P,.;E‘I-‘:J Hospital Universitario

: 12 de Octubre

PLIEGO DE PRESCIPCIONES TECNICAS QUE HA DE REGIR EN EL |
CONTRATO DE SUMINISTRO, INSTALACION Y PUESTA EN MARCHA DE 1
ACELERADOR LINEAL MONOENERGETICO CON DESTINO EL HOSPITAL
12 DE OCTUBRE A ADJUDICAR POR PROCEDIMIENTO ABIERTO CON
PLURALIDAD DE CRITERIOS

PA 2018-0-156

INDICE
1. OBJETO DEL CONTRATO
2. REQUISITOS MINIMOS

3. CARACTERISTICAS TECNICAS
3.1. ACELERADOR LINEAL
3.2. MODO FOTONES
3.3. SISTEMA DE CONTROL DOSIMETRICO
3.4. COLIMADOR MULTILAMINA
3.5. ESTATIVO
3.6. MESA
3.7. LASERES
3.8. MODULACION DE INTENSIDAD (IMRT)
3.9. SISTEMA DE CONTROL Y GUIADO POR IMAGEN

DEBERA DISPONER DE LAS SIGUIENTES CARACTERISTICAS:
4. SEGURIDAD Y PROTECCION RADIOLOGICA
5. ACONDICIONAMIENTO, INSTALACION Y ACEPTACION

6. FORMACION.

PPT 2018-0-156 Pagina 1 de 11




I

f’r'\f‘ﬁ Hospital Universitario
B
|

v 12 de Octubre

7.

GARANTIA Y ASISTENCIA TECNICA.

1. OBJETO DEL CONTRATO

El presente pliego de prescripciones técnicas tiene por finalidad suministro, instalacién y
puesta en marcha de un acelerador lineal monoenergético con destino al Hospital
Universitario 12 de Octubre.

2. REQUISITOS MINIMOS

Los equipos ofertados serdn nuevos, y no podran contener componentes utilizados ni re-
acondicionados. Sera causa de exclusidn, el incumplimiento y/o omisidon de todo lo
establecido como minimo en el pliego de prescripciones técnicas.

3. CARACTERISTICAS TECNICAS

3.1. ACELERADOR LINEAL

Debera disponer de las siguientes caracteristicas:

Fuente de radiofrecuencia Klystron o magnetron con capacidad para IMRT.
Estabilizacion de haz rdpida para IMRT. Control de corriente de cafién por diodo o
triodo.

Control digital de ultima generacion de todos los pardmetros de la maquina.

Consola de control remoto en Sala de Tratamiento.

Cuando el Acelerador Lineal coincida con la marca de los disponibles en el Servicio
objeto del presente Contrato, y sea técnicamente posible, se realizara en el Acelerador
a suministrar el ajuste de haces con el fin hacer los aceleradores dosimétricamente
intercambiables entre si.

3.2. MODO FOTONES

Debera disponer, cada uno de ellos, de las siguientes caracteristicas:
»  Energia fotones de 6 MV sin filtro aplanador.

= Tasa maxima de unidades de monitor de 800 UM/min.

= Radiacién X de fuga menor del 1 por mil de dosis en isocentro segin IEC 601.

= Radiacién de fuga de neutrones (dosis equivalente Sv) menor del 2 por mil de
dosis en isocentro IEC 601.

» Transmision del colimador menor del 0,5 %

»  Penumbra menor de 9 mm para cualquier tamafio de campo y energia de fotones.

= Sistema de secuenciado automatico de campos optimizado en cuanto al tiempo
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necesario para transmitir y/o programar, seleccionar, validar y aplicar una
secuencia de campos de tratamiento.

3.3. SISTEMA DE CONTROL DOSIMETRICO

Debera disponer, cada uno de ellos, de las siguientes caracteristicas:

Doble sistema dosimétrico redundante basado en camaras de ionizacidn.
Contara con, al menos los siguientes enclavamientos de seguridad:
v' Completa UM de la cadena 1 6 cadena 2 (de seguridad) hasta 10 UM por
encima.
Completa tiempo.
Simetria radial o transversal supera el 3%
Baja tasa.
Alta tasa.

AN NI NEAN

3.4. COLIMADOR MULTILAMINA

Debera disponer, cada uno de ellos, de las siguientes caracteristicas:

Colimador multilamina integrado en el cabezal con capacidad de interdigitacion
para modulacién volumétrica de arco. La anchura de la ldmina en el isocentro
debe ser al menos de 1 cm. Se valorara que sea de doble capa.

Capacidad de movimiento “overtravel” del carro de hasta 10 cm.

Las especificaciones de aceleracion, velocidad y reproducibilidad en el
posicionamiento de las ldminas seran tales que permitan realizar IMRT en la
técnica dindmica en tasa de al menos 400 UM/min con acuerdos dosimétricos
clinicamente aceptables (3%-3mm).

