo del equipo, maquina u aparato con todos los accesorios
imprescindibles para su funcionamiento, de manera que puedan ser utilizadas todas las prestaciones del
mismo.

Se entiende también como equipo, para todos aquellos equipos que incluyan software, la actualizacion del
mismo cuando fuera necesaria, asi como las licencias para su uso, en nimero suficiente para poder ser
utilizado el equipo a tiempo completo y obtener el mayor rendimiento posible.

B. CONDICIONES DEL CONTRATO Y OBLIGACIONES DE LOS LICITADORES Y/O
ADJUDICATARIOS

B1. MANUALES

Los adjudicatarios deberdn entregar con los equipos, todos los Manuales integramente en castellano,
correspondientes a la descripcion y operatividad de los equipos, y que seran como minimo los siguientes:

- De instalacion: aportando ademas del manual de instalacion, la informacion y rotulado sobre los
equipos que representen un riesgo especial para el paciente.

- De uso: con las caracteristicas del equipo, una explicacién detallada de los principios de
funcionamiento, de los controles, operaciones de manejo y seguridad del paciente, alarmas y
operaciones rutinarias para verificacién del funcionamiento apropiado del equipo previo a su uso
diario etc.

- De mantenimiento y técnicos: incluiran esquemas eléctricos y mecanicos completos, despiece,
recambios y accesorios, operaciones de mantenimiento preventivo, calibracién y ayuda en la
localizacion de averias, etc.

Los manuales deberan ser actualizados al castellano cuando se incorpore alguna modificacion a las
caracteristicas del equipo.

Los rétulos, indicadores y etiquetas de los equipos también deberan estar en castellano o ser suficientemente
explicativos.
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B2. INSTALACION

La integran el suministro de los equipos, su instalacion completa y su puesta en marcha.

La instalacién comprende la entrega en el Hospital y el montaje en los destinos definitivos, asi como cualquier
otra operacién requerida para su completa puesta a disposicion, incluso peritaje y refuerzo de estructura si
fuese necesario, asi como las tasas y permisos que sean preceptivos.

Se entenderd por instalacion la entrega del material ofertado junto con los medios auxiliares que sean
necesarios, su distribucién fisica, el proceso de colocacion de anclajes y empotramientos, la conexién de los
distintos suministros (eléctricos, gases, etc.) a los equipos, hasta los cuadros generales de distribucion de los
mismos (bandejas, soportes y otros), la conexion y puesta en marcha del equipamiento en su ubicacion
definitiva.

El licitador presentard un PLANO DE IMPLANTACION del equipo, adecudndose al espacio disponible,
segun plano adjunto en Anexo Il.

Los productos se entregaran en condiciones de funcionamiento completo que incluye la retirada de embalajes
o0 cualquier otro residuo gque se produzca en el montaje.

Todo el sistema, tanto el equipo principal como todos los accesorios, sera completamente nuevo; debiendo el
adjudicatario aportar cuanta documentacion se le requiera en este sentido.

B3. PRUEBA DE ACEPTACION

La empresa adjudicataria, una vez instalado el equipo y en presencia del personal del servicio de Radiofisica y
Radioproteccion, realizara las pruebas necesarias que acrediten el funcionamiento del equipo suministrado y
acreditara tanto la correspondencia del equipo y sus componentes con la oferta realizada y adjudicada, como
la correcta instalacion y puesta en funcionamiento del mismo. Sin menoscabo de lo anterior, en las Pruebas de
aceptacion se deberd demostrar que el equipo cumple con los requisitos especificados en las pruebas
esenciales del Protocolo Espafiol de Control de Calidad en Radiodiagndstico, rev. 2011.

En un plazo no inferior a diez dias se entregard a dicho servicio un informe escrito en el que consten los
resultados de dichas pruebas. Un ejemplar de dichas pruebas quedara en el Centro. En la documentacién
técnica del Concurso, los licitadores incluiran una copia del protocolo a realizar para la aceptacion del equipo.

B4. FORMACION
Incluye una completa formacion en el manejo de los equipos, en su mas dptima utilizacion, tanto desde el
punto de vista operativo como funcional y que comprendera como minimo los médulos de:

- Aprendizaje

- Asesoramiento

- Actualizaciones

Esta formacion debera ir dirigida al personal médico, personal de enfermeria y personal técnico de los
servicios de Medicina Nuclear y Radiofisica y Proteccion Radioldgica del centro, para utilizar el equipo en la
forma prevista por el fabricante y efectuar las rutinas de servicio.
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Esta formacion se realizara de acuerdo con la disponibilidad del personal del centro, en turnos de mafiana y
tarde. El cronograma de la formacion seré acordado con los servicios y tendré en cuenta la secuencia técnica
de implantacion del equipamiento y la correspondiente implicacion en la misma de las diferentes categorias
profesionales.

