ANEXO II
“ESPECIFICACIONES TECNICAS:
REQUISITOS MINIMOS”
INSTALACIONES MOVILES



LOTE 1: MAMOGRAFIA DE CRIBADO



ANEXO I
ESPECIFICACIONES TECNICAS: REQUISITOS MINIMOS

| SERVICIO EN INSTALACIONES MOVILES |
[LOTE: 1 |MAMOGRAFIA PARA CRIBADO |

NORMATIVA

Sera de obligado cumplimiento, en todo momento, la normativa legal local, autonémica y estatal vigente,
para la ubicacién, funcionamiento y seguridad y en particular los criterios internacionales especificados en
el Real Decreto 414/1996, de 1 de marzo, de todos los equipos utilizados, electromédicos o no, y el
material fungible que se precise, debiendo estar todos ellos validados y en correcto estado de
funcionamiento.

Se debera haber entregado el Plan de Garantia de Calidad a la Administracibn competente para su
evaluacion segun establece el Real Decreto 1976/1999 que establece los criterios de calidad en
radiodiagnéstico.

Certificacion del 6rgano competente del Departamento de Industria del Gobierno de Aragén que acredite
la inscripcion de los equipos en el Registro de instalaciones de rayos X con fines de diagnostico médico,
de acuerdo con el Real Decreto 1891/1991 sobre instalacion y utilizacién de aparatos de rayos X con
fines de diagndstico médico.

Los criterios de justificacion de las exposiciones médicas deberan constar en los correspondientes
programas de garantia de calidad de las Unidades asistenciales de Radiodiagndstico, tal y como se
recoge en el Real Decreto 815/2001 sobre justificacién del uso de las radiaciones ionizantes para la
proteccion radioldgica de las personas con ocasion de exposiciones médicas.

[LOTE: 1 | MAMOGRAFIA PARA CRIBADO |

|[BLOQUE A: |EQUIPAMIENTO |
IREQUISITOS MINIMOS|

1. EQUIPO ESPECIFICO PARA LA REALIZACION DEL PROCEDIMIENTO
1.1 El equipo radiografico sera especifico para mama (Mamaégrafo).
1.2  Generador:
. De alta frecuencia controlado por microprocesador.
o Control automéatico de exposicion.
1.3 Tubo de Rayos X:
) Anodo giratorio de Molibdeno, Wolframio o Rhodio.
. Filtracion total: igual o mayor del equivalente a 0,3 mm. Al (Aluminio).
1.4 Distancia foco-pelicula: igual o mayor de 60 cms.
1.5 El equipo dispondréa de dispositivo automatico y/o manual para compresién de la mama.

1.6 Sistema especifico para el procesado de la imagen radiografica.



2. EQUIPAMIENTO COMPLEMENTARIO
Se debera disponer de lo siguiente:
2.1. Farmacopea basica y equipamiento completo de reanimacion cardiopulmonar (carro de RCP)

2.2. Refrigerador convencional con registro grafico de temperatura, para almacenamiento de
material (farmacos, etc).

2.3. Otro equipamiento necesario se especificard, en su caso, en cada procedimiento concreto.

2.4. Equipamiento informatico adecuado a las necesidades de la prestacion concertada.

3. SEGURIDAD Y MANTENIMIENTO

La entidad ofertante dispondra de servicio técnico permanente y de mantenimiento (preventivo y
reparador), estableciendo, en este sentido, las condiciones de colaboraciébn con las empresas
suministradoras para reducir al minimo los tiempos de parada del equipo (tiempo maximo de parada dos
dias laborables), e igualmente, la entidad ofertante se responsabilizar4 de la garantia de calidad de
funcionamiento, de acuerdo con las instrucciones de cada suministrador y del restablecimiento de las
condiciones que, aun no suponiendo un paro en la actividad, puedan comprometer la calidad de las
exploraciones y/o seguridad de los pacientes.

Dicho equipamiento estara sometido a un control de calidad, que al menos contendra las pruebas
consideradas como esenciales en el Protocolo Espafiol de Control de Calidad en Radiodiagnéstico
(PECCR), que se realizaran al menos con las frecuencias indicadas en dicho protocolo, para todo el
equipamiento utilizado en la cadena de obtencién de imagen ( mamdgrafo, equipos de visualizacion,
procesado y almacenamiento de imagenes) a excepcion de la compensacion del CAE ( Control
Automatico de Exposicién) con el espesor, y las de calidad de imagen con maniqui que se realizaran
semanalmente en conjuncién con la prueba de constancia. Los resultados de las pruebas deberan estar
dentro de las tolerancias establecidas en el PECCR y en el Anexo Ill del RD 1976/1999.

ILOTE:1 |MAMOGRAFIA PARA CRIBADO |

|BLOQUE B: |[LOCALES E INSTALACIONES |
IREQUISITOS MINIMOS|

1. Normativa

Las Unidades de exploracién deberan cumplir la normativa legal local, autonémica y estatal vigente y
de aplicacion a este tipo de Instalaciones y en particular, todo el &rea estard dotada de la adecuada y
preceptiva proteccién radiolégica, tanto personal como estructural, con sus sefializaciones
correspondientes, debiéndose cumplir todas las normas relativas a radioproteccién, que establece la
legislacion vigente.

2. Las instalaciones para la realizacion de mamografias para cribado, constaran de dos areas
definidas:

e Unidad de exploracion mavil (realizacion de mamografias).

¢ Unidad Administrativa, fija o0 movil.

3. No existirdn barreras arquitecténicas en el acceso alas Unidades de Exploracién:

e Las unidades de exploracibn mdviles se situaran en zonas que permitan el acceso desde
vehiculos de transporte sanitario, en las inmediaciones del centro sanitario que determine el



Organo de Contratacion, de tal forma que sea posible una utilizacion adecuada de salas de
espera, locales de consulta, aseos y otros servicios, en su caso, del citado centro sanitario.

La unidad dispondra de escaleras para el acceso de entrada y salida, desmontables y de material
ligero, provistas de barandas y peldafios antideslizantes.

Asi mismo debe disponer de acceso para discapacitados o sistema alternativo para su
accesibilidad.

Las Unidades de Exploracién constaran de las siquientes dependencias:

Zona de recepciéon y admision de pacientes, que permitird la realizacion de las funciones de
atencién e informacion al usuario, control de asistencia de los pacientes, etc.

Zona de exploracion mamografica, dotada con instrumentacion y equipamiento propio de la
instalacion ( Mamaografo y negatoscopio de doble cuerpo).

Una cabina/vestuario que preserve adecuadamente la intimidad de las pacientes.
Zona con reveladora.
Zona de almacén de material con mueble emplomado para guardar placas.

Aseo.

Las Unidades de Exploracién dispondran de:

Equipo acustico de intercomunicacion, que permita comunicacion verbal entre el paciente y el
control, siempre que este Ultimo esté situado fuera de la sala de exploracion.

Instalacion propia de aire acondicionado.

Sistema de fontaneria necesario para abastecimiento de agua corriente y eliminacion de aguas
residuales.

Desagiies, rejillas de ventilacion y rejilla con ventilador o extractor en la zona reveladora.
Extintores contra incendios.

Sistema estandarizado para la eliminacion de residuos de origen radioldgico tal y como establece
la normativa vigente en esta materia.

Cuadro general con diferenciales especificos, asi como interruptores suficientes especiales para
mamografo y la reveladora.

lluminacién interior con diferentes puntos de luz.

El suelo de todo el recinto sera antideslizante.

El vehiculo de transporte de la Unidad de exploracion debera disponer de:

Cabeza tractora independiente o integrada.

Cuadro general de proteccion y mando para conexion eléctrica, dotado de proteccion diferencial y
magnetotérmica, asi como de cable de conexion desde este cuadro hasta el punto de conexion a
la red.

Documentacion completa que marque la normativa vigente para este tipo de vehiculos.

La Unidad administrativa debera constar de:



e Una Unidad administrativa propiamente dicha que contard con los equipos informéticos y las
lineas telefénicas precisas para constituir un centro de llamadas que permita, por via telefonica,
obtener, anular o modificar una cita, asi como facilitar informacién sobre el proceso de cribado.

e Una Unidad de lectura mamografica que contara con los equipos informaticos y de lectura
precisos para cumplir los requisitos determinados por la legislacion vigente y las guias europeas
de calidad de cribado mamografico actualizadas.

e En ella se realizaran los siguientes procesos:
- Elaboracién de cartas, citas, indicadores de proceso, etc., que fije el Organo de Contratacion.

- Lectura de placas mamogréficas, elaboracion de informes de resultados, asi como la
elaboracion y archivo del conjunto de datos del cribado. Todo ello segun los criterios que
establezca el Organo de Contratacion.

8. Servicio de limpiezay mantenimiento

La entidad contratada debera disponer de los medios necesarios, propios o contratados, para
garantizar la limpieza y mantenimiento de todas las instalaciones.

[LOTE: 1 | MAMOGRAFIA PARA CRIBADO |

|BLOQUE C: |PERSONAL |
IREQUISITOS MINIMOS|

1. Personal facultativo:

Dos facultativos especialistas en Radiodiagndstico, con experiencia acreditada en mamografias,
minima de 2000 informes realizados.

2. Personal sanitario no facultativo:

Un Técnico especialista en Radiodiagndstico con 6 meses de experiencia acreditada en realizacion
de mamografias por cada equipo radiolégico de mamografias ofertado.

3. Personal no sanitario:

e Un auxiliar administrativo.

e Un conductor del vehiculo de transporte por cada unidad movil de mamografias ofertada con
experiencia minima de 2 afios, asi como conocimientos especificos de funcionamiento de la
Unidad.

[LOTE 1: |MAMOGRAFIA PARA CRIBADO \

‘BLOQUE D: |ORGANIZACION EN LA PRESTACION DEL SERVICIO ‘
IREQUISITOS MINIMOS]|

1. Horario de Servicio:




Con cardacter general sera de siete horas diarias en horario de mafiana y/o tarde, 5 dias a la semana.
En cualquier caso, se actuard segun lo establecido por el Organo de Contratacion en el
Procedimiento Negociado.

Flujo de pacientes:

Para la remision de los pacientes se utilizara el Sistema de Informacion de lista de espera de
Procedimientos Diagnosticos del Departamento de Salud y Consumo por parte del Organo de
Contratacion, y siguiendo los mecanismos establecidos en cada Procedimiento Negociado.

En aquellos casos en que por diferentes circunstancias, no se realice la exploracion, el centro de
concertacién debera ponerlo en conocimiento del Organo de Contratacién con la mayor brevedad
posible, mediante informe médico.

Comunicacion de la fecha de realizacion del Procedimiento (Citacion):

La entidad adjudicataria serd la responsable de contactar con el paciente para la cita de
realizacion de mamografia.

