‘e A N Servicio Andaluz de Salud
ndigvinai:  CONSEJERIA DE SALUD

ANEXO | DEL PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA LA
CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE DIVERSO EQUIPAMIENTO
CON DESTINO AL PLAN DE ONCOLOGIA RADIOTERAPICA DE
ANDALUCIA, POR EL SERVICIO ANDALUZ DE SALUD Y MEDIANTE
PROCEDIMIENTO ABIERTO.
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ANEXO |

Agrupacion 1.

Lote 1.

Se solicitan dos Aceleradores Lineales de Electrones de Primer nivel con obras de dos nuevos blnker entrega
“llave en mano” conforme a los Requisitos minimos de la Instalacion recogidos en este PPT.
Los ALE ofertados contaran con:

¢ Dos energias de fotones con filtro aplanador FF (FlateningFilter)

¢ Unaenergia de fotones sin filtro aplanador FFF (FlateningFilter Free)

e Dos energias de electrones

e Técnicas de tratamiento: 3D conformada, IMRT (estatica, dindmica) y VMAT operativas.
e Sistema de gating respiratorio

e Sistema de imagen guiada conebeam CT con flat panel

¢ Sistema de Imagen portal con flat panel

e Mesa digital telecomandada con tablero de fibra de carbono

o Mesa de tratamiento de 6 grados de libertad.

e Léaser de posicionamiento (laterales y sagital)

e Colimador multilaminas (minimo 5 mm en la zona central)

e Enloscentros donde haya dos plataformas dentro de esta agrupacion los equipos vendran con las energias
y perfiles sintonizadas (matching)

e Licencias para consolidacién avanzada de secuenciacion de campos en equipos
e Sistemas de Control Digital

e Seguridad anticolision en equipos

e Licencias IGRT Intrafraccion

e Seincluiran las cufias dindmicas, virtuales o motorizadas necesarias por centro.

Las configuraciones superiores valoradas como automaticas no podran especificarse en este apartado.

Ubicacion de los ALE y sus nuevos bunker:

ALMERIA H. TORRECARDENAS
JAEN C.H.JAEN
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Lote 2.

Los ALE seran del mismo modelo, opciones y caracteristicas del lote anterior.
Los ALEs de este lote se ubicaran en:
LR
' MALAGA  H.CARLOSHAYA
CORDOBA = H. REINA SOFIA
GRANADA  H.V.DE LAS NIEVES
HUELVA H. JRJIMENEZ
SEVILLA  H.V.DELROCIO
SEVILLA H. V. MACARENA

Incluira la retirada del equipo anterior.

Lote 3.

Los ALE’s previstos en este lotes permitiran el tratamiento de pacientes indistintamente sin necesidad de
repetir la dosimetria clinica (al menos en las principales energias) con los equipos ofertados en los lotes
anteriores.

Llevara una configuracion:
Dos energias de fotones con filtro aplanador FF (FlateningFilter)
Dos energias de electrones
Técnicas de tratamiento: 3D conformada, IMRT (estatica, dindmica) y VMAT operativas.
Sistema de imagen guiada conebeam CT con flat panel
Imagen portal con flat panel
Mesa digital telecomandada con tablero de fibra de carbono
Laseres de posicionamiento (laterales y sagital)
Colimador multilaminas (minimo 5 mm en la zona central)

En los centros donde haya dos plataformas dentro de esta agrupacién los equipos vendran con las
energias y perfiles sintonizadas (matching)

Seguridad anticolisién
Sistema de control digital
Se incluiran las cufias dindmicas, virtuales o motorizadas necesarias por centro.
Las configuraciones superiores valoradas como automaticas no podran especificarse en este apartado.

Los ALEs de este lote se ubicaran en:
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CORDOBA  H. REINA SOFIA
GRANADA H. V. DE LAS NIEVES
SEVILLA H. V. DEL ROCIO
SEVILLA H. V. MACARENA
CADIZ H. ALGECIRAS

Incluira la retirada del equipo anterior.

Lote 4.

Los ALE’s previstos en este lotes permitiran el tratamiento de pacientes indistintamente sin necesidad de
repetir la dosimetria clinica (al menos en las principales energias) con los equipos ofertados en los lotes
anteriores.

