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El objeto de este acuerdo marco es establecer, de forma unificada y homogénea para los centros sanitarios
del Servicio Andaluz de Salud, las condiciones para el suministro de equipamiento electromédico para
radioterapia, radiofisica y medicina nuclear, que permita, mediante contratos basados, a los érganos de
contratacién adquirir por suministro, los bienes que deberan ser instalados y realizadas sus puestas en
marcha, cuando surja la necesidad y exista la financiacién para ello.

Global Medical Devices

Descripcion

Nomenclature (GMDN)
Acelerador lineal de brazoen C 35159
Acelerador lineal en anillo 35159
Equipo de braquiterapia 38300
Equipo de posmnonamlent‘o de radioterapia con 45446
ultrasonidos
Equipo de radioterapia estereotaxica guiada por RX 45064
Equipo de radioterapia guiada por superficie (SGRT) 47816
Equipo de radioterapia intraoperatoria 59677
Equipo de verlleaC|o’n fje tratamientos 40631
radioterapicos
SPECT-CT 45016
Instrumentacion y equipos para control de calidad
. . 38399
en radioterapia
Maniqui para control de cfalldad de tomografia 40603
computerizada
Maniqui para control de calidad en medicina 40630
nuclear
Maniqui para control de c,a!ldad para resonancia 40636
magnética
PET-TAC 45143
Sistema de neuronavegacién 56641

5/92
Cédigo: 6hWMS726PFIRMA6DXx1yZ+ExHiSPd18 Fecha 13/05/2022
Firmado Por JOSE RAMON LEDESMA AGUILAR
Url De Verificaciéon https://ws050.juntadeandalucia.es/verificarFirma/ Pégina 5/92



https://ws050.juntadeandalucia.es/verificarFirma/code/6hWMS726PFIRMA6Dx1yZ+ExHiSPd18

* K
* *

* *
* p Kk

UNION EUROPEA

2. ALCANCE Y DESCRIPCION TECNICA DE LAS ACTUACIONES

2.1. Descripcion de las especificaciones técnicas generales, especificas y medioambientales del
suministro del equipamiento objeto del expediente.

2.1.1. Especificaciones técnicas generales.

Todos los accesorios, piezas y componentes utilizados en el suministro, instalaciéon y garantia seran
originales y de nueva fabricaciéon, no admitiéndose equipos reacondicionados, reformados, o también
conocidos como “refurbished”, o procedentes de demostracion, lo que vendra debidamente acreditado por
el fabricante de los mismos.

En caso de que el equipo suministrado sustituya a un equipo existente, el contratista sera el encargado, sin
coste adicional para el Servicio Andaluz de Salud, de retirar el mismo, gestionar de acuerdo a norma el
residuo, incluyendo la gestion de los residuos radiactivos, y certificar dicha gestion en los términos que defina
la norma, previa formalizacién por parte del centro de destino de baja del equipo en su inventario.

El equipamiento ofertado se suministra con todos aquellos dispositivos o elementos de interconexion,
accesorios de anclaje o fijacion necesarios para un total y correcto funcionamiento y para la obtencion de los
correspondientes permisos y autorizaciones requeridos por la legislacion vigente y, si fuera el caso,
debidamente integrados con los Sistemas de Informacion de que disponga el centro destinatario. Seran
montados en los locales de destino definitivo, indicando las actuaciones necesarias para la introduccion del
equipo en una determinada ubicacién, asumiendo, en los casos que aplique, la adecuacién del espacio que
permita la puesta en marcha del equipamiento objeto del contrato basado.

La instalacién y puesta en marcha de los equipos se realizara de forma coordinada con el centro de destino y
en presencia del personal del Servicio al que va dirigido y de un técnico del Servicio de Electromedicina, o
persona en que delegue la direccién del centro de destino, en adelante Responsable Técnico del Contrato
(RTC) y Responsable del Contrato (RC). El centro de destino autorizara y supervisara la instalacion del mismo
(en coordinacién con el Servicio de Electromedicina). La fecha de instalacion debera ser comunicada a dicho
Servicio y al que vaya dirigido con antelacién suficiente, mediante comunicacion fehaciente fisica o
electronica con el correspondiente calendario de actuaciones.

El contratista, una vez instalado el equipo, realizara la prueba o test de aceptacion técnica correspondiente.
Estas pruebas se realizaran en presencia del personal, técnicamente cualificado, autorizado por el centro de
destino. En un periodo no superior a 8 dias habiles desde la realizacién de la citada prueba, se entregara al
Responsable del Contrato, el documento de validacién de puesta en marcha del equipamiento, en el que
consten los resultados de la prueba efectuada, y que servira de referencia para establecer el nivel de calidad
base de rendimientos del equipo. Se entregara una copia firmada por representante del contratista al 6rgano
de contratacion. Posteriormente se realizara el acta de recepcién del equipo, desde el punto de vista
patrimonial y funcional.

Para los lotes 3, 4, 5,6, 7, 8, 10, 11, 12, 13 y 15, el contratista esta obligado a desmantelar, retirar y
certificar la destruccion del equipo suministrado una vez el mismo se de baja por el érgano gestor,
cerrando de esta forma el ciclo de vida del equipo, siempre y cuando se certifique por el 6rgano gestor que el
equipo esta libre de infecciones, y no contiene material radiactivo. Esta condicion se considera inherente al
equipo no al suministro, esto es, no es una condicién que afecte a la recepcion del bien ni a su garantia.
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2.1.2. Instalacion del equipo en la sala y puesta en servicio.

Se entiende por “instalacion del equipo en la sala y puesta en servicio” todas aquellas actuaciones que son
necesarias llevar a cabo para el correcto funcionamiento del equipo objeto del contrato basado, incluyendo
tanto aquellas cuestiones provisionales como definitivas que sean precisas.

La instalacion del equipo en sala y su puesta en servicio incluye:

a. Todos aquellos elementos, equipos, dispositivos o elementos de interconexion, accesorios de
anclaje o fijacién e instalaciones auxiliares necesarios para el correcto funcionamiento del equipo
y para la obtenciéon de los correspondientes permisos y autorizaciones requeridos por la legislacion
vigente.

b. Las pruebas, calibraciones, verificaciones e intervenciones necesarias para la puesta en servicio del
equipo, asi como la gestion de los permisos y autorizaciones requeridos por la legislacion vigente,
los cuales se entregaran al centro de destino de forma previa a la puesta en servicio del equipo.

c. Laintegracion del equipo con los sistemas de informacion de que disponga el centro destinatario,
si fuera el caso.

d. Laretirada de elementos de embalaje o cualquier otro residuo que se produzca en el montaje, y el
compromiso del contratista de dejar la zona libre de obstaculos y en buen estado de limpieza,
teniendo en cuenta las condiciones de respeto al medioambiente establecidas en el presente
procedimiento de contratacién (condiciones especiales de ejecucién).

e. Laentrega de un documento conteniendo los requisitos necesarios que debe cumplir el centro de
destino del equipamiento para facilitar la puesta en marcha del mismo.

f.  En los contratos basados, con segunda licitacién, en los que se hubiera seleccionado el criterio de
“Importe de adecuacién de la sala”, y el licitador de dicho procedimiento hubiera indicado cero
euros, si fueran necesarias actuaciones de adecuacion para la puesta en servicio del equipo, estas
serdn llevadas a cabo por el contratista sin contraprestacién alguna por la administracion, porque
esté habra entendido, por su oferta, que estan dentro del alcance de este apartado.

2.1.3. Ciberseguridad e interoperabilidad.

La empresa contratista debera garantizar el cumplimiento de los principios basicos y requisitos minimos
requeridos para una proteccion adecuada de la informacién seglin el Esquema Nacional de Seguridad (ENS),
regulado por el Real Decreto 3/2010, de 8 de enero, por el que se regula el Esquema Nacional de Seguridad
en el dmbito de la Administracion Electrénica. En concreto, se deberd asegurar el acceso, integridad,
disponibilidad, autenticidad, confidencialidad, trazabilidad y conservacién de los datos, informaciones y
servicios utilizados en medios electrénicos que sean objeto de la contratacion.

Para lograr esto, la empresa contratista aplicara las medidas de seguridad indicadas en el anexo Il del ENS,
en funcién de los tipos de activos presentes y las dimensiones de informacion relevantes, considerando las
categorias de seguridad en las que recaen los sistemas de informacién relacionados con la contratacion,
segun los criterios establecidos en el anexo | del ENS.

La empresa contratista debera tener en cuenta lo dispuesto en la Resolucidn de 8 de abril de 2021, de la
Direccién Gerencia del Servicio Andaluz de Salud, por la que se aprueba la Politica de Seguridad de las
Tecnologias de la informacién y la comunicacién del Servicio Andaluz de Salud, asi como las guias y
procedimientos aplicables elaborados por la Unidad de Seguridad TIC Corporativa de la Junta de Andalucia
y laUnidad de Seguridad TIC del Servicio Andaluz de Salud, con especial consideracién a la guia de Requisitos
minimos de ciberseguridad para el equipamiento considerado como dispositivo médico ubicado en centros
del Servicio Andaluz de Salud.
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Ademas, deberd atender a las mejores practicas sobre seguridad recogidas en las series de documentos CCN-
STIC (Centro Criptolégico Nacional - Seguridad de las Tecnologias de Informacién y Comunicaciones),
disponibles en la web del CERT del Centro Criptolégico Nacional (http://www.ccn-cert.cni.es/). Se
recomienda tener en consideracion las buenas practicas incluidas en la guia “Directrices sobre contratacion
parala ciberseguridad en los hospitales” publicada por la Agencia de la Unién Europea para la Ciberseguridad
(ENISA).

El contratista debera contar con un plan de actualizacion peridédica de seguridad, que permita la mitigacién,
correccion de vulnerabilidades y fallos de seguridad que puedan surgir después de la puesta en produccion,
garantizando asi un ciclo continuo de actualizaciones del sistema operativo y/o aplicaciones del
equipamiento sin afectar a la calidad, disponibilidad del servicio que provean, y en la medida de lo posible, a
su continuidad. Asi mismo esta obligado el contratista, durante el periodo de garantia, a incorporar las
actualizaciones y modificaciones en el software recomendadas por el fabricante o su representante
autorizado, relacionadas con parches de seguridad para evitar el uso fraudulento de los equipos del acuerdo
marco, o acceder a informacién de los mismos sin la debida autorizacion. Si la citada actualizacion requiere
también de una actualizacién de hardware, ésta también tendra que ser llevada a cabo por la empresa
contratista, estando incluida la misma en el precio del contrato.

Previo a la aceptacion y puesta en produccion del sistema asociado al equipamiento, se le podran aplicar un
conjunto de pruebas minimas necesarias de seguridad que deberan superar en funcién de la categorizacion
del sistema en el ENS.

Se dispondra de un proceso integral para hacer frente a los incidentes que puedan tener un impacto en la
seguridad del sistema, incluyendo:

a) Procedimiento de reporte de incidentes reales o sospechosos, detallando el escalado de la
notificacion.

b) Procedimiento de toma de medidas urgentes, incluyendo la detenciéon de servicios, el
aislamiento del sistema afectado, la recogida de evidencias y proteccion de los registros, segin
convenga al caso.

c) Procedimiento de asignacién de recursos para investigar las causas, analizar las consecuencias
y resolver el incidente.

d) Procedimientos para informar a las partes interesadas, internas y externas.

e) Procedimientos para:

1. Prevenir que se repita el incidente.

2. Incluir en los procedimientos de usuario la identificacién y forma de tratar el incidente.

3. Actualizar, extender, mejorar u optimizar los procedimientos de resolucién de
incidencias.

En el contrato se debe establecer los procedimientos de coordinacion en caso de incidentes de seguridad o
de continuidad (desastres).

La gestion de incidentes que afecten a datos de caracter personal tendra en cuenta lo dispuesto en el
Reglamento Europeo de Proteccién de Datos (RGPD), en lo que corresponda.

La empresa contratista debera colaborar con el SAS en el cumplimiento de sus obligaciones en materia de (i)
medidas de seguridad, (ii) comunicacién y/o notificacién de brechas (logradas e intentadas) de medidas de
seguridad a las autoridades competentes o los interesados, y si corresponde, (iii) colaborar en la realizacién
de evaluaciones de impacto relativas a la proteccidn de datos personales y consultas previas al respecto a las
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autoridades competentes, teniendo en cuenta la naturaleza del tratamiento y la informacion de la que
disponga.

