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2. OBJETO DEL CONTRATO

El presente pliego de prescripciones técnicas tiene por finalidad la contratacion
de la adquisicion de 1 RMN de 1,5 T para Radioterapia y uso Radiol6gico, con
destino al Hospital Universitario 12 de Octubre.

3. REQUISITOS MIiNIMOS

El equipo ofertado sera nuevo, y no podra contener componentes utilizados ni
re-acondicionados.

Sera causa de exclusion, el incumplimiento y/o omision de todo lo establecido
como minimo en el pliego de prescripciones técnicas.

Si alguna de las caracteristicas establecidas en las especificaciones técnicas
determinara una marca o modelo exclusivo, éstas seran tomadas unicamente
como guia u orientacion, sin que el hecho de no ajustarse exactamente sea

causa de exclusion.

4. CARACTERISTICAS TECNICAS

4.1.EQUIPAMIENTO RM
4.1.1. IMAN

Tendra las siguientes caracteristicas:
e Tipo superconductor con intensidad del campo: 1,5T.

e Se valorara la uniformidad del campo (minima garantizada en V-RMS) en
30cm DSV (= 0,30 ppm), 40cm DSV (= 1,4 ppm) y 50x50x45cm (< 4.0 ppm).

o El diametro interior del tinel sera cilindrico de min. 70cm.
e El consumo de cridgenos sera cero en condiciones operativas.

e Posibilidad de corte del campo en condiciones de emergencia. Indicar
principales caracteristicas.
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4.1.2. SISTEMA RADIOFRECUENCIA (RF)

Transmision

e Potencia amplificador de RF: 216 kW

Recepcion

e N° de receptores independientes (=canales) suministrados en el equipo.
Sera de minimo 32.

e Adquisicion en paralelo.

e Rango dinamico de los convertidores analdgicos/digitales de los canales de
recepcion sera de minimo 165 dB. El equipo digitalizara la sefial analogica
de RF como minimo en el gantry.

e Sistema de reconstruccion de alta velocidad. Se valorardn mejores
prestaciones.

4.1.3. BOBINAS

Se incluirdn un conjunto de bobinas que permitan exploraciones de cualquier
area anatomica. Todas las bobinas, con exclusion de la bobina integrada en el
gantry, seran de la tecnologia multicanal. Incluirda como minimo las siguientes

bobinas:

Bobina Cabeza (min. 12 canales)

o Bobina Cabeza/Cuello Neurovascular (min. 15 canales)
» Bobina Columna completa (min. 32 canales)

« Bobina(s) Térax’/Abdomen/Pelvis con cobertura minima de 48
cm en el plano craneocaudal. (min. 16 canales)

e Bobina Extremidades pequefas (min. 4 canales)

e Bobina Hombro (min. 8 canales)

e Bobina Rodilla (min. 8 canales)

e Bobina Pie/Tobillo (min. 8 canales)
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¢ Bobinas Flexibles de distintos tamaios.

e Se valoraran bobinas especificas para radioterapia

Se valora solucién de colocacion de bobinas para planificacion en cerebro,
cabeza, cabeza/cuello, prostata y pelvis femenina. Las soluciones evitaran el
contacto o la deformacién del cuerpo del paciente mientras permiten que el
paciente permanezca comodo en la posicion de planificacion.

Debe incluir las antenas de superficie necesarias para estudios de cuerpo
completo con bobinas de superficie, sin necesidad de recolocacion de las
antenas sobre el paciente. Se valorara menor conexiones de bobinas

necesarias.

4.1.4. SISTEMA DE GRADIENTE

e Fuerza maxima real por eje (mT/m) sera de minima 44 mT/m.
e Velocidad maxima real por eje serd de minima entre 200 T/m/s.

e Campo de vision sera como minimo: 50 x 50 x 50 cm, Se valora mayor campo
de vision en todas las aplicaciones.

e Se valorara solucién automatica para la verificacion de la distorsidon
geomeétrica por parte del usuario. Se valorara maniqui espacial para RT con
procedimiento automatico de verificacion y software de analisis 3D.

e Se especificara:
v Fuerza maxima real en mT/m por eje
+ Pendiente maxima disponible de ascenso de gradientes (T/m/s)
+ Rendimiento maximo del ciclo de trabajo (min. 100%)
v Intervalo de campos de visién (FOV) disponibles
v Espesor minimo de corte en 2D y 3D, para cabeza y cuerpo.

v Tiempo de eco y tiempo de repeticion minimo para las secuencias
2D/3D FGRE, EPI, 2D TSE/FSE y 3D Eco de gradientes
compensados.
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+ Intervalo de campos de vision: Con un limite superior no menor de 50
cm en los tres ejes

» La distorsion absoluta media en un diametro de 25 y 43 cm.