Llevara una configuracion:
Una energia de fotones con filtro aplanador FF (FlateningFilter)
Técnicas de tratamiento: 3D conformada, IMRT (estatica, dindmica) y VMAT operativas.
Sistema de imagen guiada conebeam CT con flat panel
Imagen portal con flat panel
Mesa digital telecomandada con tablero de fibra de carbono
Laseres de posicionamiento (laterales y sagital)
Colimador multilaminas (minimo 5 mm en la zona central)

En los centros donde haya dos plataformas dentro de esta agrupacién los equipos vendran con las
energias y perfiles sintonizadas (matching)

Seguridad anticolisién
Se incluiran las cufias dindmicas, virtuales 0 motorizadas necesarias por centro.
Las configuraciones superiores valoradas como automaticas no podran especificarse en este apartado.

Los ALEs de este lote se ubicaran en:

ALMERIA H. TORRECARDENAS
JAEN C.H.JAEN

MALAGA  H. CARLOS HAYA
MALAGA H.V.DE LA VICTORIA

Incluira la retirada del equipo anterior.
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Agrupacion 2

Lote 5.

Suministro de dos Aceleradores Lineales para tratamiento de Tomoterapia con sistema de imagen guiada por
kV, MV o0 RMN, con obras de un bunker doble entrega “llave en mano” conforme a los Requisitos minimos de
la Instalacion recogidos en este PPT.

El equipamiento a adquirir debera disponer de:

maximo grado de conformacién, sobre todo en localizaciones que dispongan de 6rganos de riesgo en
posiciones cercanas,

alto grado de integracion del sistema de IGRT con el equipo de irradiacion,

posibilidad de tratamiento de volimenes de longitud craneo-caudal superiores a 40 cm sin necesidad
de uniones de campos ni recolocacion del paciente (por ejemplo, irradiacién del neuroeje),

tratamiento de volimenes mdltiples (metastasis multiples distanciadas sin recolocar al paciente) en
la misma sesion,

tratamientos en que se requiere mayor precision (tratamiento de recidivas locales en localizaciones
previamente irradiadas, tratamiento de volumenes especialmente pequefios e irregulares,
tratamiento o proteccion de volimenes superficiales).

El acelerador a adquirir debera disponer de administracion de IMRT mediante tomoterapia helicoidal
0 volumétrica

Acelerador lineal basado en arco en C o en anillo, para tratamientos de radioterapia con sistema de
imagen guiada, que disponga de colimador multilaminas de alta resolucion, mesa de tratamiento de
alta precision, sistema de modulacion de intensidad (IMRT) mediante tomoterapia helicoidal o
volumétrica, sistema de verificacion (IGRT). Asimismo debera conectarse a la red de Oncologia
Radioteréapica.

Sistema de planificacion inversa de tratamientos con modulacion de intensidad con al menos dos
estaciones de trabajo simultaneo por equipo instalado.

Instrumentacién para el control de calidad del acelerador y para verificaciébn dosimétrica de los
tratamientos.

Energia de tratamiento: monoenergético de 6 MV nominales con tasa de dosis superior a 600 UM/min
Modo de tomoterapia helicoidal o arcoterapia volumétrica.
Multilaminas con un tamafio de l&mina en isocentro no mayor de 7,5 mm.

Volumen de optimizacion con una longitud igual o superior a 40 cm, valorandose especialmente mayor
longitud.

Mesa de tratamiento en fibra de carbono o material similar con baja atenuacion a la radiacion, con
una exactitud y precision de posicionamiento mejor que 1 mm, y que permita la fijacion indexada de
los accesorios de inmovilizacién. Correccién automatica de las desviaciones desde el puesto de control
(al menos tres ejes espaciales).
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Sistema de imagen integrado mediante kilovoltaje (kV), megavoltaje (MV) o resonancia magnética,
con capacidad de obtener imagenes volumétricas (conebeam o fan beam), valorandose especialmente
la capacidad de reducir artefactos metalicos en la imagen.

Fusiony registro de las imagenes volumétricas de verificacion con lasimagenes del TAC de simulacion.
Juego de al menos tres laseres moviles de centraje del paciente.

Sistema de planificacién inversa para modulacion de intensidad, con herramientas de optimizacion
para tomoterapia helicoidal o VMAT, con un minimo de dos estaciones de uso simultaneo por equipo
instalado.

