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1. OBJETO DEL CONTRATO:

El objeto del presente contrato mixto de suministro y obra es el “Suministro de Gammacamaras SPECT-
TC, obras de adecuacion incluidas, para diversos centros de Osakidetza”, asi como sus condiciones de
suministro, instalacion y puesta en marcha.

1.1. Justificacion de necesidad e idoneidad del contrato

Lo licitado a través de este contrato permitira a los servicios de Medicina Nuclear del Hospital
Universitario Basurto, del Hospital Universitario Santiago Apdstol y del Hospital Universitario
Cruces renovar sus parques de Gammacamaras SPECT-TC en un nivel de primer orden, dotados de
los medios médicos y técnicos necesarios para dar asistencia en las mejores condiciones a los
pacientes.

1.2. Justificacion de insuficiencia de medios en contratos de servicios

No procede.

1.3. Procedimiento de adjudicacion

Atendiendo al importe de contratacidn se solicita su contratacidn por Procedimiento Abierto de
acuerdo con la Ley 9/2017 de Contratos del Sector Pudblico.

2. AMBITO Y ALCANCE DEL CONTRATO:

El contrato pretende renovar el actual parque de Gammacamaras SPECT-CT de los servicios de
Medicina Nuclear del Hospital Universitario Basurto, del Hospital Universitario Santiago Apdstol
y del Hospital Universitario Cruces, adaptandolos a las necesidades de los servicios implicados y
teniendo en consideracion los avances que ha sufrido esta tecnologia en la ultima década.

2.1. Organizaciones implicadas o lugar de prestacion y/o ejecucion
Las organizaciones a las que van destinados los equipos son las siguientes:

e  OSlI Bilbao Basurto, Hospital Universitario Basurto.
e OSl Araba, Hospital Universitario Santiago Apdstol.
e  OSI Ezkerralde-Enkarterri Cruces, Hospital Universitario Cruces.

3. LOTES: OBJETO / DESCRIPCION / CODIGOS. PPT:

e 1 Lote: Suministro de una Gammacamara SPECT-TC, obras de adecuacion incluidas, para el Hospital
Universitario Basurto.

e 2 Lote: Suministro de una Gammacamara SPECT-TC, obras de adecuacion incluidas, para el Hospital
Universitario Santiago Apdstol.

e 3 Llote: Suministro de una Gammacamara SPECT-TC, obras de adecuacion incluidas, para el Hospital
Universitario Cruces.
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4. REQUISITOS NORMATIVOS Y ETIQUETAS O CERTIFICACIONES
GENERALES:

El contrato se regira por:

- Las clausulas contenidas en este pliego y las especificaciones del PCAP que forma parte integrante
del mismo.

- Por cualesquiera otras disposiciones que regulen la contratacion tanto a nivel estatal como de la
Comunidad Auténoma de Euskadi y que resulten aplicables en el dmbito de la misma.

- Los licitadores acreditaran, mediante la oportuna documentacion, que el equipamiento ofertado
cumple con la legislacién y la normativa espafiola y comunitaria vigente que sea de aplicacion (Real
Decreto 1591/2009 de 16 de octubre por el que se regulan los productos sanitarios, Reglamento
(UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, sobre los productos
sanitarios), asi como la que pudiera producirse durante el periodo de vigencia de la garantia, siendo
por cuenta del adjudicatario cualquier gasto que se derive de su aplicacion.

5. REQUISITOS NORMATIVOS Y ETIQUETAS O CERTIFICACIONES POR LOTES:

5.1. Requisitos normativos por lote

5.1.1. Lote 1: Requisitos normativos y etiquetas

No procede

5.1.2. Lote 2: Requisitos normativos y etiquetas

No procede

5.1.3. Lote 3: Requisitos normativos y etiquetas

No procede

6. REQUISITOS TECNICOS GENERALES:

6.1. Requisitos técnicos generales aplicables a todos los lotes:

Los equipos a suministrar tendrdn que cumplir con las especificaciones, composicidon y
caracteristicas establecidas como minimas en el apartado de 7.1 (Requisitos técnicos excluyentes
por lote). Si alguna de las caracteristicas establecidas en las especificaciones técnicas determinara
una marca o modelo exclusivo, éstas seran tomadas Unicamente como guia u orientacion, sin que
el hecho de no ajustarse exactamente sea causa de exclusion.

Se permite que dentro del lote la totalidad de las unidades no sean del mismo modelo siempre que
se indique expresamente el nimero de unidades de cada modelo que conforme la ofertay que la

6
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suma de la totalidad de las mismas coincida con el nimero de unidades solicitadas asi que como
que todos los modelos cumplan con los requisitos minimos establecidos en el pliego de
prescripciones técnicas. (Apartado 7.1)

Con objeto de facilitar el proceso de evaluacion y seleccion deberd proporcionarse la maxima
descripcion, hojas de datos técnicos de producto (Product Data), e informacion que permita
realizar una completa valoracién de las diferentes ofertas presentadas. La falta de informacion,
ausencia de hojas de datos de producto de los componentes ofertados o respuesta a las cuestiones
técnicas planteadas que no pueda ser debidamente contrastada podra ser motivo de que la oferta
no sea valorada.

En todos los casos, el equipamiento ofertado debe ser totalmente compatible con el sistema de
informacién del Hospital. Corre a cargo del licitador realizar la completa integracion con el mismo.

En todos los casos se incluiran todos aquellos elementos y accesorios que puedan ser necesarios
para el correcto funcionamiento de los equipos.

El equipamiento debera incluir siempre los elementos y dotacién necesarios para su correcto
funcionamiento.

Las empresas ofertantes facilitaran expresamente en su oferta técnica los siguientes datos
correspondientes a los equipos ofertados:

a. Ao de comienzo de fabricacidn de los productos.

b. Periodo de vigencia en la fabricacién de tales productos.

c. Tiempo de garantia en la produccion de repuestos desde el término de la vigencia en la
produccion.

d. Sujecion a las normas de proteccion y/o seguridad, de acuerdo con la normativa legal en

vigor en el momento de la oferta.

Las empresas ofertantes adjuntaran con su oferta técnica, lista de referencia de usuarios de los
equipos semejantes al ofertado, indicando al menos El modelo y fecha de instalacion, asi como la
localizacidn.

7. REQUISITOS TECNICOS POR LOTES
REQUISITOS TECNICOS EXCLUYENTES POR LOTE:
7.1. LOTE 1: REQUISITOS TECNICOS: PECT-TAC PARA HOSPITAL UNIVERSITARIO BASURTO.
7.1.1. SISTEMA DETECTOR Y GANTRY SPECT:

7.1.1.1. Gammacamara de doble cabezal, con angulo variable que permita realizar estudios
planares, dindmicos, gated, cuerpo completo y tomograficos (SPECT y Gated-SPECT).
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Campo util de vision de tamafio grande (L.F.0.V.) minimo 380x500 mm, con el menor
posible angulo muerto.

Los detectores habran de posicionar al menos en las siguientes configuraciones: 1802
con cabezales enfrentados, 1802 con cabezales no enfrentados, 902 y horizontal 02
planar. Especificar todas las posibles posiciones

. Cristal Centelleador de loduro de Sodio de 3/8" grosor (9,5mm).

.Rango de energia de al menos 50 a 400 keV.

.Numero de fotomultiplicadores > 50 por cada detector.

. Debe incorporar los siguientes mecanismos de correccion simultaneos a la adquisicion:
Energia.
Linealidad.
Uniformidad.

Centro de Rotacion.
Calibracién automatica.

.Debera incorporar algun sistema que detecte el contacto gammacamara-paciente,

deteniendo el movimiento de la cdmara y la adquisicién. Tras una parada de este tipo,
se podra reanudar el estudio sin pérdida de informacion.
Especificar los siguientes pardmetros de calidad segin normas NEMA:
Resolucion espacial intrinseca CFOV y UFOV (FWHM) <4 mm
Resolucidn espacial intrinseca CFOV y UFOV (FWTM) £ 8 mm
Linealidad espacial intrinseca diferencial en CFOV y UFOV < 0,2 mm
Linealidad espacial intrinseca absoluta en CFOV y UFOV < 0,4 mm y £ 0,7 mm
respectivamente.
Resolucion energética intrinseca (FWHM en CFOV) < 10 % para 140 keV.
Tasa maxima intrinseca de contaje en aire (por detector) = 460 kcps
Uniformidad intrinseca integral CFOV y UFOV < 3 % y < 4% respectivamente
Uniformidad intrinseca diferencial en CFOV y UFOV < 3%
Registro espacial con ventana multiple £ 0.6 mm
Resolucion espacial SPECT NEMA reconstruida (FBP) con dispersion y colimador
LEHR. Indicar valores Central (< 11 mm), Radial (£ 11 mm) y Tangencial (< 10 mm).

7.1.1.10. Gantry abierto de disefio compacto que permita realizar estudios con pacientes en

mesa estandar de examen, camilla o silla de ruedas. Indicar el didmetro de apertura del
gantry para el paciente (> 70 cm).

7.1.1.11. Sistema de control de seguimiento del contorno del paciente, que minimice la

distancia paciente-colimador. Describir funcionamiento y modos de adquisicién en los
que esta disponible.

7.1.1.12. Monitor situado en el gantry que permita la visualizacion de los principales

parametros de control del proceso: posicionamiento del paciente, pardmetros de
adquisicién, informacidn de la gammacamara (posicidn), control del gantry, etc.

7.1.1.13. El sistema de vigilancia visual de colocacién de paciente debera ser independiente

del sistema de procesamiento de datos. Debe haber un dispositivo de visualizacién con
imagen de persistencia en la sala de la gammacamara y otro independiente en el
control del equipo.

7.1.1.14. Libertad de movimiento de los detectores, asi como posibilidad de uso individual de

cada uno de ellos permitiendo adquisiciones independientes.

7.1.1.15. Movimientos adicionales de los detectores para facilitar posicionamiento del

paciente.
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7.1.1.16. Debe permitir conexién a un monitor ECG.

7.1.2. COLIMADORES:

7.1.2.1. Debera incluir los siguientes colimadores.:

a. Pareja de colimadores de agujeros paralelos y baja energia-alta resolucion
(LEHR/LEHRS).

b. Pareja de colimadores de agujeros paralelos y media energia-propdsito general
(MEGP).

c. Pareja de colimadores de agujeros paralelos dedicacidn neurofocal o fan-beam.

d. Un colimador PIN-HOLE.

7.1.2.2.Cada pareja habra de venir obligatoriamente con su correspondiente dispositivo de
almacenamiento sea carro porta colimadores, u otro diferente. Especificar tipo,
numero, peso con y sin colimadores y dimensiones, asi como el papel que juega en el
cambio de colimadores.
7.1.2.3. Describir método de cambio de colimadores indicando duracién de este.
7.1.2.4. Especificar los siguientes parametros de calidad de los colimadores segun las normas
NEMA:
a. Resolucion espacial planar a 10 cm para cada colimador ofertado. Indicar
tolerancia en porcentaje.
b. Penetracidn Septal (en %) para cada colimador ofertado de agujeros paralelos
Sensibilidad del sistema (cpm/uCi) a 10 cm para cada colimador ofertado. Indicar
tamanio de ventana y tolerancia en porcentaje.