4.1.5. MESA DE EXPLORACION

e Se valorara mesa o tablero/soporte desanclable.

e Incluird un tablero indexado plano, compatible con resonancia magneética,
para la planificacion radioterapica.

¢ Sistemas de inmovilizacién que permitan la IMRT volumétrica indexables a
la mesa de tratamiento (2 juegos de cada sistema):

o Inmovilizador de rodillas y pies para préstata
o Inmovilizador de abdomen superior
o Soporte para inmovilizaciéon de tratamiento de cabeza y cuello

o Sistema de inmovilizacion en prono para Ca. de recto con exclusion
de intestino compatible con los que hay en el servicio.

e Se Incluira minimo tres barras de indexacién para los sistemas de
inmovilizacion.

e Peso que soporta la mesa en estatico y dinamico sera de minimo 227 kg.

e Tendra una cobertura de adquisicion = 200 cm.

4.1.6. CONSOLA Y SISTEMA INFORMATICO

e Se incluira Ordenador principal y procesador de imagenes

e Se valorara ajuste automatico de los parametros de las secuencias basado
en los limites establecidos para prétesis metdlicas e implantes activos
condicionales para garantizar seguridad.

e Accesorios

+ El equipo debera disponer de registro electrocardiografico vy
movimientos respiratorios
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v Se valorara la disponibilidad de al menos un monitor para la
visualizacion de constantes del pacientes y datos de programacion de
secuencias.

» Sistema de audio y video con gafas, que permitan la adaptacion de la
vision del paciente, para el confort del mismo y realizacion de estudios

funcionales.

4.1.7. INSTALACION

Se incluira el suministro e instalacién de la Jaula de Faraday y apantallamientos
magnéticos necesarios, como parte integrante del suministro e instalacion de
todos los elementos contemplados en el presente pliego; incluso puesta en
marcha y pruebas.

Dada la dificultad inherente al lugar de implantacion, también se incluye como
parte del suministro la instalacién completa y perfectamente terminada del tubo
de quench, incluso ayudas de obra e instalaciones, medios de elevacion, etc. El
proyecto del tubo de quench vendra avalado por informe de cumplimiento de
condiciones de seguridad por parte del fabricante del equipo. Se valoraran
soluciones que eviten la necesidad de la chimenea de quench y minima carga y
consumo de helio.

4.2. HERRAMIENTAS PLANIFICACION RADIOTERAPICA
4.2.1. SISTEMA DE CENTRAJE AUTOMATICO

Se incluira sistema de posicionamiento laser externo compatible con resonancia
magnética. Permitira el posicionamiento en los tres ejes axial, coronal y sagital
simultaneamente.

4.2.2. SIMULACION PARA RADIOTERAPIA
e Se valorara posibilidad de mapas de densidad 3D mediante imagen sintética
CT. (Se aportara publicaciones cientificas que corroboren la calidad y
consistencia dosimétrica de los planes generados con estos juegos

sintéticos). Se valorara contoneado automatico de estructuras, y exportacion
automatica de estructuras a partir de imagenes de RM.

e Se valorara posibilidad de exportacion en DICOM-RT.

e Se valorara integracion con sistemas de planificacion.
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¢ Se valorara exportacion automatica de estructuras ademas de imagenes.

4.3. ADQUISICION DE IMAGEN RADIOLOGICA

Se consideran incluidos como minimos:

e Secuencias estandar, rapidas y ultra rapidas como: eco de gradiente, turbo
o fast espin-eco, turbo o fast inversién — recuperacion, turbo o fase eco de
gradiente y eco-planar.

e Técnicas de Adquisicion en Paralelo (TAP)

e Técnicas para la reduccién de artefactos de movimiento del paciente.

e Sistemas de sincronismo cardiaco y respiratorio.

4.3.1. SECUENCIAS ESPECIALES

« Secuencias vasculares:

v
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TOF 2D Y 3D: especificar principales caracteristicas (Compatibilidad
sincronismo cardiaco, bandas de saturacion movil, excitacion variable,
movimiento automatico de la mesa, deteccién del bolo de contraste,
sustraccion etc.).

Contraste de Fase 2D y 3D: especificar principales caracteristicas
(Compatibilidad sincronismo cardiaco, cuantificacion del flujo, multi fase,
etc.)

