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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARTICULARES QUE HA DE REGIR PARA EL
SUMINISTRO, INSTALACION Y PUESTA EN FUNCIONAMIENTO DE UN PET-CT PARA EL

HOSPITAL CLINICO SAN CARLOS A ADJUDICAR POR PROCEDIMIENTO ABIERTO MEDIANTE
PLURALIDAD DE CRITERIOS P.A. 2 2019-7-088

1. OBJETO DEL CONTRATO.

El presente pliego establece las prescripciones técnicas a cumplir por los licitadores y los productos por
ellos ofertados para el suministro, instalacion y puesta en funcionamiento de un PET-CT (equipo de
tomografia por emisién de positrones y de tomografia computarizada) conforme a lo manifestado en este
Pliego.

2. NORMATIVA.

El adjudicatario quedara obligado al cumplimiento de la actual normativa de caracter técnico tanto para
el suministro e instalacion del equipamiento objeto del contrato como para su instalacién 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.

Se adjuntara el estudio de seguridad sobre los aspectos de proteccién radioldgica necesarios para la
memoria de solicitud de autorizacién de modificacion de la instalacion.

El equipo, una vez instalado debera estar en perfectas condiciones de uso y debera 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 que se regulan los productos sanitarios. Para la aceptacion del equipo sera requisito minimo el
cumplimiento derivado de esta normativa y especificamente la presentacién acreditativa de la
documentacion del marcado CE en donde corresponda, acompanado del nimero del organismo de
control notificado.

Todo el software incluido debera cumplir la Ley Orgéanica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccién de
Datos y garantia de los derechos digitales y sus condiciones y especificaciones técnicas
correspondientes.

El adjudicatario se compromete al cumplimiento de la legislacién ambiental, de la legislacion de
prevencion de riesgos laborales, cumplimiento de los derechos sociales y laborales, inclusién social
(incluidas personas con discapacidad), igualdad de oportunidades, accesibilidad universal, etc.
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3. DEFINICION DE LA ADQUISICION: CONDICIONES Y OBLIGACIONES

La adquisicién del equipamiento indicado incluye el cumplimiento de las condiciones y obligaciones que
se detallan y describen a continuacion.

. EQUIPO

Se entiende por equipo el conjunto completo del equipo, maquina y aparato con todos los accesorios e
instalaciones imprescindibles para su funcionamiento.

Se entiende también como equipo, en todos aquellos equipos que incluyan software, la actualizacién del
mismo cuando fuera necesaria, asi como las licencias para su uso.

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

B.1. MANUALES

Los adjudicatarios deberan entregar con el equipo, todos los manuales integramente en castellano,
correspondientes a la descripcion y operatividad del equipo, y que seran como minimo los siguientes:

- De instalacién: aportando ademas el manual de instalacién, la informacién y rotulado sobre los
equipos que representen un riesgo especial para el paciente y/o los trabajadores.

- 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 sus
uso diario, etc.

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

Los rétulos, indicadores y etiquetas del equipo también deberan estar en castellano o ser suficientemente
explicativos.

B.2. INSTALACION

La integran los equipos y su instalacion completa.
Todas las ofertas contendran un proyecto de avance de la instalacién que incluya:
- Memoria.

- Programa de ejecucion, con los trabajos especificos para la implantacién y los plazos a cumplir a partir
de resultar adjudicatario, incluyendo las tramitaciones administrativas, permisos, elaboracion de informes
periciales, redaccion del proyecto de ejecucion y licencias preceptivas hasta la puesta en uso del equipo.
El adjudicatario debera suministrar por escrito el Proyecto Basico y de Ejecucion, Estudio de
Seguridad y Direccién Facultativa de la reforma necesaria para la implantacién del equipo objeto del
contrato, con toda la informaciéon necesaria respecto a las especificaciones de infraestructura,
ingenieria y seguridad para garantizar el correcto funcionamiento del equipamiento, incluyendo area
de inyectados (espacio para 4 pacientes minimo), aseos para pacientes inyectados y cabinas de
vestuario. Se responsabilizara de la Direccion Facultativa de las obras de acondicionamiento y
supervisara el cumplimiento de los requisitos mencionados.
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- Documentacion grafica de la instalacion del equipo, con especial detalle de la ejecucion de blindajes y/o
posibles refuerzos estructurales, asi como los accesos adecuados a la sala de diagnéstico diferenciando
los circuitos de pacientes. Se presentaran planos acotados del estado final, de tal forma que permitan
verificar que los espacios resultantes después de la implantacion son aptos para el manejo de pacientes
encamados. También se incluiran aquellas instalaciones que aseguren la adecuada dotacién de las salas
para el uso destinado.