En el caso de no poder contactar con la paciente o con personas préximas a ella, tras tres
llamadas infructuosas (una de ellas al menos por la tarde) y en ausencia de respuesta, en el
plazo de tres dias a la carta o telegrama, con acuse de recibo, o al burofax, la entidad
adjudicataria comunicara los pacientes que hayan resultado ilocalizables al centro que los derivo,
adjuntando las justificaciones del intento de localizacion.

Recepcién de las mujeres citadas el dia de realizacion de la exploracidon de cribado:

Se procedera a:

Recogida de datos administrativos de cada una de las mujeres segun el impreso normalizado que
establezca el Organo de Contratacion.

Recogida de datos anamnésicos de cada una de las mujeres por el técnico especialista en
radiodiagndstico o personal diplomado en enfermeria, segun el mismo impreso normalizado.

Realizacion del Test de Cribado.

Se realizard mamografia bilateral segun el siguiente protocolo de exploracion que se describe en el
Bloque F.

Emision de informe de resultados, de acuerdo con lo especificado en el Bloque E.

Plazos de realizacién del procedimiento:

En lo relativo a los plazos de realizacion del procedimiento se deberd cumplir lo establecido en el
Procedimiento Negociado.

Comunicacion de larealizacién del procedimiento:

Una vez realizada la mamografia se le comunicara semanalmente al Organo de Contratacion que
derive al paciente, preferiblemente mediante el informe de alta y en cualquier caso con constancia de
la fecha de realizacién de la exploracion.



El establecimiento de las rutas necesarias para la realizacién de las pruebas en los Hospitales del
Servicio Aragonés de Salud, serd fijado por el Organo de Contratacién en el Procedimiento

Negociado

[LOTE: 1

[MAMOGRAFIA PARA CRIBADO |

|[BLOQUE E: |SISTEMA DE INFORMACION Y COMUNICACIONES |

IREQUISITOS MINIMOS|

1. Laentidad concertada dispondra de:

Normas de manejo de la informacion clinica adecuadas a la normativa (Ley 41/2002, de 14 de
noviembre, bésica reguladora de la autonomia del paciente y de los derechos y obligaciones en
materia de informacién y documentacion clinica). Asimismo dispondra de un sistema de archivo de
documentacion clinica.

Sistemas informaticos para el tratamiento de la informacion derivada de la asistencia a pacientes
que se adecuen a la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter
Personal y a la normativa sobre sistemas de informacion de la Comunidad Autébnoma.

Medios necesarios para facilitar la informacion prevista en el proceso de concertacion.

Sistema de Informacion que permita remitir semanalmente informacion actualizada al Organo de
Contratacion, en relacién a la actividad concertada.

2. Informe de Resultados:

2.1 Laentidad concertada remitira al Organo de Contratacion el informe de resultados:

Para el informe definitivo utilizara el documento que especifique el Organo de Contratacion,
incluyendo gradacion con criterios BIRADS (“Breast Imaging Reporting And Data System”).

En el caso de que los resultados de las lecturas de los dos especialistas en
radiodiagnéstico no sean concordantes, se enviara informacién de estas discordancias al
Organo de Contratacion, con la periodicidad y plazos que éste determine.

Los informes definitivos de resultados, firmados por el radidlogo, junto con las placas
radiograficas correspondientes, en las que debera figurar el nombre de la paciente, la
localizacién (izquierda o derecha) y proyeccion, seran enviados al Organo de Contratacion,
por el procedimiento que éste establezca, en el plazo maximo de 5 dias laborables a contar
desde el dia de realizacién de la mamografia.

2.2 Contenido del informe:

Datos de identificacién de la paciente.

Protocolo de realizacion de la exploracion.

Incidencias durante la realizacion de la exploracion, si las hubiere.
Descripcidn y limites de la/s zona/s anatémica/s explorada/s.

Juicio clinico (diagnéstico), basandose en los hallazgos de las exploraciones, incluyendo
gradacion con criterios BIRADS.

2.3 Demoras en la entrega:

El plazo maximo de entrega serd de una semana a contar desde el dia de realizacion de la
mamografia y segun el procedimiento que establezca el Organo de Contratacion.



2.4  Soporte del Informe:

e  Escrito, acompafiado de documentacion gréafica de la/s exploracion/es realizada/s.
e Enla documentacién grafica, deberan figurar:

- Datos de identificaciéon de la paciente.

- Tipo de proyeccion y localizacién derecha o izquierda.

2.5 Procedimiento de entrega:

Los informes escritos asi como la documentacion grafica seran remitidos al Organo de
Contratacion siguiendo el mecanismo establecido en el Procedimiento Negociado.

La entidad adjudicataria mantendra archivados los informes de resultados, a disposicion del
Organo de Contratacién, un minimo de cinco afios.

Hoja informativa y de reclamaciones: Se entregara una “hoja informativa” para cada paciente, en la
gue se haran constar los derechos y obligaciones de la paciente y de la entidad contratada, asi como,
los datos de referencia de ésta Ultima. Igualmente se informar4 del mecanismo y soporte de las
reclamaciones y sugerencias. Deberan disponer de hojas de reclamaciones segin establece el
Decreto 311/2001 de 4 de diciembre del Gobierno de Aragén en las que los usuarios y acompanantes
puedan formular sus quejas. También se entregara a la paciente un documento de recogida de
opinién sobre la prestacion del servicio, para que se cumplimente voluntariamente.

[LOTE: 1 |[MAMOGRAFIA PARA CRIBADO |

|BLOQUE F: |REALIZACION DEL PROCEDIMIENTO Y PROTOCOLO |

[REQUISITOS MINIMOS]

1. Se realizara mamografia bilateral segun el siguiente protocolo de exploracion:

Exploracién de ambas mamas.
Se realizaran proyecciones:
Craneo-caudal.
Oblicua medio-lateral.

Se realizaran los ajustes necesarios para que la dosis de radiacién impartida, en cada exploracion,
sea la minima posible para obtener el diagndstico.

Se procedera, a continuacion, al revelado de las placas y a una comprobacion inicial de la calidad de
las mismas para determinar su aceptacion.

Cada placa de mamografia sera leida por dos especialistas en radiodiagnostico, de forma
independiente, realizando registro escrito e informatico del informe de cada uno de ellos, que
permaneceran a disposicion del Organo de Contratacion.

Si las placas radiograficas obtenidas resultan de una calidad insuficiente, segin los criterios
establecidos para la realizaciéon del diagnéstico, la empresa adjudicataria procedera a repetir la
exploracién, aunque sea precisa una nueva citacion de la paciente.



6. Para la realizacién de las exploraciones radiolégicas, la entidad dispondra de criterios de calidad,
realizandose la verificacién con registro al menos semestralmente.

7. Las exploraciones concertadas tendran establecido un nivel de referencia de dosis tal que la dosis de
superficie de entrada sea inferior a 10 mGy. Se realizara la estimaciéon semestral de las dosis para
dichas exploraciones, debiendo ser inferiores a las de referencia.

La tasa de rechazo de las placas radiograficas debera ser inferior al 3%.
9. La entidad concertada dispondra del protocolo de exploracién por escrito.

10. Para la realizacién de todo el procedimiento, se seguira lo recomendado en la Guia Europea de
Garantia de Calidad en Mamografia de Cribado.

Teniendo en cuenta la evolucion del conocimiento cientifico, el protocolo de exploracion definido,
puede ser modificado, siempre con los objetivos de conseguir mayor facilidad de realizacién con
menores dosis de radiacién y molestias para la paciente, asi como un aumento en su capacidad
diagnodstica. Estas modificaciones deberan contar con la aprobacion del Organo de Contratacién

En cualquier caso, serd de obligado cumplimiento, todo lo dispuesto en el RD. 1976/1999

| SERVICIO EN INSTALACIONES MOVILES |
[LOTE: 1 |MAMOGRAFIA PARA CRIBADO |

| PROCEDIMIENTO |

| GRUPO UNICO |

Mujer explorada por primera vez o revision
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LOTE 2: MAMOGRAFIA DE DIAGNOSTICO
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ANEXO I
ESPECIFICACIONES TECNICAS: REQUISITOS MINIMOS

| SERVICIO EN INSTALACIONES MOVILES |
[LOTE: 2 |MAMOGRAFIA PARA DIAGNOSTICO |

NORMATIVA

Sera de obligado cumplimiento, en todo momento, la nhormativa legal local, autonémica y estatal vigente,
para la ubicacién, funcionamiento y seguridad y en particular los criterios internacionales especificados en
el Real Decreto 414/1996, de 1 de marzo, de todos los equipos utilizados, electromédicos o no, y el
material fungible que se precise, debiendo estar todos ellos validados y en correcto estado de
funcionamiento.

Se debera haber entregado el Plan de Garantia de Calidad a la Administracién competente para su
evaluacion segun dispone el Real Decreto 1976/1999 que establece los criterios de calidad en
radiodiagnéstico.

Certificacion del 6rgano competente del Departamento de Industria del Gobierno de Aragén que acredite
la inscripcion de los equipos en el Registro de instalaciones de rayos X con fines de diagnostico médico,
de acuerdo con el Real Decreto 1891/1991 sobre instalacion y utilizacién de aparatos de rayos X con
fines de diagnéstico médico.

Los criterios de justificacion de las exposiciones médicas deberan constar en los correspondientes
programas de garantia de calidad de las Unidades asistenciales de Radiodiagndstico, tal como se recoge
en el Real Decreto 815/2001 sobre justificacion del uso de las radiaciones ionizantes para la proteccién
radioldgica de las personas con ocasién de exposiciones médicas.

[LOTE: 2 |MAMOGRAFIA PARA DIAGNOSTICO |

|BLOQUE A: |[EQUIPAMIENTO |
IREQUISITOS MINIMOS]|

1. EQUIPO ESPECIFICO PARA LA REALIZACION DE LA EXPLORACION
1.1 El equipo radiografico sera especifico para mama (Mamaégrafo).
1.2  Generador:
e De alta frecuencia controlado por microprocesador.
e  Control automatico de exposicion.
1.3 Tubo de Rayos X:
e Anodo giratorio de Molibdeno, Wolframio o Rhodio.
e  Filtracion total: igual o mayor del equivalente a 0.3 mm Al (Aluminio).
1.4 Distancia foco-pelicula: igual o mayor de 60 cms.

1.5 Dispositivo adecuado para la realizacién de la técnica de magnificacion. Capacidad de
magnificacion minima de 1.5.

1.6 Elequipo dispondra de dispositivo automatico y manual para compresion de la mama.
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1.7 Sistema especifico para el procesado de la imagen radiografica.

1.8 Se incluiran todos los accesorios y dispositivos basicos para su correcto funcionamiento.
1.9 Instrumentacion para localizacion estereotéxica de las lesiones.

