‘rﬂ Hospital Universitario
La Paz .oesin

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 UNIVERSITARIO
LA PAZ DEL SERVICIO MADRILENO DE SALUD A ADJUDICAR POR
PROCEDIMIENTO ABIERTO CON PLURALIDAD DE CRITERIOS, N° 21/2018

1. OBJETO DEL CONTRATO

El presente pliego establece las prescripciones técnicas a cumplir por los licitadores y los productos por ellos
ofertados para la adquisicion, de un equipo de Tomografia Computerizada (TC) 4D para simulacion en el
servicio de Oncologia Radioterapica del Hospital Universitario La Paz, conforme a lo descrito en este Pliego,
en la que ademas del precio unitario, se incluyen las caracteristicas de los equipos.

2. NORMATIVA

El adjudicatario quedard obligado al cumplimiento de la actual normativa de caracter técnico tanto para el
suministro e instalacion del equipamiento objeto del contrato como para su instalacion y periodo de vigencia
de la garantia. En el caso de que dicha normativa suponga la redaccion de documento técnico especifico, o de
cualquier tramitacion legal, seran ambos a cargo del adjudicatario.

El equipo, una vez instalado debera estar en perfectas condiciones de uso y deberd cumplir los criterios de
aceptabilidad que se indiquen para el mismo, atendiendo a la normativa vigente, a las indicaciones del
fabricante y a las recomendaciones de organismos nacionales e internacionales que se estimen convenientes,
ademas de las especificaciones, caracteristicas y calidades establecidas en el presente pliego de condiciones
técnicas.

Los equipos y productos presentados deberan cumplir con el Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el
gue se regulan los productos sanitarios. Para la aceptacion del equipo seré requisito minimo el cumplimiento
derivado de esta normativa y especificamente la presentacion acreditativa de la documentacion del marcado
CE en donde corresponda, acompafiado del nimero del organismo de control notificado. El equipamiento
ofertado debe estar en posesion del marcado CE en el momento en el que vaya a procederse con la instalacion
del mismo en las instalaciones del centro.

Todo el software incluido deberd cumplir el Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 27 de abril de 2016, relativo a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al
tratamiento de datos personales y a la libre circulacion de estos datos y por el que se deroga la
Directiva 95/46/CE (Reglamento general de proteccion de datos).

El adjudicatario se compromete al cumplimiento de la legislacion ambiental, de la legislacion de prevencion
de riesgos laborales, cumplimiento de los derechos sociales y laborales, inclusion social (incluidas personas
con discapacidad), igualdad de oportunidades, accesibilidad universal, etc.

La empresa adjudicataria deberd disponer de las autorizaciones y licencias preceptivas para la
comercializacion de este tipo de equipos de radiacién. Para la instalacion y mantenimiento podra valerse de
medios externos siempre que estén debidamente autorizados en Espafia y acreditados por el fabricante del
equipo.
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3. DEFINICION DE LA ADQUISICION: CONDICIONES Y OBLIGACIONES

La adquisicidn, incluye el cumplimiento de las condiciones y obligaciones que se detallan y describen a
continuacion.

A. ADQUISICION DE EQUIPO

Se entiende por equipo el conjunto completo del equipo, maquina u aparato con todos los accesorios
imprescindibles para su funcionamiento, de manera que puedan ser utilizadas todas las prestaciones del
mismo.

Se entiende también como equipo, para todos aquellos equipos que incluyan software, la actualizacion del
mismo cuando fuera necesaria, asi como las licencias para su uso, en ndmero suficiente para poder ser
utilizado el equipo a tiempo completo y obtener el mayor rendimiento posible.

B. CONDICIONES DEL CONTRATO Y OBLIGACIONES DE LOS LICITADORES Y/O
ADJUDICATARIOS

B1. MANUALES

Los adjudicatarios deberdn entregar con los equipos, todos los Manuales integramente en castellano,
correspondientes a la descripcion y operatividad de los equipos, y que seran como minimo los siguientes:

- De instalacion: aportando ademas del manual de instalacion, la informacion y rotulado sobre los
equipos que representen un riesgo especial para el paciente.