7.1.3. CAMILLA:

7.1.3.1.Tablero flotante de fibra de carbono de baja atenuacion (<11% para emision gamma
de 140 keV y <=15% con RX a 120 kVp)

7.1.3.2. Soporte de peso minimo 200Kg.

7.1.3.3. Movimientos motorizados vertical ascendente/descendente, y horizontal longitudinal.

7.1.3.4. Longitud de exploracion en estudios de rastreos de cuerpo entero de, al menos, 200
cm.

7.1.4. GENERADOR DE RX:

7.1.4.1. Potencia maxima del generador de al menos 50 kW.

7.1.5. TUBO DERX:

7.1.5.1. Tubo de dnodo rotatorio.

7.1.5.2. Rango de mA de al menos 25-345mA. Especificar.

7.1.5.3. Valor minimo de kVp de, al menos, 80 kVp y maximo de, al menos, 130 kVp. Especificar
todos los valores posibles.

7.1.5.4. Capacidad calorifica nominal real del anodo de, al menos, 5 MHU. Especificar.
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7.1.5.5.Tasa de disipacion calorifica nominal real del dnodo de, al menos, 800 kHU/min sin
equivalencias por software o de ningun otro tipo. Especificar.

7.1.5.6. Especificar potencia maxima de salida del tubo, e indicar con que combinacion de kVp
y mA se alcanza.

7.1.6. ESTATIVO TOMOGRAFICO TAC:

7.1.6.1. Apertura de gantry minima de 70 cm.

7.1.6.2. Valor minimo de FOV de adquisicidn y reconstruccion de 50 cm.

7.1.6.3. Minimo tiempo para una rotacién completa menor o igual a 1 segundo. Especificar los
tiempos posibles.

7.1.7. SISTEMA DE ADQUISICION DE IMAGEN TAC:

7.1.7.1. Indicar nimero de filas fisicas del detector y tamafio minimo de celda.

7.1.7.2. Tamaifio fisico del detector en direccion Z en cm.

7.1.7.3. Describir las colimaciones posibles en modo axial y helicoidal. El sistema debe ser capaz
de adquirir, al menos, 16 cortes por rotacion completa.

7.1.7.4. Indicar duraciéon maxima de exploracion helicoidal, que no debe ser inferior a 100
segundos.

7.1.7.5.En la instalacion de la sala: switch de seguridad de acceso a la sala mientras el TAC esta
funcionando, es decir, que la puerta se bloquee de forma automatica cuando el TAC
estd en funcionamiento.

7.1.8. SISTEMAS DE REDUCCION Y CONTROL DE DOSIS:

7.1.8.1. Indicar dosis tipicas en CTDI100 para Cuerpo y Cabeza en el centro y en la superficie.
Indicar técnica de adquisicion.

7.1.8.2. Sistemas de control de dosis para adultos y nifios.

7.1.8.3. Modulacion automatica de mA (AEC).

7.1.8.4. Algoritmo de reconstruccioén iterativa de imagen TAC que itere varias veces sobre los
datos TAC brutos. No se admitiran algoritmos que iteren solamente en el espacio
imagen. Detallar caracteristicas, esquema de funcionamiento y beneficios.

7.1.8.5. El equipo debe producir un informe de Dosis en forma de Structured Report y ademas
incorporar a la cabecera DICOM al menos el CTDI volumétrico y el DLP.

7.1.9. CONSOLA DE ADQUISICION:

7.1.9.1.Consola de adquisicion que integre la adquisicion SPECT y la adquisicion y
reconstruccién de exploraciones CT.

7.1.9.2. Tecnologia PC compatible, Sistemas operativos, Windows, Unix, Linux.

7.1.9.3. Consola para adquisicion en tiempo real, con sistema multitarea y multiventana.

7.1.9.4. Adquisicion y visualizacion de datos simultaneos. Debera disponer de la posibilidad de
revisar un estudio adquirido mientras se adquiere otra exploracién (estacién de
adquisicién/procesado).

10
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7.1.9.5. Especificar las siguientes caracteristicas del hardware:

a o T

e.

Procesador.

Memoria RAM.

Capacidad del Disco Duro.

Unidad de grabacion de soporte éptico para almacenamiento de datos de
estudios.

Teclado en castellano y ratén.

7.1.9.6. Caracteristicas de monitor: color TFT/LCD de al menos 19”.

7.1.9.7. Compatible con sistema de comunicacion DICOM 3.0, con los siguientes servicios

minimos:

0 o0 o0 W

g.

Basic Greyscale Print SCU.

Storage SCU/SCP.

Storage Commitment SCU.
Query/Retrieve SCU.

Verification SCU/SCP.

Modality Performed Procedure Step SCU.
Worklist SCU.

7.1.9.8. Los documentos de conformidad DICOM deberan ser incluidos en la propuesta.

7.1.9.9. Servicio de conectividad con otros sistemas de informacién hospitalaria.

7.1.9.10. Analizador de alturas en impulsos.

7.1.9.11. Sistema de visualizacién de espectros en modo multicanal, con la indicacién de la
desviacion del fotopico.

7.1.9.12. Software de control de calidad de la gammacdmara que permita obtener la
uniformidad, resolucién energética, resolucion espacial y tomograficay la linealidad del
sistema.

7.1.9.13. Posibilidad de zoom y expansion en la imagen de adquisicidn.

7.1.9.14. Debe permitir adquirir con preseleccion de cuentas o tiempo.

7.1.9.15. Debe permitir adquisiciéon con ventana de dispersién para correccion de dispersion.

7.1.9.16. Capacidad de reporte de dosis en formato DICOM para envio a PACS.

7.1.9.17. Debe permitir las siguientes adquisiciones (especificar matrices):

a. Adquisicion estatica.

b. Adquisicion dinamica, con ritmo fijo y variable de 0,05 a 1.000 s/imagen en
incrementos de 0,1 s pudiendo registrar como minimo 256 imagenes por estudio.

c. Adquisicion cardiaca sincronizada con ECG externo o interno.

d El maximo nimero de imagenes por ciclo cardiaco serd mayor o igual a 32
Adquisicion de cuerpo entero, con seguimiento automatico del contorno del
paciente, en modo Step-and-Shoot o continuo

f. Adquisicion tomografica (SPECT) en modo Step-and-Shoot o continuo. Debe
permitir drbitas circulares o de radio variable (elipticas) con seguimiento de
contorno del paciente.

8. Adquisicion SPECT de cuerpo completo. Especificar el nimero maximo de FOV
SPECT que pueden adquirirse y procesarse como una Unica exploracion,

h. Adquisicion tomografica sincronizada (cardiaca) con detectores en 902.

11
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7.1.10.ESTACION DE TRABAJO:

7.1.10.1. Estacidn de trabajo o solucidn cliente-servidor con capacidad de procesamiento de
los estudios adquiridos con la unidad de adquisicion de datos, integrando las tareas de
procesado (planar, dindmico, SPECT, SPECT-TACy TAC), presentacion de la informacién,
documentacion y archivo. Capacidad de fusién multimodalidad que le permita
visualizar y procesar adicionalmente imagen de TC, MR, PET y PET-TC.

7.1.10.2. Estacion de procesado independiente de la estacion de adquisicién y no dependiente
de los sistemas informaticos o servidores hospitalarios de forma que se puedan
actualizar los distintos programas de procesado o nuevos programas en desarrollo
actualmente, sin depender de si son o no compatibles con el servidor de imagen del
hospital o del software del centro hospitalario en el momento de la actualizacidn.

7.1.10.3. Especificar las siguientes caracteristicas del hardware:

a. CPU.

b. Tarjeta grafica.

c. Memoria RAM.

d. Capacidad del Disco Duro.

e. Tipo y numero de puertos de comunicacion.

f. Unidad de grabacidn de soporte dptico o equivalente para almacenamiento de
datos de estudios.

g. Sistema operativo.

h. Caracteristicas de monitor: color TFT/LCD de al menos 19”.

i. Teclado en castellano y ratén.

7.1.10.4. Dispositivo compatible con sistema de comunicacion DICOM 3.0, con los siguientes
servicios minimos:

Basic Greyscale Print SCU.

Basic Color Print SCU.

Storage SCU/SCP.

Storage Commitment SCU.

Query/Retrieve SCU.

Verification SCU/SCP.
g. Screen Capture.

~ 0 a0 T o

7.1.10.5. Servicio de conectividad con otros sistemas de informacion hospitalaria.
7.1.10.6. Visualizaciéon del postproceso con las siguientes caracteristicas:

a. Numero de imagenes que pueden verse simultaneamente serd superior o igual a
64 y en modo cine mayor de 200.

b. Al menos, 4 areas en pantalla con diferentes paletas de color.

Visién simultanea de al menos 2 secuencias dindmicas en modo cine.
El nimero de imagenes por segundo en un estudio cardiaco sincronizado en
modo cine debe ser igual o superior a 30.

7.1.10.7. Contara con, al menos, las siguientes herramientas de proceso:

a. Posibilidad de manipulacion de las imagenes con operaciones aritméticas, légicas,
de traslacidn, rotacidn, interpolacion, magnificacidén, normalizacién y suavizado
entre otras.

b. Herramienta de filtros.

Herramienta de ROl y VOI: creacién y modificacién de regiones y volimenes de
interés.

12
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Herramienta de curvas y perfiles.

Barra de colores.

Herramienta de display: seleccién, brillo, zoom, etc.
Modo cine.

7.1.10.8. Reconstruccion de estudios SPECT:
Reconstruccion por métodos iterativos.
Correccion de movimiento.

Correccion de scatter.

Correccion de atenuacion (medida y Chang).

Normalizacion y filtrado.

S0 Q0 T ® R@ SO0 Q

Reconstruccion de cortes sagitales, transversales, coronales y oblicuos con
posibilidad de reorientacion.
Volumen renderizado 3D de la imagen fusionada SPECT-TAC.

w

h. Manipulacién de la imagen obtenida.

7.1.11.PROGRAMAS CLINICOS:

7.1.11.1. Sistema abierto que permita introducir, personalizar y/o modificar programas por el
usuario de manera sencilla y explicita.

7.1.11.2. Los programas seran de uso facil y con una minima introduccién de datos por
operador.

7.1.11.3. Programas de visualizacion en 3D.

7.1.11.4. Programa de correccién de movimiento en SPECT y dinamicas.

7.1.11.5. Programas clinicos para estudios éseos, incluyendo como minimo:

a. Revision de estudios planares y de cuerpo entero.

b. Revision de estudios oseos de tres fases.

c. Calculo del indice sacro iliaco.

d. Programa de visualizacion de SPECT multi-campo o whole-body SPECT.

7.1.11.6. Programas clinicos para cardiologia, incluyendo como minimo:
a. MUGA, Primer Paso y Shunt.

Valoracion de la Perfusién miocardica.

SPECT de perfusion.

Gated SPECT cuantitativo automatico.

Doble isétopo en SPECT miocardico.

0 a0 T

Programa de cuantificaciéon de perfusidon y funcion miocardica de Emory, o
Corredor 4DM o de Cedars-Sinai con sus bases de datos correspondientes.
8. Valoracion de pacientes con fallo cardiaco para su inclusiéon en terapias de
resincronizacién.
7.1.11.7. Programas clinicos para neurologia, incluyendo como minimo:
a. Valoracion del Flujo Sanguineo Cerebral.
b. Programa para fusién de imagenes de gamma cdamara con imagenes CT o MRI
externas al sistema.
c. Programa de cuantificaciéon de estudios con loflupano [-123 (DatScan) con sus
bases de datos correspondientes.
d. Programa avanzado de neurologia que permita, a partir de la integracién del
SPECT cerebral del paciente en un espacio virtual, la evaluacién de las diferentes

13
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alteraciones de la funcion cerebral mediante la cuantificacion automatica de las
diferentes areas del cerebro de manera reproducible inter/intra-operador.