Asimismo, pondrad a disposicién del SAS, a requerimiento de éste, toda la informacién necesaria para
demostrar el cumplimiento de las obligaciones previstas en el contrato y colaborara en la realizacion de
auditorias e inspecciones llevadas a cabo, en su caso, por el SAS.

Respecto a la cadena de subcontrataciones, en su caso, éstos estaran sujetos a las mismas obligaciones
impuestas para el contratista principal en materia de seguridad, confidencialidad y proteccién de datos.

Para todas las tareas de montaje, instalacién y puesta en marcha que estén relacionadas con la
integracién/interoperabilidad de sistemas de informacién, ciberseguridad, conectividad a la red telematica
y/o cualquier otra actuacion relacionada con las TIC, se deberan seguir las indicaciones del equipo TIC del
centro, asi como la unidad de Seguridad TIC, siempre dentro de lo que suponga un esfuerzo razonable para
el contratista dentro de las condiciones del contrato.

2.1.4. Propiedad intelectual del resultado de los trabajos.

Todos los estudios y documentos, asi como los productos y subproductos elaborados por la empresa
contratista como consecuencia de la ejecucion del contrato seran propiedad del Servicio Andaluz de Salud,
quien podra reproducirlos, publicarlos y divulgarlos, total o parcialmente, sin que pueda oponerse a ello. El
contratista renunciard expresamente a cualquier derecho que sobre los trabajos realizados como
consecuencia de la ejecucién de los contratos basados pudiera corresponderle, y no podra hacer ninglin uso
o divulgacién de los estudios y documentos utilizados o elaborados en base a este acuerdo, bien sea en forma
total o parcial, directa o extractada, original o reproducida, sin autorizacién expresa del Servicio Andaluz de
Salud, especificamente todos los derechos de explotacidon y titularidad de las aplicaciones informaticas y
programas de ordenador desarrollados al amparo de la contratacién, corresponden Ginicamente al Servicio
Andaluz de Salud.

La presente clausula no sera de aplicacidon a los productos y herramientas preexistentes empleados para la
ejecucion del contrato protegidos por derechos industriales o de propiedad intelectual.

2.1.5. Coordinador de Seguridad y Salud.

Si el montaje, instalacion y puesta en funcionamiento del equipamiento objeto del contrato requiriese de la
designacién de un Coordinador de Seguridad y Salud, éste no debera ser provisto por el Contratista.

2.1.6. Especificaciones técnicas especificas.

En el ANEXO | se recogen la descripcion de las especificaciones técnicas singulares del equipamiento
solicitado. El contenido del ANEXO | forma parte inseparable y son de igual cumplimiento para todos los
licitadores del acuerdo marco.

2.1.7. Especificaciones medioambientales.

2.1.7.1.Sistema de gestion de las sustancias quimicas.

El contratista deberd haber implantado un sistema de gestién de las sustancias quimicas con recursos
especificos, el necesario grado de especializaciéon y procedimientos e instrucciones documentados para
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garantizar la identificacion de sustancias presentes en el producto adquirido en virtud de este contrato que
hayan sido incluidas en la Lista de sustancias candidatas extremadamente preocupantes (SEP -Sustancias
Extremadamente Preocupantes-) identificadas con arreglo al articulo 57 del Reglamento (CE) n° 1907/2006
(Reglamento REACH - registro, evaluacién, autorizacion y restriccion de las sustancias y mezclas quimicas-),
incluidas las posibles nuevas incorporaciones a dicha lista. Esto significa que el contratista tendra que:

e Haber solicitado a sus proveedores informacion sobre la presencia de las sustancias incluidas en esa
lista, incluidas las nuevas incorporaciones a dicha lista (en el mes siguiente a la publicacién de una
lista revisada por la ECHA - European Chemicals Agency-)

e Haber establecido un procedimiento sistematizado de recogida y registro de la informacion recibida
sobre SEP incluidas en la lista de sustancias candidatas de REACH que estén presentes en los
productos adquiridos en virtud de este contrato; es decir, procedimientos de registro y vigilancia (por
ejemplo, inspecciones periddicas de documentacion relativa al contenido de sustancias candidatas
incluidas en la lista presentes en el producto, asi como controles puntuales del contenido de
sustancias quimicas (informes de andlisis de laboratorio) para evaluar la informacién recogida por si
hubiera incoherencias.

Para verificar este apartado, el contratista deberd confirmar que dispone de los procedimientos y las
instrucciones arriba indicados y describir el sistema de documentacion, vigilancia y seguimiento establecido,
asi como los recursos asignados al mismo (tiempo, personal y su especializacion). Se podran realizar
controles puntuales de los informes descritos en el requisito anterior.

2.1.7.2. Instrucciones para el usuario sobre la gestion del funcionamiento ecolégico.

El contratista distribuird una guia con instrucciones por escrito sobre cdmo maximizar el funcionamiento
ecologico del equipo médico en cuestidn, ya sea como una parte especifica del manual de usuario, en formato
digital al que se podra acceder a través de la pagina web del fabricante, en un CD, o en formato impreso en el
propio envase o en la documentacién que acompafa al producto. El manual de instrucciones se entregara
junto con el equipo. La documentacion deberd incluir, como requisito minimo y sin detrimento del
funcionamiento clinico del equipo, lo siguiente:

e Instrucciones a los usuarios sobre la utilizacion del equipo para reducir el impacto medioambiental
durante su instalacion, uso, mantenimiento y reciclado/eliminacion, incluidas instrucciones sobre
coémo minimizar el consumo de energia, agua, consumibles y piezas de recambio, asi como las
emisiones.

e Recomendaciones sobre el correcto mantenimiento del producto, incluida informacién sobre las
piezas que pueden reponerse y recomendaciones sobre limpieza.

e Informacion sobre el contenido en el(los) producto(s) adquirido(s) en virtud de este contrato de
sustancias extremadamente preocupantes (SEP) incluidas en la lista de sustancias candidatas
identificadas con arreglo al articulo 57 del Reglamento (CE) n° 1907/2006 (Reglamento REACH) de
forma que la autoridad contratante pueda adoptar las necesarias medidas de precaucién para
garantizar que los usuarios del producto reciban la informacién y puedan actuar en consecuencia.

Para verificar este apartado, se entregara a la autoridad contratante una copia de las paginas pertinentes del
manual de instrucciones. El licitador debera hacer también una declaracién sobre la disponibilidad de este
manual a través del sitio web del licitador o del fabricante, en un CD, o en formato impreso.

Asimismo, entregara una lista de las sustancias presentes en el(los) producto(s) adquirido(s), si estos se
encuentran en la prestacion objeto del expediente, en virtud de este contrato que figuran en la lista de SEP
candidatas, e informacion complementaria conforme al articulo 33 de REACH.
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2.1.7.3. Longevidad y garantia del producto.

La reparacién o la sustituciéon del producto estara amparada por las condiciones de la garantia dada por el
fabricante. El licitador debera garantizar por su parte la disponibilidad de piezas de repuesto originales o
equivalentes (directamente o a través de otros agentes designados) durante todo el ciclo de vida Util previsto
del equipo, como minimo durante 10 afios desde la puesta en marcha del equipo en el centro de destino.

2.1.7.4. Formacion sobre optimizacion de la eficiencia energética.
El licitador deberd impartir formacion que incluya elementos relacionados con el ajuste y la mejora de los
parametros de uso de electricidad del equipo (por ejemplo, modo de espera) para optimizar el consumo de

energia. Esta formacién puede formar parte de la educacién clinica y técnica que impartira el licitador.

Para verificar este apartado, el licitador tendra que describir la formacion que se impartira sobre educacién
en materia de energia.

2.1.7.5. Instalacion con optimizacion de la eficiencia energética.

El licitador realizard, cuando instale los equipos, una evaluacién de las necesidades del usuario (esto es, de
la planta) (por ejemplo, frecuencia de uso, terapias respiratorias, etc.). En funcién de los resultados de su
analisis, el licitador presentara documentacién e informacion a la autoridad contratante sobre la manera de
optimizar los pardmetros de uso de electricidad del equipo adquirido. Si procede, este proceso se repetiray

revisara cada vez que el proveedor realice un mantenimiento preventivo del equipo.

Para verificar este apartado el licitador tendrd que describir el procedimiento de instalacion y el
procedimiento de mantenimiento preventivo.

2.2. Garantia del equipamiento objeto del contrato.

La prestacién de la GARANTIA del equipamiento objeto del contrato se realizara siguiendo las indicaciones
que se detallan a continuacién, corriendo esta prestacién a cargo del contratista.

2.2.1. Alcance.

Estaran incluidos en la prestacion de la garantia todo el contenido de la oferta presentada por el licitador.
(Equipamiento objeto del contrato, equipos e instalaciones auxiliares necesarios para el correcto
funcionamiento del mismo, sus sistemas adicionales, componentes, accesorios e integracion con el sistema
informatico existente.)

2.2.1.1. Teleasistencia y telemantenimiento.

Se instalara un sistema de teleasistencia en el equipamiento objeto del contrato, siempre que el mismo lo
permita y/o se exija en los requisitos técnicos, asi como telemantenimiento, para ofrecer una respuesta de
primer nivel a las posibles averias o fallos de los equipos.

2.2.1.2. Mantenimiento preventivo.

Se realizaran las revisiones que recomiende el fabricante, siendo como minima UNA al afio. Se incluiran todas
las actividades de limpieza, mediciones, comprobaciones, regulaciones, chequeos, ajustes, reglaje, engrases,
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kits de mantenimiento preventivo, etc., y todas aquellas acciones que garanticen la adecuada utilizacion,
durabilidad y buen conservacién del equipamiento, y de todos sus componentes y accesorios, desde el punto
devista funcional, de seguridad, etc., todo ello de acuerdo con los protocolos recomendados por el fabricante
de los equipos, y correran a cargo del adjudicatario. Incluird la sustituciéon de piezas, mano de obra,
desplazamientos y dietas necesarias.

2.2.1.3. Mantenimiento correctivo.

Serdn totales, sin restricciones, sobre cualquier defecto de los equipos que hagan disminuir su rendimiento
y/o disponibilidad de funcionamiento, produzca un mayor gasto de energia, consumibles, etc., 0 pueda poner
en peligro a los usuarios y/o pacientes; realizandose sobre los equipos todo tipo de actuaciones tendentes a
su reparacién y puesta en servicio en los plazos mas exiguos posibles. Incluira la sustitucién de piezas, mano
de obra, desplazamientos y dietas necesarias.

2.2.1.4. Actualizaciones de software.

Estaran incluidos actualizaciones de software a nivel de “update” (definida como la actualizacion del
software dentro de la misma versién principal, por ejemplo, de la V3.0 a la V3.1 o de la V4.0 a la V4.0.6) y
“upgrade” (definida como la actualizacion del software a una versién superior, por ejemplo, de la V4.0 a la
V5.0) de todo el software incluido en la oferta.

2.2.1.5. Mantenimiento Modificativo.
Actualizaciones necesarias, equipo o accesorios, para el correcto funcionamiento del equipo.
2.2.1.6. Mantenimiento técnico - legal.

Serd realizado de acuerdo a las especificaciones de los reglamentos industriales o sanitarios, tanto de
caracter general, comunitario, nacional o autonémico, de obligado cumplimiento, lo requieran.

Se incluye en el mantenimiento técnico - legal, las inspecciones periddicas a realizar por las empresas
colaboradoras de la Administracién competente, en orden al cumplimiento de la normativa vigente, por lo
que de no serlo la adjudicataria, debera contratar con las mismas a efectos del riguroso cumplimiento de las
normasy sin que ello suponga gasto adicional para el Centro destinatario.

Sera responsabilidad del adjudicatario la notificacién al centro de destino de cualquier cambio de la
legislacion, durante la prestacion de la garantia, que obligara a la modificacion total o parcial de los equipos.
Si no realizase esta notificaciéon y el centro de destino fuera, como consecuencia, objeto de sancién
administrativa, el importe de la misma le serd abonado por el contratista.

2.2.1.7. Tiempo de respuesta.

Definido como el tiempo transcurrido entre la comunicaciéon de una incidencia o averia hasta que un
determinado equipo técnico de asistencia, formado por una o varias personas, esta en disposicién fisica en
el Centro destinatario para proceder a su resolucién. El tiempo de respuesta ante una determinada averia o

reparacién, serd de maximo 4 horas.