Sistema de dosimetria absoluta y relativa del haz, adaptados a la geometria del haz, con maniqui de
agua plastica, con alojamiento para las camaras suministradas que al menos seran dos minicamaras
de ionizacién y una cdmara lapiz para CT. Analizador de haces con software y electrometro.

El maniqui plastico descrito debe permitir albergar pelicula radiocromica o radiogréaficay se incluira el
software para su andlisis y procesado.

Las configuraciones superiores valoradas como automaticas no podran especificarse en este apartado.
La ubicacién de las Tomoterapias es

MALAGA  H. VIRGEN DE LA VICTORIA

MALAGA ' H. VIRGEN DE LA VICTORIA

Lote 6.

Se ofertaran al menos el mismo nivel de plataforma que las ofertadas en el Lote 5, pero retirando los equipos
existentes en el centro.

La ubicacién de las Tomoterapias es

CADIZ  H.PUERTADELMAR ALE
SEVILLA  H. V. DELROCIO ALE

Incluira la retirada de los equipos anteriores.

Las configuraciones superiores valoradas como automaticas no podran especificarse en este apartado.

Lote 7.

Se ofertara la renovacion total o parcial de las unidades siguientes:
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ALMERIA H. TORRECARDENAS ~ ONCOR plus
CADIZ H. PUERTA DEL MAR | ONCOR plus
HUELVA H. JR JIMENEZ ONCOR plus
SEVILLA H. V. MACARENA ONCOR plus

Tras su actualizacion deberan permitir:

e Laimagen de Kilovoltios 0 ConeBeam CT, que mediante la optimizacion del haz del acelerador lineal y
obtener imagenes similares a las de kV de baja dosis de forma que el posicionamiento del paciente se
pueda verificar con precision.

e Tratamientos Volumétricos o Arcoterapia Volumétrica Modulada (VMAT), que permita mejor
conformidad de la dosis, y acortar tiempos de tratamiento

La oferta incluira todos los recursos de hardware y software necesarios, tanto en la red oncolégica como en
el sistema de planificacion, para la correcta interconexion y correcto funcionamiento de los aceleradores
existentes en el centroy de las actualizaciones tecnolégicas. Ademas de la retirada de los equipos 0 materiales
total o parcialmente desechados conforme al apartado de este pliego.

En caso de actualizacion de las unidades indicadas el ofertante demostrara su acreditacion por parte del
fabricante para realizar estas actuaciones.

Las configuraciones superiores valoradas como automaticas no podran especificarse en este apartado.

Lote 8.

Sistema centralizado de Planificacion con aportacion de hardware y licencias de software. En este
lote se solicitan servidores con la suficiente potencia de célculo y licencias para dar servicio a varios
Hospitales al mismo tiempo, optimizando recursos. Las licencias deben permitir los tratamientos
descritos en equipos de la agrupacion 1.

Los Hospitales previstos son:

ALMERIA H. Torrecardenas
HUELVA H. JR JIMENEZ
MALAGA Provincial
SEVILLA Provincial
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Se aportard una memoria de puesta en marcha, con su distribucion, servicios e interconexion prevista. El
ofertante debera presentar un plan de accesos, con los usuarios recurrentes posibles, el trafico de red y si
aprovecha algunas de las licencias anteriores presentes en dichos Hospitales. Se detallaran las Caracteristicas
de los servidores ofertados (Marca y modelo, Memoria, Almacenamiento en disco y configuracion,
Procesador) y su disposicion. En la memoria debera indicar los tiempos de proceso calculados con todos los
usuarios concurrentes conectados, posibilidades de mejora o ampliacién para mejorar estos tiempos.

Por tanto, el Sistema de planificacién permitira el calculo de técnicas avanzada de Intensidad modulada y
modulacién volumétrica, integracion con equipos existentes en los centros. Conexién e integracion a la red de
datos clinicos e imagenes de radioterapia de los Centros descritos, Sistema de planificacion inversa eficiente
incluida posibilidad de optimizacion basada en parametros radiobioldgicos y la modulacién volumétrica en
arco, Interface de conexion DICOM 3/RT para la conexion con las distintas modalidades con licencias en todos
los puestos para todos los objetos DICOM RT.