7.1.11.8. Programas clinicos para oncologia, incluyendo:

a.
b.

C.

Cuerpo completo.

Algoritmo de reconstruccion avanzada con correccion de PSF medida, para
isotopos tales como Tc99m, 1123, In111, Ga67 y Lul77, que posibilite la mejora
de la imagen o la reduccién de los tiempos de adquisicidn a paciente sin merma
de la calidad de la imagen.

Cine 3D.

7.1.11.9. Programas clinicos para rifién, incluyendo:

a.

c

7.1.

qn.-hgbn.pa-gsn-\pn.p

Analisis y revision de la funcion y perfusién renal.

Anadlisis renal con DTPA (Tasa de filtracién glomerular seglin Gates o equivalente).
MAG-3, flujo plasmatico renal efectivo segun Itoh o equivalente.

Profundidad renal.

Aclaramiento individual.

1.10. Programas clinicos para tiroides, paratiroides, pulmoén y abdomen, incluyendo:

Perfusion/Ventilacion pulmonar.

Captacion tiroidea.

Doble isétopo en tiroides/paratiroides.

Vaciamiento gastrico.

T % vaciado y analisis de vaciado gastrico. Liquido o liquido/sdlido.
Fraccidn de eyeccion de vesicula biliar.

Programa de segmentacién automatica hepatico/pulmonar.

7.1.12.ACCESORIOS:

7.1.12.1. Fantomas para control de calidad del sistema SPECT, y TC.
7.1.12.2. Accesorios de posicionamiento.

a.

0 a0 T

Soporte o sujecion de cabeza.

Soporte o sujecion de brazos sobre la cabeza.

Soporte o sujecion de brazos en posicion paralela al cuerpo.

Soporte o sujecion de piernas en semiflexién.

Electrocardiografo sincronizado con el equipo para gating cardiaco.

SAl: sistema de alimentacidon inenterrumpida que permita finalizar un estudio
iniciado sin pérdida de datos, en caso de fallo de alimentacion eléctrica.

7.1.13.DOCUMENTACION, FORMACION, SERVICIO POSTVENTA, HUMANIZACION:

7.1.13.1. Junto con el equipo, se debera de entregar:

a.
b.

Manuales de uso en castellano, impreso en papel y en formato digital.

Manuales técnicos originales completos, en castellano, o en su defecto en inglés
y en formato digital, incluyendo el manual de pruebas de control de calidad
recomendadas por el fabricante.

Licencias de todos los programas informaticos instalados en el sistema y todas las
claves de acceso.

14



.
4.

Ll GOBIERNO MINISTERIO JA osakldetza
% Dfmaa  DESAnDAD "4 secumeracen INV ot GOBIERNO VASCO o

- NV

¥ Resiliencia

S NextGenerationEU

S DI ALTA TECNO),
EANITAR A EN EL ESTENA NACIONAL OE SALUD. o oE sai0

T Financiado por
* * .z
gl 'a Unién Europea

7.1.13.2. El adjudicatario impartira cursos, en castellano, al personal médico, radiofisicos,
técnico, y de enfermeria, que les proporcione la formacioén y entrenamiento suficientes
para el uso eficaz, eficiente y seguro del equipo, con los contenidos adecuados a la
funcién de cada uno de ellos. Dichos cursos podran realizarse de forma separada por
perfiles de usuario o integrada para el conjunto del equipo.

7.1.13.3. Debera estar a disposicion de la Unidad un servicio de atencion telefénica/en red
para las posibles dudas o problemas que vayan surgiendo con los programas de
adquisicién/procesado de los equipos, después de la imparticion de los
correspondientes cursos. El tiempo de respuesta sera de forma inmediata.

7.1.13.4. Averias:

a. El tiempo de respuesta técnica correctiva sera como maximo de 2 horas, en
horario de jornada laboral establecido (8:00 a 15:00 horas).
b. El suministro de piezas de recambio o sustituciéon deberan ser suministradas en

un plazo maximo de 24 horas desde que sea dado el aviso, de forma que el equipo
permanezca parado el minimo tiempo posible.
c. Las posibles reparaciones no inmediatas/sustitucion de piezas/programas
preventivos se realizaran preferiblemente en horario de tarde (a partir de las
15:00 h).
7.1.13.5. Humanizacion: Las empresas licitantes en su propuesta deberan incluir una
propuesta de humanizacion de la sala donde ird ubicado el equipo objeto del presente
expediente apropiada y acorde a las necesidades del servicio.

7.2. LOTE 2: PECT-TAC PARA HOSPITAL UNIVERSITARIO SANTIAGO APOSTOL.

7.2.1. SISTEMA DETECTORY GANTRY SPECT:

7.2.1.1. Gammacamara de doble cabezal, con angulo variable que permita realizar estudios
planares, dinamicos, gated, cuerpo completo y tomograficos (SPECT y Gated-SPECT).

7.2.1.2. Campo util de visién de tamario grande (L.F.0.V.) minimo 380x500 mm, sin existencia
de dngulos muertos.

7.2.1.3. Los detectores habran de posicionar al menos en las siguientes configuraciones: 1802
con cabezales enfrentados, 1802 con cabezales no enfrentados, 902 y horizontal 02
planar. Especificar todas las posibles posiciones.

7.2.1.4. Cristal Centelleador de loduro de Sodio de 3/8" grosor (9,5mm).

7.2.1.5. Rango de energia de al menos 50 a 400 keV.

7.2.1.6. Numero de fotomultiplicadores > 50 por cada detector.

7.2.1.7. Debe incorporar los siguientes mecanismos de correccion simultaneos a la adquisicion:

7.2.1.8. Energia.

7.2.1.9. Linealidad.

7.2.1.10. Uniformidad.

7.2.1.11. Centro de Rotacidn.

7.2.1.12. Calibracién automatica.

7.2.1.13. Deberad incorporar algln sistema que detecte el contacto gammacamara-paciente,
deteniendo el movimiento de la camara y la adquisicion. Tras una parada de este tipo,
se podra reanudar el estudio sin pérdida de informacion.
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7.2.1.14. Especificar los siguientes parametros de calidad segin normas NEMA:
a. Resolucion espacial intrinseca CFOV y UFOV (FWHM) <4 mm

b. Resolucion espacial intrinseca CFOV y UFOV (FWTM) £ 8 mm

c. Linealidad espacial intrinseca diferencial en CFOV y UFOV < 0,2 mm

d. Linealidad espacial intrinseca absoluta en CFOV y UFOV £ 0,4 mm y £ 0,7 mm
respectivamente.

e. Resolucion energética intrinseca (FWHM en CFOV) < 10 % para 140 keV.

f. Tasa maxima intrinseca de contaje en aire (por detector) > 460 kcps

g. Uniformidad intrinseca integral CFOV y UFOV < 3 % y < 4% respectivamente

h. Uniformidad intrinseca diferencial en CFOV y UFOV < 3%

Registro espacial con ventana multiple £ 0.6 mm
Resolucion espacial SPECT NEMA reconstruida (FBP) con dispersion y colimador

—

LEHR. Indicar valores Central (< 11 mm), Radial (£ 11 mm) y Tangencial (< 10 mm).

7.2.1.15. Gantry abierto de disefio compacto que permita realizar estudios con pacientes en
mesa estandar de examen, camilla o silla de ruedas. Indicar el didmetro de apertura del
gantry para el paciente (= 70 cm).

7.2.1.16. Sistema de control de seguimiento del contorno del paciente, que minimice la
distancia paciente-colimador. Describir funcionamiento y modos de adquisicion en los
que esta disponible.

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

7.2.1.18. El sistema de vigilancia visual de colocacién de paciente debera ser independiente
del sistema de procesamiento de datos. Debe haber un dispositivo de visualizacién con
imagen de persistencia en la sala de la gammacamara y otro independiente en el
control del equipo.

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

7.2.1.20. Movimientos adicionales de los detectores para facilitar posicionamiento del
paciente.

7.2.1.21. Debe permitir conexidn a un monitor ECG.

7.2.1.22. Posibilidad de reconstruir el TC en totalidad del FOV.

7.2.2. COLIMADORES:

7.2.2.1. Debera incluir los siguientes colimadores.:
a. Pareja de colimadores de agujeros paralelos y baja energia-alta resolucion (LEHR)
o un colimador de agujeros paralelos y baja energia-alta resolucién alta
sensibilidad (LEHRS).

b. Pareja de colimadores de agujeros paralelos y media energia-propdsito general
(MEGP).
c. Pareja de colimadores de agujeros divergentes neurofocal o fan-beam para

estudios cerebrales.
d. Un colimador PIN-HOLE.
7.2.2.2.Cada pareja habrd de venir obligatoriamente con su correspondiente dispositivo de
almacenamiento sea carro porta colimadores, u otro diferente. Especificar tipo,
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numero, peso con y sin colimadores y dimensiones, asi como el papel que juega en el
cambio de colimadores.
7.2.2.3. Describir método de cambio de colimadores indicando duracién de este.
7.2.2.4. Especificar los siguientes parametros de calidad de los colimadores segun las normas
NEMA:
a. Resolucion espacial planar a 10 cm para cada colimador ofertado. Indicar
tolerancia en porcentaje.
b. Penetracién Septal (en %) para cada colimador ofertado de agujeros paralelos
Sensibilidad del sistema (cpm/uCi) a 10 cm para cada colimador ofertado. Indicar
tamafio de ventana y tolerancia en porcentaje.

7.2.3. CAMILLA:

7.2.3.1.Tablero flotante de fibra de carbono de baja atenuacidn (<11% para emision gamma
de 140 keV y <=15% con RX a 120 kVp).

7.2.3.2. Soporte de peso minimo 200Kg.

7.2.3.3. Movimientos motorizados vertical ascendente/descendente, y horizontal longitudinal.

7.2.3.4. Longitud de exploracion en estudios de rastreos de cuerpo entero de, al menos, 200
cm.

7.2.3.5. Sistema integrado en la camilla para poder seleccionar el area de adquisicion de los
estudios.

7.2.4. GENERADOR DE RX:

7.2.4.1. Potencia maxima del generador de al menos 50 kW.

7.2.5. TUBO DERX:

7.2.5.1. Tubo de dnodo rotatorio.

7.2.5.2.Rango de mA de al menos 25-345mA. Especificar.

7.2.5.3. Valor minimo de kVp de, al menos, 80 kVp y maximo de, al menos, 130 kVp. Especificar
todos los valores posibles.

7.2.5.4. Capacidad calorifica nominal real del anodo de, al menos, 5 MHU. Especificar.

7.2.5.5.Tasa de disipacién calorifica nominal real del anodo de, al menos, 800 kHU/min sin
equivalencias por software o de ningun otro tipo. Especificar.

7.2.5.6. Especificar potencia maxima de salida del tubo, e indicar con que combinacién de kVp
y mA se alcanza.

7.2.6. ESTATIVO TOMOGRAFICO TAC:
7.2.6.1. Apertura de gantry minima de 70 cm.
7.2.6.2. Valor minimo de FOV de adquisicidn y reconstruccion de 50 cm..

7.2.6.3. Minimo tiempo para una rotacién completa menor o igual a 1 segundo. Especificar los
tiempos posibles.
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7.2.7. SISTEMA DE ADQUISICION DE IMAGEN TAC:

7.2.7.1. Indicar nimero de filas fisicas del detector y tamafio minimo de celda.

7.2.7.2. Tamaiio fisico del detector en direccidon Z en cm.

7.2.7.3. Describir las colimaciones posibles en modo axial y helicoidal. El sistema debe ser capaz
de adquirir, al menos, 6 cortes por rotacion completa.

