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PLIEGO DE PRESCIPCIONES TECNICAS QUE HA DE REGIR EN EL CONTRATO DE
SUMINISTRO E INSTALACION DE UN SISTEMA DE BRAQUITERAPIA DE ALTA TASA
DE DOSIS CON DESTINO AL HOSPITAL UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO A
ADJUDICAR POR PROCEDIMIENTO ABIERTO CON PLURALIDAD DE CRITERIOS.
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1. OBIJETO DEL CONTRATO

El presente pliego de prescripciones técnicas tiene por finalidad la contratacion de la adquisicidon
e instalacién de un sistema de braquiterapia de alta tasa de dosis, con destino al Hospital
Universitario Puerta de Hierro.

2. REQUISITOS MINIMOS

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

3. EQUIPO PROYECTOR DE LA FUENTE

e Se proporcionara la ultima versién existente en el mercado.

e Sistema de carga diferida controlado por control remoto para fuente de Ir-192.

e Contenedor de transporte de doble canal.

e El contenedor de la fuente debe atenuar su intensidad con carga maxima a valores de
TKRA a1 m menores que 3 uGy/h (para 10 Ci de Ir-192), siendo en cualquier caso, acorde
a las recomendaciones ICRP, DIN y las normas IEC vigentes.

e Numero de canales minimo de 20.

e (Capacidad para determinar el rango de actividad de la fuente que tiene en su interior.

e Intervalo de pasos de programacién de al menos 1 mm.

e Precisidn de posicionamiento de la fuente de £1 mm.

e Funcion de simulacidén que asegura las conexiones, viabilidad de recodos y que todos los
parametros y condiciones son las adecuadas para iniciar el tratamiento.

e Retorno automatico de la fuente tras fallo de alimentacion.

e Sistema manual de retorno de emergencia.

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

4. UNIDAD DE CONTROL COMPUTARIZADA

e Panel de control computarizado.
e Sistema de retorno de seguridad automatico ligado a la puerta del bunker.

Pagina 3]10
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e Sistema de seguridad de retorno por fallo en conexiones.

e Generacion de mensajes de estado y posibles incidencias durante el tratamiento.

e Pulsador de parada de emergencia.

e Sistema de seguridad que impida uso no autorizado.

¢ Indicacion de si termina el tratamiento tras fallo de alimentacion.

e Conservacion de datos tras fallo de alimentacién.

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

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

e Generacion de mensajes de estado y posibles incidencias en la consola de la unidad.

e Volcado de datos tras cada tratamiento.

e Los datos de tratamiento deben poderse transferir por red desde el planificador, o bien
almacenarse en el sistema de verificacidn y registro.

e Posibilidad de programacién de tratamientos manuales ademas de los provenientes del
planificador.

e Monitorizacién de la posicidn de la fuente bajo todas las condiciones.

e Monitorizacién completa del tratamiento.

e 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.

e Panel de control computarizado.

5. APLICADORES Y ACCESORIOS

e Todos los aplicadores suministrados deberan ser compatibles con imagen de TC y de
RM.
e Conjunto de aplicadores (o con funcionalidad y caracteristicas similares):
0 1 set de aplicadores tipo Utrech para tratamiento combinado intracavitario e
intersticial que incluya:
= QOvoidestubos1y?2
= Sonda intrauterina a 152, 302 y 452 y de 40, 60 u 80 mm de recorrido
intrauterino.
= Par de ovoides intersticiales a 152 y 252 de 15, 20, 25 y 30 mm
= Fijaciones compatibles con RMN
= Herramienta de insercién.
= Tope cervical
= Retractor rectal de 30 y 40 mm
= Herramienta de insercidn para tubos intersticiales.
= Capsulas de esterilizacion.
= Tornillos para fijar los diferentes elementos.
0 1setde cilindros vaginales 20, 25, 30 y 35 mm, con sonda intrauterina de a 159,
302y 459, con sistemas de fijacién.
0 Agujas, 2 plantillas transperineales e intersticiales. Al menos 60 agujas de en
tornoa 20 cmyy, al menos, 20 agujas de mas de 20 cm para implante de préstata
y parametriales.
0 Sonda para verificacién de longitudes de los conjuntos tubo de transferencia
mas aplicador.
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Tubos de transferencia que permitan conectar la unidad de tratamiento con todos los
aplicadores que se suministren.
0 Dispondrd de sistema de control sobre apertura y conexién de los tubos de
transferencia.
Marcadores radioopacos, compatibles con TC y marcadores radioopacos compatibles
con RM, que permitan simular las posiciones de la fuente radiactiva.