1.10 Ecdgrafo con doppler color con sonda lineal de 7.5 MHz.

1.11 Equipamiento y material fungible necesario para la realizacion de “Puncidén aspiracion con
aguja fina” y “Puncién con aguja de biopsia”.

1.12 Equipamiento y material fungible de Anatomia Patol6gica, necesarios para la realizacién de:
e Estudios de Citologia.

e Estudios de Biopsia.

2. EQUIPAMIENTO COMPLEMENTARIO
Se debera disponer de:
2.1 Farmacopea basica y equipamiento completo de reanimacion cardiopulmonar (carro de RCP)

2.2 Refrigerador convencional con registro grafico de temperatura, para almacenamiento de
material (farmacos, etc).

2.3 Oftro equipamiento necesario se especificard, en su caso, en cada procedimiento concreto.

2.4 Medicacion y equipamiento completo para Anestesia y Reanimacion en caso que se realicen
exploraciones bajo anestesia

2.5 Equipamiento informatico adecuado a las necesidades de la prestacion concertada.

3. SEGURIDAD Y MANTENIMIENTO

La entidad ofertante dispondra de servicio técnico permanente y de mantenimiento (preventivo y
reparador), estableciendo en este sentido, las condiciones de colaboracién con las empresas
suministradoras para reducir al minimo los tiempos de parada del equipo (tiempo méaximo de parada, dos
dias laborables), e igualmente, la entidad ofertante se responsabilizar4 de la garantia de calidad de
funcionamiento, de acuerdo con las instrucciones de cada suministrador y del restablecimiento de las
condiciones que, aun no suponiendo un paro en la actividad, puedan comprometer la calidad de las
exploraciones, o la seguridad de las pacientes.

Dicho equipamiento estara sometido a un control de calidad, que al menos contendra las pruebas
consideradas como esenciales en el Protocolo Espafiol de Control de Calidad en Radiodiagndstico, que
se realizaran al menos con las frecuencias indicadas en dicho protocolo, para todo el equipamiento
utilizado en la cadena de obtencién de imagen (mamdgrafo, equipos de visualizacion, procesado y
almacenamiento de imagenes). Los resultados de las pruebas deberan estar dentro de las tolerancias
establecidas en el Anexo Il del RD 1976/1999.
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|LOTE: 2 | MAMOGRAFIA PARA DIAGNOSTICO |

|BLOQUE B: |LOCALES E INSTALACIONES \

IREQUISITOS MINIMOS]|

1.

Normativa

Las Unidades de exploracion deberan cumplir la normativa legal local, autonémica y estatal vigente,
y de aplicacion a este tipo de instalaciones y en particular, todo el &rea estard dotada de la adecuada
y preceptiva proteccién radiolégica, tanto personal como estructural, con sus sefalizaciones

correspondientes, debiéndose cumplir todas las normas relativas a radioprotecciéon que, para este
tipo de instalaciones establece la legislacion vigente.

Las instalaciones para la realizacién de mamografias para diagndstico, constaran de tres

areas definidas:

Unidad de exploracion movil (realizacion de mamografias).
Unidad de realizacion de estudios de Anatomia Patolégica.

Unidad Administrativa, fija o mévil.

No existirdn barreras arquitecténicas en el acceso a las Unidades de Exploracion:

Las unidades de exploracion mdviles se situardn en zonas que permitan el acceso desde
vehiculos de transporte sanitario, en las inmediaciones del centro sanitario que determine el
Organo de Contratacion, de tal forma que sea posible una utilizacion adecuada de salas de
espera, locales de consulta, aseos y otros servicios, en su caso, del citado centro sanitario.

La unidad dispondra de escaleras para el acceso de entrada y salida, desmontables y de material
ligero, provistas de barandas y peldafos antideslizantes.

Asi mismo debe disponer de acceso para discapacitados o0 sistema alternativo para su
accesibilidad.

Las Unidades de Exploracién constaran de las siquientes dependencias:

Zona de recepcion y admision de pacientes que permitira la realizacién de las funciones de
atencion e informacién al usuario, control de asistencia de los pacientes, etc.

Zona de exploracion mamografica, dotada con instrumentacion y equipamiento propio de la
instalacion.

Una cabina/vestuario que preserven adecuadamente la intimidad de los pacientes.
Zona con reveladora.

Zona de almacén de material y medicamentos, con mueble emplomado para guardar placas.

Aseo.

Las Unidades de Exploracién dispondran de:

El equipamiento y material fungible necesarios para la realizacién de “Puncién Aspiracion con
aguja fina” y “Puncién con aguja de biopsia”.
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e Equipo acustico de intercomunicacion, que permita comunicacion verbal entre el paciente y el
control, siempre que este Ultimo esté situado fuera de la sala de exploracion.

e Instalacion propia de aire acondicionado.

e Sistema de fontaneria necesario para abastecimiento de agua corriente y eliminacion de aguas
residuales.

o Rejillas de ventilacion y rejilla con ventilador o extractor en la zona reveladora.
e Extintores contra incendios.

e Sistema estandarizado para la eliminacion de residuos de origen radioldgico tal y como establece
la normativa vigente en esta materia.

e Cuadro general con diferenciales especificos, asi como interruptores suficientes especiales para
mamoégrafo y la reveladora.

e lluminacion interior con diferentes puntos de luz.

e El suelo de todo el recinto sera antideslizante.

6. El vehiculo de transporte de la Unidad de exploracién debera disponer de:

e Cabeza tractora independiente o integrada.

e Cuadro general de proteccion y mando para conexion eléctrica, dotado de proteccion diferencial y
magnetotérmica, asi como de cable de conexién desde este cuadro hasta el punto de conexién a
la red.

¢ Documentacion completa que marque la normativa vigente para este tipo de vehiculos.

7. LaUnidad de realizaciéon de estudios de Anatomia Patolégica dispondra de:

Equipamiento técnico y el material fungible especificado en el Bloque A, asi como los necesarios para
el archivo de muestras durante un minimo de 5 afios.

8. LaUnidad administrativa debera constar de:

o Unidad administrativa propiamente dicha que contard con los equipos informéticos y las lineas
telefonicas precisas para constituir un centro de llamadas que permita, por via telefonica, obtener,
anular o modificar una cita.

e Una Unidad de lectura mamogréafica contard con los equipos informaticos y de lectura precisos
para cumplir los requisitos determinados por la legislacién vigente.

e En ella se realizaran los siguientes procesos:

- Elaboracién de cartas, citas, indicadores de proceso, etc., que fije el Organo de
Contratacion.

- Lectura de placas mamograficas, elaboracién de informes de resultados, asi como la
elaboraciéon y archivo de informes en soporte informéatico y de imagenes en soporte
convencional. Todo ello segun los criterios que establezca el Organo de Contratacion.

9. Servicio de limpieza y mantenimiento

La entidad contratada debera disponer de los medios necesarios, propios o contratados, para
garantizar la limpieza y mantenimiento de todas las instalaciones.
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[LOTE: 2 [MAMOGRAFIA PARA DIAGNOSTICO |

IBLOQUE C: |PERSONAL |

[REQUISITOS MINIMOS]

1. Personal facultativo:

Un facultativo especialista en Radiodiagnéstico, con experiencia acreditada en mamografias,
minima de 2.000 informes realizados.

Un facultativo especialista en Anatomia Patoldgica, con un minimo de 6 meses de experiencia
acreditada.

2. Personal sanitario no facultativo:

Un Técnico especialista en Radiodiagndstico con un minimo de 6 meses de experiencia
acreditada en realizacién de mamografias, por cada equipo radiolégico de mamografias ofertado.

Un Técnico especialista en Anatomia Patol6gica, con un minimo de 6 meses de experiencia
acreditada.

3. Personal no sanitario:

Un auxiliar administrativo.

Un conductor del vehiculo de transporte por cada unidad mévil de mamografias ofertada, con
experiencia minima de 2 afios, asi como conocimientos especificos de funcionamiento de la
Unidad.

[LOTE: 2 [MAMOGRAFIA PARA DIAGNOSTICO |

|BLOQUE D: |ORGANIZACION EN LA PRESTACION DEL SERVICIO |

IREQUISITOS MINIMOS]|

1. Horario de Servicio:

Con caracter general sera de siete horas diarias en horario de mafana y/o tarde, 5 dias a la semana.
En cualquier caso, se actuard segun lo establecido por el Organo de Contratacion en el
Procedimiento Negociado.

2. Flujo de pacientes:

Para la remision de pacientes se utilizara el Sistema de Informacion de lista de espera de
Procedimientos Diagnosticos del Departamento de Salud y Consumo por parte del Organo de
Contratacion, y siguiendo los mecanismos establecidos en cada Procedimiento Negociado.

En aquellos casos en que por diferentes circunstancias, no se realice la exploracion diagnostica,
el centro de concertacion deberd ponerlo en conocimiento del Organo de Contratacion con la
mayor brevedad posible, mediante informe médico.
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3. Comunicacion de lafecha de realizacién del Procedimiento ( Citacion):

e La entidad adjudicataria serd la responsable de contactar con el paciente para la cita de
realizacién de mamografia.

e En el caso de no poder contactar con el paciente o con personas proximas a él, tras tres
llamadas infructuosas (una de ellas al menos por la tarde) y en ausencia de respuesta, en el
plazo de tres dias a la carta o telegrama, con acuse de recibo, o al burofax, la entidad
adjudicataria comunicara los pacientes que hayan resultado ilocalizables al centro que los derivo,
adjuntando las justificaciones del intento de localizacion.

e Al contactar con el paciente se solicitara que aporten exploraciones mamarias previas, si las
tienen, el dia en que se realice el procedimiento diagndstico.

4. Realizacién del procedimiento:

Se realizara segun el protocolo de exploracion que se describe en el Bloque F.

5. Emisién de informe de resultados, de acuerdo con lo especificado en el Bloque E.

6. Plazos de realizacién del procedimiento:

En lo relativo a los plazos de realizacion del procedimiento se deberd cumplir lo establecido en el
Procedimiento Negociado.

7. Comunicacién de larealizacion del procedimiento:

Una vez realizada la exploracién se comunicara semanalmente al Organo de Contratacion que derive
al paciente, preferiblemente mediante el informe de alta y en cualquier caso con constancia de la
fecha de realizacién de la exploracion.

El establecimiento de las rutas necesarias para la realizacion de las pruebas en los Hospitales del
Servicio Aragonés de Salud, serd fijado por el Organo de Contratacién en el Procedimiento
Negociado

|[LOTE: 2 | MAMOGRAFIA PARA DIAGNOSTICO |

‘ BLOQUE E: |SISTEMA DE INFORMACION Y COMUNICACIONES ‘
[REQUISITOS MINIMOS|

1. El entidad concertada dispondra de:

Normas de manejo de la informacion clinica adecuadas a la normativa (Ley 41/2002, de 14 de
noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de los derechos y obligaciones en
materia de informacién y documentacion clinica). Asimismo dispondra de un sistema de archivo de
documentacion clinica.