En caso de que el equipo suministrado forme parte de un sistema, la instruccion del personal se extendera a las
funciones del sistema afectadas por el equipo suministrado.

La formacion se iniciara antes de que el equipo empiece a dar servicio efectivo y en los locales donde esté
ubicado.

Cualquier modificacion de los equipos conllevard un periodo de formacion del personal en los mismos
términos sefialados en el parrafo anterior.

Al finalizar el periodo de formacion se emitira un certificado de cumplimiento del Programa de formacién,
firmado por la Jefa de Servicio de Oncologia Radioterapica, que serd preceptivo para la finalizacion del
contrato con la consiguiente devolucion de garantias.

Asimismo, el adjudicatario debera aportar la documentacion necesaria para facilitar la formacion del personal
que efectuard las inspecciones periddicas y el mantenimiento preventivo necesarios una vez transcurrido el
plazo de garantia. Debera expresar su compromiso de impartir, caso de ser requerido, un curso de formacion
técnica para el personal de mantenimiento que designe el hospital.

B5. GARANTIAS Y SERVICIO TECNICO

El plazo de garantia serd como minimo de 1 afio. Durante el periodo de garantia ofertado se incluira:

- Lasustitucion del equipo en caso de vicios o defectos importantes (materiales y de funcionamiento)

- Mantenimiento preventivo programado: revision periddica de seguridad y control de funcionamiento,
ajustes, calibraciones y otras operaciones necesarias para el correcto funcionamiento).

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

- Mantenimiento Técnico-Legal al menos durante el periodo de garantia solicitado.

En estas actuaciones se incluira todo el equipamiento y material entregado, incluyendo las instalaciones e
infraestructura realizada o modificada, sin que se devenguen gastos por mano de obra, dietas,
desplazamientos, piezas cuya sustitucion sea necesaria y tampoco por la reposicién de aquellos materiales
que, no siendo fungibles, deben ser cambiados peridédicamente.

El adjudicatario entregard al servicio técnico del Hospital las hojas de las revisiones en las cuales se
especificaran las piezas sustituidas con sus referencias y se detallaran las intervenciones realizadas, asi como
las piezas sustituidas.

El adjudicatario comunicar al servicio técnico las fechas de las operaciones de mantenimiento preventivo con
suficiente antelacion acordandose el horario en funcién de la actividad del servicio donde se ubica el equipo.
El horario de estos mantenimientos se realizara preferiblemente fuera el horario asistencial (noches y fines de
semana), con el objetivo de maximizar el uso del equipo y no interferir en la actividad asistencial.
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Las revisiones y reparaciones realizadas al equipo durante el periodo de garantia se realizaran en el lugar
donde esté instalado el equipo. EI Hospital autorizard en su caso, la reparacion fuera del Centro, previa
justificacion.

Los adjudicatarios se comprometen a que todos los trabajos de mantenimiento seran efectuados por personal

especializado de la empresa.

El Hospital, podra solicitar una vez finalizado el periodo de garantia, un contrato de mantenimiento integral
sin ningun tipo de exclusién durante los de 12 afios siguientes a la finalizacion del periodo de garantia. El
importe anual del mismo, en ningun caso sobrepasaré el 9% (1VA incluido) de precio de adjudicacion.

El compromiso de demora en la respuesta técnica ante una solicitud de asistencia en ningin caso podré ser
superior a 4 horas en dias laborables, a contar desde la solicitud de asistencia hasta la presencia fisica del
técnico en el Hospital en caso de ser necesaria.

El adjudicatario se compromete a que todos los trabajos de mantenimiento seran efectuados por personal
especializado de la empresa. El adjudicatario deberd disponer de servicio técnico con personal cualificado
para las revisiones y reparaciones de este equipo en la Comunidad de Madrid.

El licitador debera incluir en su oferta un compromiso en el que se indique que, al menos durante los 12 afios
siguientes a la adjudicacion, todos los equipos y componentes ofertados dispondran de soporte técnico.

Si el equipo dispone de algin software para su funcionamiento, se deberd garantizar que el hardware
suministrado soportara posibles actualizaciones durante los 12 afios mencionados, siendo a cargo del
adjudicatario dichas actualizaciones si fuesen necesarias para mantener las prestaciones originales del equipo.