6. MATERIAL DE QUIROFANO

Mesa de quirdéfano articulada con 4 ruedas directrices y anclajes para braquiterapia
ginecoldgica y perneras posicion litotomia.

0 Con funcionamiento eléctrico que permita los movimientos de altura,
lateralizacidn derecha e izquierda, trendelenburg y antitrendelenburg, Subida y
bajada de placas apoyapiernas y respaldo.

0 Tablero permeable a los Rx, dividido en secciones y con acolchado transparente

a los Rx y conductivo.

Se incluiran los siguientes accesorios:

Placa de cabeza inclinable (1 ud)

Elongacién de placa de asiento

Par de placas apoya-piernas, separables

Adaptador para placas de cabeza (par)

Apoyabrazos ajustables en altura y orientables (2 Uds.)

Bridas de sujecidn de accesorios a guias laterales (3 Uds.)

Arco de narcosis (1 ud)

Porta-piernas con sujecién tipo bota, manejable con una sola mano

O OO0 O0OO0OO0OOoOOoOOo

7. EQUIPAMIENTO DOSIMETRICO

Suministro, si no fueran compatibles con la unidad de tratamiento suministrada, de los
insertos necesarios para conectar las camaras de tipo pozo (Standard Imaging HDR plus
y PTW TW33004) a la unidad de tratamiento.

Cable prolongador para la cdmara de ionizacion PTW TW33004 (minimo, 3 m de
longitud).

Calibracion de la cdmara pozo del servicio (Standard Imaging HDR plus) cuya calibracion
ha caducado. Debera realizarse en un laboratorio autorizado y se incluira certificado de
calibracién, con incertidumbres y cadena de trazabilidad.

8. CONTROL DE CALIDAD

El sistema de control de calidad debera ser independiente, con posibilidad de verificar
y comprobar la posicion de la fuente y poder realizar simulaciones de la misma.

Incluira tubos de transferencia especificos para necesidades de los controles.

Se valorara la inclusidn de un sistema de autorradiografia multicanal graduado.

Regla graduada para ver posicion de la fuente a través de sistema de video.
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9. SISTEMA DE PLANIFICACION

e Se actualizard el sistema actual, o bien se sustituird por otro de similares prestaciones o
superiores. No se perderan funcionalidades respecto de la versién actual.

e Constara de, al menos, 2 licencias (1 de contorneo y 1 de planificacion).

e Hardware de Ultima generacion y altas prestaciones dispondra de:

(0]

0
0
0
0

0

0

Pantalla tipo TFT LCD de al menos 24”, posibilidad de conectar 2 pantallas.
Disco duro de al menos 1 TB.

Tarjeta grafica de al menos 1 GB RAM.

Memoria RAM de al menos 32 GB.

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

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

Se proporcionara todo el hardware necesario para su funcionamiento.

e Deberad tener algoritmo de planificacidn inversa para alta tasa de dosis.
e Dispondra de libreria de aplicadores.
e Fusiéon de imagenes:

(0]
(0]

(0]

Estacion independiente de la estacidn de planificacién.

Permitird la importacidén, exportacion, registro y fusion de imagenes,
posibilitando la definicion de la relaciéon entre dos o mas estudios con el
propésito de la fusion de imagenes.

Permitira soportar todas las herramientas de definicién de estructuras y de
blancos del modelado anatémico pudiéndose mostrar las imagenes de distintos
modos.

Dispondra de herramientas de segmentacién automatica de estructuras y
reconstruccién automatica del implante.

e Incluirad software que cumpla protocolo de comunicacién Dicom3.
e Permitira compatibilidad absoluta con el TC y RM del centro.
e Permitird también:

(0]
(0]

o O

O O OO0 0O 0O Oo0OOoOOoOoOo

Calculo en 3D.

Exportacién directa de los datos del paciente y de planificacidn a la unidad de
tratamiento.

Recibir y procesar imagenes TC, RM y US.

Uso de imdgenes del TC con contorneo de las mismas.

Localizacion manual y automatica de las posibles posiciones a partir de
informacién exclusiva del TC.

Introduccion de imagenes de RM.

Fusién automdtica TC-RM y PET-TC.

Ser acorde con las normas de la AAPM TG43.

Presentacion tridimensional de estructuras y dosis.

Presentacién de isodosis en planos TC.

Calculo de histogramas dosis volumen diferencial, acumulativo y natural.
Optimizacién y planificacién inversa.

Posibilidad de edicidn manual de tiempos de tratamiento.

Cdlculo teniendo en cuenta la anisotropia de la fuente.