El adjudicatario debera presentar un proyecto de ejecucion completo para legalizar las instalaciones,
dicho proyecto debera estar firmado por un técnico competente y visado por el colegio correspondiente
antes de comenzar con los trabajos de instalacién. Dicho proyecto se redactara segln lo especificado en
el Reglamento General de la Ley de Contratos de las Administraciones Publicas.

La empresa adjudicataria debera disponer de las autorizaciones y licencias preceptivas para la
comercializacién de este tipo de equipos. Para la instalacién y mantenimiento podra valerse de
medios externos siempre que estén debidamente autorizados en Espafia y acreditados por el
fabricante delequipo.

Los equipos ofertados se suministran con todos aquellos dispositivos o elementos de interconexion,
accesorios de anclaje o fijacion necesarios para un total y correcto funcionamiento y obtencién de los
correspondientes permisos y autorizaciones requeridos por la legislacion vigente y, si fuera el caso,
debidamente integrados con los Sistemas de Informacién de que disponga el Hospital. Seran montados
en los locales de destino definitivo, indicando las actuaciones necesarias para la introduccion del equipo
a la sala, y considerando las obras provisionales que sean precisas. Se incluiran todos aquellos equipos
e instalaciones auxiliares necesarios para el correcto funcionamiento del equipo principal asi como todas
aquellas instalaciones que garanticen el uso de la sala en las debidas condiciones de confort y seguridad
para pacientes y trabajadores. Se tendra en cuenta la retirada de elementos de embalaje o cualquier otro
residuo que se produzca en el montaje, comprometiéndose a dejar la zona libre de obstaculos y en buen
estado de limpieza a su finalizacion, preparada para su puesta en uso inmediata.

La instalacion y puesta en funcionamiento de los equipos se realizara de forma coordinada con el Hospital
y en presencia del personal del Servicio al que va dirigido, la Seccién de Obras y la Seccién de
Electromedicina, pertenecientes al Servicio de Mantenimiento. El Hospital autorizara y supervisara la
instalacién del mismo (en coordinacién con el Servicio de Ingenieria y mantenimiento, Seccién de
Electromedicina). La fecha de instalacion debera ser comunicada a dicho Servicio y al que vaya dirigido
con antelacién suficiente, mediante documento escrito (carta o fax) con el correspondiente calendario de
actuaciones.

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

La empresa adjudicataria, una vez instalado el equipo, realizara la prueba o test de aceptacion técnica
correspondiente. Estas pruebas se realizaran para equipos PET e hibridos segtin Protocolo Espariol de
Control de Calidad de la Instrumentacion de Medicina Nuclear.

Estas pruebas se realizaran ante el servicio de Radiofisica-Radioproteccion o Fisica Médica. Especificar
el tiempo necesario previsto para la realizacién de dichas pruebas. Se entregara al Responsable de
Electromedicina, un informe escrito en el que consten los resultados de las pruebas efectuadas, y que
serviran de referencia para establecer el nivel de calidad base de rendimientos del equipo. Se entregaran
dos copias, una al Servicio Médico correspondiente y otra al Servicio de Ingenieria y Mantenimiento
(Seccion de Electromedicina). En la documentacion técnica del Concurso, como anexo, se incluira la
documentacién en la que se detallen las pruebas de aceptacion a realizar con el equipo.