7.2.7.4. Indicar duracién maxima de exploracion helicoidal, que no debe ser inferior a 100
segundos.

7.2.7.5. Sistema de correccién de artefacto metdlico en protesis.

7.2.8. SISTEMAS DE REDUCCION Y CONTROL DE DOSIS:

7.2.8.1. Indicar dosis tipicas en CTDI100 para Cuerpo y Cabeza en el centro y en la superficie.
Indicar técnica de adquisicion.

7.2.8.2. Sistemas de control de dosis para adultos y nifios.

7.2.8.3. Modulacion automatica de mA (AEC).

7.2.8.4. Debe incluir un algoritmo de reconstruccion iterativa de imagen TAC. No se admitirdn
algoritmos que iteren solamente en el espacio imagen. Detallar caracteristicas,
esquema de funcionamiento y beneficios.

7.2.8.5. El equipo debe producir un informe de Dosis en forma de Structured Report y ademas
incorporar a la cabecera DICOM al menos el CTDI volumétrico y el DLP.

7.2.9. CONSOLA DE ADQUISICION:

7.2.9.1.Consola de adquisicion que integre la adquisicion SPECT y la adquisicion vy
reconstruccién de exploraciones CT.

7.2.9.2. Tecnologia PC compatible, Sistemas operativos, Windows, Unix, Linux.

7.2.9.3. Consola para adquisicién en tiempo real, con sistema multitarea y multiventana.

7.2.9.4. Adquisicion y visualizacion de datos simultaneos. Debera disponer de la posibilidad de
revisar un estudio adquirido mientras se adquiere otra exploracion.

7.2.9.5. Especificar las siguientes caracteristicas del hardware:

a. Procesador.

b Memoria RAM.

c. Capacidad del Disco Duro.

d Unidad de grabacion de soporte dptico para almacenamiento de datos de
estudios.

e. Teclado en castellano y ratén.

7.2.9.6. Caracteristicas de monitor: color TFT/LCD de al menos 19”.
7.2.9.7. Compatible con sistema de comunicacion DICOM 3.0, con los siguientes servicios

Verification SCU/SCP.
Modality Performed Procedure Step SCU.

minimos:
a. Basic Greyscale Print SCU.
b. Storage SCU/SCP.
c. Storage Commitment SCU.
d. Query/Retrieve SCU.
e.
f.
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g. Worklist SCU.

7.2.9.8. Los documentos de conformidad DICOM deberan ser incluidos en la propuesta.

7.2.9.9. Servicio de conectividad con otros sistemas de informacidn hospitalaria.

7.2.9.10. Analizador de alturas en impulsos.

7.2.9.11. Sistema de visualizacién de espectros en modo multicanal, con la indicacion de la
desviacion del fotopico.

7.2.9.12. Software de control de calidad de la gammacdmara que permita obtener la
uniformidad, resolucién energética, resolucidn espacial y tomografica y la linealidad del
sistema.

7.2.9.13. Posibilidad de zoom y expansion en la imagen de adquisicion.

7.2.9.14. Debe permitir adquirir con preseleccion de cuentas o tiempo.

7.2.9.15. Debe permitir adquisicién con ventana de dispersién para correccion de dispersion.

7.2.9.16. Capacidad de reporte de dosis en formato DICOM para envio a PACS.

7.2.9.17. Debe permitir las siguientes adquisiciones (especificar matrices):

a. Adquisicion estatica.

b. Adquisicidon dinamica, con ritmo fijo y variable de 0,05 a 1.000 s/imagen en
incrementos de 0,1 s pudiendo registrar como minimo 256 imagenes por estudio.

c. Adquisicion cardiaca sincronizada con ECG externo o interno.

d El maximo nimero de imagenes por ciclo cardiaco serd mayor o igual a 32
Adquisicion de cuerpo entero, con seguimiento automatico del contorno del
paciente, en modo Step-and-Shoot o continuo.

f. Adquisicion tomogréfica (SPECT) en modo Step-and-Shoot o continuo. Debe
permitir drbitas circulares o de radio variable (elipticas) con seguimiento de
contorno del paciente.

8. Adquisicion SPECT de cuerpo completo. Especificar el nimero maximo de FOV
SPECT que pueden adquirirse y procesarse como una Unica exploracién.

h. Adquisicion tomografica sincronizada (cardiaca) con detectores en 909.

7.2.10.ESTACION DE TRABAJO:

7.2.10.1.

Estacion de trabajo o solucidn cliente-servidor con capacidad de procesamiento de

los estudios adquiridos con la unidad de adquisicion de datos, integrando las tareas

procesado (planar, dindmico, SPECT, SPECT-TACy TAC), presentacion de la informacién,

documentacion y archivo.

7.2.10.2.

Capacidad de fusién multimodalidad que le permita visualizar y procesar

adicionalmente imagen de TC, MR, PET y PET-TC.

7.2.10.3.

a.

0 a0 T

=

Especificar las siguientes caracteristicas del hardware:
CPU.
Tarjeta grafica.
Memoria RAM.
Capacidad del Disco Duro.
Tipo y niumero de puertos de comunicacion.
Unidad de grabacion de soporte dptico o equivalente para almacenamiento de
datos de estudios.
Sistema operativo.
Caracteristicas de monitor: color TFT/LCD de al menos 19”.
Teclado en castellano y ratén.
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7.2.10.4. Dispositivo compatible con sistema de comunicacién DICOM 3.0, con los siguientes

BT - S T - 1

8.

servicios minimos:

Basic Greyscale Print SCU.
Basic Color Print SCU.
Storage SCU/SCP.

Storage Commitment SCU.
Query/Retrieve SCU.
Verification SCU/SCP.
Screen Capture.

7.2.10.5. Servicio de conectividad con otros sistemas de informacion hospitalaria.

7.2.10.6. Visualizaciéon del postproceso con las siguientes caracteristicas:

a.

Numero de imagenes que pueden verse simultaneamente serd superior o igual a
64y en modo cine mayor de 200.

Al menos, 4 dreas en pantalla con diferentes paletas de color.

Visidn simultdnea de al menos 2 secuencias dindmicas en modo cine.

El nimero de imagenes por segundo en un estudio cardiaco sincronizado en
modo cine debe ser igual o superior a 30.

Disponer de minimo dos licencias para trabajar con un sistema de visualizacién y
procesado de estudios mediante un servidor externo.

7.2.10.7. Contara con, al menos, las siguientes herramientas de proceso:

a.

o

S 0o o

Posibilidad de manipulacion de las imagenes con operaciones aritméticas, ldgicas,
de traslacién, rotacidn, interpolacidon, magnificacién, normalizacién y suavizado
entre otras.

Herramienta de filtros.

Herramienta de ROl y VOI: creacion y modificacién de regiones y volimenes de
interés.

Herramienta de curvas y perfiles.

Barra de colores.

Herramienta de display: seleccidn, brillo, zoom, etc.

Modo cine.

Herramienta medicién del SUV en estudio SPECT.

Capacidad de fusion con estudios de imagen TC y RMN adquiridos en otros
centroso  servicios.

7.2.11.PROGRAMAS CLINICOS:

7.2.11.1. Sistema abierto que permita introducir, personalizar y/o modificar programas por el

usuario de manera sencilla y explicita.

7.2.11.2. Los programas seran de uso facil y con una minima introduccién de datos por

operador.

7.2.11.3. Programas de visualizacion en 3D.

7.2.11.4. Programa de correccién de movimiento en SPECT y dinamicas.

7.2.11.5. Programas clinicos de estimaciéon dosimétrica para planificar tratamientos

metabdlicos con radioisotopos y estimacién de dosis absorbida por drganos tras
tratamiento o exploracion diagndstica con radioisétopos.

7.2.11.6. Programa de comparacién de estudios de seguimiento y cuantificacion de la

captacion de las lesiones.
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fusién con estudios RM externos.
7.2.11.8. Programas clinicos para estudios éseos, incluyendo como minimo:

a. Revision de estudios planares y de cuerpo entero.

b. Revision de estudios oseos de tres fases.

c. Calculo del indice sacro iliaco.

d. Programa de visualizacion de SPECT multi-campo o whole-body SPECT.

7.2.11.9. Programas clinicos para cardiologia, incluyendo como minimo:

a. MUGA, Primer Paso y Shunt. Cuantificacién de MUGA en estudio tomografico.

b. Valoracion de la Perfusion miocardica.

c. SPECT de perfusion.

d. Gated SPECT cuantitativo automatico.

e. Doble isétopo en SPECT miocardico.

f. Programa de cuantificaciéon de perfusidon y funcion miocardica de Emory, o
Corredor 4DM o de Cedars- Sinai.

g. Valoracion de pacientes con fallo cardiaco para su inclusiéon en terapias de

resincronizacion.
7.2.11.10. Programas clinicos para neurologia, incluyendo como minimo:
a. Valoracion del Flujo Sanguineo Cerebral.
b. Programa para fusién de imagenes de gamma cdmara con imagenes CT o MRI
externas al sistema.
c. Programa de cuantificacidn de estudios con loflupano I-123 (DatScan).
Programa avanzado de neurologia que permita, a partir de la integracion del
SPECT de perfusidn cerebral o del PET de metabolismo cerebral del paciente en
un espacio virtual, la evaluacion de las diferentes alteraciones de la funcion
cerebral mediante la cuantificacion automatica de las diferentes areas del
cerebro de manera reproducible inter/intra-operador y posibilidad de
comparacion con base de datos de pacientes normales (con sus bases de datos
correspondientes).

e. Programa de cuantificacion de lesiones cerebrales en seguimiento
7.2.11.11. Programas clinicos para oncologia, incluyendo:
a. Cuerpo completo.
b. Cine 3D.
c. Sistemas de procesado que permitan reduccion de dosis de administracidn de

radiofarmacos y/o reduccion de tiempos de adquisicion de los estudios, sin
disminucidn de calidad.

d. Programas de cuantificacién de la actividad de las lesiones en estudios de
estadiaje o seguimiento, permitiendo la comparacion de 2 6 mas estudios de
forma simultanea, pudiendo segmentar las lesiones en las imagenes de emisidon
SPECT o en las imagenes de TC, incluyendo programa de segmentacion
automatica de drganos en imagenes de TC.

7.2.11.12. Programas clinicos para rifiéon, incluyendo:

a. Analisis y revision de la funcidn y perfusién renal

b Anélisis renal con DTPA (Tasa de filtracion glomerular segliin Gates o equivalente).

c MAG-3, flujo plasmatico renal efectivo segln Itoh o equivalente.

d. Profundidad renal.

e Aclaramiento individual.
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Cuantificacion gammagrafia cortical renal DMSA estudio planar y tomografico
SPECT.

7.2.11.13. Programas clinicos para tiroides, paratiroides, pulmén y abdomen, incluyendo:

a.

m 0 o0 T

h.

Perfusion/Ventilacion pulmonar. Programa de cuantificacién en SPECT vy
SPECT/CT.
Estudio de aclaramiento pulmonar de aerosoles-gases.
Captacion tiroidea.
Doble isétopo en tiroides/paratiroides.
Cuantificacion de funcién de glandulas salivares.
Vaciamiento gastrico.
T % vaciado y analisis de vaciado gastrico. Liquido o liquido/sélido.
Fraccién de eyeccion de vesicula biliar.

7.2.11.14. Estudios digestivos:

Gammagrafia salivar.
Estudio de transito esofagico.