Evaluacién simultanea de planes.
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10. PROTECCION RADIOLOGICA Y SEGURIDAD

Se mantendran los sistemas ya existentes:
0 Detector de radiacion de drea con umbral de alarma seleccionable.
0 Sistema de seguridad que impida irradiacién en caso de que la puerta
permanezca abierta.
0 Contenedor de emergencia con pinzas y alicates cortaalambres.
0 Circuito cerrado de TV motorizado y controlado desde estacion de trabajo, con
zoom y enfoque automatico.
0 Sefializacidn luminosa en el acceso a la sala conectada con la puerta que indique
el estado de funcionamiento del equipo.
0 Intercomunicador de doble comunicacién sala de tratamiento-control.
0 Sistema de seguridad tras fallo de alimentacién eléctrica, por medio de bateria
independiente en el equipo de carga diferida.
0 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.
Indicador de si el sistema de seguridad detecta que las conexiones: indexador-tubo de
transferencia y tubo de transferencia-aplicador son correctas.

11. FUENTE RADIACTIVA

Fuente de Ir-192 de dimensiones maximas: 0,9 mm x 5,0 mm y actividad nominal de la
carga de 370 GBq (10 Ci).

Ird acompafiada del correspondiente certificado de calibracién que ha de incluir,
entre otras caracteristicas, la incertidumbre de la tasa de kerma en aire medida por el
fabricante, certificado de estanqueidad y control de calidad de la soldadura fuente-
cable. Se deberan suministrar todos los factores necesarios para calcular la dosis segun
el formalismo TG43 de la AAPM

Se deberd suministrar la matriz de dosis de la fuente, que constarad en la
bibliografia existente

12. NORMATIVA Y PRUEBAS DE PUESTA EN MARCHA Y ACEPTACION

Todos los productos sanitarios y sus accesorios objeto del presente contrato deben
reunir las condiciones para su puesta en el mercado, puesta en servicio y utilizacidn
establecidos en el REAL DECRETO 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan
los productos sanitarios y demas normativa sobre productos sanitarios, debiendo
acompafiar a la ficha técnica de los productos y copia de los certificados de marcado CE
de productos.
Todo el software incluido deberd cumplir con la Ley Organica de Proteccion de Datos de
Caracter Personal 15/1999.
Los productos y sus accesorios deberan estar conformes, en el momento en el que se
realice su suministro, con las condiciones que les sean de aplicacidon constando la
declaracion conforme del fabricante que acredite el cumplimiento de las normas
técnicas de aplicacidn obligada, para cada uno de los equipos que oferten.
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Excepto si se indica otra cosa, las especificaciones de referencia en pardmetros
dosimétricos y geométricos, cumpliran con la legislacidn vigente en el momento de la
aceptacion.

0 Las pruebas de aceptacidn se realizaran en presencia de un especialista en
Radiofisica Hospitalaria del Servicio de Radiofisica y Proteccién 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 aceptacion efectuadas.

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

0 Enladocumentacién técnica del Concurso, los licitadores incluirdn una copia del
protocolo a realizar para la prueba de aceptacién del equipo.

13. DESINSTALACION DEL EQUIPO EXISTENTE, INSTALACION, GARANTIA Y SERVICIO
TECNICO

Se incluira la desinstalacion y desmantelamiento completo de la unidad de tratamiento
y planificadores destinados a braquiterapia actualmente instalados, incluyendo la
retirada y gestién de los residuos radiactivos que se generen, conforme a la normativa
actual. Todos los gastos derivados de las tareas descritas en este apartado seran por
cuenta del adjudicatario, incluyendo las tasas oficiales si procedieran.

El equipo nuevo debe instalarse en el bunker ya existente en el Area de Braquiterapia,
para lo cual se deberd demostrar la viabilidad del proyecto de implantacién del mismo,
de acuerdo con la Normativa sobre Seguridad Nuclear y Proteccidon Radioldgica de la
legislacién espafiola vigente.

El bunker y el puesto de control dispondran del mobiliario necesario para la instalacién
de consolas, monitores y puestos de trabajo (incluido Rack para electrénica informatica-
datos si fuera necesario y los distintos ordenadores que se precisen instalar)

Ademads debera contar con el mobiliario necesario para la ubicacion de aditamentos,
aplicadores y demas accesorios necesarios para tratamientos.

Periodo de garantia sera de minimo de 1 afio.

La garantia incluira:

La sustitucion del equipo en caso de vicios o defectos importantes (materiales y de
funcionamiento).

Mantenimiento preventivo programado: revisién periddica de seguridad y control de
funcionamiento, ajustes, calibraciones y otras operaciones necesarias para el correcto
funcionamiento del equipo.

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

Asimismo, estdn incluidos todos los costes y gastos de desplazamiento del personal del
servicio de mantenimiento.