Posteriormente se realizara el acta de recepcion del equipo, desde el punto de vista técnico y funcional.

Se considera condicién imprescindible para cumplir las especificaciones técnicas, a la recepcion del
material adjudicado, la entrega de la documentacion o manuales de usuario en castellano (2 juegos) y la
documentacion técnica o manuales de servicio técnico con inclusidn de despieces, planos o esquemas,
identificacion de componentes, métodos de calibraciones externas o internas, resoluciéon de averias,
configuracion técnica, etc.; asi como las recomendaciones de mantenimientos preventivo, predictivo y
correctivo a realizar en el equipo.

B.3. FORMACION

El adjudicatario ofrecera un programa de formacion para la utilizacion de la unidad y de los equipos
complementarios para los profesionales de los diferentes estamentos asignados a los Servicios de
Medicina Nuclear y Radiofisica-Radioproteccion o Fisica Medica del centro.

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

Se entiende en cualquier caso que la amplitud y calidad de la formacion sera la precisa para el perfecto
manejo y maximo rendimiento de los equipos.

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

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

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

Cualquier modificacién/actualizacion de los equipos conllevara un periodo de formacion del personal en
los mismos términos sefialados anteriormente.

B.4. GARANTIA Y ASISTENCIA TECNICA

El plazo de garantia de los equipos incluidos, sus sistemas adicionales, componentes y accesorios
comenzara a contar desde el acta de recepcion del equipo, en la que debera constar la conformidad de
su instalacion, funcionamiento y haber superado el test de aceptacion realizado en presencia de las
personas designadas por el hospital y el proveedor. El periodo minimo de garantia sera de 24 meses e
incluira:

v Sustitucion del equipo en caso de vicios o defectos importantes (materiales y de
funcionamiento)

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

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

v Mantenimiento Teécnico-Legal durante el periodo de garantia solicitado.

sin que se devenguen gastos por mano de obra, dietas, desplazamientos, piezas cuya sustitucion sea
necesaria y tampoco por la reposicién de aquellos materiales que, no siendo fungibles, deben ser
cambiados periédicamente.

El adjudicatario entregara al Servicio Técnico del hospital las hojas de las revisiones en las cuales se
especificaran |as piezas sustituidas con sus referencias y se detallaran las intervenciones realizadas, asi
como las piezas sustituidas.

El adjudicatario comunicara al Servicio Teécnico 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.

Se indicara claramente la férmula bajo la cual el adjudicatario se compromete a mantener el equipo
actualizado y especificando qué componentes (material, programas informaticos, ...) se compromete a
actualizar, asi como las fechas previstas de actualizacion.

Indicar localidad, direccion y teléfono del Servicio Técnico mas cercano, detallando personal técnico y
cualificacién profesional, asi como el resto de la organizacion del servicio técnico en el &mbito nacional

El licitador ofrecera la posibilidad de establecer un Contrato de Mantenimiento integral sin exclusién
alguna, una vez finalizado el periodo de garantia. Describir detalladamente las diferentes modalidades
posibles indicando sus coberturas y precios. El importe anual del contrato de mantenimiento integral sin
exclusién alguna tendra un valor maximo del 8%, IVA incluido del valor de adquisicién del equipo (sin
incluir importe de obra).
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Todos los equipos y componentes ofertados por el licitador deberan acompafarse de un compromiso
para el soporte técnico de los mismos durante al menos 12 afios, asegurando que sera posible su
reparacion en este periodo. Si el equipo dispone de alglin software para su funcionamiento, debe
garantizarse 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.

.*,,***. Hospital Clinico

Si por algun motivo excepcional, no fuera posible reparar el equipo/componente por las razones
comentadas en el punto anterior, el adjudicatario tendra la obligacion de sustituir el equipo por uno de
iguales o superiores caracteristicas.