- De uso: con las caracteristicas del equipo, una explicacion detallada de los principios de
funcionamiento, de los controles, operaciones de manejo y seguridad del paciente, alarmas y
operaciones rutinarias para verificacion del funcionamiento apropiado del equipo previo a su uso
diario etc.

- De mantenimiento y técnicos: incluiran esquemas eléctricos y mecanicos completos, despiece,
recambios y accesorios, operaciones de mantenimiento preventivo, calibracion y ayuda en la
localizacion de averias, etc.

Los manuales deberan ser actualizados al castellano cuando se incorpore alguna modificacion a las
caracteristicas del equipo.

Los rétulos, indicadores y etiquetas de los equipos también deberan estar en castellano o ser suficientemente
explicativos.
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B2. INSTALACION

La integran el suministro de los equipos, su instalacion completa y su puesta en marcha.

La instalacién comprende la entrega en el Hospital y el montaje en los destinos definitivos, asi como cualquier
otra operacién requerida para su completa puesta a disposicion, incluso peritaje y refuerzo de estructura si
fuese necesario, asi como las tasas y permisos que sean preceptivos.

Se entenderd por instalacion la entrega del material ofertado junto con los medios auxiliares que sean
necesarios, su distribucién fisica, el proceso de colocacion de anclajes y empotramientos, la conexion de los
distintos suministros (eléctricos, gases, etc.) a los equipos, hasta los cuadros generales de distribucion de los
mismos (bandejas, soportes y otros), la conexion y puesta en marcha del equipamiento en su ubicacién
definitiva.

El licitador presentard un PLANO DE IMPLANTACION del equipo, adecudndose al espacio disponible,
segun plano adjunto en Anexo Il.

Los productos se entregaran en condiciones de funcionamiento completo que incluye la retirada de embalajes
o0 cualquier otro residuo gque se produzca en el montaje.

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.

B3. PRUEBA DE ACEPTACION

La empresa adjudicataria, una vez instalado el equipo y en presencia del personal del servicio de Radiofisica y
Radioproteccion, realizara las pruebas necesarias que acrediten el funcionamiento del equipo suministrado y
acreditara tanto la correspondencia del equipo y sus componentes con la oferta realizada y adjudicada, como
la correcta instalacion y puesta en funcionamiento del mismo. Sin menoscabo de lo anterior, en las Pruebas de
aceptacion se deberd demostrar que el equipo cumple con los requisitos especificados en las pruebas
esenciales del Protocolo Espafiol de Control de Calidad en Radiodiagndstico, rev. 2011.

En un plazo no inferior a diez dias se entregard 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 documentacién
técnica del Concurso, los licitadores incluiran una copia del protocolo a realizar para la aceptacion del equipo.

B4. FORMACION
Incluye una completa formacion en el manejo de los equipos, en su mas éptima utilizacion, tanto desde el
punto de vista operativo como funcional y que comprendera como minimo los médulos de:

- Aprendizaje

- Asesoramiento

- Actualizaciones

Esta formacion debera ir dirigida al personal médico, personal de enfermeria y personal técnico de los
servicios de Oncologia Radioterapica y Radiofisica y Proteccion Radiolégica del centro, para utilizar el
equipo en la forma prevista por el fabricante y efectuar las rutinas de servicio.
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Esta formacion se realizara de acuerdo con la disponibilidad del personal del centro, en turnos de mafiana y
tarde. El cronograma de la formacion seré acordado con los servicios y tendré en cuenta la secuencia técnica
de implantacion del equipamiento y la correspondiente implicacion en la misma de las diferentes categorias
profesionales.

En caso de que el equipo suministrado forme parte de un sistema, la instruccion del personal se extenderd a las
funciones del sistema afectadas por el equipo suministrado.

La formacion se iniciard antes de que el equipo empiece a dar servicio efectivo y en los locales donde esté
ubicado.

Cualquier modificacion de los equipos conllevard un periodo de formacion del personal en los mismos
términos sefialados en el parrafo anterior.