2.2.1.8. Servicio técnico localizado.
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Se dispondra de Servicio técnico localizado 24 horas los 365 dias del afio, cuyo teléfono moévil se comunicara
a los responsables del mantenimiento del centro de destino. Se indicara localidad, direccién, teléfono
gratuito y horario laboral del Servicio Técnico mas cercano.

Todos los trabajos de los diferentes tipos de mantenimiento recogidos en los puntos anteriores se realizaran
por personal especializado del contratista y sus fechas de realizacion se fijaran de comin acuerdo con el
Servicio Técnico, y los diversos Servicios implicados dentro del centro de destino.

Se entiende incluido en la garantia la mano de obra, los desplazamientos y las piezas de repuesto necesarias,
los medios auxiliares, y las averias producidas por falta de formacion en el uso del equipo.

2.2.2. Exclusiones del alcance de la garantia.
Material fungible o consumible, asi como el desechable.

Los daiios ocasionados en el equipamiento por infraestructura inadecuada, utilizaciéon de materiales no
autorizados, tratamiento de los equipos por técnicos ajenos a la empresa contratista y en general los
derivados de un uso incorrecto de los mismos.

2.3. Suministro de repuestos y piezas.

El contratista se compromete a garantizar el suministro de repuestos y piezas durante al menos 10 afios
desde la firma de la aceptaciéon por parte del Centro destinatario del equipamiento suministrado.

3. NORMATIVA

Los licitadores deberan certificar, a través de una declaracién responsable, que todos los componentes del
equipamiento cumplen la normativa espanolay comunitaria vigente que sea de aplicacién; debiendo aportar
los certificados de homologacion o declaraciéon CE de conformidad

En el desarrollo del suministro, instalacion y puesta en marcha, el contratista debera cumplir toda la
normativa aplicable, tanto nacional, como autonémica y local, sea de indole técnica, laboral, social,
administrativa, etc., incluyendo también la que pudiera producirse durante el periodo de vigencia del
contrato.

Ademas, el adjudicatario debera cumplir la normativa interna del Servicio Andaluz de Salud y las de régimen
interior del centro de destino que pudiera afectarle, en particular las relativas a las actuaciones a realizar en
el mismo.

4. INFORMACION Y DOCUMENTACION

4.1. Informacion y documentacion obligatoria del equipo.
Las empresas participantes en el procedimiento informaran de las especificaciones del equipamiento y los
requerimientos externos necesarios para el correcto y seguro funcionamiento del sistema que se oferta
(dimensiones, peso, consumos, condiciones ambientales, etc.). La informacion detallada abarcara las

necesidades y caracteristicas de los suministros esenciales (potencia, intensidades, caudales, temperaturas
optimas de trabajo y demas medidas de electricidad, gases, fluidos para refrigeracion, y otros), los espacios
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necesarios para la implantacién del equipo (espacios minimos alrededor de los elementos y componentes) y
distribucion, o también llamado layout, y toda aquella informacién relevante para su correcta instalacién.

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 espaiiol (en formato digital) y la
documentacién técnica o manuales de servicio técnico con inclusién de despieces, planos o esquemas,
identificacion de componentes, métodos de calibraciones externas o internas, resolucion de averias,
configuracion técnica, etc.; asi como las recomendaciones de mantenimientos preventivo, predictivo y
correctivo a realizar en el equipo.

4.2. Informacion y documentacion obligatoria de la instalacion y montaje.

Las empresas ofertantes, indicaran claramente los requisitos necesarios que deben cumplir el centro de
destino del equipamiento a efectos de facilitar su puesta en marcha.

El adjudicatario, antes del décimo dia habil tras la firma del contrato, entregara al centro de destino un
documento donde se especifique todos los elementos necesarios para que la puesta en marcha del equipo
se lleve a cabo con éxito.

En los casos que aplique, el centro de destino facilitara a las empresas licitantes la obtencion de informacion
y la visita a las ubicaciones previstas para la toma de datos necesaria para la elaboracion de la oferta,
propuesta de instalacion y puesta en marcha del suministro ofertado.

4.3. Informacion relativa a la formacion y el adiestramiento.

Se llevarad a cabo la formacién por el contratista en las condiciones que ha ofertado. Las mismas se
planificaran con el Responsable Técnico del Contrato y el servicio que recibe el equipo.

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 impartida deberd quedar acreditada y debidamente certificada por el contratista,
especificindose los nombres de las personas que han recibido dicha formacion y sujeto a verificacién en el
propio centro de destino por el Responsable Técnico del Contrato y el Responsable del Contrato.

5. CONTROL Y SEGUIMIENTO DEL CONTRATO

Durante la ejecucion del contrato, el Servicio Andaluz de Salud podra establecer los controles de calidad que
considere necesarios sobre la actividad desarrollada y los productos obtenidos. El seguimiento y control del
contrato se efectuard mediante la presentacion, por parte de la empresa adjudicataria, de informes,
reunionesy cuantas acciones se estimen oportunas.
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ANEXO I. ESPECIFICACIONES TECNICAS SINGULARES DEL EQUIPAMIENTO SOLICITADO.

El objeto del presente anexo es describir las Prescripciones Técnicas minimas que debe reunir el
equipamiento electromédico para radioterapia, radiofisica y medicina nuclear del procedimiento que se
convoca, asi como las condiciones especificas por equipo del suministro, instalacién y puesta en marcha.

Los equipos a suministrar tendran que cumplir con las especificaciones técnicas, composicién y
caracteristicas establecidas como minimas en el presente documento. Si alguna de las caracteristicas
establecidas en las especificaciones técnicas determinara una marca o modelo exclusivo, éstas seran
tomadas Unicamente como guia u orientacién, sin que el hecho de no ajustarse exactamente sea causa de
exclusién. Entendiendo este parrafo como condicién de “no exclusividad”.

La informacién aportada en la columna “Descripcion oferta” sera utilizada para verificar la ejecucién del
contrato basado del contratista.

Los términos seguidamente descritos forman parte inseparable y son de igual cumplimiento para todos los
licitadores del acuerdo marco.

1. Lote 1: Acelerador lineal de brazoen C

Acelerador lineal multienergético con disefio de brazo en C para tratamientos de radioterapia de alta
precision con modulacién de intensidad guiados mediante imagen, y con disefio de maxima seguridad para
paciente y profesional.

1.1. Caracteristicas de montaje, instalacion y puesta en marcha

El proveedor suministrara todos los componentes que compongan el acelerador lineal en C para su correcto
funcionamiento.

Con objeto de una correcta adecuacién de las preinstalaciones por parte del Centro destinatario, el
proveedor visitard la sala destino del equipo y entregard un informe técnico de las necesidades de
adecuacion de la sala, incluyendo caracteristicas claras y definidas del Power Distribution Board -PDB-
(cuadro eléctricoy de control), de las necesidades de placas base o soportaciones a techo o suelo (incluyendo
fuerza, par y flexion maxima por ejemplo en los equipos descolgados) asi como otras indicaciones que
consideren condicionantes para el correcto funcionamiento e instalacién del equipo. Esta visita se llevara a
cabo solo en el caso se produzca una segunda licitacién para la formalizacién del contrato basado.

El proveedor antes de la instalacién entregard un documento que chequee y defina las necesidades de los
espacios.

Se incluird, por parte del contratista, un monitor de temperatura y humedad ambiente de la sala de
exploracion, y con capacidad de registro continuo y exportable la informacién en archivo plano.

Finalizada su instalacion, con posicién definida en el proyecto o por la Fiscalizacion (Direccién Facultativa),
seglin documentacién técnica del proyecto y las indicaciones del fabricante, se comprobara el correcto
funcionamiento del equipo mediante la realizacién de las pruebas de aceptacién.

Se suministraran como parte de la oferta técnica las pruebas de aceptacién del equipamiento propuestas por
el suministrador, que necesariamente seran firmadas en conjunto al finalizar las mismas, y no mediante
pruebas de aceptacion parciales de cada elemento, con el fin de garantizar la correcta funcionalidad
individual y conjunta del sistema. Como representante del érgano de contratacion, ademas de los
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responsables de contrato y responsable técnico de contrato, actuara un miembro designado de la unidad de
Radiofisicay Proteccidon Radiolégica con el asesoramiento del coordinador técnico designado en los Servicios
Centrales del Servicio Andaluz de Salud.

Las pruebas de aceptacion deben contener, como minimo, las pruebas relacionadas a continuacion,
tomando como referencia las pruebas incluidas en la tabla Il.A (Pruebas para fijar el estado de referencia
inicial en los equipos de radioterapia externay sus tolerancias) del Real Decreto 1566/1998, sobre criterios de
calidad en radioterapia. Asi mismo, se suministrara el protocolo de aceptacion del fabricante, y la
correspondencia entre el mismo y las pruebas que obligatoriamente han de ser realizadas. En caso de no
estar incluida alguna prueba, indicar la variante aportada.

Como parte de las pruebas de aceptacién se incluird un tratamiento tipo end-to-end en el que se verificara la
correcta transmisién y ejecucién de todas las etapas de tratamiento en las condiciones locales del centro.

En particular, y para al menos un tratamiento con modulacién de intensidad se comprobara el correcto
desarrollo de las siguientes etapas aplicandolo sobre maniqui fisico adecuado (aportado por proveedor) que
incluya marcadores y permita caracterizar la orientacion:

e Bien porintegracion en red de registro y verificacion del Centro, bien a través de red propia incluida
con el acelerador, éste recibira de forma completa las imagenes TC del maniqui.

e Secreard planificacion de tratamiento IMRT sobre maniqui haciendo uso del planificador especifico
incluido en la oferta técnica, y comprobando el funcionamiento correcto de las distintas
herramientas de software que incluye.

e Se comprobard la correcta adquisicion de imagenes 3D del maniqui mediante cada uno de los
sistemas IGRT integrados en la unidad de tratamiento.

e Para cada sistema IGRT se realizara fusion y registro de estas imagenes con las imagenes de
simulacién TC, en modo automatico y manual.

e Para cada sistema IGRT, andlisis para calculo de desviaciones en posicionamiento entre simulacion
y planificacién y puesta en tratamiento. y reposicionamiento automatico de la mesa.

e Administracién del tratamiento.

e Comprobacion de envio completo y sin errores, en formatos DICOM, de la documentacién del
tratamiento e imagenes a la red de registro y verificacion incluida con el acelerador (o, si fuera el
caso, a la red de registro y verificacion del Centro).

1.2. Normativa
Las ofertas deberdn cumplir con lo indicado en el Pliego de Prescripciones Técnicas Generales.

En particular, los equipos de este lote deberan cumplir [a norma:

e Directiva 2013/59/EURATOM - Directiva 2013/59/EURATOM del Consejo de 5 de diciembre de 2013.

e RD1566/1998 - Real Decreto 1566/1998, de 17 de julio, por el que se establecen los criterios de calidad
en radioterapia

e RD1836/1999 - Real Decreto 1836/1999, de 3 de diciembre, por el que se aprueba el Reglamento sobre
instalaciones nucleares y radiactivas

e RD 1976/1999 - Real Decreto 1976/1999, 23 de diciembre, por el que se establecen los criterios de
calidad en radiodiagnostico

e RD 783/2001 - Real Decreto 783/2001, de 6 de julio, por el que se aprueba el Reglamento sobre
proteccidn sanitaria contra radiaciones ionizantes.

e UNE-EN 60601-1 - Equipos electromédicos. Parte 1: Requisitos generales para la seguridad basicay
funcionamiento esencial.
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UNE-EN 60601-2-1 - Equipos electromédicos. Parte 2-1: Requisitos particulares para la seguridad
basica y funcionamiento esencial de los aceleradores de electrones en el rango de 1 MeV a 50 MeV.
UNE-EN 60976 - Equipos electromédicos. Aceleradores de electrones de uso médico. Caracteristicas

funcionales.

UNE-EN 61217 - Equipos utilizados en radioterapia. Coordenadas, movimientos y escalas.

Datos técnicos del equipo a incorporar en la ejecucion del contrato

LOTE 1: ACELERADOR LINEAL DE BRAZO EN C

DENOMINACION DEL EQUIPO:

ACELERADOR LINEAL DE BRAZOEN C

ESPECIFICACIONES TECNICAS

Descripcion oferta

Referencia
documental*

Sistema para tratamiento de radioterapia externa. El
acelerador lineal de brazo en C incluye dispositivo emisor de
radiacién de elevada precision, con la maxima seguridad
para paciente y profesional, junto con elemento/s de
obtencion de imagen del paciente que garantizan que el
tratamiento se hara con posicionamiento del mismo
reproducible respecto al utilizado para la planificacién.