Se ofertara un Minimo de 60 usuarios concurrentes con acceso simultaneo a las siguientes licencias:

e Importacion de imagen multimodalidad y estructuras mediante DICOM / DICOM RT
e Exportacion de planes de tratamiento mediante DICOM RT (plan de tratamiento, estructuras e
imagen)
Simulacion virtual, delimitacion de érganos o regiones
Segmentacion automatica basada en biblioteca de 6rganos estandar
Segmentacion automatica basada en atlas de regiones anatémicas
Algoritmo de célculo montecarlo o convolucion superposicion
Importacion y registro manual y automatico de imagen multimodalidad, incluyendo CT,
resonancia magnética, y PET.
e Planificacién de radioterapia convencional, incluyendo modificadores por bloques, cufias
dinédmicas y fisicas y colimacion multildminas, con campos estéticos, arcos y arco conformado.
¢ Planificacion y secuenciacion de tratamientos de modulacion de intensidad. Secuenciacion para
step&shoot, slidingwindow.
e Optimizacion inversa basada en funciones fisicas y bioldgicas.
e Optimizacion inversa de tratamientos de modulacién de intensidad utilizando la configuracién de
parametros actual de la unidad de tratamiento.
e Disefioy optimizacién de tratamientos de arcoterapia volumétrica (VMAT) utilizando las funciones
de optimizacién anteriores.
e Generacion de planes de tratamiento de forma automatica basada en plantillas de optimizacién
personalizables por el usuario.
e Capacidad de radioterapia adaptativa con registro de imagen y acumulacion de dosis.
e  Optimizacion por apertura directa (DAO)
e Posibilidad de limitar el nUmero de segmentos y el area de los mismos.
Las configuraciones superiores valoradas como automaticas no podran especificarse en este apartado.

Lote 9.

Adquisicién de 2 Equipos de TAC para simulacién de Radioterapia.

La Ubicacion es
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CADIZ H. PUERTA DEL MAR
SEVILLA H. V. MACARENA

Incluye la retirada del equipo anterior en el caso de Cadiz.
En la Oferta debera incluirse un product data donde figuren los siguientes parametros:

Tiempo de rotacién

Tiempo de reconstruccion

Peso méaximo soportado por la mesa

Rango de exploracion

Capacidad caldrica

Tasa de enfriamiento

Rango de voltajes de tubo

Rango de corrientes de tubo

Tiempo méaximo de scan

Resolucién espacial en rango clinico (10% a 50%)

Especificar Resolucion espacial de alto contraste en pl/mm para 10% y 50% MTF.

Especificar nivel de ruido en Unidades Hounsfield para campo de 20 cms de diametro.
e Descripcion del software incluido

Las configuraciones superiores valoradas como automaticas no podran especificarse en este apartado.

Lote 10.

Equipo para tratamiento de RT en el quir6fano que emita rayos X de baja energia.

Se incluiran la descripcién de las soluciones de aplicadores para mama, cerebro, piel, columna, abdomen,
cerebro, cérvix, endometrio y cuello, incluyendo el tiempo de tratamiento, datos de la dosimetria, etc.

Se indicara en la propuesta de puesta en marcha el sistema de monitorizacion de dosis, su distribucion (mapa
de isodosis) las tasas y tiempos medios para cada tratamiento, la configuracién que se requiere para cada uno
(estativos, aplicadores, etc), blindaje previsto, nimero de quir6fanos a los que puede atender, Protocolo de
control de Calidad (Tiempos, personal, etc. requeridos), caracteristicas del software y hardware de
planificacion aportados, Caracteristicas del equipo de tratamiento y posibilidades de abordaje.

Las configuraciones superiores valoradas como automaticas no podran especificarse en este apartado.

CORDOBA  H. REINA SOFIA
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Lote 11.

“Red de Radioterapia” dedicada a la gestion y procesado de datos de los pacientes en tratamiento
de radioterapia, sera virtualizada y sectorizada para compartir la instalacién existente del Hospital.
El contratista conectara los dispositivos actualmente existentes en los departamentos de destino y
los equipos del presente pliego que vayan siendo sustituidos (ALE, TAC, braquiterapias,
planificadores, tomoterapias, etc) que sean conectables a una red de estas caracteristicas.