Al finalizar el periodo de formacién se emitira un certificado de cumplimiento del Programa de formacién,
firmado por la Jefa de Servicio de Oncologia Radioterapica, que serd preceptivo para la finalizacion del
contrato con la consiguiente devolucion de garantias.

Asimismo, el adjudicatario debera aportar la documentacion necesaria para facilitar la formacion del personal
que efectuard las inspecciones periddicas y el mantenimiento preventivo necesarios una vez transcurrido el
plazo de garantia. Debera expresar su compromiso de impartir, caso de ser requerido, un curso de formacién
técnica para el personal de mantenimiento que designe el hospital.

B5. GARANTIAS Y SERVICIO TECNICO

El plazo de garantia sera como minimo de 1 afio, valorandose plazos mayores. Durante el periodo de garantia
ofertado se incluiré:

- Lasustitucién del equipo en caso de vicios o defectos importantes (materiales y de funcionamiento)

- Mantenimiento preventivo programado: revision periodica de seguridad y control de funcionamiento,
ajustes, calibraciones y otras operaciones necesarias para el correcto funcionamiento).

- Todas las operaciones correctivas necesarias para la reparacion de averias y defectos, incluidas todas
las piezas de recambio.

- Mantenimiento Técnico-Legal al menos durante el periodo de garantia solicitado.

En estas actuaciones se incluira todo el equipamiento y material entregado, incluyendo las instalaciones e
infraestructura realizada o modificada, sin que se devenguen gastos por mano de obra, dietas,
desplazamientos, piezas cuya sustitucién sea necesaria y tampoco por la reposicion de aquellos materiales
gue, no siendo fungibles, deben ser cambiados periddicamente.

El adjudicatario entregard al servicio técnico del Hospital las hojas de las revisiones en las cuales se
especificaran las piezas sustituidas con sus referencias y se detallaran las intervenciones realizadas, asi como
las piezas sustituidas.

El adjudicatario comunicar al servicio técnico las fechas de las operaciones de mantenimiento preventivo con
suficiente antelacion acordandose el horario en funcién de la actividad del servicio donde se ubica el equipo.

El horario de estos mantenimientos se realizara preferiblemente fuera el horario asistencial (noches y fines de
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semana), con el objetivo de maximizar el uso del equipo y no interferir en la actividad asistencial.

Las revisiones y reparaciones realizadas al equipo durante el periodo de garantia se realizaran en el lugar
donde esté instalado el equipo. El Hospital autorizard en su caso, la reparacion fuera del Centro, previa
justificacion.

Los adjudicatarios se comprometen a que todos los trabajos de mantenimiento seran efectuados por personal

especializado de la empresa.

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 afios siguientes a la finalizacion del periodo de garantia. El
importe anual del mismo, en ningun caso sobrepasara el 12% (1A incluido) de precio de adjudicacion.

El compromiso de demora en la respuesta técnica ante una solicitud de asistencia en ningin caso podré ser
superior a 4 horas en dias laborables, a contar desde la solicitud de asistencia hasta la presencia fisica del
técnico en el Hospital en caso de ser necesaria.

El adjudicatario se compromete a que todos los trabajos de mantenimiento seran efectuados por personal
especializado de la empresa. El adjudicatario debera disponer de servicio técnico con personal cualificado
para las revisiones y reparaciones de este equipo en la Comunidad de Madrid.

El licitador debera incluir en su oferta un compromiso en el que se indique que, al menos durante los 12 afios
siguientes a la adjudicacion, todos los equipos y componentes ofertados dispondran de soporte técnico.

Si el equipo dispone de algun software para su funcionamiento, se deberd garantizar que el hardware
suministrado soportara posibles actualizaciones durante los 12 afios mencionados, siendo a cargo del
adjudicatario dichas actualizaciones si fuesen necesarias para mantener las prestaciones originales del equipo.