Las ofertas se orientaran a la consecucién de estos objetivos
valorandose la mejor calidad y precisién en la aplicacién del
tratamiento, mayor productividad, seguridad, y su
ergonomia o facilidad de uso.

El sistema debera incluir:

*referencia documental: especificar la pagina y punto del manual y/o documentacion técnica aportada,
en la que se refleja el valor indicado.

REQUISITOS MINIMOS

Acelerador lineal

Sistema generador de radiacion con finalidad terapéutica
mediante klystron o magnetrén, controlado mediante

1 hardware adecuadamente dimensionado, y que cuente al
menos con:
5 2 energias de fotones 6 MV'y 10 MV con filtro aplanador
(FF).
3 1 energia de fotones 6 MV sin filtro aplanador (FFF)
4 Tasa de dosis maxima energias FFF no inferior a 500
UM/min en condiciones de referencia estandar.
5 Tasa de dosis maxima energia FFF no inferior a 1400
UM/min en condiciones de referencia estandar.
6 Cufas virtuales, dindmicas o motorizadas.
Acelerador dotado con colimador multildminas (MLC)
7 | con sistema integrado para control de posicionamiento de
ldminas e interdigitalizacion en todo el campo.
8 Tamafo maximo de campo con multildminas retraidas
40 cm x 40 cm medido en isocentro.
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Anchura [dminas MLC a nivel isocentro <=5 mm.

10

Maxima velocidad ldminas MLC, no inferior a 2,5 cm/s.

11

Precision en posicionamiento ldminas MLC: +/-1 mm.

12

Reproducibilidad posicionamiento [dminas MLC: +/-0,5
mm.

13

Sistema anticolision.

14

Permitira la realizacion de tratamientos 3D conformada,
IMRT estatica, IMRT dindmica, arco dindamico y VMAT con
modulacién de tasa y velocidad de gantry.

15

Sistema de secuenciaciéon automatica de campos
optimizado en tiempos para los procesos a aplicar en
secuencia de campos de tratamiento.

16

Mesa con tablero indexado fabricado con material de
alta resistencia y bajo nimero atémico con movimiento
telemandado desde consola. Dispondra de seis grados de
libertad de movimiento, permitiendo aplicar correcciones
submilimétricas en los 6 grados de libertad.

17

Rangos movimientos mesa no inferiores a: longitudinal
100 cm, lateral 49 cm, vertical 105 cm, rotacién isocéntrica
180e.

18

Laseres de alineacién (laterales con doble laser
ortogonal y sagital) con ajuste que garantice en isocentro
lineas proyectadas de espesor maximo 1 mm para emision a
3m.

Sistema de imagen portal

19

Sistema de adquisicién y guiado por imagen generada a
partir de la radiacion de energia terapéutica del equipo
(rango energético MV):

20

Permitira la exportacién de las imagenes con la
informacién necesaria para hacer dosimetria portal con
softwares propios o externos, incorporando las licencias
necesarias en el propio sistema o la red de registro y
verificacion para ello.

21

El sistema debe exportar las imagenes en formatos de
imagen y DICOM, debiendo contar con las licencias 'y
opciones necesarias.

22

Sobre hardware adecuadamente dimensionado, incluira
software de adquisicién de imagen 2D que permita la
comparacion entre las imagenes obtenidas y las de
simulacién y planificacion, y para correccién remotay
automatica de desviaciones en posicionamiento de mesa.

23

Contara con detector plano de silicio amorfo con el que
podran adquiririmagenes antes, durante o después del
tratamiento, e integradas a lo largo del tratamiento, y de
caracteristicas minimas:

24

Tamafo minimo area activa 41 cm x 41 cm.

25

Tamafio matriz 1024 x 1024 16 bits o superior.

26

Equipamiento (maniquies) y software para la realizacién
del control de calidad del sistema en cuanto a calidad de
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imagen, capacidad de registro y calibracion dosimétrica y
geométrica.

Sistema de radioterapia guiada por imagen KV (IGRT)

27

Se incluird un sistema de radioterapia guiada por imagen
IGRT en el rango de KV, unido de forma solidaria al
acelerador lineal, que contara con un equipo de RX en rango
energético diagnostico formado por un generador, un tubo
de RXy un detector plano. Requisitos:

28

Sobre hardware adecuadamente dimensionado para
adquisicion, reconstruccién, visualizacién y calculo con
imagenes, contara con software que permita adquirir
imagenes de tipo 2D (incluidas fluoroscépicas) previasy
durante el tratamiento para técnicas estaticas.

29

Sobre hardware adecuadamente dimensionado para
adquisicion, reconstruccién, visualizacién y calculo con
imagenes, contara con software que permita adquirir
imagenes 3D mediante CBCT, incluyendo la capacidad de
reconstruccién 4D con el uso de marcadores externos o
internos.

30

Podra adquiririmagenes kVy comparar imagenes kV-
MV, kV-kV, fluoroscopia (intrafraccion), CBCT, reconstruccion,
matching automatico 2D, 3D, reconstruccién 4D y fusién con
imagenes 4D TC, deteccion automatica de marcadoresy
registro de imagen en base a los mismos, comprobacién de
movimientos de érganos internos y analisis y
reposicionamiento automatico de la mesa en los seis grados
de libertad (por deteccion de desviaciones en
posicionamiento de paciente durante tratamiento).

31

La potencia del generador de RX serd igual o mayor a 40
KW, con rango de tensién disponible al menos entre 70y 140
kV, y maximos mAs no inferiores a 500.

32

Desviacién entre centro de sistema de registro de
imagen y isocentro de radiacion (MV) inferior a 1 mm tanto en
2D comoen3D.

33

El tamafio del area activa del detector plano serd como
minimo de 39 cm x 29 cm, con tamafio matriz 1024 x 1024 16
bits o superior.

34

Resolucién espacial de imagen 2D (con maniqui TOR
18FG) igual o superior a 1,25 pl/mm.

35

Resolucién espacial de imagen 3D (con maniqui
Catphan) igual o superior a 6 pl/mm.

36

El sistema debe exportar las imagenes, en 2D,
reconstrucciones 3D y reconstrucciones 4D en formatos de
imagen y DICOM, debiendo contar con las licencias 'y
opciones necesarias para ello.

37

Se suministrara equipamiento (maniquies) y software
para la realizacién del control de calidad del sistema en
cuanto a calidad de imagen, capacidad de registro, y
calibracion dosimétrica y geométrica.
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Sistema de radioterapia guiada por reconocimiento de
superficie (SGRT)

38

Seincluira sistema de radioterapia guiada por el
reconocimiento de la superficie del paciente que incluya
como minimo 3 camaras.

39

El sistema de SGRT debe conectar correctamente con el
acelerador lineal permitiendo realizar las correcciones de la
posicién de forma automatica y telecomandada, y el control
de laiirradiacién al superar ciertos umbrales, activando las
licencias necesarias para ello.

Sistema de control respiratorio

40

El acelerador podra realizar tratamientos con sincronizacion
respiratoria mediante técnicas de gating, mantenimiento de
respiracién (breath hold) o monitorizacién mediante imagen
4D. Se suministraran los elementos de hardware, software y
licencias para poder llevarlos a cabo.

41

Adicionalmente, y ademas de en la sala de control, el ciclo
respiratorio podra ser visualizado por el paciente desde su
posicion de tratamiento, para lo cual se incluird en la oferta
dispositivo para entrenamiento visual del control de la
respiracion.

Red de registro y verificacion

42

Todos los sistemas recogidos en los apartados anteriores y
gue componen en sentido amplio el acelerador lineal de
electrones deben cumplir protocolo de comunicaciones
DICOM (preferentemente), que garantice la absoluta
interconectividad entre ellos.

Incluira:

43

Red de verificacion y registro que debera conectar los
elementos que conforman este concurso.

44

Licencias y hardware necesarios para la correcta
conexion y funcionamiento del sistema.

45

Caso de existir red previa de verificacion y registro en la
instalacion, el acelerador se integrara de forma completa en
esta red, con todas las funcionalidades, para lo cual, el
adjudicatario debera ampliar las licencias existentes en esta
red en nimero adecuado a la incorporacion del nuevo
acelerador.

46

En cualquiera de los dos casos, el sistema debe
comunicar de forma completa con la red de registro y
verificacion, permitiendo la realizacion de las técnicas de
tratamientos incorporadas, recibiendo los datos de
tratamiento e imagenes asociadas, y devolviendo los
resultados de la sesion de tratamiento a nivel técnicoy de
imagenes de posicionamiento.

Otros elementos

Seincluira:
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Dispositivos de parada de emergencia distribuidos sobre
47 | equipos, interior de bunker y sala de control en cantidad y
distribucion acorde con normativa vigente.

48

Sistema de comunicacién bidireccional entre control e
interior del bunker mediante interfono.

49

laberinto.

Sistema de vigilancia mediante circuito cerrado de TV
con camaras motorizadas que permitan visualizar desde el
control al paciente, el interior del bunkery el pasillo del

50

Elemento de sefializacién luminosa de emisién de
radiacion ubicado sobre la puerta del acelerador.

51

dosimétrico.

Inclusién de un sistema de auditoria independiente de la
dosimetria fisica del equipo mediante irradiacién
independiente de detectores apropiados y trazables a patron

DENOMINACION
DEL EQUIPO:

LOTE 1: ACELERADOR LINEAL DE BRAZO EN C

ACELERADOR LINEAL DE BRAZOEN C

PRUEBAS DE ACEPTACION
PRUEBAS DE ACEPTACION BASADAS EN EL RD 1566/1998 SOBRE CRITERIOS DE CALIDAD EN
RADIOTERAPIA

Apartado

Nombre

Correspondencia con prueba
fabricante

1. Seguridadesy
condiciones de
funcionamiento

Comprobacion de los mecanismos de seguridad
de paciente e instalacion, y condiciones de
funcionamiento del equipo, de acuerdo con las
normas del Centro y especificaciones del
fabricante.

2. Caracteristicas
dosimétricas del
haz

Energia del haz: Desviacion maxima

Energia del haz: Desviacion con la orientacién del
brazo

Sistema monitor: Repetibilidad respuesta

Sistema monitor: Linealidad (cada tasa)

Sistema monitor: Restabilidad en una jornada

Sistema monitor: Factores de calibracion

Sistema monitor: Dependencia con la orientacién
del brazo

Campo de radiacién: Indice de uniformidad

Campo de radiacién: Simetria.

Campo de radiacion: Dependencia con la
orientacién del brazo.

Determinacion rendimientos en profundidad.

Determinacién de distribuciones transversales

Caracteristicas especificas y modificadores:
Terapia cinética, cufias, haces asimétricos y
conformados...
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Caracteristicas especificas y modificadores:
Factores transmisién cuiias, bandejas,
mascaras...

3. Caracteristicas
geométricas del
haz (a 0°)

Eje de radiacién

Isocentro de radiacién

Posicion de la fuente efectiva

4. Caracteristicas
mecanicas de la
unidad

Isocentro mecanico

Ejes de rotacién (brazo, cabeza, colimador,...)

Paralelismo y perpendicularidad del colimador

Escalas angulares

Posicionamiento de cufias, bandejas, ...

5. Caracteristicas
mecanicas de la
mesa de
tratamiento

Ejes de rotacién (isocentro del tablero, ...)

Verticalidad de la mesa

Escalas longitudinales x, y, z

Escalas angulares

Horizontalidad del tablero bajo carga

Horizontalidad lateral del tablero

Elementos de posicionado e inmovilizacién del
paciente

6. Coincidencia
entre las
caracteristicas
funcionales y sus
indicadores

Caracteristicas mecanicas y de radicacién:
indicacion de todos los ejes en el isocentro.

Caracteristicas mecanicas y de radicacion: Entre
dos ejes o indicadores en isocentro (DFE)

Caracteristicas mecanicas y de radiacién: Entre
dos ejes o indicadores en toda la escala

Indicadores de la geometria de haz (en isocentro
DFE): Indicador luminoso del eje del haz

Indicadores de la geometria de haz (en isocentro
DFE): Indicador luminoso del tamafio de campo

Indicadores de la geometria de haz (en isocentro
DFE): Indicador digital del tamafio de campo

Indicadores de la geometria de haz (en isocentro
DFE): Indicador luminoso - indicador digital

Indicadores de la geometria de haz (en isocentro
DFE): Indicador luminoso de distancia.