Asimismo, estardn incluidos todos los costes y gastos de desplazamiento del personal del

servicio

El adjud

de mantenimiento.

icatario entregard al Servicio de Radiofisica y PR del Hospital las hojas de las revisiones

en las cuales se especificardn las piezas sustituidas con sus referencias y se detallard las
intervenciones realizadas, asi como las piezas sustituidas.
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El licitador debe detallar las operaciones de mantenimiento preventivo a realizar al equipo
durante el periodo de garantia que se hara sin ningun coste para el Hospital. El adjudicatario
comunicard al Servicio técnico las fechas de dichas operaciones con suficiente antelacion,
acordandose el horario en funcién de la actividad del servicio donde se ubica el equipo.

Las revisiones y reparaciones realizadas al equipo durante el periodo de garantia se realizaran
en el lugar donde esté instalado el equipo.

Los licitadores garantizaran que todos los trabajos de mantenimiento seran efectuados por
personal especializado de la empresa.

La empresa adjudicataria de este concurso, se hara cargo, sin coste alguno para el hospital, de
la retirada, una vez causen baja, y gestién de los residuos a la finalizacidn de la vida util de los
equipos ofertados conforme a los estipulados en el Real Decreto 208/2005, de 25 de febrero,
sobre aparatos eléctricos y electrdnicos y la gestidn de sus residuos.

e Especificar periodo de operatividad (uptime) del tiempo util de funcionamiento. Se
contabiliza éste en base a 365 dias hdbiles anuales menos el tiempo empleado en la
realizacidon del mantenimiento preventivo. Tiempo util de funcionamiento: minimo 95%.
Se valorara tiempo superior al 95%.

¢ Indicar condiciones y caracteristicas de los contratos de mantenimiento ofertados.

e Elcontrato de mantenimiento, una vez finalizado el plazo de garantia, serd a todo riesgo
e inferior al 10% del coste del equipo.

e Eltiempo de respuesta del Servicio Técnico en caso de averia con equipo no operativo,
serd inferior a 3 horas dentro de la jornada laboral establecida. La asistencia se prestara
durante la jornada real de funcionamiento del equipo. Se valorard menor tiempo de
respuesta y diversas modalidades de Servicio Técnico: urgencias, festivos y/o fines de
semana.

e Especificar tarifa horaria y condiciones de Servicio Técnico en caso de que el Centro
Sanitario no tenga contrato de mantenimiento.

e Indicar las localidades y direcciones del Servicio Técnico, al igual que una relacién
nominal del personal técnico perteneciente al mismo.

e Se entiende que el equipo descrito en las ofertas se suministra con todos aquellos
dispositivos o elementos de interconexion y accesorios necesarios para un total y
correcto funcionamiento.

e Laempresa adjudicataria se comprometerd a seguir el procedimiento de comunicacién
e intervencion sobre incidencias y averias de la unidad establecida en el centro.

14. MANUALES Y DOCUMENTACION TECNICA

e Deben entregar documentacion 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 de los equipos

e Deben entregar larelacidn de equipos (similares a los del concurso. instalados en Europa
(principalmente Espafia).

e Deben quedar claramente especificados aquellos materiales y complementos que estan
incluidos la oferta presentada.

e El Manual de funcionamiento y el de mantenimiento deben estar en castellano.
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15. FORMACION

Se incluird la formacidn necesaria para el correcto manejo de los elementos
suministrados a todo el personal implicado:

0 Radiofisicos hospitalarios.

0 Oncédlogos radioterapicos.

0 Técnicos especialistas en Radioterapia, tanto del Servicio de Oncologia

Radioterapica como del Servicio de Radiofisica y PR.

0 Personal de enfermeria, cuando proceda.

0 Personal administrativo, cuando proceda.
Se adjuntard un programa de Formacion de Personal para llegar al adiestramiento del
equipo humano que posteriormente debe hacerse cargo del equipamiento sobre: uso,
manejo y mantenimientos de usuario. Distinguiendo entre formaciones de personal
técnico, sanitario y administrativo, segln cada caso. Especificar metodologia, nimero
de personas, lugar y duracion del mismo.
La formacién se realizard por personal especializado de la empresa adjudicataria, sus
fechas de realizacién seran flexibles y se fijaran de comun acuerdo con los Servicios
implicados dentro de la organizacidn de servicios.
Cualquier modificacion/actualizacion de los equipos conllevara un periodo de formacion
del personal en los mismos términos sefalados anteriormente.

EL DIRECTOR GERENTE

Firmado digitalmente por RICARDO HERRANZ QUINTANA

Organizacion: COMUNIDAD DE MADRID
Fecha: 2018.08.22 08:42:08 CEST

Huelladig.: 7c5bd927d184a7cc6af41f4e0029093959289fac
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