Sistemas informaéticos para el tratamiento de la informacién derivada de la asistencia a pacientes
que se adecuen a la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter
Personal y a la normativa sobre sistemas de informacion de la Comunidad Auténoma.

Medios necesarios para facilitar la informacion prevista en el proceso de concertacion.
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Sistemas de Informacion que permita remitir semanalmente informacion actualizada al Organo de
Contratacion, en relacién a la actividad concertada.

2. Informe de Resultados

2.1
2.2

2.3

2.4

25

2.6

El Centro concertado remitira al Organo de Contratacién el informe de resultados.

El informe definitivo de resultado, firmado por el radiélogo, junto con las placas radiograficas
correspondientes, en las que debera figurar el nombre de la paciente, la localizacién (izquierda
o derecha) y proyeccion, sera enviado a la Organo de Contratacion, por el procedimiento que
ésta establezca.

Contenido del informe:

) Datos de identificacion del paciente.

o Informacidn clinica aportada en el impreso de solicitud.

) Protocolo de realizacion de la exploracion.

) Incidencias durante la realizacién de la exploracion, si las hubiere.

o Descripcidn y limites de la/s zona/s anatémica/s explorada/s.

) Descripcion de los hallazgos significativos, relacionados o no con el diagnéstico.

. Diagnéstico diferencial y actuaciones recomendadas si fuera necesario.

) Resultado del estudio anatomopatoldgico practicado (PAAF o Puncién Biopsia), en el

caso de que se realice.

. Juicio clinico (diagnoéstico), basandose en los hallazgos de las exploraciones y en los
datos clinicos aportados en el impreso de solicitud, incluyendo gradacion con criterios
BIRADS (“Breast Imaging Reporting And Data System”).

o Se adjuntaran los informes de todas las exploraciones realizadas, firmadas por el
correspondiente especialista.

Demoras en la entrega:

El plazo maximo de entrega serd de una semana a contar desde el dia de realizacion de la
mamografia y segun el procedimiento que establezca el Organo de Contratacion.

Soporte del Informe:

) Escrito, acompafado de documentacion grafica de la/s exploracion/es realizada/s.
o En la documentacion grafica, deberan figurar:

- Datos de identificacion del paciente.

- Tipo de proyeccion y localizacién derecha o izquierda.

Procedimiento de entrega:

Los informes escritos asi como la documentacion grafica seran remitidos al Organo de
Contratacion siguiendo el mecanismo establecido en el Procedimiento Negociado.

3. Consentimiento _informado: El centro concertado dispondra de hojas de consentimiento informado

para los procedimientos diagndsticos recogidos en el articulo 8 de la Ley 41/2002 de 14 de
noviembre. Estas hojas deberan ser validadas por el Departamento de Salud y Consumo para su uso
con los pacientes derivados. Entre la informacién clinica debera constar el consentimiento informado
firmado por el paciente o persona responsable del mismo.
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4.

La entidad adjudicataria_mantendra archivados los informes de resultados, a disposicion del
Organo de Contratacion, un minimo de cinco afios.

Hoja informativa y de reclamaciones: Se entregard una “hoja informativa” para cada paciente, en la
gue se haran constar los derechos y obligaciones del paciente y de la entidad contratada, asi como,
los datos de referencia de ésta Ultima. Igualmente se informara del mecanismo y soporte de las
reclamaciones y sugerencias. Deberan disponer de hojas de reclamaciones segun establece el
Decreto 311/2001 de 4 de diciembre del Gobierno de Aragdn en las que los usuarios y acomparfantes
puedan formular sus quejas. También se entregara al paciente un documento de recogida de opinién
sobre la prestacion del servicio, para que se cumplimente voluntariamente.

ILOTE: 2 |MAMOGRAFIA PARA DIAGNOSTICO |

[BLOQUEF: |[PROTOCOLO DE EXPLORACION |

IREQUISITOS MINIMOS]|

NORMAS GENERALES

1.

10.

Se realizaran las proyecciones necesarias para descartar patologia o conseguir un diagndstico de
presuncion adecuado.

Se realizaran los ajustes necesarios para que la dosis de radiaciéon impartida en cada exploracion sea
la minima posible para obtener el diagnéstico.

Cada placa de mamografia sera leida por el especialista de radiodiagnéstico, realizando registro
escrito e informatico del informe de cada uno de ellos, que permaneceran a disposicién del Organo de
Contratacion.

Las exploraciones concertadas tendran establecido un nivel de referencia de dosis tal que la dosis de
superficie de entrada sea inferior a 10 mGy. Se realizara la estimaciéon semestral de las dosis para
dichas exploraciones, debiendo ser inferiores a las de referencia.

La tasa de rechazo de las placas radiograficas debera ser inferior al 5%.

Dependiendo de los hallazgos de la mamografia y a criterio del especialista en radiodiagnoéstico, se
procederd a la realizacién de una, varias o ninguna de las siguientes pruebas:

) Localizacion ecogréfica de la lesion.

) Localizacion estereotéxica de la lesion.

o Puncién aspiracién con aguja fina, para estudio citolégico.

o Puncién con aguja de biopsia para estudio histolégico de la lesion.

Se realizara estudio citoldgico y/o histolégico de la lesion, siempre que, por considerarlo necesario,
se obtenga muestra para ello, segiin se ha indicado en el apartado anterior y éste se conservara a
disposicién del centro concertante el tiempo marcado en la legislacion vigente.

La demora entre el inicio y el final del estudio, definido éste Ultimo como la realizaciéon de obtencién
de muestra para estudio anatomopatoldgico de la lesién, no podra ser superior a 4 dias.

Para la realizacién de las exploraciones radioldgicas la entidad dispondra de criterios de evaluacion
de calidad, realizdndose la verificacion con registro al menos semestralmente

La entidad concertada dispondra del protocolo de exploracion por escrito en el que consten las
indicaciones de las diversas proyecciones.
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Teniendo en cuenta la evolucion del conocimiento cientifico, el protocolo de exploracién
definido, puede ser modificado, siempre con los objetivos de conseguir mayor facilidad de
realizacién con menores dosis de radiacion y molestias para el paciente, asi como un aumento
en su capacidad diagnéstica. Estas modificaciones deberan contar con la aprobacién del Organo
de Contratacion.

En cualquier caso, serd de obligado cumplimiento, todo lo dispuesto en el RD 1976/1999.

| SERVICIO EN INSTALACIONES MOVILES |
[LOTE: 2 |MAMOGRAFIA PARA DIAGNOSTICO |

| GRUPO UNICO |

| PROCEDIMIENTO |

[1. Mamografia diagnéstica (simple) |

2. Mamografia mas otra/s de las pruebas especificadas en
el protocolo de exploracién (completa)
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LOTE 3: TOMOGRAFIA COMPUTERIZADA 8 (TC)
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ANEXO I
ESPECIFICACIONES TECNICAS: REQUISITOS MINIMOS

| SERVICIO EN INSTALACIONES MOVILES |
|LOTE: 3| TOMOGRAFIA COMPUTERIZADA |

NORMATIVA

Sera de obligado cumplimiento, en todo momento, la normativa legal local, autonémica y estatal vigente,
para la ubicacion, funcionamiento y seguridad (incluyendo criterios internacionales especificados en el
Real Decreto 414/1996 del 1 de marzo) de todos los equipos utilizados, electromédicos o no, y para el
material fungible que se precise, debiendo estar todos ellos validados y en correcto estado de
funcionamiento.

Debera cumplir lo siguiente:

Haber entregado el Plan de Garantia de Calidad a la Administracion competente para su evaluacién
segun establece el Real Decreto 1976/1999 que establece los criterios de calidad en radiodiagnéstico.

Certificacion del 6rgano competente del Departamento de Industria del Gobierno de Aragén que acredite
la inscripcion de los equipos en el Registro de instalaciones de rayos X con fines de diagnostico médico,
de acuerdo con el Real Decreto 1891/1991 sobre instalacion y utilizacién de aparatos de rayos X con
fines de diagndstico médico.

Los criterios de justificacion de las exposiciones médicas deberan constar en los correspondientes
programas de garantia de calidad de las Unidades asistenciales de Radiodiagndstico, segin normado en
el Real Decreto 815/2001 sobre justificacion del uso de las radiaciones ionizantes para la proteccién
radioldgica de las personas con ocasion de exposiciones médicas.

|LOTE:3 | TOMOGRAFIA COMPUTERIZADA |

|[BLOQUE A: |EQUIPAMIENTO |
| REQUISITOS MINIMOS |

1. EQUIPO ESPECIFICO PARA LA REALIZACION DE LA EXPLORACION
1.1 Potencia minima del generador de rayos X equivalente a 12 KW.
1.2 Posibilidad de seleccion de distintos miliamperajes. Maxima técnica igual o superior a 100 mA.
1.3 Campo de vision variable.

1.4 Posibilidad de seleccion de varios espesores de corte con un minimo de corte no superior a 2
mm.

1.5 Numero minimo de cortes por minuto = 8.

1.6 Ndamero minimo de detectores = 270.

1.7 Eficacia total del detector superior al 45%.

1.8 Rango dinamico del detector, minimo de 1 a 500.000.
1.9 Minimo n° de lecturas (medias)/corte 150.000.

1.10 Resolucién espacial (alto contraste) minima 0,6 mm.

1.11 Detectabilidad a bajo contraste, minima 3 mm. al 0,50%.
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1.12 Tiempo de rotacién en 360° igual o inferior a 5 segundos.

1.13 Matriz minima de reconstruccion de 256 x 256.

1.14 Apertura del gantry mayor o igual a 55 cm.

1.15 Inclinacion del gantry, mayor o igual a + 15°.

1.16 Consola de operacion con protocolos de exploracién predefinidos y programables.

1.17 Mesa del paciente motorizada con movimientos automaticos controlables desde el gantry y la
consola de operacion. Desconexion manual en caso de emergencia. Precision minima £ 0.5 mm.

1.18 Sistema de centraje de reticula luminosa o similar, tanto en el plano externo como interno.
1.19 Capacidad minima de almacenamiento informético, en matriz 256 x 256, de 8.000 imagenes.
1.20 Mesa del paciente que soporte al menos 135 Kg. de peso sin alterar la precision.

2. EQUIPAMIENTO COMPLEMENTARIO

2.1 Medicacion y equipamiento completo para Reanimacién Cardiopulmonar, incluyendo
oxigenoterapia y desfibrilador miocérdico.

2.2 Medicacion y equipamiento completo para Anestesiologia y Reanimacion, en el caso de que se
realicen exploraciones bajo anestesia.