Las empresas adjudicatarias, se haran cargo, sin coste alguno para el hospital, de la retirada, una vez cause
baja, y gestion de los residuos a la finalizacion de la vida util del equipo ofertado conforme a lo estipulado en
el Real Decreto 208/2005, de 25 de febrero, sobre aparatos eléctricos y electronicos y la gestion de sus
residuos.

B.6 GESTION AMBIENTAL, DE CALIDAD, PREVENCION DE RIESGOS LABORALES Y
RESPONSABILIDAD SOCIAL CORPORATIVA

1.1. Se especificara, si los equipos ofertados disponen de dispositivos de minimizacién 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 minimizacién
de radiaciones, generaciones de residuos, emisiones o ruidos. Se facilitara 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 etiquetado energético
europeo, entre otros, certificado o declaracion de cumplimiento de la Directiva RoOHS.

1.2. El proveedor, como suministrador de los equipos y de sus respectivos consumibles, se compromete a
retirar y gestionar, mediante gestores autorizados, todos los residuos de los consumibles generados
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1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

por sus equipos, de acuerdo con la normativa ambiental vigente, debiendo presentar al hospital,
cuando ésta lo solicite, los documentos acreditativos de la gestion realizada de dichos residuos.

El adjudicatario debera certificar por escrito al hospital su compromiso para gestionar los residuos
generados por sus equipos Yy sus consumibles, de acuerdo con lo expresado en el parrafo anterior.

Deberé aportarse un proyecto grafico (mediante imagenes, planos, etc) y descriptivo de un Proyecto
de decoracién para el area donde va a ir instalado el equipamiento objeto del contrato, con diferentes
propuestas y soluciones para la humanizacion de los espacios, para su valoracion y eleccion posterior
por parte del centro. Para poder valorar el proyecto ofertado, se presentara una relacion de las
acciones propuestas, con una descripcidén pormenorizada de cada una de ellas, dentro del marco de la
Responsabilidad Social Corporativa y de la humanizacion del Area.

En caso necesario, dentro de las tareas de mantenimiento se medira el nivel acustico del equipo,
retirando las piezas que, por su uso, sobrepasen el nivel acustico de origen.

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

El licitador debera cumplir todas las disposiciones legales y administrativas de aplicacion en materia
de Seguridad, Higiene y Salud en el Trabajo que estén en vigor durante la ejecucién de los trabajos,
siendo el responsable exclusivo de su aplicacion y de las consecuencias derivadas de su
incumplimiento, tanto en lo concerniente al mismo como a sus posibles subcontratistas.

El licitador presentard 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; asi como los proyectos que en este sentido puedan llevarse a cabo o implementarse en el
hospital.

DOCUMENTACION TECNICA A PRESENTAR

Relacion y descripcion de los productos a suministrar mediante catalogos, ficha técnica de los mismos
u otra informacion que el licitador considere necesaria, con la que se pueda verificar cada una de las
especificaciones técnicas exigidas del equipo ofertado.

La Encuesta Técnica deberd presentarse en formato Excel: la ausencia de la misma dara lugar a

la_exclusidon. Se entiende que los datos contenidos en la Encuesta Técnica reflejan fielmente las
caracteristicas del producto OFERTADO. Debiéndose indicar en el caso de no formar parte de la
oferta la palabra “OPCIONAL”.

Certificado del marcado CE, conforme a lo establecido en la legislacion vigente reguladora de los
productos sanitarios.

Datos técnicos del producto (Product Data).

Compromiso del licitador del tiempo de respuesta ante una solicitud de asistencia técnica (que en
ningln caso podré ser superior a 4 horas en dias laborables)

Compromiso que indique que al menos durante los 12 afios siguientes a su adjudicacion los equipos y
componentes ofertados van a tener soporte técnico que asegure la reparacion durante este periodo.

Si el equipo dispone de algun software para su funcionamiento, debera aportarse compromiso que
garantice que el hardware suministrado soportard posibles actualizaciones durante los 12 afios
mencionados, siendo a cargo del adjudicatario dichas actualizaciones si fuesen necesarias para
mantener las prestaciones originales del equipo.
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» Documentacion que justifique lo descrito en el apartado “Gestion ambiental, de calidad, prevencion de
riesgos laborales y responsabilidad social corporativa”

Forma de presentacion de toda la documentacion exigida:

Toda la documentacion necesaria para la verificacién del cumplimiento de las caracteristicas recogidas en el
Pliego de Prescripciones Técnicas debera presentarse de forma electronica.

