spital Universitario

savveorc d€ LA Princesa

Ref: 47/347021.9/18
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1. OBJETO DEL CONTRATO

El presente pliego de prescripciones técnicas tiene por finalidad la contratacion del suministro
de sistema de braquiterapia de alta tasa de dosis, con destino al Hospital Universitario de La
Princesa.

2. REQUISITOS MINIMOS

El equipamiento ofertado sera nuevo, y no podra contener componentes utilizados ni re-
acondicionados. Sera causa de exclusion, el incumplimiento y/u omisién de todo lo establecido
como minimo en el pliego de prescripciones técnicas.

3. CARACTERISTICAS TECNICAS

3.1.EQUIPO PROYECTOR DE LA FUENTE

- Sistema de carga diferida controlado por control remoto.
- Contenedor de transporte de doble canal.

- El contenedor de la fuente debe atenuar su intensidad con carga maxima a valores de
TKRA a 1 m. menores que 3 uGy/h (para 10 curios), siendo en cualquier caso, acorde
a las recomendaciones ICRP, DIN y las normas IEC vigentes.

- Numero de canales minimo de 20.

- Capacidad para determinar el rango de actividad de la fuente que tiene en su interior.
- Intervalo de pasos de programacién de al menos 1 mm.

- Precision de posicionamiento de la fuente de £1 mm.

- Funcién de simulacién que asegura las conexiones, viabilidad de recodos y que todos
los parametros y condiciones son las adecuadas para iniciar el tratamiento.

- Retorno automatico de la fuente tras fallo de alimentacion.
- Sistema manual de retorno de emergencia.

- Velocidad de proyeccion de la fuente al menos de 50 cm/s.

3.2.UNIDAD DE CONTROL COMPUTERIZADA

- Panel de control computerizado.
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Sistema de retorno de seguridad automatico ligado a la puerta del bunker.
Sistema de seguridad de retorno por fallo en conexiones.

Generacién de mensajes de estado y posibles incidencias durante el tratamiento.
Pulsador de parada de emergencia.

Sistema de seguridad que impida uso no autorizado.

Indicacion de si termina el tratamiento tras fallo de alimentacion.

Conservacion de datos tras fallo de alimentacion.

Informe del tratamiento realizado asi como del total de los pacientes.

Modos de funcionamiento especiales para las operaciones de control de calidad del
equipo.

Generacién de mensajes de estado y posibles incidencias en la consola de la Unidad.

Volcado de datos, tras cada tratamiento, en la red existente en el servicio de oncologia
radioterapica del hospital.

Los datos de tratamiento deben poderse transferir por red desde el planificador y
ademas por otro medio independiente de esta red informatica.

Programacion de tratamientos manuales ademas de los provenientes del planificador.
Monitorizacion de la posicion de la fuente bajo todas las condiciones.

Monitorizacion completa y de forma continua del tratamiento, incluyendo, al menos,
datos identificativos del paciente.

Dispondra de un sistema que permita que el plan de tratamiento, con todas las
sesiones previstas, se realice en una Unica importacién, de forma que impida la
administracién de mas sesiones de las pautadas.

Dispondréa de base de datos de los pacientes.

Dispondra de seguridades de la base de datos de los pacientes con posibilidad de
recuperar pacientes individualmente.

Sistema de backup/restore cuando precise el usuario.

Impresora laser A4.
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3.3.APLICADORES Y ACCESORIOS

- 1 conjunto de aplicadores vaginales segmentados compatibles con TC y RM (de al
menos 3 teslas) compuesto al menos por los siguientes elementos (0 de similares
caracteristicas y funcionalidades):

o sonda vaginal.

o sondas intrauterinas de en torno a 159 30° y 45°% y 80 mm de recorrido
intrauterino.

o juego de cilindros de en torno a 20, 25, 30 y 35 mm de didmetro.

o sistema de fijacion del cilindro.

o sistema de fijacion de la aplicacion.

o tapones de esterilizacién para TC y RM.

o caja de esterilizacién y tarjeta de esterilizacion.

- 1 conjunto de aplicadores tipo Fletcher, con opcion para implante intersticial del
parametrio, compatible con TC del centro, compuesto al menos por los siguientes
elementos (o de similares caracteristicas o funcionalidades):

o sondas para ovoides tipo 1y 2.

o sondas intrauterinas de en torno a 159, 30° y 45°

o pares de ovoides de en torno a 20, 25 y 30 mm de didmetro.
o mecanismo para fijacién de los ovoides compatibles con TC.
o sistema de fijacion de la aplicacion.

o caja de esterilizacién y tarjeta de esterilizacion.