Cuantificacion de flujo 2D y 3D: especificar principales caracteristicas
(Compatibilidad sincronismo cardiaco, velocidad y direccion de flujo,
multi fase, secuencias en apnea, con respiracion libre)

Con embolada de Contraste 2D y 3D: especificar principales
caracteristicas (Sincronismo automatico, manual, escopia, llenado
céntrico y/o libremente programable, sustraccion manual y/o
automatica, modo dinamico, etc.)

Especificar si se incluyen secuencias vasculares en tiempo real.

Especificar si se incluyen técnicas dinamicas que supriman la necesidad
de sincronizacion y que ofrezcan informacién de evolucién temporal.
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» Debe incluir secuencias vasculares sin medio de contraste para craneo,
abdomen y vascular periférico de sangre blanca, Phase Contrast y Fast
Spin Echo o similares y que permitan la posibilidad de adquisicion en
respiracion libre.

Secuencias funcionales cerebrales:
« Difusion cerebral: Especificar principales caracteristicas:

Multi-corte, Tipo de secuencia, Single Shot, FLAIR Difusion
etc.(indicar la compatibilidad con técnicas de adquisicion en
paralelo, bobinas,)

Especificar valores b
Especificar max. n° de direcciones
Especificar otras caracteristicas
+ Perfusién y funcional cerebral; Especificar principales caracteristicas:

Multi-corte, 2D/3D , Tipo de secuencia, Single Shot, Multi-shot,
Maximo nimero de imagenes por secuencia Reconstruccion
mapas funcionales: Especificar

Imagen BOLD (adquisicién y reconstruccion).

Espectroscopia univoxel y multivoxel. Especificar caracteristicas y
opciones incluidas.

Perfusion sin contraste 3D ASL

Secuencias de susceptibilidad magnética en 3D

Secuencia 3D con doble pulso de inversion para neuro

v Secuencias de correccion del movimiento en 2D y 3D. Describir tipos
de potenciaciones posibles.

» Indicar otro tipo de secuencias especiales cerebrales
» Secuencias para Abdomen y Pelvis
» Técnicas de adquisicion 3D Doble eco para abdomen

v Técnicas de adquisicion 3D con resolucidén isotropica en distintas
potenciaciones. Describir.

+ Navegador para T1 y T2 en respiracion libre
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Secuencias de separacion agua grasa en estudios dinamicos que
aporten imagen de Agua, Grasa, Fase y Fase opuesta en la misma
adquisicién y en APNEA

Secuencias de perfusion y software de analisis que permita valorar la
angiogénesis tumoral y que permitan monitorizar el tratamiento
mediante mapas de permeabilidad.

Secuencia y software de andlisis que permita cuantificacion del hierro y
de la grasa hepatica

Secuencias T2 de alta resolucién y correccion del movimiento.

Técnicas DIXON con eco de gradiente y DIXON FastSE/Turbo SE.

Secuencias de difusion. Describir.

« Secuencias para musculoesquelético

Técnicas de adquisicion 3D con resolucion isotropica en distintas
potenciaciones. Describir.

Métodos de supresidn grasa
Técnicas DIXON con eco de gradiente y SE.

Técnica para la obtencion de imagen de tejidos blandos y de hueso en
presencia de dispositivos metalicos condicionales. Describir.

. Otras secuencias especiales
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Con posibilidad de estudios del cuerpo completo

Posibilidad de estudios con técnicas especificas para el estudio de la
regeneracion del cartilago, caracterizacién de la sefial en T2. Especificar
la inclusion de herramientas de postprocesado dedicadas.

Especificar si se incluyen técnicas de adquisicion volumétricas multifase
que permitan imagen dinamica en apnea (imagen anatomica, vascular
arterial, vascular venoso, adquisicion tardia).

Técnicas isotropicas volumétricas en todo el cuerpo para contrastes
basicos T1, T2 y DP

Técnicas de difusién eco planar como en Turbo Spin Eco.

Técnicas de difusion localizada con excitacion selectiva que permiten
adquirir con FOV de pequefio tamano
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+ Secuencia de correccion del movimiento de aplicacion en todo el
cuerpo. Describir

v Técnicas y sistemas para la reduccién de artefactos en pacientes con
implantes condicionales metalicos

v+ Se valorara sistema de imagenes con multiples contrastes en una sola
adquisicion de RM.

Se valorara la mejor funcionalidad y calidad de las técnicas de adquisicion de
imagen

~ Se especificaran los métodos de eliminacion de artefactos de flujo,
movimiento y desplazamiento quimico etc.

v Gating cardiaco: especificar tipo Gating
» Respiratorio sin necesidad de cinturon.

+ Oftros: especificar caracteristicas.