7.2.12.ACCESORIOS:

7.2.12.1. Fantomas para control de calidad del sistema SPECT, y TC.
7.2.12.2. Accesorios de posicionamiento:
a. Soporte o sujecion de cabeza.
b. Soporte o sujecion de brazos sobre la cabeza.
c. Soporte o sujecion de brazos en posicidn paralela al cuerpo.
d. Soporte o sujecion de piernas en semiflexidon
7.2.12.3. SAl parcial.
7.2.12.4. ECG.
7.2.12.5. Grabador de CD con datos de filiacidon de paciente en caratula.
7.2.13.DOCUMENTACION, FORMACION, SERVICIO POSTVENTA, HUMANIZACION:

7.2.13.1. Junto con el equipo, se debera de entregar:

a.
b.

Manuales de uso en castellano, impreso en papel y en formato digital

Manuales técnicos originales completos, en castellano, o en su defecto en inglés
y en formato digital, incluyendo el manual de pruebas de control de calidad
recomendadas por el fabricante

Licencias de todos los programas informaticos instalados en el sistema y todas las
claves de acceso

7.2.13.2. El adjudicatario impartira cursos, en castellano, al personal médico, radiofisicos,

técnico, y de enfermeria, que les proporcione la formaciéon y entrenamiento suficientes
para el uso eficaz, eficiente y seguro del equipo, con los contenidos adecuados a la
funcién de cada uno de ellos. Dichos cursos podran realizarse de forma separada por
perfiles de usuario o integrada para el conjunto del equipo.

7.2.13.3. Debera estar a disposicidn de la Unidad un servicio de atencidn telefénica/en red

para las posibles dudas o problemas que vayan surgiendo con los programas de
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adquisicién/procesado de los equipos, después de la imparticion de los
correspondientes cursos. El tiempo de respuesta sera de forma inmediata.

7.2.13.4. Averias:

a.

El tiempo de respuesta técnica correctiva serd como maximo de 2 horas, en
horario de jornada laboral establecido (8:00 a 15:00 horas).

El suministro de piezas de recambio o sustitucidon deberdn ser suministradas en
un plazo maximo de 24 horas desde que sea dado el aviso, de forma que el equipo
permanezca parado el minimo tiempo posible.

Las posibles reparaciones no inmediatas/sustitucion de piezas/programas
preventivos se realizardn preferiblemente en horario de tarde (a partir de las
15:00 h).

7.2.13.5. Humanizacion: Las empresas licitantes en su propuesta deberan incluir una

propuesta de humanizacion de la sala donde ird ubicado el equipo objeto del presente
expediente apropiada y acorde a las necesidades del servicio. Este proyecto de
humanizacion deberd incluir la decoracidon de la sala, con sistemas especiales de
iluminacién creando diferentes ambientes, mural en pared y/o retroiluminado en
techo y una zona de almacenaje del equipamiento de control de calidad de la
gammacdmara y del necesario para la realizacién de los estudios con el fin de que no
esté visible.

LOTE 3: PECT-TAC PARA HOSPITAL UNIVERSITARIO CRUCES.

7.3.1. SISTEMA DETECTOR Y GANTRY SPECT:

7.3.1.1.

7.3.1.2.

7.3.1.3.

7.3.1.4.
7.3.1.5.
7.3.1.6.
7.3.1.7.
7.3.1.8.
7.3.1.9.

Gammacamara de doble cabezal, con angulo variable que permita realizar estudios
planares, dinamicos, gated, cuerpo completo y tomograficos (SPECT y Gated-SPECT).
Campo util de vision de tamafio grande (L.F.0.V.) minimo 380x500 mm, sin existencia
de dngulos muertos.

Los detectores habran de posicionar al menos en las siguientes configuraciones: 1802
con cabezales enfrentados, 1802 con cabezales no enfrentados, 902 y horizontal 02
planar. Especificar todas las posibles posiciones

Cristal Centelleador de loduro de Sodio de 3/8" grosor (9,5mm)

Rango de energia de al menos 50 a 400 keV

Numero de fotomultiplicadores > 50 por cada detector

Debe incorporar los siguientes mecanismos de correccidn simultaneos a la adquisicién:
Energia

Linealidad

7.3.1.10. Uniformidad
7.3.1.11. Centro de Rotacién
7.3.1.12. Calibracion automatica

7.3.1.13. Deberad incorporar algun sistema que detecte el contacto gammacamara-paciente,

deteniendo el movimiento de la camara y la adquisicion. Tras una parada de este tipo,
se podra reanudar el estudio sin pérdida de informacion.

7.3.1.14. Especificar los siguientes pardmetros de calidad segiin normas NEMA:

a.
b.

Resolucion espacial intrinseca CFOV y UFOV (FWHM) <4 mm
Resolucion espacial intrinseca CFOV y UFOV (FWTM) £ 8 mm
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c. Linealidad espacial intrinseca diferencial en CFOV y UFOV < 0,2 mm

d. Linealidad espacial intrinseca absoluta en CFOV y UFOV < 0,4 mm y < 0,7 mm
respectivamente.

e. Resolucion energética intrinseca (FWHM en CFOV) < 10 % para 140 keV.

f. Tasa maxima intrinseca de contaje en aire (por detector) > 460 kcps

g. Uniformidad intrinseca integral CFOV y UFOV < 3 % y < 4% respectivamente

h. Uniformidad intrinseca diferencial en CFOV y UFOV < 3%

i. Registro espacial con ventana multiple < 0.6 mm

j- Resolucion espacial SPECT NEMA reconstruida (FBP) con dispersion y colimador

LEHR. Indicar valores Central (< 11 mm), Radial (< 11 mm) y Tangencial (< 10 mm).

7.3.1.15. Gantry abierto de disefio compacto que permita realizar estudios con pacientes en
mesa estandar de examen, camilla o silla de ruedas. Indicar el didmetro de apertura del
gantry para el paciente (> 70 cm).

7.3.1.16. Sistema de control de seguimiento del contorno del paciente, que minimice la
distancia paciente-colimador. Describir funcionamiento y modos de adquisicién en los
que esta disponible.

7.3.1.17. Monitor situado en el gantry que permita la visualizacion de los principales
parametros de control del proceso: posicionamiento del paciente, pardmetros de
adquisicién, informacion de la gammacamara (posicion), control del gantry, etc.

7.3.1.18. El sistema de vigilancia visual de colocacién de paciente debera ser independiente
del sistema de procesamiento de datos. Debe haber un dispositivo de visualizacién con
imagen de persistencia en la sala de la gammacdmara y otro independiente en el
control del equipo.

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

7.3.1.20. Movimientos adicionales de los detectores para facilitar posicionamiento del
paciente.

7.3.1.21. Debe permitir conexién a un monitor ECG.

7.3.2. COLIMADORES:

7.3.2.1. Debera incluir los siguientes colimadores.:

a. Pareja de colimadores de agujeros paralelos y baja energia-alta resolucién (LEHR).

b. Pareja de colimadores de agujeros divergentes neurofocal o fan-beam para
estudios cerebrales.

c. Pareja de colimadores de agujeros paralelos y media energia-propdsito general
(MEGP).

d. Pareja de colimadores de agujeros paralelos y alta energia-propdsito-general
(HEGP).

7.3.2.2. Cada pareja habrd de venir obligatoriamente con su correspondiente dispositivo de
almacenamiento sea carro porta colimadores, u otro diferente. Especificar tipo,
numero, peso con y sin colimadores y dimensiones, asi como el papel que juega en el
cambio de colimadores.

7.3.2.3. Describir método de cambio de colimadores indicando duracién de este.

7.3.2.4. Especificar los siguientes parametros de calidad de los colimadores segun las normas
NEMA:
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a. Resolucion espacial planar a 10 cm para cada colimador ofertado. Indicar
tolerancia en porcentaje.

b. Penetracidn Septal (en %) para cada colimador ofertado de agujeros paralelos

c. Sensibilidad del sistema (cpm/uCi) a 10 cm para cada colimador ofertado. Indicar

tamafio de ventana y tolerancia en porcentaje.

7.3.3. CAMILLA:

7.3.3.1. Tablero flotante de fibra de carbono de baja atenuacion (<11% para emision gamma
de 140 keV y <=15% con RX a 120 kVp)

7.3.3.2. Soporte de peso minimo 200Kg.

7.3.3.3. Movimientos motorizados vertical ascendente/descendente, y horizontal longitudinal.

7.3.3.4. Longitud de exploracion en estudios de rastreos de cuerpo entero de, al menos, 200

cm.

7.3.4. GENERADOR DE RX:

7.3.4.1. Potencia maxima del generador de al menos 50 kW.

7.3.5. TUBO DERX:

7.3.5.1. Tubo de dnodo rotatorio

7.3.5.2. Rango de mA de al menos 25-345mA. Especificar.

7.3.5.3. Valor minimo de kVp de, al menos, 80 kVp y maximo de, al menos, 130 kVp. Especificar
todos los valores posibles.

7.3.5.4. Capacidad calorifica nominal real del anodo de, al menos, 5 MHU. Especificar.

7.3.5.5.Tasa de disipacion calorifica nominal real del dnodo de, al menos, 800 kHU/min sin
equivalencias por software o de ningun otro tipo. Especificar.

7.3.5.6. Especificar potencia maxima de salida del tubo, e indicar con que combinacion de kVp
y mA se alcanza.

7.3.6. ESTATIVO TOMOGRAFICO TAC:

7.3.6.1. Apertura de gantry minima de 70 cm

7.3.6.2. Valor minimo de FOV de adquisicidn y reconstruccion de 50 cm.

7.3.6.3. Minimo tiempo para una rotacién completa menor o igual a 1 segundo. Especificar los
tiempos posibles.

7.3.7. SISTEMA DE ADQUISICION DE IMAGEN TAC:

7.3.7.1. Indicar nimero de filas fisicas del detector y tamafio minimo de celda.

7.3.7.2. Tamaiio fisico del detector en direccidn Z en cm.

7.3.7.3. Describir las colimaciones posibles en modo axial y helicoidal. El sistema debe ser capaz
de adquirir, al menos, 6 cortes por rotacion completa.
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7.3.7.4. Indicar duracién maxima de exploracion helicoidal, que no debe ser inferior a 100
segundos.

7.3.8. SISTEMAS DE REDUCCION Y CONTROL DE DOSIS:

7.3.8.1. Indicar dosis tipicas en CTDI100 para Cuerpo y Cabeza en el centro y en la superficie.
Indicar técnica de adquisicidn.

7.3.8.2. Sistemas de control de dosis para adultos y nifios.

7.3.8.3. Modulacidn automatica de mA (AEC).

7.3.8.4. Debe incluir un algoritmo de reconstruccion iterativa de imagen TAC. No se admitiran
algoritmos que iteren solamente en el espacio imagen. Detallar caracteristicas,
esquema de funcionamiento y beneficios.

7.3.8.5. El equipo debe producir un informe de Dosis en forma de Structured Report y ademas
incorporar a la cabecera DICOM al menos el CTDI volumétrico y el DLP.

7.3.9. CONSOLA DE ADQUISICION:

7.3.9.1.Consola de adquisicion que integre la adquisicion SPECT y la adquisicién vy
reconstruccién de exploraciones CT

7.3.9.2. Tecnologia PC compatible, Sistemas operativos, Windows, Unix, Linux.

7.3.9.3. Consola para adquisicién en tiempo real, con sistema multitarea y multiventana.

7.3.9.4. Adquisicion y visualizacion de datos simultaneos. Debera disponer de la posibilidad de
revisar un estudio adquirido mientras se adquiere otra exploracion

7.3.9.5. Especificar las siguientes caracteristicas del hardware:

a. Procesador

b Memoria RAM

c. Capacidad del Disco Duro

d Unidad de grabacion de soporte éptico para almacenamiento de datos de
estudios.

e. Teclado en castellano y ratén.