En el Portal de la Contratacibn Publica de la Comunidad de Madrid (URL
http://www.madrid.org/contratospublicos) se ofrece la informacion necesaria y el acceso al sistema de
licitacion electronica que debe utilizarse. Para la presentacion de ofertas por medios electrénicos deben
tenerse en cuenta las indicaciones de la clausula 10 del pliego de clausulas administrativas particulares.

El Director Gerente
P.A. El Director De Gestion
R.S. 25/02/2011 (BOCM N° 76 - 31/03/11)

Firmado digitalmente por JUAN JOSE PEREZ BLANCO
Organizacion: COMUNIDAD DE MADRID

Fecha: 2018.08.15 11:09:54 CEST

Huelladig.: 6b6c99c4e95ddeb8c6d206d753dcc1887fea5f90
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ANEXO I: CARACTERISTICAS TECNICAS

Se deberd cumplimentar la encuesta técnica adjunta al Pliego de Condiciones Técnicas. La ausencia de la
misma dara lugar a la exclusion. Se entiende que los datos contenidos en la Encuesta Técnica reflejan
fielmente las caracteristicas del producto que forma parte de la oferta, debiéndose indicar en el caso de no ser
parte de la oferta la palabra OPCIONAL.

EQUIPO CENTRO LOCALIZACION  UNID. PRECIO®€)* TOTAL(€)*
S?mmacamara SPECT- g Medicina Nuclear 1 650.00000 650.000,00

TOTAL: 650.000,00

*21% IVA incluido

Gammacamara SPECT/CT

Sistema hibrido de altas prestaciones con doble detector y geometria abierta para adquisicion y proceso de
imagenes SPECT-CT, compuesto por los siguientes elementos y caracteristicas principales:

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

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

v 2 Consola/s de procesado y reconstruccion SPECT de altas prestaciones: con programas tanto de
SPECT como de CT.

v 2 juegos de colimadores.

> Caracteristicas minimas requeridas

e Conjunto detector-estativo

v Doble detector, con movimientos verticales y con angulo variable que permita realizar estudios
tomograficos (SPECT planar y de cuerpo entero).

Detectores configurables al menos a 90 y 180°.

Movimientos adicionales de los detectores para facilitar posicionamiento de paciente.

Detectores digitales con ajustes de calibraciones y en tiempo real.

Campo de vision Gtil de tamafio grande (L.F.O.V.) de, al menos, 50 x 38 cm.

Grosor del cristal de 3/8 de pulgada (9,5 mm). Rango de Energia de al menos 50 a 400 KeV.
Dispondra de, al menos, 50 fotomultiplicadores por detector. Especificar.

Se especificaran parametros de calidad del detector segin normas NEMA:

AN N N N N NN
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Resolucidn espacial intrinseca (Diferencial CTVU < 4,0 mm)

Linealidad espacial intrinseca (Diferencial CTVU < 0,2 mm)

Resolucion energética intrinseca (<10%)

Uniformidad intrinseca del flujo de campo (Diferencial CTVU < 2,8%, Integral CTVU <4%)
Desplazamiento del registro espacial de ventana multiple (< 0, 6 mm)

Tasa de contaje intrinseco en aire maxima (> 300 keps)

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

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

v Incorporara sistemas de correccion actualizables de:

<«

AN

AN

Ganancia

Energia

Linealidad

Uniformidad

Registro espacial de los dos detectores
Alineacion del sistema. (Centro de rotacion).

Analizador multicanal. Debe disponer de uno por detector.

El equipo debe disponer de un modo de visualizacién de espectros en modo multicanal.

Libertad de movimiento de los detectores, asi como posibilidad de uso individual de cada uno de
ellos, permitiendo adquisiciones independientes.

Colimadores y carros porta-colimadores

En la oferta se incluirdn, al menos, 1 carro porta-colimadores y 2 juegos de colimadores: un par de
colimadores de media energia y propdésito general y un par de colimadores de baja energia y alta
resolucion.

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,

para cada colimador:

Resolucion espacial planar a 10 cm (tolerancia en procentaje)

Resolucidn espacial SPECT NEMA reconstruida con colimador LEHR. Indicar valores:
Central (< 11,4 mm), Radial (< 11,7 mm) y Tangencial (< 10 mm).

Sensibilidad del sistema (cpm/uCi) con Tc-99m a 10 cm para cada colimador ofertado.
Indicar tamafio de ventana y tolerancia en porcentaje.

