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EXPEDIENTE:

PLIEGO DE PRESCIPCIONES TECNICAS QUE HA DE REGIR EN EL
CONTRATO DE SUMINISTRO DE UN EQUIPO DE TOMOGRAFIA AXIAL
COMPUTERIZADA 4D PARA SIMULACION EN RADIOTERAPIA CON
DESTINO AL HOSPITAL GENERAL UNIVERSITARIO GREGORIO
MARARNON DEL SERVICIO MADRILENO DE SALUD A ADJUDICAR POR
PROCEDIMIENTO ABIERTO CON PLURALIDAD DE CRITERIOS

1. OBJETO DEL CONTRATO
2. REQUISITOS MINIMOS

3. CARACTERISTICAS TECNICAS
3.1. GENERADOR DE RX
3.2. TUBO DE RX
3.3.  SISTEMA DE COLIMACIONY FILTRACION DEL HAZ DE RAYOS X
3.4. ESTATIVO TOMOGRAFICO
3.5. MESA DEL PACIENTE
3.6. SISTEMA DE ADQUISICION DE IMAGEN
3.7. TECNICAS DE RECONSTRUCCION DE IMAGEN
3.8. CALIDAD DE IMAGEN (AXIAL Y ESPIRAL)
3.9. INFORMACION DOSIMETRICA Y CONTROL DE CALIDAD
3.10. IMAGEN, PRESENTACION Y ARCHIVO

3.11. FUNCIONES Y PROGRAMAS ESPECIALES. CONSOLA DEL
OPERADOR
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3.12. CONECTIVIDAD
3.13. ACCESORIOS
3.14. SEGURIDAD RADIOLOGICA: BLINDAJES

3.15. INFRAESTRUCTURA, ACONDICIONAMIENTO Y
DIMENSIONAMIENTO EN CONDICIONES DE USO

3.16. FORMACION

3.17. GARANTIA Y ASISTENCIA TECNICA
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1. OBJETO DEL CONTRATO

El presente pliego de prescripciones técnicas tiene por finalidad la contratacion
de la adquisicion de un TC 4D, para simulacion de radioterapia con destino al
Hospital General Universitario Gregorio Marafion.

2. REQUISITOS MINIMOS

El equipo ofertado serd nuevo, y no podra contener componentes utilizados ni
re-acondicionados. Serd causa de exclusion, el incumplimiento y/o omisién de
todo lo establecido como minimo en el pliego de prescripciones técnicas.

3. CARACTERISTICAS TECNICAS
3.1. GENERADOR DE RX
Debera disponer de las siguientes caracteristicas:
- Generador de alta frecuencia controlado por microprocesador
- Dispondré de autochequeo.
- Potencia: minimo 60 kW (reales, no efectiva).

- Debera incluir un sistema de control automatico de modulacion de
intensidad.

3.2. TUBO DE RX
Debera disponer de las siguientes caracteristicas:
- De anodo giratorio.
- Capacidad caldrica del anodo minima: 6 MHU o equivalente

- Tasa de disipacion caldrica maxima del &nodo: superior a 1300
KHU/min.

-« Tamaiio foco fino < Imm, al menos en una dimensién
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3.3. SISTEMA DE COLIMACIONY FILTRACION DEL HAZ DE RAYOS X

Debe incluir sistemas de colimacion del haz de RX tanto para la
colimacion prepaciente como para la colimacién postpaciente.

Debe incluir sistema de filtrado del haz de RX.

3.4. ESTATIVO TOMOGRAFICO
Debera disponer de las siguientes caracteristicas:
e Apertura del gantry: minimo 80 cm de diametro.

e Tiempo minimo de rotacién del sistema tubo-detectores para un giro
completo (360°) de 0,5 s.

Control del gantry desde la mesa del operador.

e Sistema de laseres internos con precision axial, sagital y coronal.
Debe disponer de un procedimiento de control y verificacion de la
posicién que definen.

e Sistema de laseres externos al gantry, dos laterales y uno cenital que
debera ser movil, para el correcto posicionamiento del paciente en
los distintos sistemas de inmovilizacion de la Unidad. Precision al
menos de 1mm a 3m. Debe incluir maniqui y herramientas de control
de calidad para verificar la geometria y precisién, con capacidad de
nivelacién. El laser cenital debera fijarse al techo (realizando el
adjudicatario la adaptacién que fuese necesaria, en su caso) y los
laterales deberan sustentarse en torres ancladas al suelo. La
garantia y mantenimiento sera realizada por el adjudicatario en los
mismos términos que el simulador.