2.3 Inyector automatico de contraste iv.

2.4 Equipamiento informatico adecuado a las necesidades de la prestacion concertada.

3. SEGURIDAD Y MANTENIMIENTO

3.1 La entidad ofertante dispondra de servicio técnico permanente y mantenimiento (preventivo y
reparador), estableciendo, en este sentido, las condiciones de colaboracién con las empresas
suministradoras para reducir al minimo los tiempos de parada de equipo, e igualmente, la
entidad ofertante se responsabilizara de la garantia de calidad de funcionamiento, de acuerdo
con las instrucciones de cada suministrador y del restablecimiento de las condiciones que, aun
no suponiendo un paro en la actividad, puedan comprometer la calidad de las exploraciones y/o
la seguridad de los pacientes.

3.2 El equipamiento estara sometido a un control de calidad, que al menos contendra las pruebas
consideradas como esenciales en el Protocolo Espafiol de Control de Calidad en
Radiodiagnostico, que se realizaran al menos con la frecuencia indicada en dicho protocolo. Los
resultados de las pruebas deberan estar dentro de las tolerancias establecidas en el anexo Il
del Real Decreto 1976/1999.

|LOTE: 3 |TOMOGRAFIA COMPUTERIZADA |

|[BLOQUE B: |LOCALES E INSTALACIONES |
IREQUISITOS MINIMOS]|

1. Normativa

Las Unidades de exploracion deberan cumplir la normativa legal local, autonémica y estatal vigente y
de aplicacién a este tipo de instalaciones, y en particular, todo el area estara dotada de la adecuada
y preceptiva proteccion radioldgica, tanto personal como estructural, con sus sefalizaciones
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correspondientes, debiéndose cumplir todas las normas relativas a radioproteccion que, para este
tipo de instalaciones establece la legislacion vigente.

Las instalaciones para la realizacion de Tomografia Computerizada, constaran de dos areas
definidas:

Unidad de exploracién movil ( realizacion de resonancias magnéticas).

Unidad Administrativa, fija o movil.

No existiran barreras argquitecténicas en el acceso alas Unidades de Exploracion:

Las unidades de exploracion méviles se situardn en zonas que permitan el acceso desde
vehiculos de transporte sanitario, en las inmediaciones del centro sanitario que determine el
Organo de Contratacion, de tal forma que sea posible una utilizacion adecuada de salas de
espera, locales de consulta, aseos y otros servicios, en su caso, del citado centro sanitario.

La unidad dispondra de escaleras para el acceso de entrada y salida, desmontables y de material
ligero, provistas de barandas y peldafios antideslizantes.

Asi mismo debe disponer de acceso para discapacitados o sistema alternativo para su
accesibilidad.

La zona de exploracion de la unidad permitira acceso y desplazamiento de pacientes en camilla.

Las Unidades de Exploracién constaran de las siguientes dependencias:

Zona de recepcién y admision de pacientes, que permitira la realizacion de las funciones de
atencion e informacién al usuario, control de asistencia de los pacientes, etc.

Zona de exploracién, dotada con instrumentacién y equipamiento propio de la instalacion.
Cabina/vestuario que preserve adecuadamente la intimidad de los pacientes..
Zona de almacén de material y medicamentos, con mueble emplomado para guardar placas.

Aseo.

Las Unidades de Exploracién dispondran de:

Equipo aculstico de intercomunicacion, que permita comunicacién verbal, entre el paciente y el
control, siempre que este Ultimo esté situado fuera de la sala de exploracion.

Instalacion propia de aire acondicionado.

Sistema de fontaneria necesario para abastecimiento de agua corriente y eliminacion de aguas
residuales.

Desagiies, rejillas de ventilacion y rejilla con ventilador o extractor en la zona reveladora.
Extintores contra incendios.

Sistema estandarizado para la eliminacion de residuos de origen radioldgico tal y como establece
la normativa vigente en esta materia.

Cuadro general con diferenciales especificos, asi como interruptores suficientes especiales para
el equipo de Tomografia axial computerizada.

lluminacién interior con diferentes puntos de luz.

El suelo de todo el recinto sera antideslizante.

24



6. El vehiculo de transporte de la Unidad de Exploracién debera disponer:

e Cabeza tractora independiente o integrada.

e Cuadro general de proteccion y mando para conexion eléctrica, dotado de proteccion diferencial y
magnetotérmica, asi como de cable de conexién desde este cuadro hasta el punto de conexién a
la red.

e Documentacion completa que marque la normativa vigente para este tipo de vehiculos.

7. LaUnidad administrativa debera constar de:

e Una Unidad administrativa propiamente dicha que contard con los equipos informaticos y las
lineas telefonicas precisas para constituir un centro de llamadas que permita, por via telefénica,
obtener, anular o modificar una cita, asi como facilitar informacion sobre el proceso.

e Una Unidad de lectura de imagenes de TC que contara con los equipos informaticos y de lectura
precisos para cumplir los requisitos determinados por la legislacion vigente.

En ella se realizaran los siguientes procesos:

- Elaboracién de cartas, citas, indicadores de proceso, etc., que fije el Organo de
Contratacion.

- Lectura de placas, elaboracion de informes de resultados, asi como la elaboracién y
archivo de informes en soporte informatico y de imagenes en soporte convencional. Todo
ello segun los criterios que establezca el Organo de Contratacion.

8. Servicio de limpiezay mantenimiento

La entidad contratada debera disponer de los medios necesarios, propios o contratados, para
garantizar la limpieza y mantenimiento de todas las instalaciones.

|LOTE: 3 [TOMOGRAFIA COMPUTERIZADA |

IBLOQUE: C |PERSONAL
| REQUISITOS MINIMOS |

1. Personal facultativo:

e Un facultativo especialista en Radiodiagnostico, con experiencia minima en TC de 1500
exploraciones informadas en los 3 Ultimos afios, que debera estar en posesion de la acreditacion
para dirigir instalaciones de rayos X, y estara, al menos, localizado dentro de las instalaciones
durante la preparacion del paciente y ejecucion de la exploracion.

e Un especialista en Anestesiologia y Reanimacién en el caso de que se incluyan exploraciones
bajo anestesia.

2. Personal sanitario no facultativo:

Un técnico especialista en Radiodiagnéstico con experiencia acreditada en TC, minima de 6 meses,
debiendo estar en posesion de la acreditacion de operador de instalaciones de rayos X.
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3. Personal no sanitario:

e Un auxiliar administrativo.

e Un conductor del vehiculo de transporte por cada Unidad Movil de Tomografia Computeriza
ofertada con experiencia minima de 2 afos, asi como conocimientos especificos de
funcionamiento de la Unidad.

|LOTE: 3 | TOMOGRAFIA COMPUTERIZADA \

| BLOQUE D: | ORGANIZACION EN LA PRESTACION DEL SERVICIO |
| REQUISITOS MINIMOS |

1. Horario de Servicio:

Con caracter general sera de siete horas diarias en horario de mafana y/o tarde, 5 dias a la semana.
En cualquier caso, se actuara segun lo establecido por el Organo de Contratacién el Procedimiento
Negociado.

2. Flujo de pacientes:

e Para la remision de pacientes se utilizara el Sistema de Informacion de Lista de Espera de
Procedimientos Diagnosticos del Departamento de Salud y Consumo por parte del Organo de
Contratacion, y siguiendo los mecanismos establecidos en cada Procedimiento Negociado.

e En aquellos casos en que por diferentes circunstancias, no se realice la exploracién diagndéstica,
el centro de concertacion deberd ponerlo en conocimiento del Organo de Contratacion con la
mayor brevedad posible, mediante informe médico.

3. Comunicacién de la fecha de realizacién del Procedimiento (Citacién):

e La entidad adjudicataria sera la responsable de contactar con el paciente para la cita de
realizacion de la tomografia computerizada.

e En el caso de no poder contactar con el paciente o con personas préximas a él, tras tres llamadas
infructuosas (una de ellas al menos por la tarde) y en ausencia de respuesta en el plazo de tres
dias a la carta o telegrama, con acuse de recibo, o al burofax, la entidad adjudicataria comunicara
los pacientes que hayan resultado ilocalizables al centro que los derivo, adjuntando las
justificaciones del intento de localizacion

4. Realizacion del procedimiento:

Se realizard la exploracion segun el protocolo de exploracion que se describe en el Bloque F.

5. Emisién de informe de resultados, de acuerdo con lo especificado en el Bloque E.

6. Plazos de realizacion del procedimiento:

En lo relativo a los plazos de realizacion del procedimiento se debera cumplir lo establecido en el Procedimiento
Negociado.
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7. Comunicaciéon de larealizacion del procedimiento:

Una vez realizada la exploracion se comunicara semanalmente al Organo de Contratacion que derive
al paciente, preferiblemente mediante el informe de alta y en cualquier caso con constancia de la
fecha de realizacién de la exploracion.

El establecimiento de las rutas necesarias para la realizacion de las pruebas en los Hospitales del
Servicio Aragonés de Salud, serd fijado por el Organo de Contratacién en el Procedimiento
Negociado.

|LOTE: 3 |TOMOGRAFIA COMPUTERIZADA |

|BLOQUE E: |SISTEMA DE INFORMACION Y COMUNICACIONES |
| REQUISITOS MINIMOS |

1. Laentidad concertada dispondra de:

e Normas de manejo de la informacion clinica adecuadas a la normativa (Ley 41/2002, de 14 de
noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de los derechos y obligaciones en
materia de informacién y documentacion clinica). Asimismo dispondra de un sistema de archivo
de documentacion clinica.

e Sistemas informaticos para el tratamiento de la informacion derivada de la asistencia a pacientes
gue se adeculen a la Ley Orgéanica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de
Caracter Personal y a la normativa sobre sistemas de informacién de la Comunidad Autbnoma.

e Medios necesarios para facilitar la informacion prevista en el proceso de concertacion.

e Sistemas de Informacion que permitan remitir semanalmente informacion actualizada al Organo
de Contratacion, en relacién a la actividad concertada.

2. Informe de Resultados:

2.1 El Centro concertado remitira al Organo de Contratacion el informe de resultados.

2.2 Contenido del informe:

e Datos de identificacion del paciente.

e Informacion clinica aportada en el impreso de solicitud.

e  Protocolo de realizacién de la exploracion.

e Incidencias durante la realizacion de la exploracion, si las hubiere.

e  Descripcion y limites de la/s zona/s anatomica/s explorada/s.

e Descripcion de los hallazgos significativos, relacionados o no con el diagnéstico.
e Diagndstico diferencial y actuaciones recomendadas si fuera necesario.

e Juicio clinico (diagnéstico), basandose en los hallazgos de las exploraciones, y en los
datos clinicos aportados en el impreso de solicitud.

e Datos de identificacion del radiélogo responsable de la exploracion.