Sistema integrado de control de posicionamiento de laminas.

3.5. ESTATIVO

Debera disponer de las siguientes caracteristicas:

Distancia foco isocentro 1000 mm.

Rotacion brazo de 360 grados

Rotacion del colimador de 180 grados

Radio de la esfera definida por el isocentro mecanico menor de o igual a 1 mm.
Velocidad maxima de estativo de como minimo una revoluciéon por minuto. Se
valorara la mayor velocidad.
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Velocidad méaxima de colimador de como minimo una revolucion por minuto. Se
valorara la mayor velocidad.
Se valorara geometria tomografica.

3.6. MESA

Debera disponer, cada uno de ellos, de las siguientes caracteristicas:

Mesa de fibra de carbono con tres grados de libertad de movimiento con capacidad
de carga de al menos 220 Kg. Sistema de posicionamiento y control de posicién
de tres grados de libertad (3D) con todos los equipos y software necesarios.
Mesa sin partes metalicas, o no metalicas que interfieran significativamente en la
adquisicion de imagen (IGRT) y la realizacion de tratamientos, especialmente en
volumetria.

Tablero con indexacion para accesorios; si es posible, compatible con el tablero
los equipos de simulacién existentes.

Rango de movimiento longitudinal de al menos 100 cm.

Rango de movimiento transversal de al menos 40 cm.

Rango de movimiento vertical de al menos 40 cm.

Movimiento telecomandado desde consola.

Radio de la esfera definida por el isocentro mecénico igual o menor de 1 mm.
Dispondra de indicadores digitales de posicionamiento de los pardmetros de mesa.

3.7. LASERES

Debera disponer de las siguientes caracteristicas:

Debera disponer de 5 alineadores laser (dos de ellos con doble laser ortogonal)
con ajuste micrométrico que en el isocentro proyecten lineas de no mas de 1 mm
de anchura méxima a 3 mm.

3.8. MODULACION DE INTENSIDAD (IMRT)

Debera disponer de las siguientes caracteristicas:

IMRT segmentada y/o dinamica con gantry estatico (step and shoot y/o sliding
window). Arcoterapia volumétrica con modulaciéon de intensidad (VMAT).

Resolucion minima de 0.1 UM.

Sistema de control y enclavamiento en modo IMRT segmentada y dinamica en su
caso.

Sistema de verificacion pretratamiento y control de dosis durante el tratamiento
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mediante dosimetria portal integrada en el sistema con todo el equipamiento
asociado.

e La VMAT permitira la administracion rapida de tratamientos de alta calidad (IMRT)
en un unico arco de 360 grados mediante variacion simultanea con el haz encendido
de posicion de gantry, tasa de dosis, velocidad de giro de gantry y posicionamiento
de ldminas del MLC.

3.9. SISTEMA DE CONTROL Y GUIADO POR IMAGEN
Debera disponer de las siguientes caracteristicas:

3.9.1. Vision Portal

e Detector basado en tecnologia de estado solido de Silicio amorfo.

e El tamafio de pixel menor o igual que 0.5 mm.

e Operativo para energia 6 MV y el rango de tasas de dosis especificadas.
Digitalizacion de al menos 12 bits.

e El panel detector de MV debera colocarse con una desviaciéon méxima de la
indicacién digital de 2 mm.

e Modo dosimetria y control de calidad operativo.

e Posicionamiento automatico y remoto de mesa a partir de imagenes MV

3.9.2. Sistema de radioterapia guiada por imagen (IGRT).

= Sistema de radioterapia guiada por la imagen (IGRT) integrado en el acelerador
para adquisicion de imagenes, con detector de estado so6lido de Silicio Amorfo y
capacidad para realizar placas radiograficas portales y Cone Beam de
Megavoltage. Software de adquisicion y registro de imagen.

4. SEGURIDAD Y PROTECCION RADIOLOGICA

El adjudicatario elaborard un estudio de seguridad radioldgica que incluya planos de
implantacion, que debera ser visado por el Servicio de Radiofisica del centro de forma
que se cumpla con la legislacion vigente en materia de proteccion radiologica.

= Sistema de interrupcion del haz o pulsadores de emergencia (setas): ademads de las
del nuevo equipo el adjudicatario deberd suministrar e instalar al menos dos en la
sala de tratamiento y una en el puesto del operador.

» El adjudicatario suministrara e instalara un circuito cerrado de TV color, cAmaras
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con funciones de zoom, panoramica e inclinacién, dos monitores planos y panel

de control.
= Fl adjudicatario suministrara e instalard un intercomunicador bidireccional entre

la sal de tratamiento y el control.
= Se valorard que posea un sistema de blindaje incorporado.