3.5. MESA DEL PACIENTE
Debera disponer de las siguientes caracteristicas:
e Controlada desde la consola del operador.
e Precision de movimientos de +/- 0,25 mm.
e Mesa de tablero plano de una pieza, del mismo modelo que la mesa de
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los aceleradores de cada uno de los Servicios, con recubrimiento de
fibra de carbono, con indexacion compatible con los sistemas de
fijacion e inmovilizacion del paciente disponibles.

e Peso que soporta la mesa sin perder precision: al menos 200 kg.

e Rango de exploracion minima en una Unica adquisicion: mayor o igual
a 160 cm.

3.6. SISTEMA DE ADQUISICION DE IMAGEN
Debera disponer de las siguientes caracteristicas:

e Sistema multicorte para la obtencion de al menos16 cortes simultaneos
por rotacion tubo- detector.

e Bandeja de detectores de al menos 16 filas.
e Debera tener al menos 16 canales que trabajen de forma simultanea.

e En la misma adquisicion y con una Unica identificacion de estudio,
debera poder seleccionar varias anchuras de corte/pitch, siendo la
anchura minima no mayor de 0,75 mm. Todo ello, sera compatible con
los sistemas de planificacion existentes en cada uno de los Servicios.

e Longitud de adquisicién volumétrica con pitch 1 mayor o igual a 160
cm.

e Matriz de adquisicion de imagen de al menos 512 x 512.

e Campo de vision maximo (FOV) real superior o igual a 50 cmy
extendido superior o igual a 70 cm.

e Adquisicion secuencial y helicoidal.

3.7. TECNICAS DE RECONSTRUCCION DE IMAGEN
Debera disponer de las siguientes caracteristicas:

e Matriz de reconstruccion y presentacion de imagen de al menos 512 x
512.

e Velocidad de reconstruccion de al menos 10 imagenes/segundo.
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¢ Incluird algoritmo de reconstruccion iterativo de ultima generacion.

¢ Incluira algoritmo para minimizar artefactos metalicos que incluya
tecnologia MAR.

e Dispondra de reconstruccion retrospectiva variando parametros como
el field of view y el espesor de corte.

e Incluird adquisicion y reconstruccion 4D, compatible con los sistemas
de planificacion y los modelos de los aceleradores lineales de cada
uno de los Servicios. El Sistema dispondra de un registro del ciclo
respiratorio que permita clasificar las imagenes del TC.

3.8. CALIDAD DE IMAGEN (AXIAL Y ESPIRAL)
Debera disponer de las siguientes caracteristicas:

e Resolucion de contraste (en %) para objetos de un tamafio de 5 mm:
en algoritmo estandar de al menos 0,3 en el plano XY, con cortes de
10mm. Se indicara la resolucién a bajo contraste y la dosis
suministrada, valorandose el mayor valor de contraste con el menor
de dosis.

e Incluira filtro para reduccion del nivel de ruido.

e La exactitud en el calculo del numero CT en agua debe ser de al
menos 0 + 4 HU.

3.9. INFORMACION DOSIMETRICA Y CONTROL DE CALIDAD
Debera disponer de las siguientes caracteristicas:

e La informacion dosimétrica que el equipo debe reflejar en cada estudio
y la que queda registrada junto a los datos e imagenes del mismo
incluira al menos: CTDI volumétrico y DLP.

e Incluira el servicio DICOM DSR (“Dose Structured Report”) si esta
disponible para esta modalidad. De lo contrario, los métodos
alternativos (MPPS, ubicacién en campos de la cabecera DICOM) que
permitan capturar los parametros relacionados con la dosis impartida
al paciente citados en el punto anterior a los programas de gestion de
dosis externos.
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3.10.IMAGEN, PRESENTACION Y ARCHIVO
Debera disponer de las siguientes caracteristicas:

e La capacidad del disco duro, la memoria RAM y la velocidad del
procesador tiene que ser suficientes para el control global del sistema.

¢ Incluird sistema de almacenaje y exportacion de datos crudos (raw
data) con imagenes.

e Presencia de sistema de alimentacién ininterrumpida (UPS), de al
menos 10 minutos, con sistema de alarma.