Se deberé especificar para las diferentes opciones de mantenimiento el precio anual total, expresado en
porcentaje sobre el precio de adjudicaciéon del equipo a suministrar (IVA incluido). Las opciones a
considerar seran, como minimo, las siguientes:

- Tipo A: Mantenimiento integral de tipo “a todo riesgo”, en la que estarian incluidos todos los
gastos, sin ninguna restriccion, que se deriven de la reparacion del aparato averiado, incluyendo
el mantenimiento preventivo, el correctivo, el técnico legal y todos los materiales y repuestos.

- Tipo B: Mantenimiento a todo riesgo con algun tipo de restriccion o exclusion. Similar al anterior,
pero con exclusion de algin elemento o componente que el ofertante considere oportuno. Esta
modalidad especificara claramente qué incluye el contrato, con determinacion expresa de las
piezas que quedan excluidas y su valoracion con [VA.

- Tipo C: Mantenimiento preventivo, limitado a las labores de mantenimiento preventivo y en las
condiciones que el ofertante especifique.

Indicar el tiempo de respuesta del Servicio Técnico, en caso de averia. Definir el horario de la
cobertura que en ninglin caso sera superior a 8 horas. Especificar condiciones del mismo.

Especificar periodo de operatividad (uptime) del tiempo Util de funcionamiento. Se contabiliza éste en
base a 365 dias anuales menos el tiempo empleado en la realizacién del mantenimiento preventivo. Sera
como minimo del 96%.

Se ha de incluir en la oferta el listado valorado y codificado de todos los accesorios y fungible que utiliza
y requiere el sistema; asi como la frecuencia de reposicién (por cada paciente, por horas, etc.).

La empresa adjudicataria debera especificar el importe unitario que se compromete a mantener, durante
el periodo de los cuatro afios siguientes al de la adquisicion, de los complementos mas importantes no
ofertados, especialmente de las actualizaciones de software, cuya implementaciéon requiera
modificaciones del hardware y software opcional no incluido en la oferta.

La empresa adjudicataria, se hara cargo, sin coste alguno para el hospital, de la retirada, una vez cause
baja, y gestion de los residuos a la finalizacién 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.
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B.5. CONDICIONES DE SUMINISTRO Y ENTREGA DEL EQUIPO

El plazo de entrega de los equipos sera de un maximo de 6 meses a partir de la formalizacién del
contrato. Por razones de autorizaciones y permisos, problemas durante la implantacion del equipo,
logistica o determinacion del Hospital, este plazo de entrega podra alargarse previo informe del motivo
del retraso y con la aprobacién del Hospital, debiendo estar en todo momento coordinado con el Hospital.

Si por las razones anteriores el Hospital se viese en la obligacion de retrasar la entrega del material
ofertado y adjudicado en la oferta, el adjudicatario debera suministrar el equipo y sus componentes
actualizados a la nueva fecha de entrega al equivalente al hardware y software al ofertado incluso
actualizando el modelo si este hubiese cambiado.

El adjudicatario estara dispuesto a suministrar, previa solicitud de presupuesto, todas aquellas piezas de
repuesto, despieces, etc. que le pudieran ser requeridas indicando el tiempo maximo de compromiso de
suministro. Debe garantizar que van a existir piezas de repuesto durante un periodo de 12 afios. Debera
indicar para cada modelo de equipo ofertado la fecha de comercializacion.

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

El proveedor debe disponer del certificado del Sistema de Gestion Ambiental conforme a la norma UNE-
EN 1SO 14001 o equivalente y de Sistemas de Gestién Calidad (Norma ISO 9001 o ISO 13485) o
equivalente (Esta Ultima se solicita como solvencia técnica en el PCAP - sobre n® 1). Por lo que deberan
presentar:;
Acreditacion del cumplimiento de normas de garantia de la calidad: ( en Sobre Administrativvo)
Certificacion en gestion de calidad en base a una norma internacional (ISO 9001, ISO 13485, etc.).
Acreditacién del cumplimiento de normas de gestion ambiental:
Certificacion del Sistema de Gestion Ambiental en base a la Norma ISO 14001 o similar

Se especificara, si los equipos ofertados disponen de dispositivos de minimizacién del consumo
energético. Se indicard en relacion 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 Gtil y contar con dispositivos de minimizacion de radiaciones,
generaciones de residuos, emisiones o ruidos. Se facilitara 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 declaracion de cumplimiento de la Directiva RoHS.