- 1 conjunto de aplicadores tipo Fletcher, con opcion para implante intersticial del
parametrio, compatible con RM (de al menos 3 teslas), compuesto al menos por los
siguientes elementos (o de similares caracteristicas o funcionalidades):
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o sondas para ovoides tipo 1y 2.

o sondas intrauterinas de en torno a 159, 30° y 45°.

o pares de ovoides de en torno a 20, 25 y 30 mm de didmetro.
o mecanismo para fijacién de los ovoides compatibles con RM.
o sistema de fijacion de la aplicacion.

o caja de esterilizacién y tarjeta de esterilizacion.
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1 conjunto de Aplicadores de anillo de 60 90 y 45
o Tandem intrauterino de 40. 60 y 80 con los accesorios necesarios para su
utilizacion

Sistema de fijacién para la mesa de tratamiento, para los 3 aplicadores ginecoldgicos
anteriores, compatible con RM.

1 conjunto completo de aplicadores y accesorios para tratamiento de mama y 100
vectores plasticos.

1 conjunto completo de aplicadores y accesorios para tratamiento de piel con distintos
diametros de area de irradiacion.

1 conjunto completo de aplicadores y accesorios para tratamiento de plesioterapia.
Accesorios:

o destornillador para fijacion de ovoides y tapén.

o cajade esterilizacién.

o tapon de esterilizacién para TC — RM.

Agujas, 2 plantillas transperineales e intersticiales para tumores de prostata y tumores
ginecoldgicos. Al menos 60 agujas de en torno a 20 cm y, al menos, 20 agujas de mas
de 20 cm para implante de préstata y parametriales.

.TUBOS DE TRANSFERENCIA PARA LOS APLICADORES

Tubos de transferencia con terminales para aplicadores compatibles con los que se
oferten en el apartado 3, respetando las necesidades impuestas para la aplicacién de
prostata y parametrio: ginecolégicos (3), implantes flexibles y/o agujas (en igual
ndmero que la cantidad de canales del equipo proyector de la fuente).

Dispondra de sistema de control sobre apertura y conexion de los tubos de
transferencia.

La diferencia entre el diametro interior del tubo de transferencia y el diametro exterior
de la fuente (Ir192) no sera superior a 0.5mm

.MARCADORES

Compuesto por trenes de semillas de simulacion para todos los aplicadores que se
oferten y que lo requieran. Deben permitir suuso en TC .
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3.6.MESA DE TRATAMIENTO

- Mesa quirdrgica “movil” y de tipo “convencional’:

o Funcionamiento eléctrico, con mando mediante cable o por IR. Se indicard el
tipo de baterias y su autonomia de trabajo (Se incluird el cargador de baterias)

o Deberan ser eléctricos, como minimo, los siguientes movimientos:

Altura variable.

Lateralizacion derecha/izquierda.

Movimiento trendelenburg y antitredelenburg.
Subida y bajada de placas apoyapiernas.

Subida y bajada del respaldo.

o Tablero de baja atenuacién a los Rx, dividido en secciones y:

Con acolchado de baja atenuacion a los RX.

Con rieles guias laterales.

o Todas las ruedas serdn multidireccionales con freno, con desplazamiento en
direccion longitudinal y transversal.

o Se incluiran los siguientes accesorios:

Calle Diego de Leédn, 62

28006 Madrid
@Telf.: 91 520 22 00
= Fax: 91 520 11 34

Placa de cabeza inclinable (1 ud).

Elongacién de placa de asiento (1 ud).

Placas apoya-piernas, separables (par).

Adaptador para placas de cabeza (par).

Apoyabrazos ajustables en altura y orientables (2 uds).
Bridas de sujecion de accesorios a guias laterales (3 uds).
Arco de narcosis (1 ud).

Porta-piernas con sujecién tipo bota, manejable con una sola mano (1
ud).
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4. EQUIPAMIENTO PARA CONTROL DE CALIDAD

- El sistema de control de calidad debera ser independiente con posibilidad de verificar y
comprobar la posicién de la fuente.

- Se incluiran los insertos adecuados para poder calibrar las fuentes en la camara de
pozo existente en el centro. Se adjuntara un certificado de calibracién para el nuevo
conjunto inserto-camara-electrémetro.

- Regla graduada para ver posicién de la fuente a través de sistema de video.

5. PLANIFICADOR

Se suministrara un puesto de planificacién independiente y especifico para braquiterapia de
alta tasa de dosis.

Este puesto dispondra de las caracteristicas que se definen a continuacion, y que se podran
ofertar bien mediante el suministro de nuevo equipamiento, o bien a través de la adquisicion de
licencias y la actualizacién tanto del hardware como del software existente en el servicio de
Oncologia Radioterapica.

- Hardware de ultima generacion y altas prestaciones dispondra de

» Pantalla tipo TFT LCD de al menos 24", posibilidad de conectar 2
pantallas

= Disco duro de al menos 2 TB.

» Tarjeta grafica de al menos 1 GB RAM.
= Memoria RAM de al menos 32 GB.