Indicadores de la geometria del haz (a distancias
mayores de DFE): Indicador luminoso del tamafio
de campo

Indicadores de la geometria del haz (a distancias
mayores de DFE): Indicador digital del tamafio de
campo.

Indicadores de la geometria del haz (a distancias
mayores de DFE): Diferencia méxima entre
distancia real e indicada

Mesa de tratamiento: Eje de rotacién isocéntrico-
isocentro mecanico

Mesa de tratamiento: Eje de rotacién isocéntrico-
eje de rotacién del tablero

TRATAMIENTO END-TO-END
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Tipo

Etapa

Descripcion correspondiente
por proveedor

Tratamiento end-

to-end

Bien por integracion en red de registro vy
verificacién del Centro, bien a través de red propia
incluida con el acelerador lineal, el acelerador
recibird de forma completa los datos del
tratamiento generados en el planificador y las
imagenes del maniqui asociadas al mismo.

Se comprobara la correcta adquisicidon de imagen
2D en sistema de imagen portal, asi como que el
sistema permite la comparacién entre las
imagenes obtenidas y las de simulacién vy
planificacién recibidas.

Envio automatico de los movimientos de mesa
requeridos a resultas de este proceso de fusiony
registro de imagenes. Se confirmara la correcta
ejecucion de los movimientos solicitados.

Se comprobard la correcta exportacion de las
imagenes del sistema portal en formatos de
imagen y DICOM con informacion necesaria para
hacer dosimetria portal con software propio o
externo.

Se comprobara la correcta adquisicion mediante
IGRT kV de imagenes 2D (incluidas fluoroscépicas)
previas y durante el tratamiento para técnicas
estaticas.

Se comprobara la correcta adquisicion mediante
IGRT kV (CBCT) de imagenes 3D incluyendo
capacidad de reconstruccion 4D usando
marcadores externos o internos.

Respecto al sistema IGRT kV, se comprobara cada
una de las potencialidades requeridas en las
especificaciones técnicas. A saber, que permite
comparar imagenes kV-MV, kV-kV, fluoroscopia
(intrafraccién), obtencién CBCT, reconstruccion,
matching automatico 2D, 3D, reconstruccién 4D y
fusion con imagenes 4D TC, deteccién automatica
de marcadores y registro de imagen en base a los
mismos.

Anadlisis para calculo de desviaciones en
posicionamiento entre simulacién y planificacion
y puesta en tratamiento. y reposicionamiento
automatico de la mesa en los seis grados de
libertad.

Administracion del tratamiento.
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Comprobacion de envio completo y sin erroresala
red de registro y verificacion de los datos de la
sesion de tratamiento ejecutada, asi como de
todas las imagenes de posicionamiento (imagenes
2D, reconstrucciones 3D y reconstrucciones 4D) en
formatos de imagen y DICOM.

OTRAS PRUEBAS PROPUESTAS POR EL PROVEEDOR
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2. Lote 2: Acelerador lineal en anillo

Acelerador lineal con disefio en anillo y haces de fotones sin filtro aplanador para tratamientos de
radioterapia externa de alta modulacién de intensidad y con sistema de imagen guiada (IGRT) mediante
imagen tridimensional adquirida mediante un haz de rayos X de kV, incluyendo sistema de planificacién
especifico de tratamientos y dispositivos de control de calidad.

2.1. Caracteristicas de montaje, instalacion y puesta en marcha

El proveedor suministrara todos los componentes que compongan el acelerador lineal en anillo para su
correcto funcionamiento.

Con objeto de una correcta adecuacién de las preinstalaciones por parte del Centro destinatario, el
proveedor visitard la sala destino del equipo y entregara un informe técnico de las necesidades de
adecuacion de la sala, incluyendo caracteristicas claras y definidas del PDB (cuadro eléctrico y de control),
de las necesidades de placas base o soportaciones a techo o suelo (incluyendo fuerza, pary flexion maxima
por ejemplo en los equipos descolgados) asi como otras indicaciones que consideren condicionantes para el
correcto funcionamiento e instalacién del equipo. Esta visita se llevara a cabo solo en el caso se produzca
una segunda licitacion para la formalizacion del contrato basado.

Este informe previo debera ser revisado por el contratista responsable de la adecuacién de la sala y
propondra las soluciones detalladas para su aprobacién tanto por el Centro destinatario como por el
proveedor del equipo.

El proveedor antes de la instalacion entregard un documento que chequee y defina las necesidades de los
espacios.

Se incluird, por parte del contratista, un monitor de temperatura y humedad ambiente de la sala de
exploracion, y con capacidad de registro continuo y exportable la informacién en archivo plano.

Finalizada su instalacion, con posicion definida en el proyecto o por la Fiscalizacion (Direccién Facultativa),
seglin documentacién técnica del proyecto y las indicaciones del fabricante, se comprobara el correcto
funcionamiento del equipo mediante la realizacién de las pruebas de aceptacion.

Se suministraran como parte de la oferta técnica las pruebas de aceptacién del equipamiento propuestas por
el suministrador, que necesariamente seran firmadas en conjunto al finalizar las mismas, y no mediante
pruebas de aceptacion parciales de cada elemento, con el fin de garantizar la correcta funcionalidad
individual y conjunta del sistema. Como representante del comprador actuard un miembro designado de la
unidad de Radiofisica y Proteccién Radiolédgica con el asesoramiento del coordinador técnico designado en
los Servicios Centrales del Servicio Andaluz de Salud.

Como parte de las pruebas de aceptacion se incluird un tratamiento tipo end-to-end en el que se verificara la
correcta transmisién y ejecucién de todas las etapas de tratamiento en las condiciones locales del centro.
En particular, y para al menos un tratamiento IMRT se comprobara el correcto desarrollo de las siguientes
etapas aplicandolo sobre maniqui fisico adecuado (aportado por proveedor) que incluya marcadores y
permita caracterizar la orientacion:

e Bien porintegracion en red de registro y verificacion del Centro, bien a través de red propia incluida
con el acelerador, éste recibira de forma completa las imagenes TC del maniqui.
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e Secreard planificaciéon de tratamiento IMRT sobre maniqui haciendo uso del planificador especifico
incluido en la oferta técnica, y comprobando el funcionamiento correcto de las distintas
herramientas de software que incluye.

e Se comprobara la correcta adquisicién de imagenes 3D del maniqui mediante cada uno de los
sistemas IGRT integrados en la unidad de tratamiento.

e Para cada sistema IGRT se realizara fusion y registro de estas imagenes con las imagenes de
simulacién TC, en modo automatico y manual.

e Para cada sistema IGRT, andlisis para calculo de desviaciones en posicionamiento entre simulacién
y planificacién y puesta en tratamiento. y reposicionamiento automatico de la mesa.

e Administracion del tratamiento.

e Comprobacién de envio completo y sin errores, en formatos DICOM, de la documentacién del
tratamiento e imagenes a la red de registro y verificacién incluida con el acelerador (o, si fuera el
caso, a la red de registro y verificacién del Centro).

2.2. Normativa
Las ofertas deberdn cumplir con lo indicado en el Pliego de Prescripciones Técnicas Generales.

En particular, los equipos de este lote deberan cumplir la norma:

e Directiva 2013/59/EURATOM - Directiva 2013/59/EURATOM del Consejo de 5 de diciembre de 2013.

e RD1566/1998 - Real Decreto 1566/1998, de 17 de julio, por el que se establecen los criterios de calidad
en radioterapia

e RD1836/1999 - Real Decreto 1836/1999, de 3 de diciembre, por el que se aprueba el Reglamento sobre
instalaciones nucleares y radiactivas

e RD 1976/1999 - Real Decreto 1976/1999, 23 de diciembre, por el que se establecen los criterios de
calidad en radiodiagnéstico

e RD 783/2001 - Real Decreto 783/2001, de 6 de julio, por el que se aprueba el Reglamento sobre
proteccidn sanitaria contra radiaciones ionizantes.

e UNE-EN 60601-1 - Equipos electromédicos. Parte 1: Requisitos generales para la seguridad basica y
funcionamiento esencial.

e UNE-EN 60601-2-1 - Equipos electromédicos. Parte 2-1: Requisitos particulares para la seguridad
basica y funcionamiento esencial de los aceleradores de electrones en el rango de 1 MeV a 50 MeV.

e UNE-EN 60976 - Equipos electromédicos. Aceleradores de electrones de uso médico. Caracteristicas
funcionales.

e UNE-EN 61217 - Equipos utilizados en radioterapia. Coordenadas, movimientos y escalas.

2.3. Datos técnicos del equipo a incorporar en la ejecucion del contrato

LOTE 2: ACELERADOR LINEAL EN ANILLO

DENOMINACION DEL EQUIPO: ACELERADOR LINEAL EN ANILLO
ESPECIFICACIONES TECNICAS Descripcion oferta | Reierenda
documental

*referencia documental: especificar la pagina y punto del manual y/o documentacion técnica aportada,
en la que se refleja el valor indicado.

REQUISITOS MINIMOS
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UNION EUROPEA

Sistema acelerador lineal con disefio en anillo para
tratamientos de radioterapia externa con sistema de imagen
guiada (IGRT).

Incluird unidad de tratamiento, sistemas de guiado por imagen
(IGRT) MV y kV, sistema de planificacion inversa de
tratamientos con modulacién en intensidad y equipamiento de
control de calidad.

El sistema debe disponer de:

Unidad de tratamiento

Sistema generador de radiacién con finalidad terapéutica
controlado mediante hardware adecuadamente
dimensionado, y que cumpla los requisitos:

Energia de tratamiento (fotones) 6 MV nominales con tasa
de dosis maxima en isocentro igual o superior a 800
UM/minuto.

Desviacién entre isocentros mecanico y de irradiacién MV
igual o inferiora 1 mm

Rango de giro de gantry > 360°. Velocidad rotacién gantry
maxima no inferior a 4 rpm. Exactitud giro gantry igual o
inferior a 0, 5°.

Apertura de gantry igual o superior a 85 cm

Sistema de colimacion secundaria mediante multildminas,
con capacidad de tratamientos con modulacién de intensidad.

Transmision maxima laminas MLC igual o inferior a 0,75%,
y ancho de multildmina en isocentro igual o inferior a 0,625 cm

Mesa con tablero fabricado de material resistente y de
bajo nimero atémico (fibra de carbono o similar) con precisién
en posicionamiento submilimétrica en 3 grados de libertad, y
permita la indexacidn de accesorios de inmovilizacion.

Kit de laseres para centrado del paciente.

10

Sistema de sefializacion luminosay acustica de emision de
radiacién.

11

Capacidad para tratamientos 3D conformada, IMRT y
VMAT, guiados por imagen MV o por imagen kV CBCT.

Sistema de imagen MV

12

Sistema de imagen guiada (IGRT) con adquisicion y guiado de
imagen mediante energia en el rango de MV, integrado en la
unidad de tratamiento, controlado mediante hardware
adecuadamente dimensionado, que permita adquisicion 3D
MV, mediante CBCT o con geometria helicoidal de hazfino.
Requisitos:

13

Longitud de volumen reconstruido mayor o igual a 25 cm.

14

Tamano de campo (FOV) igual a superior a 25 cm

15

Tamano de matrizigual o superior a 256 x 256

16

Uniformidad de la imagen, igual o inferior a 50 HU

17

Herramientas de fusion y registro de imagenes con las
imagenes de simulacién (TC), en modo automatico o manual, y
pudiendo utilizar mas de un tipo de tejido.

Sistema de imagen KV CBCT
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UNION EUROPEA

18

Seincluird un sistema de radioterapia guiada por imagen IGRT
en el rango de KV, integrado en el acelerador lineal, controlado
mediante hardware adecuadamente dimensionado, que
contara con un equipo de RX en rango energético diagnostico
formado por un generador, un tubo de RX'y un detector plano.
Requisitos:

19

Tension maxima disponible al menos hasta 140 kV.

20

Tamano de campo (FOV) maximo igual a superior a 49 cm

21

Longitud de volumen reconstruido mayor o igual a 38 cm.

22

Uniformidad de la imagen, igual o inferior a 40 HU

23

Herramientas de fusion y registro de imagenes con las
imagenes de simulacién (TC), en modo automatico o manual, y
pudiendo utilizar mas de un tipo de tejido.