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 gestion realizada de dichos residuos.

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

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

El adjudicatario se compromete a cumplir con todos los requisitos legales vigentes en materia ambiental
y de residuos.
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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 ejecucion 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 presentara 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, y en el caso
especifico de este procedimiento el proyecto de humanizacién del area para mejorar la atencién al
paciente oncoldgico del hospital.

POR LA ADMINISTRACION,
EL DIRECTOR GERENTE,

Fimmado digitalmente por JOSE FRANCISCO SOTO BONEL
Organizacion: COMUNIDAD DE MADRID
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Huella dig.: 6ald5756255¢a8a0281470458a91a2ffac931b9

La autenticidad de este documento se puede comprobar en www.madrid,org}csv “"H |"I|H | |||| ]" “Il "l l ml ‘
diante el siguiente codigo segurc de verificacion: 0925883863301467416373

me



‘;3 W Hospital Clinico

saueveric SaN Garlos

ANEXO |: CARACTERISTICAS TECNICAS

PET-CT

Sistema hibrido de diagndstico por imagen con tecnologia de detectores digitales compuesto de un
tomégrafo por emisién de positrones (PET) de altas prestaciones y un tomadgrafo computarizado
multicorte (CT) con las siguientes caracteristicas minimas:

1. Caracteristicas fisicas del PET

1.1. Detector PET
Tendra las siguientes caracteristicas:

« Elsistema de deteccion debera basarse en un anillo cerrado de detectores alrededor del paciente.

» El equipo PET debera estar basado en un sistema de deteccién con cristales de lutecio de
ortosilicato de lutecio (LSO) u ortosilicato de lutecio enriquecido con ytrio (LYSO). Indicar tipo de
cristal y propiedades fisicas del centelleador del sistema.

« Elsistema PET debera disponer de fotomultiplicadores de silicio o contadores digitales de fotones,
con un minimo de 19500 cristales.

« Dispondra de la tecnologia Tiempo de Vuelo (TOF) y correccion PSF.

1.2. Geometria de la imagen
Tendra las siguientes caracteristicas:

s El equipo PET deberia proporcionar un muestreo de la distribucion de la actividad en todas las
direcciones del espacio

- El campo axial de visiéon (AFOV) fisico minimo 16 cm.

« Elcampo de vision transaxial (TFOV) debe ser como minimo de 65 cm.

1.3. Rendimiento del Tomoégrafo PET

» La sensibilidad (NEMA NU-2012) debe ser como minimo de 5 cps/kBq

» Laresolucion transaxial y axial (en mm) a 1 y 10 cm, segin NEMA NU-2012, debera ser menor o
igual a 6,5 mm.

« Debera indicarse en condiciones reales de utilizacion clinica:

o Laresolucidn energética.
o Laventana de coincidencia.
o La fraccién de scatter 3D (en %).

« Debera incluir métodos de correccion de scatter.
+ Se describiran, si procede, los sistemas que mejoren los valores de los parametros
fundamentales de funcionamiento del equipo reflejados anteriormente.

2. Caracteristicas fisicas del CT
Sera un tomografo helicoidal que proporcione un rango completo de aplicaciones clinicas y alta

eficiencia para la obtencién de una excelente calidad de imagen y ademas disponga de sistemas
para minimizar la dosis delpaciente.
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« EI CT multicorte debera ser de al menos 64 cortes adquiridos.

+  Se describira el sistema de filtracion del haz de rayos X.

»  Se dispondra de sistema de modulacién de dosis de radiacion automatico.

«  Se describiran todos los sistemas de reduccién de dosis incluidos.

«  Se especificara el CTDI para técnica estandar de cabeza y cuerpo (en mGy/100 mAs).

« Debera permitir la adquisicién y reconstruccion de datos CT y PET con sincronizacion al
latido cardiaco del paciente. En su caso, incluird el material necesario para estas
adquisiciones.