= Impresora laser color A4.

» Unidad de alimentacion ininterrumpida que permita que la(s)
estacion(es) esté(n) operativa(s) al menos 10 minutos tras fallo de la
alimentacion convencional.

» Sistema de backup o sistemas de doble disco duro en espejo que
proteja el software y datos del paciente.

- Software suministrado:
o Permitirda y tendra operativas aplicaciones para:
= seleccion de pacientes.
= contorneo directo.
Calle Diego de Leédn, 62
28006 Madrid
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procesado de imagenes.
evaluacién de planificacion.

Suma de planes de radioterapia del paciente (RDT externa y
braquiterapia)

o Programa de braquiterapia para carga diferida.

o Permitira trabajo con imagenes coplanares, basadas en imagenes de TC y RM,
para la reconstruccion y validacion del plan de braquiterapia.

o Permitird compatibilidad absoluta con el TCy RM .

o Permitirda y tendra operativo también:

28006 Madrid
@Telf.: 91 520 22 00
= Fax: 91 520 11 34

Célculo en 3D, algoritmo de célculo que tenga en cuenta
heterogeneidades.

Exportacion directa de los datos del paciente y de planificacion a la
unidad de tratamiento.

Recibir y procesar imagenes TC, RM y US.
Uso de imagenes del TC, RM y US con contorneo de las mismas.

Localizacién manual y automatica de las posibles posiciones a partir de
informacion exclusiva del TC.

Introduccién de imagenes de RM.

Fusion automatica TC-RM y PET-TC.

Presentacion tridimensional de estructuras y dosis.
Presentacion de isodosis en planos TC.

Célculo de histogramas dosis volumen.

Optimizacién y planificacion inversa.

Posibilidad de edicién manual de tiempos de tratamiento.
Célculo teniendo en cuenta la anisotropia de la fuente.

Evaluacion simultanea de planes en la misma estacion de trabajo.
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6. EQUIPAMIENTO DE PROTECCION RADIOLOGICA Y SEGURIDAD

Sistema de seguridad por deteccién de puerta abierta.
Contenedor de emergencia.

Senfalizacién luminosa en el acceso a la sala conectada con la puerta que indique el
funcionamiento del equipo.

Sistema de seguridad tras fallo de alimentacién eléctrica, por medio de bateria
independiente en el equipo de carga diferida.

Pulsadores de paro de emergencia en bunker y puesto de control.

Sistema de retraccion manual de la fuente en caso de fallo de todos los sistemas
eléctricos.

Sistema de seguridad electromecanico que impida errores en las conexiones:
indexador-tubo de transferencia (al menos en las conexiones ginecolégicas) y tubo de
transferencia-aplicador.

SAl, sistema de alimentacién ininterrumpida en la unidad de control de tratamiento que
en caso de fallo de tension permita la operaciéon de la consola y del detector de
radiacién de area al menos 10 minutos.

7. RED INFORMATICA

Entrega e instalacién del software y de todos los elementos fisicos necesarios que
permitan la conexién informatica por red de todos los elementos incluidos en este
contrato susceptibles de ser conectados, asi como la conexién a la red general del
Hospital y conectividad de datos e imagenes a la red del Servicio de Oncologia
Radioterapica y PACS del Hospital.

Registro automético de los procedimientos de braquiterapia en la red existente en el
Servicio de Oncologia Radioterapica.

8. CONECTIVIDAD

El equipamiento contar4d con los elementos necesarios para tener operativos los
servicios DICOM 3:

o Basic GreyscalePrint SCU.

o Storage SCU/ SCP.

Calle Diego de Leédn, 62
28006 Madrid
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o Storage Commitment SCU.

o Query/ Retrieve SCU.

o Verification SCU / SCP.

o ModalityPerformedProcedureStep SCU
o Worklist SCU

- El equipamiento suministrado contard con los elementos necesarios para tener
operativos los servicios DICOM RT

o RTImage
o RT Dose
o RT Structure set

o RT Brachytreatment record

9. EQUIPAMIENTO PARA TRATAMIENTO DE PROSTATA EN TIEMPO
REAL

- Equipamiento para tratamiento con alta tasa de dosis (HDR):

o Sistema de planificacién y accesorios necesarios para el implante y célculo en
tiempo real de implantes prostaticos de alta tasa de dosis. Debera ser
transportable hasta el lugar de realizacion del implante.

10. FUENTE

- Se dotara, al menos, para el periodo de garantia de 1 fuente Ir-192 de dimensiones
maximas (encapsulada): 0.9 mm x 5,0 mm y actividad nominal de la carga de 370 GBq
(10 Ci).