3.11.FUNCIONES Y PROGRAMAS ESPECIALES. CONSOLA DEL
OPERADOR

Debera disponer de las siguientes caracteristicas:

e Elidioma de la consola sera el castellano tanto en instrucciones de
manejo como en mensajes de error y advertencias.

e Programacion anatémica.

e El equipo ofertado debera realizar los siguientes tipos de analisis de
imagenes:

o Imagen de localizaciéon

o Caélculo de valores de areas multiformes

o Zoom y rango del Zoom

o Histograma

o Perfil de densidad Sustraccion de imagenes

o Presentacion multimagen y modo cine Inversion de imagenes
o Preseleccion de ventanas

o Textos

e Medicion de densidades en regiones o areas de interés
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predeterminadas.
e Medicion de angulos.
e Fusiony suma de cortes.
e Paguete de reconstrucciéon 3D.
e Paguete de reconstruccion 4D.

e Reconstruccion multiplanar (MPR). Reconstruccion volumétrica.
Calculo de volumetrias.

e Programa para la sincronizacion de la inyeccion de contraste e
interface para la inyeccién de contraste.

e Funciones especiales: autoscan, autovoz, autoarchivo e
intercomunicador con paciente.

e Debera incluir intercomunicador bidireccional consola-equipo.

Incluird un monitor de color TFT de al menos 1280 x 1024.

3.12. CONECTIVIDAD
Debera disponer de las siguientes caracteristicas:
- La consola principal debe cumplir los siguientes servicios:

o DICOM 3 Basic Greyscale Print SCU.
o Storage SCU | SCP.
o Storage Commitment
o SCU. Query / Retrieve
o SCU. Verification SCU / SCP.
o Modality Performed Procedure Step SCU
o Worklist SCU

- Conexion a los planificadores de tratamientos de Radioterapia,
garantizando compatibilidad.

- Incluird todas las adaptaciones y licencias para su conexion con la red
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de cada uno de los hospitales y con la red existente en el servicio de

oncologia radioterapica correspondiente.

- La empresa adjudicataria debera realizar la integracion completa de los
equipos con los sistemas RIS y PACS, incluyendo en su caso trabajos
profesionales, cableado, tomas, adquisicion de licencias, para que
funcionen de forma Optima cada uno de los elementos incluidos en el
contrato.

3.13. ACCESORIOS
Debera disponer de las siguientes caracteristicas:

e Se suministrard un maniqui, con funcionalidades de control de calidad
para TC multicorte, que cuente con los siguientes modulos o permita
medir las caracteristicas minimas relacionadas:

o Medida sensitométrica del nimero CT para al menos 6
materiales distintos.

o Resolucion a alto contraste, con un patrén de al menos 15
grupos de lineas que permita determinar un umbral de al
menos 15 pares de linea/cm.

o Resolucion a bajo contraste, con patrones que incluyan objetos
cuyo didmetro mas pequefio alcance 2 mm, y valores de
contraste nominal tan bajos como 0,5 %.

o Inserto puntual para determinar la funcion de dispersion de
punto y funcion de transferencia de modulacion (MTF).

o Uniformidad y ruido de la imagen.

o Medida del espesor efectivo de corte mediante rampas
inclinadas discontinuas, compuestas por esferas (beads)
separadas.

o Software o servicio web para el analisis automatizado de las
imagenes de control de calidad obtenidas con el maniqui.

- Se suministrara un dispositivo especifico de control de calidad para 4D
con los siguientes requerimientos:
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- Plataforma que permita la simulacion de movimientos
respiratorios. Debe tener, al margen del movimiento de la
plataforma, la posibilidad de movimiento vertical para
dispositivo de monitorizacion del ciclo respiratorio. Debe ser
capaz de mover maniquies de hasta 20 kg de peso sin
pérdida de precision en el movimiento. Debe ser compatible
con el sistema de monitorizacion del equipo TC de modo que
sea capaz de reproducir ciclos respiratorios y permitir la
adquisicion de estudios 4D. Debe incluir software para
seleccionar diferentes formas de onda, frecuencias y
amplitudes para el movimiento.