5. ACONDICIONAMIENTO, INSTALACION Y ACEPTACION

e El adjudicatario debera suministrar Pliego de Implantacién con toda la
informacién necesaria respecto a las especificaciones de infraestructura,
ingenieria y seguridad para garantizar el correcto montaje y funcionamiento del
equipamiento. Colaborard activamente en la direccion de las obras de
acondicionamiento de la sala blindada y supervisard el cumplimiento de los
requisitos mencionados. Para ello propondra un interlocutor valido a disposicién
del proyecto. Se adjunta plano con la ubicacion del equipo.

e El adjudicatario desmontard y retirara el equipo al que sustituye, emitiendo el
correspondiente certificado de destruccidn, y retirard los elementos de embalaje.
Se incluird la retirada y gestion de los elementos con posible contenido residual
radiactivo. Todos los trabajos seran a cargo del adjudicatario.

e El adjudicatario instalard el equipo con todos los componentes y
funcionalidades incluidas en la oferta en condiciones de uso, garantizando su
compatibilidad y comunicacion con la red de registro y verificacion del servicio.

e Los equipos se entregaran con la ultima versién de software disponible. Se
actualizardn los programas ofertados, sin coste adicional durante el periodo de
garantia.

e El equipo y todos los accesorios ofertados, dispondran de marcado CE en el
momento de presentar la oferta.

e Las pruebas de aceptacion se realizaran en presencia de un especialista en
radiofisica del Servicio de Radiofisica y Proteccion Radioldgica. En un plazo no
superior a diez dias se entregard a dicho servicio un informe escrito en el que
consten los resultados de dichas pruebas, acompaiiado de:

o Un ejemplar de las pruebas de aceptacion realizadas quedara en el Centro

o En la documentacién técnica del Concurso, los licitadores incluiran una
copia del protocolo a realizar para la aceptacion del equipo

e El adjudicatario debera entregar la siguiente documentacidn en castellano:
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o Manual de instrucciones y operaciones, en formato electronico
independiente del  equipo

o Manual de mantenimiento del usuario.

Asimismo debera actualizar los manuales en castellano cuando se incorpore
alguna modificacién a las caracteristicas del equipo.

o Todo el sistema, tanto el equipo principal como todos los accesorios, serd
completamente nuevo; debiendo el adjudicatario aportar cuanta documentacion se

le requiera en este sentido.

6. FORMACION.

El adjudicatario ofrecera un programa de formacion para la utilizacion del acelerador y
de los equipos complementarios (red de registro, planificadores, etc.) para los
profesionales de los diferentes estamentos asignados a los Servicios de Oncologia
Radioter4pica y Radiofisica y Proteccién Radioldgica del centro.

Esta formacién se realizara de acuerdo con la disponibilidad del personal del centro, en
turno de mafiana y tarde. El cronograma de la formacion ser4 acordado con los servicios
y tendrd en cuenta la secuencia técnica de implantacién del equipamiento y la
correspondiente implicacién en la misma de las diferentes categorias profesionales

7. GARANTIA Y ASISTENCIA TECNICA.

El periodo de garantia minimo serd de 1 afio, valorandose plazos mayores. La oferta
incluird toda actuaciéon de mantenimiento correctivo y preventivo necesario, sin
exclusiones, durante el periodo de garantia sin coste adicional. Esta incluird materiales,
mano de obra, traslados y dietas, asi como el correspondiente programa de mantenimiento
preventivo y todas las actualizaciones de software que permitan mantener el equipo en la
Gltima versién existente. El mantenimiento incluido en la oferta incluird todo el
equipamiento e instrumental entregado, incluyendo las instalaciones e infraestructura
realizada o modificada que sean objeto de este contrato.

El unico documento que certificaré la instalacién y puesta en marcha del equipo, y por
consiguiente la validacién de su entrega serd el Acta de Recepcion y Puesta en Marcha.
El periodo de garantia cuenta a todos los efectos desde la recepcion formal del equipo en
la que conste la conformidad de la instalacién y funcionamiento y haber superado las

pruebas de aceptacion.

El suministrador garantizara la existencia de piezas de repuesto para el mantenimiento
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preventivo y correctivo necesarias y la asistencia técnica postventa, al menos, durante 12
afios después de la instalacion del equipo.

El Hospital, podra solicitar una vez finalizado el periodo de garantia, un contrato de
mantenimiento integral, en modalidad Todo Riesgo, sin ningun tipo de exclusion durante
los de 12 afios siguientes a la finalizacion del periodo de garantia. El importe anual del
mismo, en ningun caso sobrepasara el 10% (IVA incluido) del precio de adjudicacion.

Nota: se debera indicar en la oferta Ia localizacion de los datos de cada
punto del Pliego Técnico, ademas de en la Oferta Técnica, en las fichas

técnicas oficiales y/o catalogos del producto ofertado.

Madrid 13 de julio de 2018

El jefe de Servicio

de Oncolo gW’erépica
) .'I

Jose Perez-Regadera Gomez
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