+  Debera permitir la adquisicién y reconstruccién de una imagen sincronizada a la respiracion
del paciente en PET y CT. En su caso, incluira el material necesario para estas
adquisiciones.

3. GANTRY
Tendra las siguientes caracteristicas:

« Disefio de gantry Unico. Indicar la longitud total del tinel real desde la superficie externa del
gantry.

« El diametro disponible para el paciente en el gantry sera como minimo de 70 cm.

o Se describiran los controles del equipo y los indicadores de funcionamiento del mismo
disponibles en el gantry.

» El equipo debera disponer de un sistema de alineamiento laser, para el posicionamiento del
paciente. Indicar sus caracteristicas.

« El equipo debera disponer de un sistema de audio para comunicarse con el paciente durante
la exploracién. Indicar sus caracteristicas.

4. MESA DE EXPLORACION

La mesa del paciente debera garantizar minima deflexion y posicionamiento consistente entre
exploraciones PET y CT y debera indicarse:

« Eltipo y tamafo de mesa de exploracion. Soportara un peso de al menos 180 Kg

o Los movimientos de la mesa deben estar monitorizados automéaticamente y con control
computarizado desde paneles de control y gantry. Indicar intervalo de desplazamientos de
la mesa y velocidad.

» Elrango de exploracién PET-CT. Indicar el rango de exploracién.

« Debera garantizar una correcta alineacion de la imagen PET y CT.

» Debera garantizar una deflexion minima a lo largo de todo el campo axial de vision. Indicar
deflexion maxima vertical.

o« Debera existir alglin dispositivo de seguridad que evite movimientos accidentales que
pudieran causar dafo al paciente,
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5. CONSOLA DE CONTROL Y ADQUISICION DE LA IMAGEN PET-CT

Sera una consola con capacidad para gestionar las adquisiciones y para la reconstruccion
rapida de los estudios adquiridos en el PET, CT y PET-CT, que permita valorar la bondad
de los mismos. Dispondra de la posibilidad de adquirir un estudio y procesar y/o visualizar
simultdneamente estudios distintos.

5.1. Caracteristicas de la consola principal

Tendra las siguientes caracteristicas:

La consola sera un sistema combinado de consola PET y CT.

Se indicara la arquitectura de la consola, indicando las caracteristicas técnicas. Presentara
doble monitor plano de cémo minimo 19". Especificar las caracteristicas técnicas y las
funciones de cada uno.

Tendra arquitectura multitarea que permita realizar adquisicién y reconstruccién al mismo
tiempo que visualizacidn, procesado y analisis de imagen, y archivo, impresion y envio de
imagenes.

Debe permitir el acceso a procedimientos de control de calidad.

5.2. Adquisicion, reconstruccion y procesado de laimagen PET-CT

Dispondra del software necesario para la adquisicion, reconstruccion y procesado de imagenes PET-CT.

Adquisicion:

-

-

Adquisicién en modo 3D
Especificar los modos de adquisicion de la imagen CT
Especificar matrices de reconstruccion (no visualizacién) disponibles para PET y CT
Especificar los tiempos medios empleados en la adquisicién de estudios PET con 18F-FDG
detallando peso del paciente, dosis inyectada, nlimero de campos requeridos para realizar
el estudio en:

v Estudio de cuerpo completo con y sin gating respiratorio

v Perfusién/viabilidad miocardica con gating cardiaco

v" Perfusién cerebral.
La adquisicion de datos se podra realizar mediante protocolos preprogramados donde
queden especificados todos los parametros de adquisicion y de reconstruccidn de las
imagenes.
Debera incorporar modo de adquisicion: estatico, dinamico y 4D gated (cardiaca vy
respiratoria) Posibilidad de obtener, en una Unica exploracién PET, cualquier modo de
adquisicién segun el campo de interés.
Debera permitir la adquisicidon y reconstruccion de datos PET y CT con sincronizacién al
latido cardiaco del paciente. En su caso, incluira los soportes y dispositivos necesarios para
este tipo de adquisiciones.
Debera permitir la adquisicién y reconstruccion de una imagen sincronizada a la respiracion
del paciente en PET y CT. En su caso, incluira los soportes y dispositivos necesarios para
este tipo de adquisiciones.
Indicar la longitud del topograma.
Incluir Programas especificos para adquisicién de Cardio, Neurologicos y Pediatricos.
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Reconstruccién y Procesado:

Utilizara los datos de la imagen CT para generar la correccion de atenuacion de la imagen
PET de emisién. Debera poder adquirir CT con gating para correccién de atenuacion PET.
También podra utilizar un CT diagnéstico con contraste IV para correccion de atenuacion.
Se especificara el campo de vision transversal de la imagen CT para correccion de
atenuacion. Indicar el campo de visiéon transversal de la imagen CT para fusionar con la
imagen PET.

Describir métodos de correccién de scatter, coincidencias aleatorias, etc.

Debera contar con métodos de reconstruccion iterativa para imagen PET

Los datos adquiridos de una posicion de cama deben poder visualizarse simultaneamente a
la adquisicion de los datos de la posicion de cama siguiente. Indicar tiempo de
reconstruccion por cama para el método utilizado y matriz de adquisicién.

Se especificara el tiempo empleado desde la finalizacion de los estudios hasta la
presentacién de la imagen reconstruida en una adquisicion de cuerpo entero con las
diferentes tecnologias incluidas (TOF, iterativos o ambas).

Debera contar con métodos de reconstruccion iterativa para imagen CT.

Dispondra de software para realizar las correcciones de los artefactos producidos por
implantes metalicos en la imagen CT.

5.3 Software de control de calidad de laimagen PET-CT

Tendra las siguientes caracteristicas:

Debera disponer de procedimientos diarios y periddicos de control de calidad y verificacion
del estado del equipo con el correspondiente software de analisis accesible al usuario.
Deberan suministrase la/s fuente/s radiactiva/s necesaria/s para la realizacién del control de
calidad.

6. ESTACIONES DE TRABAJO

Tendra las siguientes caracteristicas:

Soluciédn cliente-servidor de post procesado avanzado de imagen. Podra ofertarse una solucién
completa o una ampliacion de uno de los sistemas existentes en el hospital, para alcanzar las
caracteristicas minimas gue se especifican:

Se indicara la arquitectura del servidor y de los clientes, con las caracteristicas técnicas y
las funciones de cada una. Se suministrara hardware para, al menos, 5 clientes.
Debera tener compatibilidad con las modalidades de adquisicién actualmente instaladas en
el Servicio de Medicina Nuclear del Hospital para post procesadao basico y post procesado
avanzado, asi como con las aplicaciones que se solicitan a continuacion.
Debera permitir post procesado basico (arquitectura multimodalidad pudiendo revisar
imagenes de PET, CT, RM, etc.). Deberan incluirse 5 licencias o accesos simultaneos o
concurrentes con como minimo las siguientes funcionalidades:

v Interpretacion y postproceso de las imagenes PET-CT obtenidas
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v Fusion de iméagenes PET y CT del propio equipo, entre estudios de otras modalidades (RM,
gammacamaras, CT externo...) provenientes de otros equipos e imagenes del propio equipo.
Describir el método de fusion

v MIP, Volume Rendering, 30 SSD, MPR Lineal y Curvo, Herramientas de medida vy
cuantificacion, Endoscopia Virtual

« Debera permitir post procesado avanzado. Deberan incluirse al menos 5 licencias o accesos
simultaneos o concurrentes: con como minimo las siguientes funcionalidades:

v Permitira la definicion de areas (ROI) y/o volimenes (VOI) de interés y analisis estadistico
de las mismas. Incluira software especifico para la segmentaciéon automatica de lesiones,
su cuantificacion, la propagacion automatica de dichas lesiones a distintos estudios PET-CT
del mismo paciente y su analisis comparativo. Posibilidad de analisis comparativo de un
numero de pruebas PET-CT con segmentacion y migracion automatica de lesiones entre
diferentes estudios (minimo 3).