- Maniqui con forma de térax, o bien cilindrico, con un peso
adecuado para el movimiento de la plataforma, y que
contard en su interior, o bien en diferentes insertos, con
figuras de geometria conocida (al menos debera constar con
esferas) en diferentes entornos de densidad (entre ellos baja
densidad) para poder evaluar la exactitud de célculo de los
volumenes reconstruidos. Asimismo, tendra insertos para
alojar pelicula radiocrémica y minicamara de ionizacion de
los servicios.

3.14.SEGURIDAD RADIOLOGICA: BLINDAJES

La empresa realizara el blindaje de la sala de acuerdo con las
condiciones que defina el Servicio de Radiofisica y Proteccion
Radiolégica, debiendo entregar previamente la informacién técnica del
simulador y el plano de implantacion del equipo, que incluya materiales,
densidades y espesores.

3.15.INFRAESTRUCTURA, ACONDICIONAMIENTO Y
DIMENSIONAMIENTO EN CONDICIONES DE USO

El equipo, componentes y accesorios, una vez instalados y en
condiciones de uso en la sala destinada al efecto, permitiran el
cumplimiento de los siguientes requisitos:
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- El adjudicatario realizara las obras de adecuacién necesarias segun los
requerimientos técnicos establecidos por el fabricante y la legislacion
vigente, y de radioproteccibn que se requieran para el correcto
funcionamiento del simulador ofertado y su uso por el personal.

En la oferta se incluird, sin coste econdémico adicional para el hospital,
acondicionamiento de la sala y control, instalacion eléctrica del equipo
principal y de los complementarios, climatizacion en condiciones
adecuadas de uso, fontaneria, sistema contra incendios, seguridades,
carpinteria, pintura y ayudas de albafiileria necesarias. Los acabados se
realizaran de acuerdo con los ya existentes.

- El adjudicatario desmontara y retirara el equipo al que sustituye,
emitiendo el correspondiente certificado de destruccion del tubo, y
retirard los elementos de embalaje.

- Las pruebas de aceptacion se realizaran en presencia de un especialista
en radiofisica del Servicio de Radiofisica y Proteccion Radioldgica. En
un plazo no inferior a diez dias se entregara a dicho servicio un informe
escrito en el que consten los resultados de dichas pruebas. Un ejemplar
de dichas pruebas quedara en el Centro. En la documentacion técnica
del Concurso, los licitadores incluiran una copia del protocolo a realizar
para la aceptacion del equipo.

- El adjudicatario debera entregar la siguiente documentacién en
castellano:

o Manual de instrucciones y operaciones, en formato electrénico
independiente del equipo.

o Manual de mantenimiento del usuario.

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

e Asimismo, deberd actualizar los manuales en castellano cuando se
incorpore alguna modificacion a las caracteristicas del equipo.

e Todos los elementos, asi como el sistema en conjunto debera tener
marcado CE.

Pagina 11 de 12



% ok
Bl Servicio Madrileiio
SaludMadrid de Sall,ld Comunidad
de Madrid
e La empresa adjudicataria debera disponer de las autorizaciones y
licencias preceptivas para la comercializacion de este tipo de equipos de
radiacion. Para la instalacion y mantenimiento podra valerse de medios
externos siempre que estén debidamente autorizados en Espafia y
acreditados por el fabricante del equipo.

3.16.FORMACION

- El adjudicatario ofrecerd un programa de formacion para la utilizacién del
sistema para los profesionales de los diferentes estamentos asignados
a los Servicios de Oncologia Radioterapica y Radiofisica y Proteccion
Radiol6gica del centro.

Esta formacién se realizara de acuerdo con la disponibilidad del personal
del centro, en turnos de mafana y tarde. El cronograma de la formacion
sera acordado con los servicios y tendra en cuenta la secuencia técnica
de implantacién del equipamiento y la correspondiente implicacion en la
misma de las diferentes categorias profesionales.

3.17.GARANTIA Y ASISTENCIA TECNICA

El periodo de garantia sera de 1 afio, valorandose plazos mayores. La oferta
incluira toda actuacion de mantenimiento correctivo necesaria, sin
exclusiones, durante el periodo de garantia sin coste adicional. Esta incluira
materiales y mano de obra, asi como el correspondiente programa de
mantenimiento preventivo y actualizaciones de software. El mantenimiento
incluido en la oferta incluira todo el equipamiento e instrumental entregado,
incluyendo las instalaciones e infraestructura realizada o modificada.

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

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