2.3 Demoras en la entrega:
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El plazo maximo de entrega serd de una semana a contar desde el dia de realizacién de la TC y
segun el procedimiento que establezca el Organo de Contratacion.

2.4  Soporte del Informe:

e  Escrito, acompafiado de documentacién gréfica de la/s exploracion/es realizada/s.
e Enla documentacion grafica, deberan figurar impresos:

— Datos de identificacién del paciente.

— Parametros de adquisicién con imagenes post-procesado.

— Datos de identificacién del radi6logo responsable de la exploracion.

2.5 Procedimiento de entrega:

Los informes escritos asi como la documentacion grafica seran remitidos al Organo de
Contratacion siguiendo el mecanismo establecido en el Procedimiento Negociado.

Consentimiento _informado: El centro concertado dispondra de hojas de consentimiento informado
para los procedimientos diagndsticos recogidos en el articulo 8 de la Ley 41/2002 de 14 de
noviembre. Estas hojas deberan ser validadas por el Departamento de Salud y Consumo para su uso
con los pacientes derivados. Entre la informacion clinica debera constar el consentimiento informado
firmado por el paciente o persona responsable del mismo.

La entidad adjudicataria mantendra archivados los informes de resultados, a disposicion del
Organo de Contratacién, un minimo de cinco afios.

Hoja informativa y de reclamaciones: Se entregard una “hoja informativa” para cada paciente, en la
gue se haran constar los derechos y obligaciones del paciente y de la entidad contratada, asi como,
los datos de referencia de ésta Ultima. Igualmente se informard4 del mecanismo y soporte de las
reclamaciones y sugerencias. Deberan disponer de hojas de reclamaciones segun establece el
Decreto 311/2001 de 4 de diciembre del Gobierno de Aragdn en las que los usuarios y acomparfantes
puedan formular sus quejas. También se entregara al paciente un documento de recogida de opinién
sobre la prestacion del servicio, para que se cumplimente voluntariamente.

[LOTE: 3 |TOMOGRAFIA COMPUTERIZADA |

‘ BLOQUE F: ‘ REALIZACION DE PROCEDIMIENTO Y PROTOCOLO ‘

| REQUISITOS MINIMOS |

NORMAS GENERALES

1.

LAS EXPLORACIONES QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION SE DIVIDEN EN DOS
GRUPOS. LOS LICITADORES DEBERAN PRESENTAR OFERTA A TODAS LAS
EXPLORACIONES QUE INTEGRAN EL GRUPO 1 “GRUPO BASICO DE EXPLORACIONES".

LOS PROCEDIMIENTOS INTEGRANTES DEL GRUPO 2 “GRUPO COMPLEMENTARIO” PODRAN
SER OFERTADOS DE FORMA INDIVIDUAL".
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3. Todas las exploraciones concertadas tendran establecido un nivel de referencia de dosis. Se
realizara la estimacion anual de la dosis para dichas exploraciones, debiendo ser inferiores a las de
referencia.

4. Se dispondra de criterios de evaluacion de calidad de imagen para todas las exploraciones
concertadas, realizandose la verificacion con registro al menos anual para cada una de ellas.

5. Se dispondra de procedimientos escritos de realizacion de todas las exploraciones concertadas.
Dichos protocolos contendran también las indicaciones clinicas de dichas exploraciones. Antes de la
realizacibn de la exploracion se verificara dicha indicacion. En caso de no poderse justificar
genéricamente se podrd justificar de manera individual en casos especiales, pero dicha justificacion
debera constar en la historia clinica del paciente.

6. Teniendo en cuenta la evolucidon del conocimiento cientifico, los citados protocolos pueden ser
modificados, y afadirse otros de exploraciones nuevas, siempre con los objetivos de conseguir mayor
facilidad de realizacion con menores dosis de radiacién y molestias para el paciente, asi como un
aumento en su capacidad diagnéstica. Estas modificaciones deberan contar con la aprobacién del
centro de gasto contratante.

7. Se realizaran los ajustes necesarios para que la dosis de radiacion impartida en cada exploracion sea
la minima posible para obtener el diagndstico.

8. Siempre que las caracteristicas técnicas del equipamiento lo permitan, y basandose en el
conocimiento cientifico, en cada protocolo especifico, de forma general o en un paciente concreto, la
entidad contratada modificara, a requerimiento del centro contratante, las caracteristicas del mismo
(grosor de corte, separacion entre cortes, proyecciones, medio de contraste, etc.). Las caracteristicas
técnicas dadas en algunas exploraciones tienen un caracter orientativo de minimos de calidad.

9. Deberan existir técnicas especificas para los pacientes pediatricos.

| SERVICIO EN INSTALACIONES MOVILES \
[LOTE: 3 | TOMOGRAFIA COMPUTERIZADA |
| GRUPO 1: GRUPO BASICO DE EXPLORACIONES |

[1.1. CRANEO |

[1.1.1 Cerebro |

Grosor de corte: 10 mm | Desplazamiento de la mesa:10 | Proyeccion: Axial
mm
Algoritmo de reconstruccién: Normal | Contraste: Seguin diagnéstico de presuncion

[1.1.2 Base de Créneo |

Grosor de corte: 2 mm Desplazamiento de la mesa: 2 |Proyeccién: Axial
mm.
Algoritmo de reconstruccién: normal | Contraste: Segun diagnéstico de presuncion

[1.1.3 CAly Pefiasco |

Grosor de corte: 2 mm Desplazamiento de la mesa: 2 mm | Proyeccién: Axial y
coronal
Algoritmo de reconstruccion: Especial para alta resolucién Contraste: No

[1.1.4 Silla Turca |
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Grosor de corte: 2 mm Desplazamiento de la mesa: 2 mm

Proyeccion
coronal

Algoritmo de reconstruccion: normal

Contraste: Si

[1.1.5 Orbita |

Grosor de corte: 2 mm

| Desplazamiento de la mesa: 2 mm | Proyeccién : Axial

Algoritmo de reconstruccién: normal | Contraste: Segin diagnéstico de presuncién

|1.1.6 Facial/Senos |

Grosor de corte: 5 mm Desplazamiento de la mesa: 5 mm

Proyeccién:
Coronal o Axial

Algoritmo de reconstruccién: especial para alta resolucién

Contraste: No

[1.1.7. Dental |

Grosor de corte: 5 mm Desplazamiento de la mesa: 5

mm

Proyeccion:
Coronal o Axial

Algoritmo de reconstruccion: especial para alta resolucién

Contraste: No

[1.2. CUELLO |

[1.2.1 Cuello |

Grosor de corte: 5mm | Desplazamiento de la mesa: 5 mm.

Proyeccién: Axial

Algoritmo de reconstruccion: normal

Contraste: Si

[1.3. COLUMNA |

[1.3.1 Cervical |

Grosor de corte: 2 mm | Desplazamiento de la mesa: 2 mm.

Proyeccion: Axial

Algoritmo de reconstruccion: normal

Contraste: No

[1.3.2 Dorsal |

Grosor de corte: 5mm | Desplazamiento de la mesa 5 mm.

Proyeccién: Axial

Algoritmo de reconstruccion: normal

Contraste: No

[1.3.3 Lumbosacra |

Grosor de corte: 5mm | Desplazamiento de la mesa: 5 mm

Proyeccién: Axial

Algoritmo de reconstruccion: normal

Contraste: No

[1.4. TORAX |

[1.4.1 Térax |

Grosor de corte: 10 mm | Desplazamiento de la mesa 10 mm. | Proyecci6n: Axial

Algoritmo de reconstruccién: normal | Contraste: Segtin diagnéstico de presuncion
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[1.4.2 Alta resolucién |

Grosor de corte: 2 mm

| Desplazamiento de la mesa: 10 mm | Proyeccién: Axial

Algoritmo de reconstruccion especial para alta

Contraste: Segun diagndstico de

resolucién presuncion

[1.4.3

Nédulo Pulmonar |

Grosor de corte: 2 mm | Desplazamiento de la mesa: 2 mm

| Proyeccion: Axial

Algoritmo de reconstruccion especial para alta | Contraste: Segun diagnostico de

resolucién

presuncion

[1.4.4

Mediastino |

Grosor de corte: 10 mm | Desplazamiento de la mesa: 10 mm

Proyeccidn: Axial

Algoritmo de reconstruccion: normal

Contraste: si

[1.5. ABDOMEN Y PELVIS |

[1.5.1 Abdomen |

Grosor de corte: 10 mm | Desplazamiento de la mesa 10 mm.
segun indicacion

Proyeccion: Axial

Algoritmo de reconstruccion: normal

Contraste: Si

[15.2

Higado |

Grosor de corte: 10 mm | Desplazamiento de la mesa 10 mm.
segun indicacion

Proyeccién: Axial

Algoritmo de reconstruccion: normal

Contraste: Si

[1.5.3.

Pancreas — Vias biliares |

Grosor de corte: 5 mm | Desplazamiento de la mesa 5 mm.
seguln indicacion

Proyeccion: Axial

Algoritmo de reconstruccion: normal

Contraste: Si

[1.5.4.

Suprarrenales - riflones |

Grosor de corte: 5 mm | Desplazamiento de la mesa 5 mm.
segun indicacion

Proyeccion: Axial

Algoritmo de reconstruccion: normal

Contraste: Si

[1.5.5.

TC Urografia |

Grosor de corte: 5 mm | Desplazamiento de la mesa 5 mm.
segun indicacion

Proyeccion: Axial

Algoritmo de reconstruccion: normal

Contraste: Si

[1.5.6

Pelvis |

Grosor de corte: 10 mm | Desplazamiento de la mesa: 10 mm

Proyeccion: Axial

Algoritmo de reconstruccion: normal

Contraste: Si
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[1.6.MUSCULO ESQUELETICO |

[1.6.1.

Grandes Articulaciones |

Grosor de corte: 5 mm | Desplazamiento de la mesa: 5 mm.

Proyeccién: Axial

Algoritmo de reconstruccion: normal

Contraste: no

[1.6.2.

Codo |

Grosor de corte: 5 mm | Desplazamiento de la mesa: 5 mm.

Proyeccion: Axial

Algoritmo de reconstruccion: normal

Contraste: no

[1.6.3.

Mufieca-Mano |

Grosor de corte: 3 mm | Desplazamiento de la mesa: 3 mm.

Proyeccién: Axial

Algoritmo de reconstruccion: Especial para alta resolucién

Contraste: no

[1.6.4.

Rodilla |

Grosor de corte: 5 mm | Desplazamiento de la mesa: 5 mm.

Proyeccién: Axial

Algoritmo de reconstruccion: normal

Contraste: no

[1.6.5.

Tobillo |

Grosor de corte: 5 mm | Desplazamiento de la mesa: 5 mm.

Proyeccioén: Axial

Algoritmo de reconstruccion: normal

Contraste: no

11.6.6.