4.4.POST PROCESADO

La RM ofertada debera ser 100% compatible con las soluciones de post-proceso
virtual existentes en el hospital. En caso de no ser totalmente compatible se
debera ofrecer una solucion de post-procesado que garantizara la total
compatibilidad para visualizar, procesar todos los estudios generados por el
equipo ofrecido. Permitira el post-procesado simultaneo de para un minimo de
12 usuarios en todo momento.

Permitira:

e Posibilidades de segmentacion de la pantalla

e Manipulacion y almacenaje de parametros de: Contraste, Magnificacion y
desplazamiento por imagen o por series

e Posibilidades comparativas entre las diferentes imagenes en pantalla

e Marcador de imagenes
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e Posibilidades de reconstruccion multiplanar, proyecciones de maxima vy
minima intensidad, representacion en volumen.

e Analizar estudios espectroscopicos, DTI, fMRI, Espectroscopia, Perfusion T1
y T2 (analisis cuantitativo), Flujo cuantitativo, Estudio multiparametrico de
tumores.

e Se valorara la solucién de postproceso que incluira las herramientas
necesarias para procesar las imagenes adquiridas para todas las secuencias
adquisicion ofertadas.

4.5.ESPECIFICACIONES DE CONECTIVIDAD

Debera cumplir todos los estandares de comunicacion DICOM 3 y se considera
incluido lo necesario para permitir la total integracion en el sistema PACS/RIS
del Centro.

4.6.PRUEBAS DE ACEPTACION Y NORMATIVA

e Se adjuntara la documentacién en la que se detallen las pruebas de
aceptacion a realizar con los equipos.

e El equipo y todos los accesorios ofertados, dispondran de marcado CE en el
momento de presentar la oferta.

e El suministrador debera facilitar los maniquis necesarios para la realizacion
de los controles peridédicos necesarios.

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 El adjudicatario debera suministrar por escrito toda la informacion necesaria
respecto a las especificaciones de infraestructura, ingenieria y seguridad
para garantizar el correcto funcionamiento del equipamiento. Colaborara
activamente en la direccidén de las obras de acondicionamiento de la sala y
supervisara el cumplimiento de los requisitos mencionados.

e La empresa adjudicataria debera disponer de las autorizaciones y licencias
preceptivas para la comercializacién de este tipo de equipos de radiacion.
Para la instalacion y mantenimiento podra valerse de medios externos
siempre que estén debidamente autorizados en Espafa y acreditados por el
fabricante del equipo.
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4.7.DIMENSIONAMIENTO EN CONDICIONES DE USO

El equipo, componentes y accesorios, se instalara en la ubicacion del antiguo
simulador Picker 2000 en el Sétano 2, o en ubicacion adyacente indicada en los
planos del presente pliego, del Servicio de Oncologia Radioterapica, y permitiran
el cumplimiento de los siguientes requisitos:

e La implantacién del equipo y accesorios permitira la entrada de una cama
hospitalaria.

4.8.CONDICIONES DE IMPLANTACION Y ENTREGA

El adjudicatario debera suministrar Pliego de Implantacion ad hoc con toda la
informacién necesaria respecto a las especificaciones de infraestructura,
ingenieria y seguridad para garantizar el correcto montaje y funcionamiento del
equipamiento, para ello el Pliego de Implantacién adoptara la forma de Proyecto
de Obra, de forma que se definan perfectamente los requisitos de implantacion
y las obras e instalaciones necesarias. En este sentido el documento
contemplara la implantacién en cualquiera de las dos ubicaciones posibles.
Colaborara activamente en la direccion de las obras de acondicionamiento de la
sala y supervisara el cumplimiento de los requisitos mencionados. Para ello
propondra un interlocutor valido a disposicion del proyecto. Se adjunta plano con
la ubicacidn del equipo.

El adjudicatario desmontara y retirara el equipo al que sustituye, emitiendo el
correspondiente certificado de destruccidn, y retirara los elementos de embalaje.
Todos los trabajos seran a cargo del adjudicatario.

El adjudicatario instalara el equipo con todos los componentes y
funcionalidades incluidas en la oferta en condiciones de uso.

Para la instalacion del equipo, dada la dificultad inherente al lugar de instalacion
(planta bajo rasante, resistencia de los forjados, muros de blindajes, etc.) el
adjudicatario debera proveer todos los medios de elevacion, transporte e
infraestructuras provisionales necesarias para la ubicacion del equipo en su lugar
de implantacion. A los efectos de asegurar la maniobra el adjudicatario aportara
documento con plan de actuacion donde se indiquen medios y procedimientos
firmado por técnico competente.