Red de registro y verificacion/Sistema de planificacion

24

Todos los sistemas recogidos en los apartados anteriores 'y que
componen en sentido amplio el acelerador lineal de electrones
deben cumplir protocolo de comunicaciones DICOM, que
garantice la absoluta interconectividad entre ellos.

25

El acelerador lineal de electrones incluira red de verificaciony
registro que deberd conectar los elementos que conforman
este concurso. Se incluiran licencias y hardware necesarios
para la correcta conexién y funcionamiento del sistema. Caso
de existir red previa de verificacién y registro en la instalacién
en el Centro, y siempre que ésta esté dotada de OIS (Oncology
Information System) compatible, el acelerador se podra
integrar en la misma, para lo cual el adjudicatario debera
ampliar las licencias existentes en esta red en nimero
adecuado a la incorporacion del nuevo acelerador.

26

El sistema tendra capacidad de recibir los datos de tratamiento
desde el sistema de planificacion o a través de la red de registro
y verificacion del Centro. Si requiere un sistema de
planificacién especifico se debera suministrar el sistema o
activar las licencias necesarias en uno de los sistemas de
planificacién en uso en el centro para el calculo y preparacién
de al menos de planes de tratamiento con modulacion de
intensidad (IMRT estatica, dindmica y VMAT).

27

En cualquier caso, tanto si es preciso sistema de planificacion
especifico como en caso contrario, se incluira en la oferta un
sistema de planificacion con las siguientes caracteristicas
minimas:

28

Sistema de planificacion inversa con modulacion de
intensidad, basado en estaciones locales o servidor de calculo,
con posibilidad de trabajar (preparacion de paciente,
contorneo, proceso de planificacion, calculo de distribucién de
dosis) simultdneamente en dos estaciones de trabajo.

29

Permitira fusiéon de imagenes multimodalidad, incluira
herramientas completas de contorneado de volimenes,
optimizacion, revision y adicion de planes, y generacién de QA
del plan. Posibilidad de planificacion de forma remota.
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UNION EUROPEA

Compatible con importaciéon de imagenes DICOM
procedentes de CT, MR, PET y XA (angiografia digital), para
planificacion.

Exportacion de DICOM-CT Image Set, DICOM-RT Structure
Set, DICOM-RT Dose, DICOM-RT Dose

Otros elementos

Se incluiran:

Dispositivos de parada de emergencia distribuidos sobre
equipos, interior de bunker y sala de control en cantidad y
distribucion acorde con normativa vigente.

Sistema de comunicacion bidireccional entre control e
interior del bunker mediante interfono.

Sistema de vigilancia mediante circuito cerrado de TV con
camaras motorizadas para visualizacién desde el control, del
paciente, interior del bunker y pasillo del laberinto.

Elemento de sefalizaciéon luminosa de emision de

radiacién ubicado sobre la puerta del bunker.

Instrumentacién especifica completa mas software de
analisis para el control de calidad y dosimetria de la unidad de
tratamiento, y para el control de calidad de los sistemas IGRT.

Inclusién de un sistema de auditoria independiente de la
dosimetria fisica del equipo mediante irradiacion
independiente de detectores apropiados y trazables a patron

dosimétrico.

LOTE 2: ACELERADOR LINEAL EN ANILLO

Tipo

DENOMINACION DEL EQUIPO:

PRUEBAS DE ACEPTACION
TRATAMIENTO END-TO-END

Descripcion correspondiente

Etapa

ACELERADOR LINEAL EN
ANILLO

por proveedor

Tratamiento end-

to-end

Bien por integracion en red de registro y
verificacién del Centro, bien a través de red propia
incluida con el acelerador, éste recibira de forma
completa las imagenes TC del maniqui.

Se creard planificacion de tratamiento IMRT sobre
maniqui haciendo uso del planificador especifico
incluido en la oferta técnica, y comprobando el
funcionamiento correcto de las distintas
herramientas de software que incluye.

Se comprobard la correcta adquisicion de
imagenes 3D del maniqui mediante cada uno de
los sistemas IGRT integrados en la unidad de
tratamiento.

Para cada sistema IGRT se realizard fusion y
registro de estas imagenes con las imagenes de
simulacién TC, en modo automatico y manual.
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UNION EUROPEA

Para cada sistema IGRT, andlisis para calculo de
desviaciones en posicionamiento entre simulacién
y planificacién y puesta en tratamiento. y
reposicionamiento automatico de la mesa.

Administracién del tratamiento.

Comprobacién de envio completo y sin errores, en
formatos DICOM, de la documentacion del
tratamiento e imagenes a la red de registro y
verificacion incluida con el acelerador (o, si fuera
el caso, a la red de registro y verificaciéon del
Centro).

OTRAS PRUEBAS PROPUESTAS POR EL PROVEEDOR
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3. Lote 3: Equipo de braquiterapia

Equipo de braquiterapia de alta tasa de carga diferida, conjunto de aplicadores para variedad de
aplicaciones, incluyendo tratamientos de préstata, sistema de planificacién para la gama de tratamientos
ofertados y dispositivos especificos para adquisicién de imagen ecogréfica y de control de calidad.

3.1. Caracteristicas de montaje, instalacion y puesta en marcha

El proveedor suministrard todos los componentes que compongan el equipo de braquiterapia para su
correcto funcionamiento.

Las fuentes radiactivas de alta actividad serdn suministradas por el adjudicatario durante el periodo de
garantia segun los plazos recomendados para la sustitucidn del isétopo considerado teniendo en cuenta su
vida media y su actividad Gtil de tratamiento, de tal forma que la fuente sea sustituida al decaer su actividad
por debajo del 35% de la actividad en la carga inicial durante el periodo de garantia del equipo.

El proveedor antes de la instalacion entregara un documento que chequee y defina las necesidades de los
espacios.

Finalizada su instalacion, con posicion definida en el proyecto o por la Fiscalizacion (Direccién Facultativa),
seglin documentacion técnica del proyecto y las indicaciones del fabricante, se comprobara el correcto
funcionamiento del equipo.

Se suministraran como parte de la oferta técnica las pruebas de aceptacién del equipamiento propuestas por
el suministrador, que necesariamente seran firmadas en conjunto al finalizar las mismas, y no mediante
pruebas de aceptacion parciales de cada elemento, con el fin de garantizar la correcta funcionalidad
individual y conjunta del sistema. Como representante del comprador actuara un miembro designado de la
unidad de Radiofisica y Proteccion Radioldgica con el asesoramiento del coordinador técnico designado en
los Servicios Centrales del Servicio Andaluz de Salud.

Las pruebas de aceptacion deben contener, como minimo, las pruebas relacionadas a continuacion,
tomando como referencia las pruebas incluidas en la tabla 11.C (Pruebas para fijar el estado de referencia
inicial en las fuentes y equipos de braquiterapia y sus tolerancias) del Real Decreto 1566/1998 sobre criterios
de calidad en radioterapia. Asi mismo, se suministrara el protocolo de aceptacién del fabricante, y la
correspondencia entre el mismo y las pruebas que obligatoriamente han de ser realizadas. En caso de no
estar incluida alguna prueba, indicar la variante aportada.

3.2. Normativa
Las ofertas deberan cumplir con lo indicado en el Pliego de Prescripciones Técnicas Generales.

En particular, los equipos de este lote deberan cumplir la norma:
e Directiva2013/59/EURATOM - Directiva 2013/59/EURATOM del Consejo de 5 de diciembre de 2013.
e RD1836/1999 - Real Decreto 1836/1999, de 3 de diciembre, por el que se aprueba el Reglamento sobre
instalaciones nucleares y radiactivas
e UNE-EN 60601-2-17 - Equipos electromédicos. Parte 2-17: Requisitos particulares para la seguridad
basica y el funcionamiento esencial de los equipos de carga diferida de braquiterapia controlados
automaticamente.
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LOTE 3: EQUIPO DE BRAQUITERAPIA

DENOMINACION DEL EQUIPO:

EQUIPO DE BRAQUITERAPIA

ESPECIFICACIONES TECNICAS

Descripcién oferta

Referencia
documental*

REQUISITOS MINIMOS

Sistema para tratamiento por radiacién mediante
braquiterapia de alta tasa de dosis y proyeccién de las fuentes
radiactivas de forma remota y automatica.

Las ofertas se orientaran a la consecucion de los objetivos de
maxima versatilidad y seguridad de paciente y profesionales,
valorandose la mejor calidad y exactitud en la aplicacion del
tratamiento, mayor productividad y seguridad, y su ergonomia
o facilidad de uso.

El sistema debe incluir:

*referencia documental: especificar la pagina y punto del manual y/o documentacion técnica aportada,
en la que se refleja el valor indicado.

Unidad de tratamiento

Sistema de carga diferida y alojamiento de fuentes, ubicada
dentro de sala de tratamiento, funcionara como proyector de
la fuente por control remoto digital, conteniendo a la misma
en situacién de reposo, bajo blindaje que garantice valores de
TKRA establecidos en IEC-60601-2-17. Requisitos:

NUmero minimo de canales: 20.

Velocidad de transicion de la fuente de al menos 40 cm/s.

Is6topo, indicacion de la actividad maximay de
suministro de la fuente radiactiva.

Suministro incluido de las fuentes durante el periodo de
garantia cuando la actividad de las mismas decaiga por debajo
del 35% de la actividad inicial

Error en posicionamiento de la fuente durante
tratamiento no superior a 1 mm.

Numero de pasos programables por canal igual o superior
a 100.

Incorporara detector de radicacion interno que capacite
al sistema para determinar el rango de actividad de la fuente y
el estado de proyeccion.

Dispondra de sistema de simulacion por fuente ficticia o
similar que asegure conexionesy condiciones adecuadas para
inicio de tratamiento con fuente radiactiva.

Incluird sistema automatico de retorno de fuente por fallo
de suministro eléctrico o por apertura de puerta.
Adicionalmente incluira un sistema manual de retorno de
fuente.
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11

Incluird sistema de seguridad por llave o similar que
impida el uso no autorizado del equipo.

12

Sistema Alimentacion Ininterrumpida o bateria auténoma
para el caso de fallo de alimentacion eléctrica.

13

Adicionalmente, se incluiran adaptadores y tubos para
cambio de fuente, contenedor de transporte de doble canaly
contenedor de emergencia.

Unidad de control

14

Ubicada en el area de control de la instalacién, con capacidad
para recibir por red los datos del tratamiento enviados por el
planificador, y para llevar a cabo puesta en marchay
monitorizacion de los tratamientos. Desde ella también se
controlaran los procesos de control de calidad y verificaciones
de las seguridades del sistema. Requisitos:

15

Unidad de control computarizada con dimensionamiento
suficiente para almacenamiento de datos y requerimientos de
software que le aplican.

16

Incluird sistema de seguridad por llave o similar.

17

Incluird sistema de seguridad por software (credenciales)
que impidan el uso no autorizado del equipo. Acceso mediante
usuario individual y contrasefia. Integracion con directorio
activo.

18

Capacidad para recibir los datos de los tratamientos
enviados desde planificador/es a través la red o por otro
medio independiente de la red. Permitird también la
introduccion manual de los datos de los tratamientos.

19

Monitorizacién en continuo de la fuente y del tratamiento,
con generacién de mensajes de estado durante el mismo.

20

Generacién y emision de informe por cada fracciéon de
tratamiento realizada, y por la totalidad del mismo.

21

Conservacion de los datos de tratamiento tras fallo
eléctrico.

23

Disponibilidad de modos de funcionamiento especiales
para la realizacion de los controles de calidad y verificaciones
de seguridad del sistema.

23

Sistema Alimentacién Ininterrumpida para el caso de fallo
de alimentacion eléctrica.

Otros elementos de seguridad

Seincluiran también:

24

Dispositivos de parada de emergencia al menos en
unidad de tratamiento, unidad de control e interior de bunker.

25

Equipo de medida de radiacion ambiental, con sonda en
interior de bunker y monitor en area de control, con capacidad
de funcionamiento mediante baterias en caso de corte de
suministro eléctrico.

26

Monitor/ Equipo de lectura directa de radiacién de tipo
solapa o manual.
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UNION EUROPEA

27

Sistema de comunicacion bidireccional entre control e
interior del bunker mediante interfono.