Pie |

Grosor de corte: 3 mm | Desplazamiento de la mesa: 3 mm.

Proyeccién: Axial
y coronal

Algoritmo de reconstruccion: normal

Contraste: no

[1.6.7.

Masa partes blandas — Tumor 6seo |

Grosor de corte: 5 mm | Desplazamiento de la mesa: 5 mm.

| Proyeccién: Axial

Algoritmo de reconstruccién: normal | Contraste: segln diagnéstico de presuncion

[1.7. TORACO-ABDOMINO-PELVICO |

[1.7.1. Toracoabdominal |
[1.7.2.  Abdomino-pélvico |
[1.7.3. Térax-abdomen-pelvis |
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| GRUPO 2: GRUPO COMPLEMENTARIO |

[2.1 TC VASCULAR |

[2.1.1 TC Arterias cerebrales. |

[2.1.2 TC Arterias supradrticas. |

[2.1.3 TC Arterias pulmonares. |

|2.1.4 TC Arterias coronarias. |

[2.1.5 TC Aorta. |

[2.1.6 TC Arteria mesentérica. |

|2.1.7 TC Arterias renales. |

[2.1.8 TC Arterias periféricas. |

[2.1.9 TC Venas abdominales. |

[2.1.10 TC Venas periféricas. |
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LOTE 4: RESONANCIA MAGNETICA (RM)
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ANEXO I
ESPECIFICACIONES TECNICAS: REQUISITOS MINIMOS

| SERVICIO EN INSTALACIONES MOVILES \
ILOTE: 4 |RESONANCIA MAGNETICA |

NORMATIVA

Seré de obligado cumplimiento, en todo momento, la normativa legal local, autonémica y estatal vigente,
para la ubicacion, funcionamiento y seguridad (incluyendo criterios internacionales especificados en el
Real Decreto 414/1996 del 1 de marzo) de todos los equipos utilizados, electromédicos o no, y para el
material fungible que se precise, debiendo estar todos ellos validados y en correcto estado de
funcionamiento.

[LOTE: 4 |RESONANCIA MAGNETICA |

|[BLOQUE A: |[EQUIPAMIENTO |
IREQUISITOS MINIMOS]|

1. EQUIPO ESPECIFICO PARA LA REALIZACION DEL PROCEDIMIENTO
1.1  Iméan
¢ Intensidad minima de campo serd mayor o igual a 0,5 testas.
e Apertura minima del iman de 60 cm para equipos cerrados.
e Homogeneidad sobre 40 cm DSV expresada como igual o menos de 7.5 ppm.
e Homogeneidad sobre 20 cm DSV expresada como igual o menos de 3 ppm.
1.2 Subsistema de radiofrecuencia

e Debera incluir antenas de radiofrecuencia (ARF) para los estudios de cabeza, cuello,
cuerpo, columna, rodilla y otras extremidades.

1.3  Sistema de gradiente

e  Debe permitir espesores de corte fino, con un minimo igual o menor de 2.5 mm con 2DFT e
igual o menor de 1 mm con 3DFT.

e Laintensidad seréa igual o superior a 15mT/m*.
e La aceleracién sera igual o superior a 17 T/m/s*.
*(estos valores se refieren a 0,5 T).

1.4  Sistema de reduccion de artefactos

e Se dispondra de sistemas de reduccion de los siguientes artefactos: Aliasing, fenémeno de
Gibbs, cross Talk, artefactos por movimiento involuntario del paciente (respiracion, latido
cardiaco, peristaltismo, movimiento ocular y deglucién), efecto del flujo pulsatil, artefactos
por desplazamiento quimico y artefactos por susceptibilidad magnética.

e Los sistemas de reduccién de los artefactos anteriores podran ser sistemas de
sincronizacioén (cardiaca, pulso periférico, respiratorio), pulsos o bandas de presaturacion
dentro/fuera del FOV, variacion en caracteristicas de las secuencias, secuencias
especiales, utilizacion de filtros en procesamiento informéatico, variaciones del FOV, etc.
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Con caracter general, el equipamiento disponible sera el adecuado y especifico para las
exploraciones concertadas.

La fecha de fabricacién de los equipos para la realizacion de resonancia magnética sera
posterior a 1997.

2. EQUIPAMIENTO COMPLEMENTARIO

Se debera disponer de:

Farmacopea (oxigeno, bicarbonato, adrenalina, atropina, lidocaina, dopamina, dobutamina y
aleudrina, etc.) y equipamiento completo de reanimacion cardiopulmonar (carro de RCP)
incluyendo desfibrilador miocardico (laringoscopio, tubos orotraqueales, vias venosas centrales y
pulmonares, bolsa de resucitacién unidireccional, etc).

Oxigenoterapia, sistemas de vacio y aire comprimido, con mascarilla y gafas nasales adecuadas
al paciente.

Refrigerador convencional con registro grafico de temperatura, para almacenamiento de material
(farmacos, etc).

Medicacién y equipamiento completo para Anestesiologia y Reanimacion, en el caso de que se
realicen exploraciones bajo anestesia.

Otro equipamiento necesario que se especificara, en su caso, en cada procedimiento concreto.

Equipamiento informético adecuado a las necesidades de la prestacién concertada.

3. SEGURIDAD Y MANTENIMIENTO

La entidad ofertante dispondr4 de servicio técnico permanente y de mantenimiento (preventivo y
reparador) estableciendo, en este sentido, las condiciones de colaboracion con las empresas
suministradoras para reducir al minimo los tiempos de parada del equipo, e igualmente, la entidad
ofertante se responsabilizara de la garantia de calidad de funcionamiento, de acuerdo con las
instrucciones de cada suministrador y del restablecimiento de las condiciones que, alin no suponiendo un
paro en la actividad, puedan comprometer la calidad de las exploraciones y/o la seguridad de los
pacientes.

|[LOTE: 4 | RESONANCIA MAGNETICA |

|[BLOQUE B: |LOCALES E INSTALACIONES |

IREQUISITOS MINIMOS]|

1. Normativa

Las Unidades de exploracién deberan cumplir la normativa legal local, autonémica y estatal vigente y
de aplicacién a este tipo de instalaciones, y en particular, todo el area estara dotada de la adecuada
y preceptiva proteccién frente a radiofrecuencia y campo magnético, con sus sefalizaciones

correspondientes.

2. Las instalaciones para la realizacién de Resonancia Magnética, constaran de dos &reas definidas:

Unidad de exploracién movil ( realizacion de resonancias magnéticas).

Unidad Administrativa, fija o mévil.
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No existirdn barreras arguitecténicas en el acceso alas Unidades de Exploracion:

Las unidades de exploracion mdviles se situardn en zonas que permitan el acceso desde
vehiculos de transporte sanitario, en las inmediaciones del centro sanitario que determine el
Organo de Contratacion, de tal forma que sea posible una utilizacion adecuada de salas de
espera, locales de consulta, aseos y otros servicios, en su caso, del citado centro sanitario.

La unidad dispondra de escaleras para el acceso de entrada y salida, desmontables y de material
ligero, provistas de barandas y peldafios antideslizantes.

Asi mismo debe disponer de acceso para discapacitados o0 sistema alternativo para su
accesibilidad.

La zona de exploracion de la unidad permitira acceso y desplazamiento de pacientes en camilla.

Las Unidades de Exploracién constaran de las siguientes dependencias:

Zona de recepcion y admision de pacientes, que permitira la realizacion de las funciones de
atencion e informacion al usuario, control de asistencia de los pacientes, etc.

Zona de exploracién, dotada con instrumentacién y equipamiento propio de la instalacion.
Cabina/vestuario que preserve adecuadamente la intimidad de los pacientes.
Zona de almacén de material y medicamentos, con mueble emplomado para guardar placas.

Aseo.

Las Unidades de Exploracién dispondran de:

Equipo acustico de intercomunicacién, que permita comunicacion verbal, entre el paciente y el
control, siempre que este Ultimo esté situado fuera de la sala de exploracion.

Instalacion propia de aire acondicionado.

Sistema de fontaneria necesario para abastecimiento de agua corriente y eliminacion de aguas
residuales.

Desagiies, rejillas de ventilacion y rejilla con ventilador o extractor en la zona reveladora.
Extintores contra incendios.

Sistema estandarizado para la eliminacion de residuos de origen radioldgico tal y como establece
la normativa vigente en esta materia.

Cuadro general con diferenciales especificos, asi como interruptores suficientes especiales para
el equipo de Resonancia Magnética.

lluminacién interior con diferentes puntos de luz.

El suelo de todo el recinto sera antideslizante.

El vehiculo de transporte de la Unidad de Exploraciéon debera disponer:

Cabeza tractora independiente o integrada.

Cuadro general de proteccion y mando para conexion eléctrica, dotado de proteccion diferencial y
magnetotérmica, asi como de cable de conexién desde este cuadro hasta el punto de conexién a
la red.

Documentacion completa que marque la normativa vigente para este tipo de vehiculos.
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7. LaUnidad administrativa debera constar de:

e Una Unidad administrativa propiamente dicha que contara con los equipos informaticos y las
lineas telefonicas precisas para constituir un centro de llamadas que permita, por via telefénica,
obtener, anular o modificar una cita, asi como facilitar informacién sobre el proceso de cribado.

e Una Unidad de lectura de imagenes que contard con los equipos informaticos y de lectura
precisos para cumplir los requisitos determinados por la legislacion vigente.

En ella se realizaran los siguientes procesos:

- Elaboracién de cartas, citas, indicadores de proceso, etc., que fije el Organo de
Contratacion.

- Lectura de placas, elaboracion de informes de resultados, asi como la elaboracién y
archivo de informes en soporte informatico y de imagenes en soporte convencional. Todo
ello segun los criterios que establezca el Organo de Contratacion.

8. Servicio de limpiezay mantenimiento

La entidad contratada debera disponer de los medios necesarios, propios o contratados, para
garantizar la limpieza y mantenimiento de todas las instalaciones.

|LOTE: 4 | RESONANCIA MAGNETICA |

IBLOQUE C: |PERSONAL \
IREQUISITOS MINIMOS|

1. Personal facultativo:

e Un facultativo especialista en Radiodiagnéstico, con experiencia minima acreditada de 1500
exploraciones de RM informadas, que estard, al menos, localizado dentro de las instalaciones
durante la preparacion del paciente y ejecucion de la exploracion.

e Un facultativo especialista en Anestesiologia y Reanimacién en el caso de que se incluyan
exploraciones bajo anestesia.

2. Personal sanitario no facultativo

Un técnico especialista en Radiodiagndstico con experiencia acreditada en RM, minima de 6 meses.