7.3.9.6. Caracteristicas de monitor: color TFT/LCD de al menos 19”.

7.3.9.7. Compatible con sistema de comunicacion DICOM 3.0, con los siguientes servicios

Verification SCU/SCP
Modality Performed Procedure Step SCU
8. Worklist SCU.
7.3.9.8. Los documentos de conformidad DICOM deberan ser incluidos en la propuesta.

minimos:
a. Basic Greyscale Print SCU
b. Storage SCU/SCP
c. Storage Commitment SCU
d. Query/Retrieve SCU
e.
f.

7.3.9.9. Servicio de conectividad con otros sistemas de informacién hospitalaria.

7.3.9.10. Analizador de alturas en impulsos.

7.3.9.11. Sistema de visualizacién de espectros en modo multicanal, con la indicacién de la
desviacion del fotopico.
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7.3.9.12. Software de control de calidad de la gammacdmara que permita obtener la
uniformidad, resolucién energética, resolucidn espacial y tomografica y la linealidad del
sistema.

7.3.9.13. Posibilidad de zoom y expansion en la imagen de adquisicidn.

7.3.9.14. Debe permitir adquirir con preseleccion de cuentas o tiempo

7.3.9.15. Debe permitir adquisicidn con ventana de dispersidn para correccion de dispersion.

7.3.9.16. Programa de Reduccion de artefactos metdlicos CT y SPECT.
7.3.9.17. Capacidad de reporte de dosis en formato DICOM para envio a PACS.

7.3.9.18. Debe permitir las siguientes adquisiciones (especificar matrices):

a. Adquisicion estatica.

b. Adquisicion dindmica, con ritmo fijo y variable de 0,05 a 1.000 s/imagen en
incrementos de 0,1 s pudiendo registrar como minimo 256 imagenes por estudio.

c. Adquisicion cardiaca sincronizada con ECG externo o interno.
El maximo nimero de imagenes por ciclo cardiaco serda mayor o igual a 32
Adquisicion de cuerpo entero, con seguimiento automatico del contorno del
paciente, en modo Step-and-Shoot o continuo

f. Adquisicion tomogréfica (SPECT) en modo Step-and-Shoot o continuo. Debe
permitir orbitas circulares o de radio variable (elipticas) con seguimiento de
contorno del paciente.

8. Adquisicion SPECT de cuerpo completo. Especificar el nimero maximo de FOV
SPECT que pueden adquirirse y procesarse como una Unica exploracion,

h. Adquisicion tomografica sincronizada (cardiaca) con detectores en 909.

7.3.10.ESTACION DE TRABAJO:

7.3.10.1. Dos estaciones de trabajo o soluciones cliente-servidor con capacidad de
procesamiento de los estudios adquiridos con la unidad de adquisicién de datos,
integrando las tareas, procesado (planar, dindmico, SPECT, SPECT-TAC y TAC),
presentacion de la informacidn, documentacion y archivo.

7.3.10.2. Estacion de procesado independiente de la estacion de adquisiciéon y no dependiente
de los sistemas informaticos o servidores hospitalarios de forma que se puedan
actualizar los distintos programas de procesado o nuevos programas en desarrollo
actualmente, sin depender de si son o no compatibles con el servidor de imagen del
hospital o del software del centro hospitalario en el momento de la actualizacidn.

7.3.10.3. Capacidad de fusién multimodalidad que le permita visualizar y procesar
adicionalmente imagen de TC, MR, PET y PET-TC.

7.3.10.4. Especificar las siguientes caracteristicas del hardware:

a. CPU

b. Tarjeta grafica

c. Memoria RAM

d. Capacidad del Disco Duro

e. Tipo y numero de puertos de comunicacion.

f. Unidad de grabacion de soporte dptico o equivalente para almacenamiento de

datos de estudios.
Sistema operativo

™

h. Caracteristicas de monitor: color TFT/LCD de al menos 19”.
i. Teclado en castellano y ratén.
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7.3.10.5. Dispositivo compatible con sistema de comunicacién DICOM 3.0, con los siguientes

servicios minimos:

BT - S T - 1

8.

Basic Greyscale Print SCU
Basic Color Print SCU
Storage SCU/SCP

Storage Commitment SCU
Query/Retrieve SCU
Verification SCU/SCP
Screen Capture

7.3.10.6. Servicio de conectividad con otros sistemas de informacién hospitalaria.

7.3.10.7. Visualizaciéon del postproceso con las siguientes caracteristicas:

a.

Numero de imagenes que pueden verse simultaneamente serd superior o igual a
64 y en modo cine mayor de 200.

Al menos, 4 dreas en pantalla con diferentes paletas de color.

Visidn simultdnea de al menos 2 secuencias dindmicas en modo cine.

El nimero de imagenes por segundo en un estudio cardiaco sincronizado en
modo cine debe ser igual o superior a 30.

7.3.10.8. Contara con, al menos, las siguientes herramientas de proceso:

a.

o

@m0 o

Posibilidad de manipulacion de las imagenes con operaciones aritméticas, ldgicas,
de traslacidn, rotacién, interpolacidon, magnificacién, normalizacién y suavizado
entre otras.

Herramienta de filtros.

Herramienta de ROl y VOI: creacién y modificacién de regiones y volimenes de
interés.

Herramienta de curvas y perfiles.

Barra de colores.

Herramienta de display: seleccidn, brillo, zoom, etc.

Modo cine.

7.3.11.PROGRAMAS CLINICOS:

7.3.11.1. Sistema abierto que permita introducir, personalizar y/o modificar programas por el

usuario de manera sencilla y explicita.

7.3.11.2. Los programas seran de uso facil y con una minima introducciéon de datos por

operador.

7.3.11.3. Programas de visualizacion en 3D.
7.3.11.4. Programa de dosimetria de terapia metabdlica.
7.3.11.5. Programa de correccién de movimiento en SPECT y dindmicas.
7.3.11.6. Programa de Reduccion de artefactos metdlicos CT y SPECT.
7.3.11.7. Programas clinicos para estudios éseos, incluyendo como minimo:

a. Revision de estudios planares y de cuerpo entero.

b Revision de estudios oseos de tres fases.

c. Calculo del indice sacro iliaco.

d Programa de reconstruccion y visualizacion de SPECT multi-campo o whole-body

SPECT.

7.3.11.8. Programas clinicos para cardiologia, incluyendo como minimo:

a. MUGA, Primer Paso y Shunt
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Valoracién de la Perfusién miocardica.

SPECT de perfusién.

Gated SPECT cuantitativo automatico.

Doble isétopo en SPECT miocardico.

Programa de cuantificacion de perfusién y funcion miocardica de Emory o
Corredor 4DM o de Cedars-Sinai.

Valoracion de pacientes con fallo cardiaco para su inclusidon en terapias de
resincronizacion.

7.3.11.9. Programas clinicos para neurologia, incluyendo como minimo:

a.
b.

Valoracion del Flujo Sanguineo Cerebral.

Programa para fusién de imagenes de gamma camara con imagenes CT o MRI
externas al sistema.

Programa de cuantificacion de estudios con loflupano 1-123 (DatScan).

Programa avanzado de neurologia que permita, a partir de la integracién del
SPECT cerebral del paciente en un espacio virtual, la evaluacion de las diferentes
alteraciones de la funcién cerebral mediante la cuantificacion automatica de las
diferentes areas del cerebro de manera reproducible inter/intra-operador.

7.3.11.10. Programas clinicos para oncologia, incluyendo:

a.
b.

Cuerpo completo.
Cine 3D.

7.3.11.11. Programas clinicos para rifidn, incluyendo:

a.

T

7.3.

.'"{bn.pu‘g:r-!gbn.p

Analisis y revision de la funcién y perfusién renal

Analisis renal con DTPA (Tasa de filtracion glomerular segin Gates o equivalente).
MAG-3, flujo plasmatico renal efectivo segun Itoh o equivalente.

Profundidad renal.

Aclaramiento individual.

1.12. Programas clinicos para tiroides, paratiroides, pulmoén y abdomen, incluyendo:

Perfusion/Ventilacion pulmonar. PROGRAMA SEGMENTACION PULMONAR.
Captacion tiroidea.

Doble isotopo en tiroides/paratiroides

Vaciamiento gastrico.

T % vaciado y analisis de vaciado gastrico. Liquido o liquido/solido

Fraccidn de eyeccion de vesicula biliar

7.3.12.ACCESORIOS:

7.3.12.1. Fantomas para control de calidad del sistema SPECT, y TC
7.3.12.2. Accesorios de posicionamiento

a.
b.
c.
d.

Soporte o sujecion de cabeza.

Soporte o sujecion de brazos sobre la cabeza.

Soporte o sujecion de brazos en posicidn paralela al cuerpo.
Soporte o sujecion de piernas en semiflexion

7.3.12.3. SAl parcial
7.3.12.4. ECG
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7.3.13.DOCUMENTACION, FORMACION, SERVICIO POSTVENTA, HUMANIZACION:

7.3.13.1. Junto con el equipo, se debera de entregar:

a. Manuales de uso en castellano, impreso en papel y en formato digital

b. Manuales técnicos originales completos, en castellano, o en su defecto en inglés
y en formato digital, incluyendo el manual de pruebas de control de calidad
recomendadas por el fabricante

c. Licencias de todos los programas informaticos instalados en el sistema y todas las
claves de acceso

7.3.13.2. El adjudicatario impartira cursos, en castellano, al personal médico, radiofisicos,
técnico, y de enfermeria, que les proporcione la formacion y entrenamiento suficientes
para el uso eficaz, eficiente y seguro del equipo, con los contenidos adecuados a la
funcién de cada uno de ellos. Dichos cursos podrdn realizarse de forma separada por
perfiles de usuario o integrada para el conjunto del equipo.

7.3.13.3. Debera estar a disposicion de la Unidad un servicio de atencion telefénica/en red
para las posibles dudas o problemas que vayan surgiendo con los programas de
adquisicion/procesado de los equipos, después de la imparticion de los
correspondientes cursos. El tiempo de respuesta sera de forma inmediata.

7.3.13.4. Averias:

a. El tiempo de respuesta técnica correctiva sera como maximo de 2 horas, en
horario de jornada laboral establecido (8:00 a 15:00 horas).

b. El suministro de piezas de recambio o sustitucion deberan ser suministradas en
un plazo maximo de 24 horas desde que sea dado el aviso, de forma que el equipo
permanezca parado el minimo tiempo posible.

c. Las posibles reparaciones no inmediatas/sustitucion de piezas/programas
preventivos se realizaran preferiblemente en horario de tarde (a partir de las
15:00 h).

7.3.13.5. Humanizacion: Las empresas licitantes en su propuesta deberan incluir una
propuesta de humanizacidn de la sala donde ird ubicado el equipo objeto del presente
expediente apropiada y acorde a las necesidades del servicio.

REQUISITOS TECNICOS NO EXCLUYENTES POR LOTE

No procede.

NUMERO MAXIMO DE LOTES A LOS QUE LICITAR

No procede.

NUMERO MAXIMO DE ADJUDICATARIO POR LOTE

Un adjudicatario por lote.
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8. VARIANTES TECNICAS:

No se admiten variantes.