El contratista debera certificar la solucion instalada en los servicios corporativos de SAS siguientes:
Demogréficos:
e SAS - Servicio de peticién de datos demograficos a demanda SAS - Servicio S101
e SAS - Servicio de modificacion de datos demogréficos de pacientes SAS - Servicio S058
e SAS - Servicio de fusion de pacientes SAS - Servicio S046
Citacion:
e SAS - Servicio de Citacion SAS - Servicio S022
e SAS - Servicio de Anulacién SAS - Servicio S014
Resultados:
e SAS - Servicio Notificacion Resultado Prueba
e SAS - Servicio Recepcion Consulta Informe

Certificacion de interoperabilidad SAS de cualquier otro mensaje que en el momento de su puesta
en marcha sea necesario para la completa integracion de los sistemas.

De igual manera, sera necesaria la autenticacion y validacion del usuario en el directorio activo
corporativo DMSAS.

Ademas, sera deseable la integracion con el Sistema de Gestion de Identidad existente en el
momento para la creacion de usuarios y definicion de perfiles en el médulo.

Las certificaciones SE OBTENDRAN en el plazo de 9 meses tras la instalacion.
Los Centros donde las redes se instalaran seran:
[PROV_HOSPTAL ]
" ALMERIA H. TORRECARDENAS
CADIZ H. ALGECIRAS
CADIZ H. PUERTA DEL MAR
HUELVA  H.JRJIMENEZ
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MALAGA H. CARLOS HAYA

SEVILLA  H.V. MACARENA

Se hara una descripcion del hardware que es necesario aportar por el SAS tanto en servidores como
en estaciones de trabajo, centralizar en una sola base de datos de pacientes y de sus tratamientos,
previsiones del trafico de red, dotando al conjunto de los Servicios de las mismas herramientas de
Software y plan de formacion del personal. La importacion de los datos de las redes seré un factor
critico en este plan valorando funcionalidades y plazos.

Los equipos objeto de este pliego deberan conectar correcta y adecuadamente entre si y con los
equipos y redes previamente instalados en el centro; para ello deberan contar o activar todas las
licencias y opciones necesarias, tanto del sistema instalado como de los ya instalados permitiendo su
funcionalidad completa. El contratista sera responsable de suministrar todos los recursos de
hardware y software necesarios, para la correcta interconexion y correcto funcionamiento de los
aceleradores, planificadores, simuladores, sistemas de imagen, redes de registro y verificacion y otros
equipos existentes en el centro existentes en estos centros, y las renovaciones de los
correspondientes a los adjudicados en el presente concurso.

EI SISTEMA DE INFORMACION CLINICO CIS, GESTION DE PACIENTES e INFORMACION ofertado debera incluir
licencias que permitan en todos los centros de forma simultanea trabajar con el sistema de informacion
hospitalario (HIS, RIS, DAE) del SAS, comprometiéndose el contratista a conseguir los certificados de
interoperabilidad del SAS descritos con anterioridad, de integracion con los Sistemas de Gestion de Identidad
existentes, asi como la autenticacion y validacion del usuario en el directorio activo corporativo. Se integrara
en la red de datos clinicos e imagenes en radioterapia tanto los aceleradores, con todas sus técnicas, y
planificadores objeto de este contrato, como los equipos previamente existentes en los Servicios de
Radioterapia, por tanto, incluird todas las técnicas de tratamiento implementadas en los centros, incluida
modulacién volumétrica de arco e IGRT como las que se estan implementando en este pliego.