Tasa de cuentas para un colimador de baja energia: tasa maxima observada y tasa para el 20%
de cuentas perdidas.

v Se deberéa definir para cada uno de los colimadores ofertados los siguientes parametros:

Tipo y rango (til de energia
Peso y método de construccion

v El sistema de intercambio debera ser de manejo répido, facil y seguro. Describir el sistema de

cambio y almacenamiento de los mismos.
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Conjunto estativo — camilla

Dispondra de un Gantry con geometria lo mas abierta posible (indicar diametro del gantry) y que
permita trabajar en todo tipo de posiciones y exploraciones, entre otras:

Bipedestacién

Pacientes sentados

Pacientes encamados
Incorporard movimientos adicionales de los detectores para facilitar posicionamiento del paciente

durante el estudio.

Incorporard 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 origino la colision.

Monitor situado en el gantry que permita la visualizacion de los principales pardmetros de control del
proceso: posicionamiento del paciente, parametros de adquisicién, informacién de la Gammacamara
(posicidn), control del gantry, etc.

Camilla paciente

v Tablero flotante con facil desplazamiento y con los siguientes movimientos:

Horizontal longitudinal.
Vertical ascendente y descendente

v Tablero de fibra de carbono o material equivalente de baja atenuacion.
v Soporte de peso minimo 200 Kg

Permitira de manera rapida y facil el posicionamiento del paciente tanto en adquisicion planar como en
tomografica.

Especificar movimientos verticales y horizontales, asi como los rangos de movimientos en las distintas
direcciones y velocidad del movimiento.

Longitud maxima de exploracién en modo cuerpo entero, al menos 200 cm

v Dispondra de sistema de minimice la inclinacion de la camilla (“tilt””) en su desplazamiento.

Sub-Sistema CT

El equipo dispondré de un sistema TC para localizacion anatémico y correccién de atenuacion e imagen de
calidad diagndstica, basado en Rayos X. El minimo nimero de cortes por rotacion 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:
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v Rango de mA de, al menos, 30-300. Especificar.
v Kilovoltaje pico de, al menos, 130 KVp. Especificar.
v Potencia> 50 Kw.

Tubo de Rayos X
Se indicaran las caracteristicas intrinsecas del tubo:

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 5 MHU. Especificar.

Tasa de disipacién de calor de, al menos, 800 KHU/min. Especificar.
Apto para trabajar a una tensién de al menos 130 kVp.

SN N N NN

Estativo tomogréfico
Se describiran las caracteristicas mas relevantes del estativo.

v Especificar el sistema rotacional que incorpora.
v Velocidad rotacional de 0,03 a 3 rpm.

v Apertura de Gantry minimo 70 cm.

v Valor minimo de F.O.V 50 cm. Especificar.

v 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 calculo 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.

v Reconstruccion por métodos iterativos. Debera incluir algoritmo de reconstruccion iterativa de
imagen que itere varias veces en el espacio de datos brutos (tipo SAFIRE, ASIR, etc). Detallar
caracteristicas, esquema de funcionamiento y beneficios.

v Software de reduccion de artefactos metalicos de ultima generacion (tipo iIMAR, SmartMAR,
etc)

e Consola de Adquisicion

La consola de adquisicion debera disponer de las méximas herramientas de procesado para facilitar una
alta capacidad y rendimiento, que integre adquisicion e imagen nuclear de SPECT y CT en el propio
equipo o en una estacion independiente.

v Monitor en color de tamafio igual o superior a 19°°, de alta resolucion y alto contraste.
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Sistema de trabajo multitarea, con alta velocidad y capacidad de proceso, alta memoria RAM,
con tarjeta grafica de altas prestaciones y alta memoria dedicada. Capacidad de almacenamiento,
minimo 1 TB, y altas prestaciones. Unidad de grabacién DVD.

v Teclado en castellano y raton.

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

v Deberé poder adquirir con preseleccion de cuentas y de tiempo.
v Dispondra de la posibilidad de "Zoom", de posicién variable y con distintos factores de

ampliacion. Especificar rango.

v Encadenamiento de una adquisicion con un procesado de forma automatica.
v Reconstruccién de cortes sagitales, transversales, coronales, y oblicuos, con posibilidad de

reorientacion.

v Programa informético de control de calidad de la Gammacamara.