9. MUESTRAS / PRESENTACION DE PRODUCTO / VISITA DE OBRA:

9.1. Muestras

9.1.1. Forma de presentacion

No procede

9.1.2. Normas para la identificacion de las muestras

No procede

9.1.3. Presentacion de las muestras (unidades y destinos)

No procede.

9.2. Presentacion de producto

No procede.

9.3. Visita de obra

No procede.

10.LUGAR Y PLAZOS DE ENTREGA / PLAN DE PUESTA DE MARCHA:

El lugar de ubicacion del equipo viene establecido en el punto 2.1 del presente documento. El plan de
puesta en marcha se consensuara con la subdireccién de infraestructuras y la OSl a la que va destinada,
asi como, su instalacion.

11. MODELO DE GESTION:

11.1. Equipo organizativo

El personal de la empresa no tendrd vinculacion con OSAKIDETZA y dependera Unica y
exclusivamente del contratista, el cual asumird la condicion de empresario con todos los derechos

y deberes respecto a dicho personal, con arreglo a la legislacidn vigente y a la que en lo sucesivo
se promulgue.

Responsables técnicos: Existird una persona responsable como figura referente y de contacto con
la Direccién General de Osakidetza y los centros de la red asistencial.

31



NextGenerationEU owesi

EANITAR €N EL. £ TEMA NACORAE SF SAL D e TODE 8ALLD

Financiado por s b rusko jaunsanz Osakidetza
la Union Europea A SE’E;E,&',:‘,“’A AT Recuparackin, |NV = , GOBIERNO VASCO o
i ‘ ¥ Resiliencia i

La empresa adjudicataria incorporara el organigrama de la empresa. A su vez detallard la plantilla
de personal que pondra a disposicion del contrato, asi como la estructura y procedimientos que
empleard para la gestion del servicio.

El personal puesto a disposicion por la empresa adjudicataria, deberd estar en todo momento
sujeto a las normas de conducta, decoro y comportamientos genéricos establecidas para el
desarrollo de este tipo de servicios. Si el personal no procediera con la debida correccion o fuera
poco cuidadoso en el cumplimiento de su cometido, la Direccién General podra exigir al
adjudicatario la sustitucion del trabajador para la realizacion de los servicios objeto de este
contrato.

La empresa adjudicataria queda obligada y serd responsable de todo el personal propio o
subcontratado que emplee en la ejecucidn de los trabajos contratados. Quedara obligada, del
mismo modo, al cumplimiento de la legislacién laboral vigente en referencia a dicho personal.

Todos los gastos de caracter social, asi como los relativos a tributos del referido personal seran
por cuenta de la empresa adjudicataria.

El adjudicatario esta obligado al cumplimiento de todo lo establecido en la legislacion laboral y de
seguridad social vigente en todo momento. Asimismo, dotara al personal de todos los medios de
seguridad necesarios para el cumplimiento de la legislacién en Seguridad e Higiene en el trabajo.

11.2. Medios personales adscritos a la ejecucion del contrato

No procede.

11.3. Medios materiales adscritos a la ejecucion del contrato

No procede.

12.EJECUCION / FACULTAD DE INSPECCION / PLAN DE TRABAJO /
PROGRAMA DE TRABAJO:

12.1. Condiciones de ejecucion

12.1.1.Condiciones de suministro

La adquisicion que se concursa, incluye no sélo el suministro de los equipos sino también el
cumplimiento de las condiciones y obligaciones que se detallan a continuacion:

12.1.2. Adquisicion del equipo

Se entiende por equipo el conjunto completo del equipo, maquina u aparato con todos los
accesorios imprescindibles para su funcionamiento.

Se entiende también como equipo, para todos aquellos equipos que incluyan software, la
actualizacién del mismo cuando fuera necesaria, asi como las licencias de uso.
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12.1.3.Manuales

Los adjudicatarios deberan entregar con el equipo, al servicio destinatario y al Hospital,
todos los Manuales integramente en castellano y/o Euskera, correspondientes a la
descripcion y operatividad del equipo, y que serdn como minimo los siguientes:

a. De instalacion: aportando ademds del manual de instalacion, la informaciéon y
rotulado sobre los equipos que representen un riesgo especial para el paciente.

b. 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 vy operaciones rutinarias para verificacion del
funcionamiento apropiado del equipo previsto a su uso diarios, etc.

c. De mantenimiento y técnicos: incluirdn esquemas eléctricos y mecanismos
completos, despiece, recambios y accesorios, operaciones de mantenimiento
preventivo, calibracién y ayuda en la localizacion de averias, etc., y tendran como
destinatario el Servicio Técnico de Electromedicina de la propiedad.

Los rétulos, indicadores y etiquetas del equipo también deberan estar en castellano y/o
Euskera y ser suficientemente explicativos.

Toda la documentacién se entregara en el formato escogido por la propiedad, ya sea en
papel como digital o incluso ambos.

12.1.4.Condiciones de aceptacion e instalacion del equipo

La instalacidon y puesta en funcionamiento de los equipos se realizara de forma coordinada
con la Organizacién Sanitaria Integrada (OSI de aqui en adelante) y en presencia del
personal del Servicio al que va dirigido y de un técnico de la Seccién de Electromedicina La
OS| autorizard y supervisara la instalacién del mismo (en coordinacién con el Servicio de
Ingenieria y Mantenimiento y la Subdireccidn de Infraestructuras). La fecha de instalacién
deberd ser comunicada a dicho Servicio y al que vaya dirigido con antelacidn suficiente, con
el correspondiente calendario de actuaciones.

La empresa adjudicataria deberd realizar la integracién completa de los equipos, en los
casos que sea posible, con todos los sistemas de informacién 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 realizaran en presencia del personal,
técnicamente cualificado, autorizado por la propiedad. En un periodo no superior a 8 dias
naturales, se entregard al Responsable del Servicio de Ingenieria y Mantenimiento de la
propia OSi, un informe en formato digital 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. En la documentacion técnica del Concurso, se incluira el protocolo
a realizar para la prueba de aceptacion técnica de los equipos que asi lo requieran.

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 Euskera y/o castellano (3 juegos) y la documentacion técnica o manuales de servicio
técnico con inclusidon de despieces, planos o esquemas, identificacion de componentes,
métodos de calibraciones externas o internas, resolucidn de averias, configuracion técnica,
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etc.; asi como las recomendaciones de mantenimientos preventivo, predictivo y correctivo
a realizar en el equipo.

12.1.5.De los requisitos de entrega e instalacion

La empresa adjudicataria, en su oferta técnica, indicara claramente las condiciones idéneas
de instalacion y los requisitos necesarios que deberan cumplir los Centros destinatarios del
equipamiento para el correcto funcionamiento del producto ofertado desde su puesta a
disposicién en el Centro.

A los efectos de lo enunciado en el parrafo anterior se entendera por puesta a disposicién
en el Centro, con cardcter general, su instalacién y puesta en funcionamiento o, segun el
caso, su entrega en los almacenes del mismo o en los del proveedor cuando existan causas
que asi lo aconsejen, previa conformidad de las partes.

De acuerdo con lo expresado en el parrafo primero de este punto, se indicaran
explicitamente al menos:

a. Las necesidades de espacio fisico util necesario
Las fuentes de suministro de energia necesarias y sus caracteristicas.
Las fuentes de gases y otros fluidos (refrigerantes, lavado, etc.) necesarios y sus
caracteristicas.
Necesidades de espacio fisico util necesario.

e. Los consumos estimados de energia, gases y otros fluidos necesarios del
equipamiento ofertado.

f.  Necesidad de realizacion de obras para la adaptacion de los equipos ofertados, que
por sus caracteristicas sean necesarias.

Las ofertas incluiran el desmontaje y retirada de los equipos existentes actualmente, asi
como los tramites legales para dar de baja y/o alta a los equipos.

En los equipos electromédicos dotados de tecnologia digital, en el momento de su puesta
en funcionamiento deberadn conectarse, si lo hubiere, al PACS del hospital. Si no estuviera
disponible, esta conexién se produciria en el momento en que el hospital se dote de dicha
tecnologia. En ambos supuestos, los costes derivados de los trabajos de conexidn a través
de la red DICOM seran por cuenta del adjudicatario.

12.1.6.Condiciones de ejecucion de instalaciones y trabajos de adecuacion

En caso de que la empresa adjudicataria deba incluir cualquier obra, instalacion, montaje y
tramite legal, necesario para la instalacion, montaje y puesta en marcha del presente
expediente, serdn obligaciones del adjudicatario:

a. El sometimiento a las condiciones de los Proyectos de Instalaciones, obras de
adecuacion incluidas, para el centro de destino y el compromiso de elaborar el
estudio de seguridad y salud. Una vez obtenidas las autorizaciones necesarias y
estando disponible asistencialmente la zona de actuacion, se hara la comprobacion
del replanteo e inicio de la zona y, si procede, se levantara la correspondiente acta
e inicio de ejecucion de las obras.
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b. La ejecucion de todas las obras de adaptacion del espacio actual y entorno, para la
instalacién del equipamiento y servicios anexos, de acuerdo al menos, con la
descripcion y alcance de los trabajos a realizar, con caracter general y no limitativo.

c. La tramitacién administrativa que se precise: licencias, permisos, etc., necesarios
para la realizacion de los trabajos, incluso las relativas a la legalizacion, puesta en
marcha y funcionamiento de las instalaciones cuando proceda.

d. Respetar cuantas exigencias en materia de seguridad determine la legislacion
vigente y las indicaciones de la propiedad.

e. En ningln caso la ejecucién de los trabajos podra incidir negativamente en la
atencién a los pacientes. Para ello se cuidaran, de acuerdo con la propiedad, los
horarios de trabajo, ruidos y seguridad.

En el lugar donde se desarrolle la inversion y durante la realizacion de la misma, se debera
colocar y mantener en buen estado de conservacion un cartel temporal de tamafio
significativo (ejemplo A3) que incluya los logos Plan INVEAT (se remitird un enlace para la
descarga de logos con una mayor calidad asi como formato del cartel), que ocuparan al
menos el 25% del total y aquella informacién que se considere junto con “Proyecto
financiado por la Unidn Europea a través del Mecanismo de Recuperacion y Resiliencia-
NextGeneration EU, instrumento financiero de la inversiéon C18.11. Plan de inversion en
equipos de alta tecnologia del SNS, del Plan de Recuperacién, Transformacidn y Resiliencia
del Gobierno de Espafia “en bilinglie (euskera y castellano).

Este cartel temporal podra permanecer durante los tres meses siguientes a la recepcién del
suministro y obra tras finalizar ese plazo (siendo un plazo maximo) se deberd colocar y
mantener en buen estado de conservacién en un lugar bien visible para el publico, una placa
permanente que cumpla las caracteristicas mencionadas anteriormente.

12.1.7.Formacion

El adjudicatario impartira cursos de formacion para uso y adiestramiento de los equipos al
personal que vaya a hacer uso de los mismos, ademas de cursos de mantenimiento para el
personal técnico del Servicio de Electromedicina de la Organizacién de Servicios que
corresponda. Especificar programa, para qué numero de personas, lugar y duracién del
mismo. 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.

Debera incluirse el programa especifico de los cursos, en su caso, profesorado y
planificacion prevista de los mismos. Su duracion (en dias/semana) y el nimero de técnicos
asistentes se adecuara al coste, complejidad del sistema o equipo y en cualquier caso
deberd conseguir el pleno rendimiento funcional del equipo con los profesionales usuarios
del mismo.

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

Cualquier modificacidén/actualizacién de los equipos conllevard un periodo de formacién del
personal en los mismos términos sefialados anteriormente.