28

Sistema de vigilancia mediante circuito cerrado de TV con
camara motorizada, zoom y enfoque automatico, para
visualizacion del interior del bunker desde el control.

Elementos de control de calidad

Se incluira conjunto formado por:

29

Camara de pozo, electrometro e inserto adecuado para la
fuente, con calibracién por Laboratorio de Metrologia
autorizado.

30

Tubos de transferencia adecuados para la medida de
actividad de la fuente, y uso con el dispositivo control de
posicionamiento de fuente.

31

Sistema de medida de posicionamiento de fuente.

32

Sistema de autorradiografias.

Sistema de planificacion de tratamientos

33

Estacion de trabajo computarizada o tipo servidor con
caracteristicas definidas segun el estado del arte actual:

34

Dimensionamiento suficiente para almacenamiento de
datos y requerimientos de software que le aplican

35

monitor LCD de al menos 24”

36

sistema de backup para proteccién de datos de software y
pacientes

37

software instalado para planificacién de tratamientos.

Permitira:

38

La exportacion a la unidad de control de tratamiento de
braquiterapia, por red y por medio independiente de la red
alternativa, de los datos para el tratamiento.

39

Exportar e importar datos de planificaciéon (DICOM RT)
con respecto a los demas sistemas de planificaciéon de
radioterapia en el Centro; tendra capacidad de comparacion
y/o combinacién de planes.

40

Importacion de imagenes TC, RM, USy PET, y fusiones
intermodalidad.

41

Trabajar con imagenes coplanares basadas en imagenes
TC, RM, US para la definicién de volumenes, reconstruccion,
calculo y evaluaciones de los planes de tratamiento.

42

Calculo en planosy en 3D de los tratamientos de
braquiterapia en base a algoritmos siguiendo formalismo
AAPM TG43, analiticos o Montecarlo. Presentacion
tridimensional de estructuras y dosis.

43

Calculo en 3D por planificacién inversa, con optimizacion,
y con posibilidad de ediciéon y modificacion manual de tiempos
de tratamiento.

44

Evaluacion de planes mediante HDV.

45

Evaluacion simulténea de planes por comparacion.

Aplicadores y tubos de transferencia

46

Se incluiran como minimo los siguientes aplicadores para la
realizacion de tratamientos ginecolégicos, piel (superficial),
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UNION EUROPEA

intersticial (incluyendo plantillas para tratamientos de mama),
intraluminal, endoesofagico, y en particular los siguientes
aplicadores segun indicacién anatémica:
47 Piel: Aplicador tipo cono y aplicador flexible tipo manta.
48 Préstata: Plantilla y accesorios compatible con TCy RM
hasta3T.
Mama: Compatible con TCy RM hasta 3 T. Con plantillas
49 | dedoble, triple y cuadruple plano, asi como capacidad de uso
de agujas de distinto didmetro.
50 Ginecoldgicos: Aplicadores tipo cilindro y tdndem para
cérvix y vagina, compatibles con TCy RM hasta 3 T.
51 Aparato respiratorio: Compatibles con TCy RM hasta 3 T.
Intersticial: juego de agujas rigidas y agujas flexibles de
52 | distintas longitudes que permita la realizacion de implantes a
medida.
Seincluiradn los tubos de transferencia para los
53 aplicadores anteriores, las agujas, los elementos de conexién
necesarios y los catéteres de reconstruccion para aplicadores
y agujas.
Equipamiento para tratamiento de préstata HDR en tiempo
real
Incluird planificador y hardware necesario para el implante y
54 | planificacion de los tratamientos de prostata por
braquiterapia de alta tasa de dosis. En particular:
55 El sistema serd mévil con la finalidad de que pueda ser
acercado al lugar en el que se realicen los implantes.
56 Incluird ecégrafo apropiado y compatible con el sistema
de planificacion y stepper, con al menos sonda endorrectal.
Incluira stepper apropiado para el soporte de la sonda
57 ecografica, con indexacién de la posicién y soporte de
plantilla, con transferencia de imagen y coordenadas al
ecografo o sistema de planificacion.
58 Capacidad de visualizacion de volumenes en imagenes
importadas en DICOM.
59 Captura automatica de imagenes transversales y
longitudinales.
60 Incluird herramienta de ayuda para colocacion de agujas.
61 Incluira plantilla para colocacién de agujas y un minimo
de 24 agujas para tratamiento.
62 Visualizacion y ajuste en tiempo real de posicionamiento
de agujas. Dosimetria clinica en tiempo real.
63 Disponibilidad de calculo mediante optimizacion inversa.
64 Visualizacion de HDV y posibilidad de inclusion de alertas
dosimétricas.
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DENOMINACION DEL EQUIPO: EQUIPO DE BRAQUITERAPIA

PRUEBAS DE ACEPTACION
PRUEBAS DE ACEPTACION BASADAS EN EL RD 1566/1998 SOBRE CRITERIOS DE CALIDAD EN

RADIOTERAPIA

Apartado Nombre

Correspondencia con prueba

fabricante

Comprobacién de los mecanismos de seguridad
1. Seguridadesy | de paciente e instalacion, y condiciones de
condiciones de funcionamiento de los equipos y fuentes, de
funcionamiento | acuerdo con las normas del Centroy
especificaciones del fabricante.

Registro de las fuentes: Descripcion

Registro de las fuentes: Calibracién

Registro de las fuentes: Distribucion del
radionucleido

Registro de las fuentes: Curvas de isodosis

Verificacion de la tasa de kerma de referencia en
aire: Valor de referencia

2. Fuentes Verificacion de la tasa de kerma de referencia en
aire: Coincidencia entre valor medido y el
facilitado por el suministrador

Verificacién, geometria e integridad: Verificacion
de la localizaciéon y/o distribucion del
radionucleido

Verificacion, geometria e integridad: Control de
fugasy estanqueidad

Registro de caracteristicas del aplicador:
Descripcion, dimensiones, materiales, esquemas
y blindajes cuando proceda

Verificacion de las caracteristicas del aplicador:
Integridad mecanica

3. Aplicadores Verificacion de las caracteristicas del aplicador:
Determinacion de la posicién de la fuente en el
aplicador.

Verificacion de las caracteristicas del aplicador:
Coincidencia de la fuente activa y la de
simulacién

Verificacion del recorrido libre de las fuentes en
sus guias

4. Equipos de

e - Verificacion de la posicion de la fuente en toda su
carga diferida

trayectoria y aplicadores

Determinacion del error del temporizador

OTRAS PRUEBAS PROPUESTAS POR EL PROVEEDOR
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UNION EUROPEA

4. Lote 4: Equipo de posicionamiento de radioterapia con ultrasonidos

Equipo para radioterapia guiada mediante imagen ecografica para uso sincronizado con un acelerador lineal,
que permita monitorizar el movimiento de tejidos blandos del paciente durante los tratamientos de
radioterapia, el reposicionamiento basandose en la comparacién de la imagen ecogréfica con la imagen de
referencia precargada, y la activacién/desactivacién del haz de radiacién dependiendo de umbrales
seleccionables por el usuario.

4.1. Caracteristicas de montaje, instalacion y puesta en marcha

El proveedor suministrara todos los componentes que compongan el equipo de posicionamiento del
paciente por ultrasonidos para su correcto funcionamiento y suministrara y activara las licencias y opciones
necesarias en el acelerador, red y planificador de destino para poder ser usado de forma completa e
interactuar correctamente con el sistema de tratamiento.

El proveedor debera determinar la posicién de los componentes seglin condiciones de la salay el equipo con
el que se integre.

El proveedor debera instalar el equipo, asi también como las posibles interfaces de sincronizacién con
terceros y realizar las conexiones de cableado.

Previo a la instalacion del equipo, este comprobard que el espacio de instalacion cumple con las
caracteristicas espaciales y de dotacion y adecuacion de preinstalaciones para su correcta instalacién,
entregando asi un documento que chequee y defina estas necesidades.

Finalizada su instalacion, con posicion definida en el proyecto o por la Fiscalizacion (Direccién Facultativa),
seglin documentacién técnica del proyecto y las indicaciones del fabricante, se comprobara el correcto
funcionamiento e integracion del equipo.

Se suministraran como parte de la oferta técnica las pruebas de aceptaciéon del equipamiento propuestas por
el suministrador, que necesariamente seran firmadas en conjunto al finalizar las mismas, y no mediante
pruebas de aceptacion parciales de cada elemento, con el fin de garantizar la correcta funcionalidad
individual y conjunta del sistema. Como representante del comprador actuara un miembro designado de la
unidad de Radiofisica y Proteccién Radioldgica con el asesoramiento del coordinador técnico designado en
los Servicios Centrales del Servicio Andaluz de Salud.

4.2. Normativa
Las ofertas deberan cumplir con lo indicado en el Pliego de Prescripciones Técnicas Generales.

En particular, los equipos de este lote deberan cumplir la norma:

e EN60601-1 - Equipos electromédicos. Requisitos generales para la seguridad

37/92
Cédigo: 6hWMS726PFIRMA6DXx1yZ+ExHiSPd18 Fecha 13/05/2022
Firmado Por JOSE RAMON LEDESMA AGUILAR
Url De Verificacion https://ws050.juntadeandalucia.es/verificarFirma/ Pégina 37/92



https://ws050.juntadeandalucia.es/verificarFirma/code/6hWMS726PFIRMA6Dx1yZ+ExHiSPd18

*

* K
-5
*

* *
* p Kk

UNION EUROPEA

4.3. Datos técnicos del equipo a incorporar en la ejecucion del contrato

LOTE 4: EQUIPO DE POSICIONAMIENTO DE RADIOTERAPIA CON ULTRASONIDOS
EQUIPO DE POSICIONAMIENTO DE

DENOMINACION DEL EQUIPO:

RADIOTERAPIA CON
ULTRASONIDOS

ESPECIFICACIONES TECNICAS

Descripcién oferta

Referencia
documental*

REQUISITOS MINIMOS

Sistema que, mediante el uso de imagen por ultrasonidos,
permita monitorizar el movimiento de tejidos blandos del
paciente durante los tratamientos de radioterapia.

Su utilizacién supone mejora en la precisién a la hora de impartir
el tratamiento, eliminando la necesidad de marcadores
invasivos y el uso de radiacion ionizante, de cara a monitorizar
los movimientos internos del paciente.

Incluira:

*referencia documental: especificar la pagina y punto del manual y/o documentacion técnica aportada,
en la que se refleja el valor indicado.

Sistema ecografico con sonda especializada para la
obtencion de imagenes volumétricas de préstata y zona
circundante.

Hardware y software necesarios para la realizacién de
funciones asignadas.

Consola de pantalla tactil en control para gestién de
imagenes y utilizacion de la herramienta.

Sistema de inmovilizacion dedicado totalmente integrado.

Debe:

Adquiririmagenes 3D mediante ultrasonidos durante la
adquisicion TC. Fusionar automatico de imagenes US/TC, para
dar informacién adicional a TC sobre tejidos blandos, de cara al
proceso de planificacion.

Adquirir automaticamente imagenes en tiempo real 4D
mediante ultrasonidos de prostata y tejidos circundantes,
durante la aplicacion del tratamiento de radioterapia. Registro
en continuo con imagenes de referencia.

Permitir colocacion rapiday reproducible de la sonda,
basada en la anatomia de cada paciente.

Determinar la posicion del objetivo a tratar (préstata) y su
movimiento con precisiéon submilimétrica a lo largo del
tratamiento sin utilizar marcadores invasivos.

Permitir la seleccién de valores de tolerancia para los
movimientos de prostata respecto a isocentro en cada una de
las direcciones.

Disponer de integracion con el acelerador lineal dotado
con gating de forma que el sistema detenga automéaticamente
e irradiacion cuando se superen las tolerancias establecidas.

Ser compatible con sistema IGRT del acelerador.
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12

Generar registro de monitorizacion del objetivo disponible
durante la sesidn, y también disponible para su revision offline.

13

Incluir licencias necesarias para la correcta conexion y
funcionamiento del sistema.

14

Se suministrard tabla de versiones de hardware y software
y compatibilidad con los aceleradores lineales de las
principales marcas y modelos del mercado (necesariamente los
principales modelos Varian, Elekta y Accuray) con indicacion de
las posibles limitaciones de funcionamiento en funcién de las
versiones de los equipos de destino.
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5. Lote 5: Equipo de radioterapia estereotaxica guiada por RX

Equipo para radioterapia guiada mediante imagen estereotaxica adquirida con rayos X fica para uso
sincronizado con un acelerador lineal, que permita monitorizar el movimiento y posiciéon del paciente
durante los tratamientos de radioterapia. Debe permitir el reposicionamiento basandose en la comparacion
de laimagen adquirida con la imagen de referencia precargada, y el disparo simultaneo o casi simultanea.