Las empresas adjudicatarias, se haran cargo, sin coste alguno para el hospital, de la retirada, una vez cause
baja, y gestion de los residuos a la finalizacion de la vida util del equipo ofertado conforme a lo estipulado en
el Real Decreto 208/2005, de 25 de febrero, sobre aparatos eléctricos y electronicos y la gestion de sus
residuos.

B.6 GESTION AMBIENTAL, DE CALIDAD, PREVENCION DE RIESGOS LABORALES Y
RESPONSABILIDAD SOCIAL CORPORATIVA

1.1. Se especificard, si los equipos ofertados disponen de dispositivos de minimizacién del consumo
energético. Se indicara en relacién con este aspecto, el cumplimiento de la normativa Energy Star o
similares.

Asimismo, se indicaran los factores de caracter medioambiental de los equipos ofertados, tales como
programas de reciclado y reutilizacién de cualquier tipo de residuo del equipo, su embalaje,
accesorios, envases, consumibles a lo largo de su vida util y contar con dispositivos de minimizacién
de radiaciones, generaciones de residuos, emisiones o ruidos. Se facilitard informacion sobre si los
equipos incorporan el etiquetado de una baja incidencia medioambiental, tales como el Angel Azul
(Blauer Engel), etiqueta ecoldgica de la UE (European Union Eco-label) o etiquetado energético
europeo, entre otros, certificado o declaracién de cumplimiento de la Directiva RoHS.
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1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

El proveedor, como suministrador de los equipos y de sus respectivos consumibles, se compromete a
retirar y gestionar, mediante gestores autorizados, todos los residuos de los consumibles generados
por sus equipos, de acuerdo con la normativa ambiental vigente, debiendo presentar al hospital,
cuando ésta lo solicite, los documentos acreditativos de la gestién realizada de dichos residuos.

El adjudicatario debera certificar por escrito al hospital su compromiso para gestionar los residuos
generados por sus equipos Yy sus consumibles, de acuerdo con lo expresado en el parrafo anterior.

Deberé aportarse un proyecto grafico (mediante iméagenes, planos, etc.) y descriptivo de un Proyecto
de decoracién para el area donde va a ir instalado el equipamiento objeto del contrato, con diferentes
propuestas y soluciones para la humanizacion de los espacios, para su valoracién y eleccién posterior
por parte del centro. Para poder valorar el proyecto ofertado, se presentard una relacion de las
acciones propuestas, con una descripcidén pormenorizada de cada una de ellas, dentro del marco de la
Responsabilidad Social Corporativa y de la humanizacion del Area.

En caso necesario, dentro de las tareas de mantenimiento se medira el nivel acustico del equipo,
retirando las piezas que, por su uso, sobrepasen el nivel acustico de origen.

El adjudicatario se compromete a cumplir con todos los requisitos legales vigentes en materia
ambiental y de residuos.

El licitador debera cumplir todas las disposiciones legales y administrativas de aplicacién en materia
de Seguridad, Higiene y Salud en el Trabajo que estén en vigor durante la ejecucién de los trabajos,
siendo el responsable exclusivo de su aplicacion y de las consecuencias derivadas de su
incumplimiento, tanto en lo concerniente al mismo como a sus posibles subcontratistas.

El licitador presentard los proyectos que en su empresa se estén realizando en cuanto a
Responsabilidad Social Corporativa y los certificados o acreditaciones que tengan relacionados con
este tema; asi como los proyectos que en este sentido puedan llevarse a cabo o implementarse en el
hospital.

DOCUMENTACION TECNICA A PRESENTAR

Relacion y descripcion de los productos a suministrar mediante catalogos, ficha técnica de los mismos
u otra informacion que el licitador considere necesaria, con la que se pueda verificar cada una de las
especificaciones técnicas exigidas del equipo ofertado.

La Encuesta Técnica deberd presentarse en formato Excel: la ausencia de la misma dard lugar a

la_exclusion. Se entiende que los datos contenidos en la Encuesta Técnica reflejan fielmente las
caracteristicas del producto OFERTADO. Debiéndose indicar en el caso de no formar parte de la
oferta la palabra “OPCIONAL”.