Los equipos se entregaran con la ultima version de software disponible. Se
actualizaran los programas ofertados, sin coste adicional durante el periodo de
garantia.

2018-0-154
Pagina 12 de 16



El equipo y todos los accesorios ofertados, dispondran de marcado CE en el
momento de presentar la oferta.

Las pruebas de aceptacion se realizaran en presencia de un especialista en
radiofisica del Servicio de Radiofisica y Proteccion Radioldgica. En un plazo no
superior a diez dias se entregara a dicho servicio un informe escrito en el que
consten los resultados de dichas pruebas, acompafado de:

Un ejemplar de las pruebas de aceptacion realizadas, que quedara en el Centro

En la documentacion técnica del Concurso, los licitadores incluiran una copia del
protocolo a realizar para la aceptacion del equipo.

El adjudicatario debera entregar la siguiente documentacion en castellano:

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

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

4.9.REFERENCIAS

Se indicaran referencias de equipos del mismo modelo y tecnologia que el
ofertado.

4.10. FORMACION.

El adjudicatario ofrecera un programa de formacién para la utilizacion del equipo
de RMy de los equipos complementarios ofertados para los profesionales de los
diferentes estamentos asignados a los Servicios de Oncologia Radioterapica,
Radiofisica Hospitalaria y Radiodiagnéstico del centro.

Esta formacion se realizard de acuerdo con la disponibilidad del personal del
centro, en turno de manana y tarde. El cronograma de la formacion sera
acordado con los servicios y tendra en cuenta la secuencia técnica de
implantacién del equipamiento y la correspondiente implicacion en la misma de
las diferentes categorias profesionales.
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3.10 GARANTIA Y ASISTENCIA TECNICA

El periodo de garantia sera de 2 anos. La oferta incluira toda actuacién de
mantenimiento correctivo necesaria, sin exclusiones, durante el periodo de
garantia sin coste adicional. Esta incluira materiales y mano de obra, asi como
el correspondiente programa de mantenimiento preventivo y actualizaciones de
software que permitan mantener el equipo en la dltima version existente. El
mantenimiento incluido en la oferta incluira todo el equipamiento e instrumental
entregado. Los acuerdos de nivel de servicio de esta garantia seran los
habituales y de forma general consistiran en:

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

Mantenimiento preventivo programado: revisidén periodica 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, estan incluidos todos los costes y gastos de desplazamiento del
personal del servicio de mantenimiento.

El adjudicatario entregara al Servicio de Ingenieria del Hospital las hojas de las
revisiones en las cuales se especificaran las piezas sustituidas con sus
referencias y se detallara las intervenciones realizadas, asi como las piezas
sustituidas.

El adjudicatario 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 comunicara 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 adjudicatarios garantizaran que todos los trabajos de mantenimiento seran
efectuados por personal especializado de la empresa.

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

El tiempo de respuesta del Servicio Técnico en caso de averia con equipo no
operativo, sera inferior a 6 horas dentro de la jornada laboral establecida. La
asistencia se prestara durante la jornada real de funcionamiento del equipo. Se
valorara menor tiempo de respuesta y diversas modalidades de Servicio Técnico:
urgencias, festivos y/o fines de semana.

La empresa adjudicataria se comprometera a seguir el procedimiento de
comunicacion e intervencion sobre incidencias y averias de la unidad establecida
en el centro.
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El Gnico documento que certificara la instalacion y puesta en marcha del
equipo, y por consiguiente la validacion de su entrega sera el Acta de
Recepcion y Puesta en Marcha. El periodo de garantia cuenta a todos los
efectos desde la recepcion formal del equipo en la que conste la conformidad
de la instalacion y funcionamiento y haber superado las pruebas de aceptacion

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

El Hospital, podrd solicitar una vez finalizado el periodo de garantia, un
contrato de mantenimiento integral sin ningun tipo de exclusion durante los de
12 afios siguientes a la finalizacion del periodo de garantia. El importe anual
del mismo, en ningln caso sobrepasara el 8% (IVA incluido) del precio de
adjudicacion (IVA incluido).

Podran suscribirse también, si asi se demanda, otro tipo de contratos de
servicio postventa, con menores coberturas, que tendran un coste
proporcionalmente inferior.

Nota: se debera indicar en la oferta la localizacién de los datos de cada punto
del Pliego Técnico, ademas de en la Oferta Técnica, en las fichas tecnicas
oficiales y/o catalogos del producto ofertado.

Madrid 14 de diciembre de 2018

El subdirector de Gestién Técnica El jefe de Servicio de

Oncologia R;adioterébibé

Luis Mosquer: Jose Perez-Regadera Gémez
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