11. INFRAESTRUCTURA, ACONDICIONAMIENTO Y DIMENSIONAMIENTO
EN CONDICIONES DE USO

e El adjudicatario debera suministrar por escrito toda la informacién necesaria respecto a
las especificaciones de infraestructura, ingenieria y seguridad para garantizar el
correcto funcionamiento del equipamiento. Se responsabilizara de la direccién de las

Calle Diego de Leédn, 62
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obras de acondicionamiento de la sala blindada y supervisara el cumplimiento de los
requisitos mencionados.

e El adjudicatario desmontara y retirara el equipo al que sustituye, emitiendo el
correspondiente certificado de destruccién, y retirara los elementos de embalaje. Se
incluira la retirada y gestion de los elementos con posible contenido residual radiactivo.

e El adjudicatario instalara 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 version de software disponible. Se actualizaran
los programas ofertados, sin coste adicional durante el periodo de garantia.

e El adjudicatario debera entregar la siguiente documentacién en castellano:

- Manual de instrucciones y operaciones, en formato electrénico independiente del
equipo.
- Manual de mantenimiento del usuario.

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

e 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 Se incluira la desinstalacion y desmantelamiento completo del equipo instalado en el
blunker de braquiterapia, incluyendo la retirada. Todos los gastos derivados de las
tareas descritas en este apartado seran por cuenta del adjudicatario, incluyendo las
tasas oficiales.

12. PRUEBAS DE PUESTA EN MARCHA Y ACEPTACION

- Las pruebas de aceptacion se realizaran en presencia de un especialista en Radiofisica
Hospitalaria del Servicio de Radiofisica y Proteccion Radiolégica. En un plazo no
superior a 10 dias, se entregara a dicho Servicio un informe escrito en el que consten
los resultados de las pruebas de aceptacién efectuadas.

- Un ejemplar de las pruebas de aceptacion realizadas quedaran en el Centro donde se
instala el equipo.

- En la documentacién técnica del Concurso, los licitadores incluiran una copia del
protocolo a realizar para la prueba de aceptacion del equipo.
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13. MANUALES Y DOCUMENTACION TECNICA

La empresa adjudicataria:

- Debe entregar documentaciéon técnica (planos de instalacion, fichas técnicas, etc.)
correspondiente al equipo y todos sus componentes. De manera principal deben incluir
el compromiso de entrega correspondiente al esquema descriptivo detallado de todos
los componentes del equipo.

- Debe entregar la relacién de equipos (similares a los del concurso) instalados en
Europa (principalmente Espana).

- Debe quedar claramente especificados aquellos materiales y complementos que estan
incluidos la oferta presentada.

- El' Manual de funcionamiento y el de mantenimiento deben estar en castellano.

14. FORMACION

- La oferta incluira un plan de formacién para todo el personal implicado en las técnicas
de tratamiento suministradas, con una formacién previa a la puesta en marcha para
uso clinico y durante la etapa inicial de uso clinico.

15. GARANTIA Y ASISTENCIA TECNICA

El periodo de garantia ser4 de 1 afio, valordndose plazos mayores. La oferta incluira toda
actuacion de mantenimiento correctivo necesaria, sin exclusiones, durante el periodo de
garantia sin coste adicional. Esta incluird materiales y mano de obra, asi como el
correspondiente programa de mantenimiento preventivo y actualizaciones de software. El
mantenimiento incluido en la oferta incluird 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 anos 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 exclusién durante los de 12 afos siguientes a la
finalizacion del periodo de garantia. El importe anual del mismo, en ningln caso sobrepasara el
10% (IVA incluido) del precio de adjudicacion.
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PROCEDIMIENTO ABIERTO 36/2018 HUP

Una vez elaborado el pliego de prescripciones técnicas correspondientes al
Procedimiento Abierto 36/2018 HUP, y para dar cumplimiento a lo establecido en el articulo
124 de la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del Sector Publico (B.O.E. de 9 de
noviembre de 2017), el Director Gerente del Hospital Universitario de la Princesa, en uso de las
atribuciones que le confiere la Resolucién de 25 de febrero de 2011, de la Viceconsejeria de
Asistencia Sanitaria, de delegacion de competencias en materia de contratacién y gestién
econdmico-presupuestaria en los Gerentes de Atencion Especializada, Servicio de Urgencias
Médicas de Madrid y Centro de Transfusién, apartado primero (B.O.C.M. nim. 76, de 31 de
marzo de 2011),

RESUELVE:
Aprobar dichos pliegos para el mencionado Procedimiento Abierto.
Madrid, 7 de agosto de 2018

EL DIRECTOR GERENTE
P.A. EL DIRECTOR MEDICO

Firmado digitalmente por EDUARDO GARCIA NAVARRETE

Organizacion: CONSEJERIA DE SANIDAD DE LA COMUNIDAD DE MADRID

Huelladig.: 37¢36850b0c9f5¢7a27d837080c171bb635cc3ba

Calle Diego de Leédn, 62
28006 Madrid
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