Certificado del marcado CE, conforme a lo establecido en la legislacion vigente reguladora de los
productos sanitarios.

Datos técnicos del producto (Product Data).

Compromiso del licitador del tiempo de respuesta ante una solicitud de asistencia técnica (que en
ningln caso podré ser superior a 4 horas en dias laborables)

Compromiso que indique que al menos durante los 12 afios siguientes a su adjudicacion los equipos y
componentes ofertados van a tener soporte técnico que asegure la reparacion durante este periodo.

Si el equipo dispone de alguin software para su funcionamiento, deber& aportarse compromiso que
garantice que el hardware suministrado soportard posibles actualizaciones durante los 12 afios

PPT P.A.21/2018 SUMINISTRO TOMOGRAFIA AXIAL COMPUTERIZADA 4D 6



‘; Hospital Universitario
S{I..-f.i‘.f 1CINC La paz H.:;nll!-c:-‘l:::';?:lf::lllli:!;:::lll

mencionados, siendo a cargo del adjudicatario dichas actualizaciones si fuesen necesarias para
mantener las prestaciones originales del equipo.

» Documentacion que justifique lo descrito en el apartado “Gestion ambiental, de calidad, prevencion de
riesgos laborales y responsabilidad social corporativa”

Forma de presentacion de toda la documentacién exigida:

Toda la documentacion necesaria para la verificacion del cumplimiento de las caracteristicas recogidas en el
Pliego de Prescripciones Técnicas debera presentarse de forma electronica.

En el Portal de la Contratacion Publica de la Comunidad de Madrid (URL
http://www.madrid.org/contratospublicos) se ofrece la informacién necesaria y el acceso al sistema de
licitacion electronica que debe utilizarse. Para la presentacion de ofertas por medios electrénicos deben
tenerse en cuenta las indicaciones de la clausula 10 del pliego de clausulas administrativas particulares.

EL DIRECTOR GERENTE,

Firmado digitalmente por RAFAEL PEREZ-SANTAMARINA FEIJOO
Organizacion: COMUNIDAD DE MADRID

Fecha: 2018.07.27 09:13:46 CEST

Huelladig.: f2801d89746f5af 9ealf 293fdee057cc1d99dofd
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ANEXO I: CARACTERISTICAS TECNICAS

Se deberd cumplimentar la encuesta técnica adjunta al Pliego de Condiciones Técnicas. La ausencia de la
misma dara lugar a la exclusion. Se entiende que los datos contenidos en la Encuesta Técnica reflejan
fielmente las caracteristicas del producto que forma parte de la oferta, debiéndose indicar en el caso de no ser
parte de la oferta la palabra OPCIONAL.

EQUIPO CENTRO LOCALIZACION UNID. PRECIO(€)* TOTAL(€)*
Tomégrafo Oncologia
Computerizado 4D HG Radioterdpica 1 480.000,00  480.000,00

TOTAL: 480.000,00

*21% IVA incluido

Tomdgrafo Computerizado 4D
Equipo de Tomografia Computerizada 4D para para planificacion de los tratamientos de radioterapia.

»  Caracteristicas minimas requeridas

1. GENERADOR DE RX

= Generador de alta frecuencia controlado por microprocesador

= Dispondra de autochequeo.

= Potencia: minimo 60 kW (reales, no efectiva).

= Deberd incluir un sistema de control automatico de modulacion de intensidad.

2. TUBO DE RX

= De anodo giratorio.

= Capacidad caldrica del &nodo minima: 6 MHU o equivalente

= Tasa de disipacion calérica maxima del anodo: superior a 1300 KHU/min.
= Tamafio foco fino < Imm, al menos en una dimensién

3. SISTEMA DECOLIMACIONY FILTRACION DEL HAZ DE RAYOS X

= Debe incluir sistemas de colimacion del haz de RX tanto para la colimacion prepaciente como para
la colimacion postpaciente.
= Debe incluir sistema de filtrado del haz de RX.

4, ESTATIVO TOMOGRAFICO

Apertura del gantry: minimo 80 cm de diametro.