Integracion (Fusion de Imagenes) con otras modalidades de Diagndstico por Imagen y otros
sistemas (HIS, PACS) del Hospital.
Analisis de un estudio adquirido mientras se adquiere otra exploracion, debiéndose garantizar la
vision simultanea de las imagenes del estudio de adquisicién con las de otro estudio adquirido
previamente.
Se especificara:
Rango de matrices posibles en adquisiciones planares de cuerpo completo y SPECT.
Rango de tasa de imagenes en adquisiciones dindmicas.
Hardware y software basado en estandares de mercado: tecnologia PC compatible, Windows,
Unix, Linux, DICOM 3.0.

Estacion de trabajo

2 estaciones de trabajo independiente con capacidad de procesamiento (reconstruccion, procesado y
presentacion)

Permitira todo tipo de aplicaciones clinicas incluidas la correccién de movimiento SPECT, SPECT de

cuerpo completo, cuantificacion cardiaca, imagenes de fusion con CT externo...

v Hardware y software basados en estdndares de mercado: Estacién de trabajo o PC con alta

velocidad y capacidad de proceso, elevada memoria RAM, tarjeta grafica de altas prestaciones y
alta memoria dedicada, capacidad de almacenamiento (1 TB) y unidad de grabacion DVD; asi
como comunicacion DICOM 3.0.

v Monitor en color de tamafio igual o superior a 19°°, con resolucién diagnostico minimo 2

megapixeles.

v Teclado en castellano y raton.

Visualizacion

v Display flexible de manipulacion y presentacion de resultados.
v Incluird multi-presentacion.
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v Permitird la visualizacion de secuencias dindmicas de modo simultdneo en modo cine, y de forma
sincronizada.

Post-procesado de imagenes

v Procesamiento de imagenes con operaciones aritméticas, operaciones ldgicas, traslacion,
rotacion, interpolacion, magnificacion, normalizacion, suavizado, etc.

Regiones de interés (ROI)

v Permitira trabajar manualmente, o ser definidas previamente, con formas geométricas comunes
(cuadrada, rectangular, circular, eliptica).

v Incluird el maximo de ROI en imégenes de distintas etapas para un estudio dindmico, asi como el
namero maximo de grupos de ROI que se podra definir.

Curvas y perfiles

v Post-tratamiento de curvas mediante operaciones matematicas, con constantes, normalizacion al
maximo, suavizado, calculo de su logaritmo, integradas y 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,
copiarlos, moverlos, etc.

e Programas clinicos de aplicacion

v Los programas clinicos han de ser faciles de utilizar, con una minima introduccion 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
correccion de atenuacion, permitiendo la reconstruccion en diferentes planos de corte. Se incluira al
menos:

Filtrado.

Reconstruccion de cortes transversales, sagitales, coronales y oblicuos y con
reorientacion.

Posibilidad de post-procesamiento de las imagenes obtenidas.

Posibilidad de delimitacion de areas de interés, obtencion y procesado de curvas.
Reconstruccion por métodos iterativos.

v Cardiologia: inclusién de SPECT de perfusion miocardica, Gated SPECT cuantitativo, Planar
Gated, Shunt cardiaco, AutoQuam o Cedars y SPECT con doble is6topo.
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Neurologia: Fusion de imagenes “nucleares” con imagenes CT o RM, perfusion y software de
cuantificacion de la perfusién cerebral y la densidad de receptores y transportadores cerebrales, con
posibilidad de comparar con grupo de referencia por edad. 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, pulmoén y abdomen, incluyendo: cuantificacion en
estudios de perfusion/ventilacion pulmonar, vaciamiento gastrico, T ¥ vaciado.

Programas clinicos para procesado de estudios dindmicos con obtencidn de curvas actividad/tiempo.

v Se incluirdn 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

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.

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.

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

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

Impresora laser color de alta resolucion. Describir prestaciones.

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

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:

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

v Bases de datos de pacientes:
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El sistema incluird una base de datos que permita gestionar informacién 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 diagnostica del centro (RIS de Medicina Nuclear Nuclear y PACS del
centro). Incorporard, al menos, los protocolos DICOM que permitan:

Envio de imégenes 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 configuracién del equipo, asi como de los Sistemas de Informacidn estaran incluidos
en la oferta y seran asumidos por el adjudicatario

Las caracteristicas técnicas particulares para los equipos ofertados se adaptaran a las necesidades del
servicio 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.

Ademas de lo anteriormente indicado, todos los equipos cumplirén con las especificaciones descritas en
las Caracteristicas Generales de estos pliegos.

SE INCLUYE ANEXO I1: PLANOS
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