3. Personal no sanitario

e Un auxiliar administrativo.

e Un conductor del vehiculo de transporte por cada Unidad Mévil de Resonancia Magnética
ofertada con experiencia minima de 2 afos, asi como conocimientos especificos de
funcionamiento de la Unidad.

|[LOTE: 4 | RESONANCIA MAGNETICA |
|BLOQUE D: |ORGANIZACION EN LA PRESTACION DEL SERVICIO |
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[REQUISITOS MINIMOS|

1. Horario de Servicio:

Con caracter general sera de siete horas diarias en horario de mafiana y/o tarde, 5 dias a la semana.
En cualquier caso, se actuard segun lo establecido por el Organo de Contratacion en el
Procedimiento Negociado.

2. Flujo de pacientes:

e Para la remision de pacientes se utilizara el Sistema de Informacion de Lista de Espera de
Procedimientos Diagnosticos del Departamento de Salud y Consumo por parte del Organo de
Contratacion, y siguiendo los mecanismos establecidos en cada Procedimiento Negociado.

e En aquellos casos en que por diferentes circunstancias, no se realice la exploracién diagnéstica,
el centro de concertacion deberd ponerlo en conocimiento del Organo de Contrataciéon con la
mayor brevedad posible, mediante informe médico.

3. Comunicacion de lafecha de realizacién del Procedimiento ( Citacion):

e La entidad adjudicataria sera la responsable de contactar con el paciente para la cita de
realizacion de la resonancia magnética.

e En el caso de no poder contactar con el paciente o con personas proximas a él, tras tres
llamadas infructuosas( una de ellas al menos por la tarde) y en ausencia de respuesta en el plazo
de tres dias a la carta o telegrama, con acuse de recibo, o al burofax, la entidad adjudicataria
comunicara los pacientes que hayan resultado ilocalizables al centro que los derivé, adjuntando
las justificaciones del intento de localizacion.

4. Realizacion del procedimiento:

Se realizara exploracion segun el protocolo de exploracién que se describe en el Blogue F.

5. Emisién de informe de resultados, de acuerdo con lo especificado en el Bloque E.

6. Plazos de realizacién del procedimiento:

En lo relativo a los plazos de realizacion del procedimiento se deberd cumplir lo establecido en el
Procedimiento Negociado.

7. Comunicacién de larealizacidon del procedimiento:

Una vez realizada la exploracion se comunicara semanalmente al Organo de Contratacion que derive
al paciente, preferiblemente mediante el informe de alta y en cualquier caso con constancia de la
fecha de realizacién de la exploracién.

El establecimiento de las rutas necesarias para la realizacion de las pruebas en los Hospitales del
Servicio Aragonés de Salud, sera fijado por el Organo de Contratacion en el Procedimiento
Negociado
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|[LOTE: 4

[RESONANCIA MAGNETICA |

|[BLOQUE E: | SISTEMA DE INFORMACION Y COMUNICACIONES |

[REQUISITOS MINIMOS]

1. Laentidad concertada dispondra de:

Normas de manejo de la informacion clinica adecuadas a la normativa (Ley 41/2002, de 14 de
noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de los derechos y obligaciones en
materia de informacién y documentacion clinica). Asimismo dispondra de un sistema de archivo de
documentacion clinica.

Sistemas informaticos para el tratamiento de la informacién derivada de la asistencia a pacientes
que se adecuen a la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter
Personal y a la normativa sobre sistemas de informacion de la Comunidad Auténoma.

Medios necesarios para facilitar la informacién prevista en el proceso de concertacion.

Sistemas de Informacion que permitan remitir semanalmente informacion actualizada al Organo de
Contratacion, en relacién a la actividad concertada.

2. Informe de Resultados:

2.1  El Centro concertado remitira al Organo de Contratacion el informe de resultados.

2.2 Contenido del informe:

Datos de identificacién del paciente.

Informacién clinica aportada en el impreso de solicitud.

Protocolo de realizacién de la exploracion.

Incidencias durante la realizacién de la exploracién, si las hubiere.

Descripcion y limites de la/s zona/s anatémica/s explorada/s.

Descripcidn de los hallazgos significativos, relacionados o no con el diagndéstico.
Diagnéstico diferencial y actuaciones recomendadas si fuera necesario.

Juicio clinico (diagnostico), basandose en los hallazgos de las exploraciones y en los datos
clinicos aportados en el impreso de solicitud. Se adjuntaran los informes de todas las
exploraciones realizadas, firmadas por el correspondiente especialista.

2.3 Demoras en la entrega:

El plazo maximo de entrega sera de una semana a contar desde el dia de realizacion de la
exploracion y segun el procedimiento que establezca el Organo de Contratacion.

2.4  Soporte del Informe:

Escrito, acompafado de documentacion grafica de la/s exploracion/es realizada/s, incluira
las imagenes post-procesado.

En la documentacion gréafica (placas), deberan figurar, impresos:
- Datos de identificacion del paciente.
- Parametros de adquisicion con imagenes post-procesado.

- Datos de identificacion del radidlogo responsable de la exploracion.

2.5 Procedimiento de entrega:
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3.

Los informes escritos asi como la documentacion gréafica seran remitidos al Organo de contratacion
siguiendo el mecanismo establecido en el Procedimiento Negociado.

Consentimiento _informado: El centro concertado dispondra de hojas de consentimiento informado
para los procedimientos diagndsticos recogidos en el articulo 8 de la Ley 41/2002 de 14 de
noviembre. Estas hojas deberan ser validadas por el Departamento de Salud y Consumo para su uso
con los pacientes derivados. Entre la informacion clinica debera constar el consentimiento informado
firmado por el paciente o persona responsable del mismo.

La entidad adjudicataria mantendra archivados los informes de resultados, a disposicion del
Organo de Contratacién, un minimo de cinco afios.

Hoja informativa y de reclamaciones: Se entregard una “hoja informativa” para cada paciente, en la
gue se haran constar los derechos y obligaciones del paciente y de la entidad contratada, asi como,
los datos de referencia de ésta Ultima. Igualmente se informard4 del mecanismo y soporte de las
reclamaciones y sugerencias. Deberan disponer de hojas de reclamaciones seglin establece el
Decreto 311/2001 de 4 de diciembre del Gobierno de Aragén en las que los usuarios y acompafantes
puedan formular sus quejas. También se entregara al paciente un documento de recogida de opinién
sobre la prestacion del servicio, para que se cumplimente voluntariamente.

[LOTE: 4 | RESONANCIA MAGNETICA \

|[BLOQUE F: |REALIZACION DEL PROCEDIMIENTO Y PROTOCOLO |

IREQUISITOS MINIMOS]|

NORMAS GENERALES

1.

LOS LICITADORES DEBERAN PRESENTAR, OFERTA A TODAS LAS EXPLORACIONES QUE
INTEGRAN EL “GRUPO BASICO DE EXPLORACIONES".

Se dispondra de protocolos escritos para la realizaciéon de todas las exploraciones concertadas.

Las caracteristicas que se describen a continuacion, en cada protocolo de las exploraciones, tienen la
consideracioén de requisitos minimos para la realizacion de cada tipo de exploracién ofertada.

En cada una de las exploraciones se debera realizar estudio, al menos, con dos secuencias distintas
y dos proyecciones espaciales distintas ( por ejemplo, una secuencia en cada proyeccién). La
utilizacién de contraste dependera del criterio del especialista en radiodiagnéstico, siempre basado
en el conocimiento cientifico y dirigido a conseguir la mayor capacidad diagnéstica con los menores
efectos perjudiciales para el paciente.

Teniendo en cuenta la evolucidon del conocimiento cientifico y las caracteristicas técnicas del
equipamiento, los protocolos de exploracion referidos, pueden ser modificados, y afiadirse otros de
exploraciones nuevas, siempre con los objetivos de conseguir mayor facilidad de realizacién con
menores molestias para el paciente, asi como un aumento en su capacidad diagnéstica. Estas
modificaciones deberéan contar con la aprobacion del Organo de Contratacion.
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| SERVICIO EN INSTALACIONES MOVILES |
[LOTE: 4 |RESONANCIA MAGNETICA |
| GRUPO BASICO DE EXPLORACIONES |

[1 CRANEO |

|1.1.- Cerebro |
| SAG T1 AXIAL DP, T2; CORONAL FLAIR |

[1.2.- Base de craneo (pefiasco)
| PROYECCION ALTA RESOLUCION AXIAL Y CORONAL T1 Y T2 |

[1.3.- Hipdfisis |
| CORONAL Y SAGITAL T1 SIN Y CON GADOLINIO |

[1.4.- Orbita |
| AXIALY CORONAL T1Y T2 SINY CON SATURACION GRASA |

[1.5.- Cara, senos |
AXIAL Y CORONAL T1 Y T2 SIN Y CON SATURACION
GRASA

[1.6.- ATM |

SAGITAL T1 Y T2 BOCA CERRADA Y ABIERTA. CORONAL T1 BOCA
CERRADA

[2. CUELLO |

[2.1 Cuello |
| AXIAL, CORONAL SAGITAL T1, AXIAL T2 |

| 2.2 Laringe |
| AXIAL, CORONAL SAGITAL T1, AXIAL T2 |

| 2.3 Orofaringe |
| AXIAL, CORONAL SAGITAL T1, AXIAL T2 |

[2.4 Cavum |
| AXIAL, CORONAL SAGITAL T1, AXIAL T2 |

3. COLUMNA |

[3.1 Cervical |
[SAGITAL T1, T2, AXIAL T2 |

[3.2 Dorsal |
| SAGITAL T1, T2, AXIAL T2 |

[3.3 Lumbar |
| SAGITAL T1, T2, AXIAL T1 |
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|4. TORAX |
[AXIAL T1, T2, CORONAL T2 SAGITALT2 |

|5. ABDOMEN-PELVIS |

| 5.1 Higado |

[5.2 Suprarrenales |

| 5.3 Pancreas-Vias Biliares |

| 5.4 Rifiones |

[5.5 Pelvis |

[6. MUSCULO ESQUELETICO |

[6.1 Hombro |
| AXIAL T2, CORONAL-OBLICUO T1-T2, SAGITAL T1 |

[6.2 Codo |
| AXIAL, SAGITAL CORONAL T1, CORONAL T2 Y STIR |

| 6.3 Mufieca-Mano |
| CORONAL T1, T2, SAGITAL T1, AXIAL T1, T2, CORONAL 3D |

|6.4 Caderas
| 6.5 CORONAL T1Y T2 CON SUPRESION GRASA, AXIAL T1 Y T2, SAGITAL T2 |

[6.6 Rodilla |
| SAGITAL T1Y T2, CORONAL T2, AXIAL T2 |

[6.7 Tobillo |
[AXIAL T1, T2, CORONAL T1, T2, SAGITAL T2 |

|6.8 Pie |
[AXIAL T1, T2, CORONAL T1, T2, SAGITAL T2 |

|7. ESTUDIOS DOBLES |

Se considera estudio doble la realizacién al mismo paciente de dos estudios simples completos.