Incluira ademas: El Software para la gestion de usuarios y establecimiento de privilegios, Inclusion de de
agendas de radioterapeutas y de méaquinas. Sistema de identificacion de pacientes (p.e. fotografia del
paciente,...) Debera contar con sistemas de control de acceso y puesta en tratamiento automatizado bajo
cadigo personal de paciente. El sistema de verificacion incluira todos los parametros de acelerador lineal y de
la mesa. Incluird aplicaciones de gestion de pacientes en el acelerador lineal, estadisticas personalizables,
sistemas de identificacion de pacientes (fotografias u otros medios) y manejo de imagenes, comparacion y
fusién de DRR e imagenes portales. Dispondra de un registro automatico propio de cada paciente, que permita
su utilizacion diaria validada por verificacion redundante. Deberd permitir registrar el nombre y algunas
caracteristicas que identifiquen al paciente y a su tratamiento. Gestion del estado del paciente: en espera,
activo, sesiones pendientes, etc. Debera permitir recibir por red e integrar la informacion de los planificadores
en el fichero de tratamiento del paciente. Especificar programas especificos para tratamiento de pacientes-
Detallar los datos clinicos que permite gestionar la base de datos. Deberan especificarse los requerimientos
tanto de hardware como de software de los diferentes elementos del sistema (estaciones, servidores,
conexiones, etc), asi como un esquema donde esté representada la soluciéon con los elementos que la
componen.

Se debera describir el motor de base de datos utilizado y configuracion recomendada.
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Requerimientos de almacenamiento para bases de datos, imagenes e informes. Estimacién de crecimiento de
estos requerimientos durante los siguientes 4 afos.

Debera indicarse los sistemas operativos soportados por cada uno de los componentes de la solucion.

Se incluiran todas las licencias de software/hardware necesarias para el despliegue completo de la solucién
ofertada. Los componentes de la solucion ofertada debera permitir la aplicacién de la politica de antivirus que
el centro tenga definida. Debera definirse si existe algtin componente que requiera algin tratamiento especial
en cuanto a la aplicacién del antivirus.

En el plan de puesta en marcha se estimard las Caracteristicas del servidor virtual de red (Memoria,
Almacenamiento en disco y configuracion, Procesador, SO y version) y el nimero y Caracteristicas de cada
puesto de trabajo del CIS. Respecto a la Red LAN Se indicaran Numero de puertos de conexién UTP necesarios
para desplegar la solucién y Requerimientos minimos de velocidad.

La migracion de los datos de pacientes existente en los centros de destino debera realizarse en un plazo
maximo de 6 meses desde el inicio del contrato.

Otras Prestaciones
Agenda y datos demograficos

Permite introduccion, almacenamiento y gestion de los datos demograficos de los pacientes del Servicio de
Radioterapia, también sistema de identificacion del paciente

Permite cargas de trabajo por facultativo.
Permite cargas de trabajo por ALE.
Presentacion de datos disefiable por el usuario.
Accesible desde cualquier puesto de trabajo.
e Exporta los datos a la consola del acelerador y/o aceleradores.
Prestaciones clinicas

e Importay exporta los datos de la consola de trabajo del ALE referidos al estado de tratamiento del
paciente.
e Recoge un amplio numero de registros que ofrecen informacion detallada del tratamiento; en
particular: modo de tratamiento, acelerador del tratamiento, técnica del tratamiento, energia,
unidades de monitor, accesorios utilizados, angulacién del gantry, angulacién del colimador,
posicion de la mesa
Almacena automaticamente las anomalias del ALE aparecidas durante el tratamiento.
Dispondra de campos de texto para anotaciones clinicas y diagnosticas.
Se indicaran nimero de campos y segmentos por cada campo.
Descripcion del proceso de intensidad modulada dinamica
e Descripcion del proceso de imagen guiada, en caso de implantarse.
Importacion/exportacion de datos e imagenes desde otros equipos

El CIS importara/exportara imagenes desde el sistema de planificacion.

e Sedetallara el formato de la imagen.
e Sedetallard la resolucion méaxima de la imagen.
e Asociard laimagen a la ficha del paciente.
El CIS importara/exportara imagenes desde el sistema de simulacion.

e Sedetallara el formato de la imagen.
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e Sedetallard la resolucion méaxima de la imagen.
e Asociard laimagen a la ficha del paciente.
El CIS importaré/exportara imagenes desde el sistema de TC.

e Sedetallara el formato de la imagen.

e Sedetallara la resolucion méxima de la imagen.

e Asociard laimagen a la ficha del paciente.
Exportacion de datos a la consola del ALE

Identificara el ALE.

Identificara el paciente.

Identificara el tipo de tratamiento.

Posicionara el ALE en la posicion inicial de tratamiento de forma automatica y para cada campo.
Adquiere y memoriza los resultados del tratamiento.

Las configuraciones superiores valoradas como automaticas no podran especificarse en este apartado.
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