Se adjuntard un programa de Formacién de Personal (a efectuar en fecha posterior a la
entrega de los equipos) para llegar al adiestramiento del equipo humano que
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posteriormente debe hacerse cargo del equipamiento sobre: uso, manejo vy
mantenimientos de usuario. Distinguiendo entre formaciones de técnicos y facultativos;
segun cada caso. Especificar metodologia, nimero de personas, lugar y duracion del mismo.

12.1.8.Garantia

Sera de obligado cumplimiento, por parte del adjudicatario, la inclusiéon de un contrato de
garantia sobre la totalidad del equipamiento objeto de este contrato, con los apartados
gue a continuacidn se detallan como minimo

a. Las condiciones de la garantia sobre la totalidad del equipamiento objeto de este
contrato, y de todos sus componentes y accesorios, serdn establecidas por la legislacidn
vigente que sea de aplicacion.

b. El plazo de garantia de los equipos incluidos, sus sistemas adicionales, componentes,
accesorios e integracion con el sistema informatico existente, serd de minimo UN ANO,
contados a partir de la firma del acta de recepcidn de los equipamientos, debiendo ser
suministrada la formacién basica a los usuarios antes de esta fecha.

Las ampliaciones del plazo de garantia se valorardn aparte. Si hubiera elementos o
componentes cuya garantia complementaria fuera diferente de la que afecta al resto del
equipo, se hara constar.

c. La cobertura de la garantia serd total sin restricciones e incluird operaciones de
mantenimiento preventivo y correctivo; mano de obra y desplazamiento de todas y cada
una de las operaciones de cualquier indole realizadas sobre cualquier equipo, de sus
componentes y accesorios, objeto del contrato; material necesario para llevar a cabo
tanto las reparaciones necesarias y/o sustituciones, como las revisiones preventivas, sea
cual fuere su importe; las modificaciones y actualizaciones necesarias a indicacion del
fabricante de los equipos; y soporte telefénico gratuito. En definitiva, el licitador
adjudicatario estara obligado al Mantenimiento Integral de los equipos y sistemas
adjudicados, durante los plazos previstos en el Pliego de Clausulas Juridicas para cada uno
de los equipamientos

El adjudicatario entregara al servicio técnico de la OSI las hojas de las revisiones en la
cuales se especificaran las piezas sustituidas con sus referencias y se detallaran las
intervenciones realizadas.

El adjudicatario comunicara 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.

d. Durante el plazo de garantia la empresa adjudicataria realizara sobre la totalidad del
equipamiento, y de todos sus componentes y accesorios, las siguientes actividades que
correran por cuenta del adjudicatario:

e Operaciones de mantenimiento preventivo en la que se incluirdn actividades de
limpieza, mediciones, comprobaciones, regulaciones, chequeos, ajustes, reglaje,
engrases, kits de mantenimiento preventivo, etc., y todas aquellas acciones que
garanticen la adecuada utilizacién, durabilidad y buen conservacién del
equipamiento, y de todos sus componentes y accesorios, desde el punto de vista
funcional, de seguridad, etc., todo ello de acuerdo con los protocolos
recomendados por el fabricante de los equipos.
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e En la oferta técnica se indicaran las actuaciones de mantenimiento preventivo
que el adjudicatario piensa llevar a cabo sobre las instalaciones y equipos y
sistemas objeto de esta contratacién y sus componentes, de forma programada
y en las que se incluiran todas las actividades de limpieza, mediciones,
comprobaciones, regulaciones, chequeos, ajustes, reglajes, engrases, etc., y
todas aquellas acciones que tiendan a asegurar un estado 6ptimo de los equipos
y sistemas desde el punto de vista funcional, de seguridad, de rendimiento
energético e incluso de proteccion de medio ambiente. Formardn
necesariamente parte de dichas actuaciones aquellas expresamente
recomendadas por el fabricante.

e Control, regulacion y vigilancia de los parametros funcionales que definen el
buen estado de funcionamiento de los equipos, asi como aquellos pardmetros
objeto de especial vigilancia.

e. Acciones correctivas sobre cualquier defecto de los equipos que hagan disminuir su
rendimiento y/o disponibilidad de funcionamiento, produzca un mayor gasto de energia,
consumibles, etc., o pueda poner en peligro a los usuarios y/o pacientes; realizdndose
sobre los equipos todo tipo de actuaciones tendentes a su reparacidn y puesta en servicio
en los plazos mas exiguos posibles. Incluird la sustitucion de piezas, mano de obra,
desplazamientos y dietas necesarias.

Si las reparaciones implicaran parada de equipos o instalaciones, o riesgo de parada sobre
otras instalaciones subsidiarias en marcha, se requerird la autorizacién previa del Hospital
o persona en quien delegue y seran realizadas en los horarios mas idéneos a su juicio.

Todas las actuaciones de mantenimiento deberdn ejecutarse con el conocimiento y
autorizacion previa del Servicio Técnico de Electromedicina del Hospital.

f.  El mantenimiento técnico - legal serd realizado, sobre aquellos equipos que, de acuerdo
a las especificaciones de los reglamentos industriales o sanitarios, tanto de caracter
general, comunitario, nacional o autondmico, de obligado cumplimiento, lo requieran.

Sera igualmente de obligado cumplimiento, la normativa que dicte el servicio de
mantenimiento del Hospital.

Se incluye en el mantenimiento técnico - legal, las inspecciones periddicas a realizar por
las empresas colaboradoras de la Administracion competente, en orden al cumplimiento
de la normativa vigente, por lo que, de no serlo la adjudicataria, debera contratar con las
mismas a efectos del riguroso cumplimiento de las normas y sin que ello suponga gasto
adicional para el Hospital.

Sera responsabilidad del adjudicatario la notificacidon al Hospital de cualquier cambio de
la legislacion, durante la vigencia del contrato, que obligara a la modificacion total o
parcial de los equipos. Si no realizase esta notificacion y el Hospital fuera, como
consecuencia, objeto de sancion administrativa, el importe de la misma le serd abonado
por el adjudicatario.

g. Se indicard localidad, direccion, teléfono gratuito y horario laboral del Servicio Técnico
mas cercano.

h. El adjudicatario aportara la herramienta, equipo de medidas y demas equipos auxiliares
necesarios para el cumplimiento de sus obligaciones. Igualmente, la empresa
adjudicataria estara obligada a disponer de los medios, métodos y elementos de
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proteccidn, tanto para las instalaciones, como para el personal, debiendo cumplir
escrupulosamente todo lo legislado en materia de Seguridad e Higiene en el Trabajo.

Los materiales propios de los equipos o sistemas seran todos aquellos que ocupan un
lugar permanente en el equipo o sistema y resulte necesario sustituirlos por rotura,
desgaste o incorrecto funcionamiento. Todos los materiales empleados para el desarrollo
de los trabajos del mantenimiento Integral, deberdn ser idénticos en marca y modelo a
los instalados. Si por causa justificada, hubiese que modificarlos, el adjudicatario
presentard debidamente documentada la propuesta correspondiente y no procederd a
su instalacion sin la debida autorizacidn del Hospital y/o a quien éste designe.

Tiempo de respuesta: definido como el tiempo transcurrido entre la comunicacién de una
incidencia o averia hasta que un determinado equipo técnico estd en disposicion fisica
para proceder a su resolucién: El tiempo de respuesta ante una determinada averia o
reparacién, sera de maximo 4 horas.

Tiempo de resolucién: definido como el periodo transcurrido desde que se produce la
comunicacion de la averia (coincidente con el momento temporal desde que se inicia la
medicién del tiempo de respuesta) hasta que el equipo recupera todas sus funciones
operativas o, en caso de que el responsable de la OSI lo autorice, el equipo objeto de la
averia es sustituido por otro de iguales prestaciones o superiores. El tiempo de resoluciéon
ante una determinada averia o reparacion, sera de maximo 72 horas.

Todos los trabajos de mantenimiento se realizaran por personal especializado de la
empresa adjudicataria sus fechas de realizacion se fijaran de comun acuerdo con el
Servicio Técnico, y los diversos Servicios implicados dentro de la organizacion de servicios.

Material fungible y/o reactivo

Cuando los equipos ofertados consuman material fungible y/o reactivo, en la oferta técnica,
deberd incluirse, al menos, la siguiente informaciéon complementaria:

a. Consumo de unidades por tratamiento.
Tipo de fungible y/o reactivo.
Si el fungible y/o reactivo utilizado es exclusivo del equipo ofertado y de la casa
comercial ofertante.

d. Sies posible su reutilizacion y medios necesarios para ello (p.e.: esterilizacién por
autoclave, oxido de etileno, etc.), asi como el nimero de veces que puede
reutilizarse con plena eficacia de uso.

En caso de que los materiales fungibles y/o reactivos tengan caducidad, habran de indicarse
los plazos medios de caducidad.

12.2. Modelo de control y seguimiento

La ejecucion del contrato se realizara bajo la tutela de la Direccién General quien en cualquier

momento podra realizar la inspeccion de las instalaciones y supervisar el funcionamiento del

servicio.

No podra modificar durante la vigencia del contrato, las condiciones de la oferta que sirvieron de

base para la adjudicacion, sin previa autorizacién escrita de la Direccidon General.
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Sera responsabilidad del adjudicatario disponer de todos los permisos y licencias exigibles para el
desarrollo de su actividad. Previo a la firma del contrato, el adjudicatario presentara dichas
licencias y permisos.

Si durante la duracién del contrato fuesen exigidas otras licencias o autorizaciones, el contratista
viene obligado a su obtencidn y presentacion, sin que ello implique coste alguno para la Direccién
General.

La calificacion de la calidad del servicio y el criterio de imposicidon de sanciones es exclusiva de la
Direccidn General, a través del drgano que tenga asignado a tal fin. Para ello, la Direccidn General,
goza de las mas amplias facultades de comprobacidn del servicio, y de direccion e inspeccion. En
consecuencia, la Direccidn General de Osakidetza podra imponer al adjudicatario la entrega de
cuanta documentacion estime oportuno, de todo orden en cuanto se refiera a la prestacion del
presente servicio.

Establecerd los sistemas de Control de Calidad periddicos que considere oportunos, mediante los

cuales se comprobaran la calidad del servicio ofrecido. De las anomalias observadas se dara

Documento firmado por: IKE o .
JMENEZ IESJC(E’ILI{L}'\!alt:"g‘djud|catar|o.

Enlafecha 21.02.2022 14:39:%‘& &EIribiré un Acta en el momento de la inspeccidn en la que se hard constar la calidad del
servicio y sera firmada por el responsable del contrato.

Con independencia de los controles y comprobaciones antes sefialados, la Direccidon General por
decision de sus érganos competentes podra establecer Comisiones de control, con el cometido
de vigilar los posibles incumplimientos. La Direccién comunicard al adjudicatario los nombres de
las personas que compongan dichas comisiones o acreditara la condicion de éstos debidamente.

La empresa adjudicataria deberd poner en conocimiento de la Direccion General cualquier
incidencia que se produzca en el citado servicio con la mayor brevedad posible.

12.3. Programa de trabajo

El adjudicatario deberd presentar un mes después de firmado el contrato un Programa de trabajo
que incluya fechas de instalacién de los equipos de comun acuerdo con Direcciéon General, y los
diversos Servicios implicados dentro de la organizacién de servicios.

Vitoria-Gasteiz, sinadura elektronikaren datan Vitoria-Gasteiz, a fecha de firma electrdnica

Azpiegituren Zuzendariordetza/
Subdireccién de Infraestructuras

Izpta./Fdo. Iker Guinea Jimenez
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