= Tiempo minimo de rotacion del sistema tubo-detectores para un giro completo (360°) de 0,5s.
Control del gantry desde la mesa del operador.

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

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 precision, con capacidad de nivelacion. El laser cenital deberd fijarse al
techo (realizando el adjudicatario la adaptacién que fuese necesaria, en su caso) y los laterales
deberén sustentarse en torres ancladas al suelo.

5. MESADEL PACIENTE

Controlada desde la consola del operador.

Precision de movimientos de +/- 0,25 mm.

Mesa de tablero plano de una pieza, del mismo modelo que la mesa de los aceleradores de cada uno
de los Servicios, con recubrimiento de fibra de carbono, con indexacién compatible con los sistemas
de fijacion e inmovilizacion del paciente disponibles.

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

Rango de exploracién minima en una Unica adquisicién: mayor o igual a 160 cm.

6. SISTEMA DE ADQUISICION DE IMAGEN

Sistema multicorte para la obtencion de al menos16 cortes simultaneos por rotacion tubo- detector.
Bandeja de detectores de al menos 16 filas.

Debera tener al menos 16 canales que trabajen de forma simultanea.

En la misma adquisicién 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, serd
compatible con los sistemas de planificacion existentes en el Servicio.

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

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

Campo de vision maximo (FOV) real superior o igual a 50 cm y extendido superior o igual a 70 cm.
Adquisicion secuencial y helicoidal.

7. TECNICAS DE RECONSTRUCCION DE IMAGEN

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

Velocidad de reconstruccion de al menos 10 imagenes/segundo.

Incluira algoritmo de reconstruccion iterativo de ultima generacion.

Incluird algoritmo para minimizar artefactos metalicos que incluya tecnologia MAR.

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

Incluird adquisicion y reconstruccién 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.

8. CALIDAD DE IMAGEN (AXIAL Y ESPIRAL)

Resolucién 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 resolucion a bajo contraste y la dosis
suministrada, valorandose el mayor valor de contraste con el menor de dosis.
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Incluird filtro para reduccién del nivel de ruido.
La exactitud en el calculo del nimero CT en agua debe ser de al menos 0 + 4 HU.

9. INFORMACION DOSIMETRICA Y CONTROL DE CALIDAD

10.

12.

La informacién 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.

Incluira el servicio DICOM DSR (“Dose Structured Report”) si estd disponible para esta
modalidad. De lo contrario, los métodos alternativos (MPPS, ubicacién en campos de la cabecera
DICOM) que permitan capturar los pardmetros relacionados con la dosis impartida al paciente
citados en el punto anterior a los programas de gestidn de dosis externos.

IMAGEN, PRESENTACION Y ARCHIVO

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

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

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

. FUNCIONES Y PROGRAMAS ESPECIALES. CONSOLA DEL OPERADOR

El idioma de la consola sera el castellano tanto en instrucciones de manejo como en mensajes de
error y advertencias.
Programacion anatomica.
El equipo ofertado debera realizar los siguientes tipos de andlisis de imagenes:
- Imagen de localizacion
- Caélculo de valores de areas multiformes
- Zoomy rango del Zoom
- Histograma
- Perfil de densidad Sustraccion de imagenes
- Presentacion multiimagen y modo cine Inversion de imagenes
- Preseleccion de ventanas
- Textos

Medicion de densidades en regiones o areas de interés predeterminadas.

Medicion de angulos.

Fusion y suma de cortes.

Paquete de reconstruccion 3D.

Paqguete de reconstruccion 4D.

Reconstruccion multiplanar (MPR). Reconstruccion volumétrica. Célculo de volumetrias.
Programa para la sincronizacién de la inyeccion de contraste e interface para la inyeccion de
contraste.

Funciones especiales: autoscan, autovoz, autoarchivo e intercomunicador con paciente.
Debera incluir intercomunicador bidireccional consola-equipo.

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

CONECTIVIDAD

PPT P.A.21/2018 SUMINISTRO TOMOGRAFIA AXIAL COMPUTERIZADA 4D 10
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= La consola principal debe cumplir los siguientes servicios:

DICOM 3 Basic Greyscale Print SCU.
Storage SCU | SCP.