v Permitira la obtencién automatica del valor SUV. Se podra obtener valores SUV en
volumenes de interés (VOI) y en regiones de interés (ROI).

v Herramienta de seguimiento oncoldgico. Incluird herramientas que proporcionen de forma
automatica medidas de la respuesta del tumor al tratamiento segun algunos criterios como
p.e: WHO, RECIST 1.0, RECIST 1.1, PERCIST y mRECIST. Indicar sobre qué criterios.

v Incluira software para el manejo de la imagen PET-CT con sincronizacion respiratoria.

v Permitira exportar imagenes PET-CT, asi como contornos de lesiones relevantes mediante
DICOM RTSS, utilizables en la planificacidon de radioterapia. Posibilidad de permitir la
utilizacion de imagenes 4D PET- CT con gating.

o Debera incluir post procesado avanzado para aplicaciones especiales, incluyendo las

|
0925883863301467416373

licencias o accesos simultaneos o concurrentes indicados en cada caso, que se detalla a
continuacion:
v Aplicacion para andlisis automatico, cuantificacion y revision de perfusion y funcién
miocardica (al menos 2 licencias o accesos simultdneos o concurrentes)
v Aplicacién para analisis cuantitativo de imagenes PET de cerebro incluyendo valoracion de
imagen para epilepsia y valoracién de niveles de acumulacion de amiloide en varias regiones
del cerebro. (1 licencia o acceso simultaneo o concurrente).

La autenticidad de este documento se puede comprobar en www.madrid.or|

mediante ¢l siguiente codigo seguro de verificacion:

7. ACCESORIOS
Se debera incluir:

« Hardware necesario para realizar exploraciones 4D con gating respiratorio y cardiaco.

» Fuentes radiactivas necesarias para el correcto funcionamiento del sistema, asi como su
sustitucién si es necesaria durante el periodo de garantia.

» SAl (sistema de alimentacion ininterrumpida). Describir sus caracteristicas y los sistemas
que soporta.

o Maniquies necesarios para realizar los Controles de Calidad rutinarios del equipo durante la
vida util del mismo a demanda del Servicio de Radiofisica-Radioproteccion o Fisica Médica.

» Tablero plano de fibra de carbono indexable compatible con los equipos de simulacion y
tratamiento del servicio de oncologia radioterapica.

» Soportes de posicionamiento e inmovilizacion del paciente. Describir éstos.

« Tres laseres externos de posicionamiento para planificacion de radioterapia (1 maévil y 2
fijos).
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o Las mesas necesarias para la instalacion de todas las consolas y los armarios para ubicar
todos los equipos que lo requieran por funcionalidad

8. ESPECIFICACIONES DE CONECTIVIDAD

» El equipo debera incluir todos los accesorios necesarios para conectar todos los elementos
y componentes incluidos en la oferta.

s Sera responsabilidad del adjudicatario la integracion del equipo y su solucién de procesado
en la red del Servicio de Medicina Nuclear y del Hospital, garantizando el envio de las
imagenes al sistema PACS, sistemas de planificacidon de radioterapia y sistemas de gestion
RIS-HIS.

o« Debera cumplir todos los estandares de comunicacion DICOM 3 que permitan la total
integracion con los sistemas de informacion del Centro (RIS, PACS y HIS del Centro), asi
como la gestién de dosis de radiacién a los pacientes, incluyendo como minimo DICOM
Query/retrieve, DICOM Worklist, DICOM Print, DICOM Patient Dose Structured Report.

En todos los casos se incluiran todos aquellos elementos y accesorios que puedan ser
necesarios para un correcto funcionamiento de los equipos.

Ademas de lo anteriormente indicado todos los equipos cumplirdn con las
especificaciones descritas en las Caracteristicas Generales de estos pliegos....

:“/ «;'i'i — -/‘l('/":'
Jefe de Servicio de MedicinaNticlear
Dr. José Luis Carreras Delgado

Madrid, 8 de abril de 2019
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