Storage Commitment

SCU. Query / Retrieve

SCU. Verification SCU / SCP.

Modality Performed Procedure Step SCU
Worklist SCU

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

= Incluird todas las adaptaciones y licencias para su conexion con la red del hospital y con la red
existente en el servicio de oncologia radioterapica correspondiente.

= La empresa adjudicataria deberd 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 éptima cada uno de los elementos incluidos en el contrato.

13. ACCESORIOS

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

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

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

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

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

Uniformidad y ruido de la imagen.

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

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

= Se suministrard un dispositivo especifico de control de calidad para 4D con los siguientes
requerimientos:

PPT P.A.21/2018

Plataforma que permita la simulacién 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. Compatible con resonancia
magnética.

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 deberd constar con esferas) en diferentes entornos de
densidad (entre ellos baja densidad) para poder evaluar la exactitud de calculo de los

SUMINISTRO TOMOGRAFIA AXIAL COMPUTERIZADA 4D 11
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volimenes reconstruidos. Asimismo, tendra insertos para alojar pelicula radiocromica y
minicadmara de ionizacidn de los servicios. Compatible con resonancia magnética.

14. SEGURIDAD RADIOLOGICA: BLINDAJES

La empresa adjudicataria realizara un estudio del blindaje existente en la sala de destino, que
verifique si el existente es suficiente para instalar el nuevo equipo, para presentarlo al Consejo de
Seguridad Nuclear para la aprobacion del cambio de unidad.

En caso de que el blindaje actual sea insuficiente para el modelo a instalar, debera realizar las
adecuaciones necesarias, con las condiciones que defina el Servicio de Radiofisica y Proteccién
Radioldgica.

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:

El adjudicatario realizara las obras de adecuacion necesarias segun los requerimientos técnicos
establecidos por el fabricante y la legislacion vigente, y de radioproteccion 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 destruccidn del tubo, y retirara los elementos de embalaje.
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" Hospital Carlos

Hoapital Cantoblanco

Hospital Universitario

aoid l@ PAZ
ANEXO I1I: PLANO

- D — e T

,.,_ _,. >.,m _w..\ g /,_ \Zw i’
,., .,, i | L |
o a = O —— 0O s
| e : e HLL=\ /.‘ﬁﬁ despacho \ga
A T N | supervisor = médica
_w_ ,_.,_,_.“,.‘,__, , -~4 ~ ' _r_
L ; NN _,|q|wqu u-.\\\ @@
_||_H‘ L i ,,,_ ,,, [/ . J_mwﬁo,:o_
=S SR O BT T4 =
|ﬁl_ —‘ — _,..,._, i _._,.,_. / \..‘._, _H_ \///, “abina_ Mus_:u U_H)_ cabina D asec j _’ H
7 N \ 31l \\%Jp \=nﬂ Vmuﬂt y
LT b N/ / / ™ —]
— =T X b”_, | k) L _‘
mu>|_|_o T ,_,_/__ﬁ confroles ,
_H_ - _D_ @ E D _D | AU,
| , CONSULTA
SALA DE | we o
MAQUINAS | W B0
I

|
ACELERADOR LINEAL A B | W 0 I
N _ , = _,\\..
— RS — R
Ll Ll L] L] | L] | L]

Hospltal General y Trauma

NIVEL: -2
N ZONA DE ACTUACION
ESCALA \\.If/,
_”_u _ W —m M _ 1 n_.:.. _/\¥
ek <
Balud

T

13

SUMINISTRO TOMOGRAFIA AXIAL COMPUTERIZADA 4D

PPT P.A.21/2018



		2018-07-27T09:13:46+0200


		2018-07-26T11:51:28+0200
	FIRMA DIGITAL PTFR
	Certificado de componente ICM


		2018-08-03T13:02:13+0200
	DIRECCION GENERAL CALIDAD DE LOS SERVICIOS Y ATENCION CIUDADANO