5.1. Caracteristicas de montaje, instalacion y puesta en marcha

El proveedor suministrara todos los componentes que compongan el equipo de radioterapia estereotaxica
guiada por rayos X para su correcto funcionamiento y suministrarad y activara las licencias y opciones
necesarias en el acelerador, red y planificador de destino para poder ser usado de forma completa e
interactuar correctamente con el sistema de tratamiento.

El proveedor antes de la instalacion entregara un documento que chequee y defina las necesidades de los
espacios.

Finalizada su instalacion, con posicion definida en el proyecto o por la Fiscalizacién (Direccion Facultativa),
seglin documentacion técnica del proyecto y las indicaciones del fabricante, se comprobara el correcto
funcionamiento del equipo.

Se suministraran como parte de la oferta técnica las pruebas de aceptacion del equipamiento propuestas por
el suministrador, que necesariamente seran firmadas en conjunto al finalizar las mismas, y no mediante
pruebas de aceptacion parciales de cada elemento, con el fin de garantizar la correcta funcionalidad
individual y conjunta del sistema. Como representante del comprador actuara un miembro designado de la
unidad de Radiofisica y Proteccion Radiolégica con el asesoramiento del coordinador técnico designado en
los Servicios Centrales del Servicio Andaluz de Salud.

Como parte de las pruebas de aceptacién se incluird un tratamiento tipo end-to-end en el que se verificara la
correcta transmision y ejecucion de todas las etapas de tratamiento en las condiciones locales del centro.

En particular, y para al menos un tratamiento de modulacion de intensidad se comprobara el correcto
desarrollo de las siguientes etapas aplicandolo sobre maniqui fisico adecuado (aportado por proveedor) que
incluya marcadores y permita caracterizar la orientacion:

e Bien porintegracion en red de registro y verificacion del Centro, bien a través de red propia incluida
con el acelerador, éste recibira de forma completa las imagenes TC del maniqui.

e Secreara planificacién de tratamiento IMRT sobre maniqui haciendo uso del planificador especifico
incluido en la oferta técnica, y comprobando el funcionamiento correcto de las distintas
herramientas de software que incluye.

e Se comprobara la correcta adquisicién de imagenes 3D del maniqui mediante cada uno de los
sistemas IGRT integrados en la unidad de tratamiento.

e Para cada sistema IGRT se realizara fusion y registro de estas imagenes con las imagenes de
simulacién TC, en modo automatico y manual.

e Para cada sistema IGRT, andlisis para calculo de desviaciones en posicionamiento entre simulacion
y planificacién y puesta en tratamiento. y reposicionamiento automatico de la mesa.

e Administracién del tratamiento.

Comprobacién de envio completo y sin errores, en formatos DICOM, de la documentacion del tratamiento e
imagenes a la red de registro y verificacion incluida con el acelerador (o, si fuera el caso, a la red de registro y
verificacion del Centro).
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Las ofertas deberdn cumplir con lo indicado en el Pliego de Prescripciones Técnicas Generales.

En particular, los equipos de este lote deberan cumplir la norma:

e RD 1085/2009 - Real Decreto 1085/2009, de 3 de julio, por el que se aprueba el Reglamento sobre
instalacién y utilizacién de aparatos de rayos X con fines de diagnéstico médico.
e UNE-EN 60601-1 - Equipos electromédicos. Parte 1: Requisitos generales para la seguridad basica y

funcionamiento esencial.

e Directiva 2013/59/EURATOM - Directiva 2013/59/EURATOM del Consejo de 5 de diciembre de 2013.

5.3. Datos técnicos del equipo a incorporar en la ejecucion del contrato

LOTE 5: EQUIPO DE RADIOTERAPIA ESTEREOTAXICA GUIADA POR RX

DENOMINACION DEL EQUIPO:

EQUIPO DE RADIOTERAPIA
ESTEREOTAXICA GUIADA POR RX

ESPECIFICACIONES TECNICAS

Descripcién oferta

Referencia
documental*

Sistema de radioterapia guiada por imagen, de aplicacién en
tratamientos de radioterapia externa mediante aceleradores
lineales de electrones, que realice preposicionado
automatizado del paciente, verificacion y correccion de la
posicion del paciente antesy durante todo el tratamiento
incluso en angulos no coplanares del gantry con minima dosis al
paciente y elevada exactitud. Tiene como objetivo general
detectar y corregir desviaciones entre posicionamiento del
paciente en planificacién y tratamiento, que puedan dar lugar a
inadecuada administracién del mismo.

Por tanto, las ofertas se orientaran a la consecucion de estos
objetivos valorandose la mayor exactitud y mejor integracién
con el equipamiento de radioterapia, menores dosis adicionales
al paciente, mayor productividad y su ergonomia o facilidad de
uso.

El sistema debe permitir:

*referencia documental: especificar la paginay punto del manual y/o documentacion técnica aportada,
en la que se refleja el valor indicado.

REQUISITOS MINIMOS

Preposicionado y seguimiento de la posicién del paciente.

Adquirir imagenes internas del paciente mediante RX
previas y durante la administracién del tratamiento,
permitiendo verificar y corregir la posicién del paciente para
cualquier dngulo de mesa.

La verificacién y correccién de posicién podra realizarse
en los 3 ejes y dngulos de giro (6D).
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UNION EUROPEA

forma que se detenga de forma automatica el tratamiento al
detectarse desviaciones en posicionamiento superiores a las
tolerancias que se establezcan.

Integracion con los aceleradores lineales de electrones, de

electrones de forma que se pueda posicionar inicialmente al
paciente en base a la informacién del CBCT, para
posteriormente realizar seguimiento de su posicionamiento
durante el tratamiento a través de las
verificaciones/correcciones basadas en las adquisiciones de RX
del sistema, independientemente del angulo de mesa
referenciadas al CBCT inicial.

Integracion con sistema CBCT del acelerador lineal de

El sistema debe incluir:

Sistema de seguimiento de superficies

Cémara hibrida que permitira el preposicionado y seguimiento
de la superficie del paciente. Incorporara:

Proyector de luz estructurada de alta definicion.

de baja latencia de datos)

Camara de luz estructurada (Camaras esteroscépicas (2)

Camara térmica.

10

(soporte y cubiertas).

Elementos para proteccion y sujecién del conjunto

11

Resto de elementos precisos para su funcionamiento.

Equipo de RX

12

Equipamiento de emisién de rayos X diagnésticos y obtencién
de imagen digital que permita verificar el posicionamiento
previo y durante tratamiento del paciente, tomando en
consideracion la constitucion interna del mismo. Permitira la
obtencién de radiografias o de secuencias de fluoroscopia.
Incluira:

13

que permita adquiririmagenes de rayos X del paciente en
minimo intervalo temporal en dos direcciones que permitan la
reconstruccién estereoscépica suministrando energia a dos
tubos de rayos X:

Generador dual de rayos X con transformador integrado

14

Potencia: No inferior a 65 kW.

15

- 150 kV, en intervalos iguales o inferiores a 10 kV.

Tensioén: Seleccion manual con rango al menos 40 kV

16

65 mAs.

Carga: Seleccién manual con rango al menos 2 mAs -

17

respectivos haces de radiacion cubren las areas de los
detectores dentro de las tolerancias legalmente establecidas:

Tubos de rayos X (2) con colimacién que garantice que los

18

Adecuados a potenciay tension del generador.

19

incluyendo los elementos de proteccion del tubo.

Filtracion total: No inferior a 2,5 mm equiv AL,

20

Detectores digitales (2) de silicio amorfo:

21

Tamafio atil igual o superior 300 mm x 300 mm.
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UNION EUROPEA

22

Tamafo de matriz igual o superior a 768 pixeles x 768
pixeles.

23

Sistema de sefializacién luminoso de emision de rayos X.

24

Elementos de proteccion, sujecién de tubos y detectores, y
resto de elementos necesarios para el funcionamiento correcto
del sistema.

Hardware

25

Armario informatico en que se alojen los componentes
electronicos necesarios para el funcionamiento del sistema.

26

Estacion de trabajo con caracteristicas minimas que
permitan ejecucion del software del sistema, almacenamiento
igual o superior a1 TB SSD, SO Windows 10 64 bits.

27

Puesto de trabajo en control con monitor LCD 24” o
superior, raton y teclado.

28

Control remoto del equipo de RX mediante consola
independiente en puesto de control.

29

Monitor pantalla tactil LCD 24” o superior en sala de
tratamiento con ajuste en altura y movimiento mediante brazo
flexible para control del sistema desde la sala de tratamiento.

Cabezal, apoyo para moldeo de mascaras

30

Sistema para tratamiento mediante radiocirugia de sesion
Unica o fraccionada sin marco invasivo, basado en mascaras
termoplasticas de doble concha, y estructura referenciable
estereoscopicamente.

31

Fabricado en material de baja densidad, alta resistencia.

32

Fijacién facil y robusta a planchas de inmovilizacion del
paciente en tablero TAC o inmovilizacién para tratamiento.

Maniquies para calibracion del sistema y control de calidad
diario

33

Maniqui/conjunto de maniquies y herramientas incluidas en
software que permitan comprobar:

34

La calibracién de la cAmara térmica respecto a la camara
de luz estructurada.

35

Comprobacion de coincidencia de isocentro del sistema
de RXy del sistema de seguimiento de superficies, y con
respecto al isocentro real de radiacién del acelerador lineal de
electrones.

36

Ejecucion de test de Winston-Lutz para definicién de
isocentro real de radiacion del acelerador lineal.

37

Pruebas diarias de control de calidad del sistema.

Maniqui/es anatémicos de verificacion de imagenes con el
sistema de RX

38

Se incluird al menos un maniqui anatémico con esta
finalidad, con marcadores incrustados que permitan realizar
pruebas de blanco oculto.

Software

39

Compatible con importacién de planes (DICOM RT Plan)
desde el sistema R&V y planificador del Hospital.
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UNION EUROPEA

40

Permitira seleccionar plantilla de tratamiento y configurar
todos los ajustes relevantes del tratamiento (tipo de
procedimiento, activacién automatica de rayos X, tolerancias,
elementos destacados y restriccion de volumen de interés de
TC).

41

Compatible con exportacion de la documentacidon de
preposicionado y monitorizacién del tratamiento en DICOM RT
Image al acelerador lineal y sistema R&V del Hospital.

42

Preposicionamiento y monitorizacion durante tratamiento con
sistema de sequimiento de superficies

43

Efectuara preposicionamiento automatico del paciente
guiado por superficies a través de la correlacién entre la
superficie visualizada por el sistemay el contorno externo del
TC.

44

Permitira seleccion de area de interés para el seguimiento
térmico de superficie. El seguimiento de monitorizacién
térmica se hara con precision traslacional igual o inferior a 1,0
mm (en cada direccién) y precisién rotacional igual o inferior a
1° (en cada dimension).

45

Incluird interfaz integrada de sincronizacién de la
respiracion con el acelerador lineal de electrones que permita
interrumpir el tratamiento de forma automatica cuando se
superen tolerancias establecidas.

46

Permitira la adquisicion automatica de imagenes del
sistema de RX activada por el sistema de seguimiento de
superficies.

47

Permitird la monitorizacion del tratamiento por el sistema
de seguimiento de superficies cuando se haya optado por
preposicionamiento mediante CBCT.

48

Incluird procedimiento especifico para monitorizacién
mediante marcadores implantados.

49

Preposicionamiento y monitorizacion durante tratamiento con
equipo de RX.

50

Permitird la fusién entre DRR y radiografias obtenidas con
el equipo de RX. e incluira herramientas intuitivas de
verificacion de la fusidn. Incluira herramientas de modificacion
de imagen DRR para facilitar la fusién.

51

El posicionamiento y monitorizacién durante tratamiento,
en base a estructuras anatomicas o marcadores implantados
visibles en radiografias se hara con precision traslacional bien
igual o inferior a 1,0 mm (en cada direccion), bien igual o
inferior a la mitad de espesor del corte de TC (valor que sea
mas alto) y precision rotacional igual o inferior a 1° (en cada
dimension)

52

Podra indicar reposicionamiento del paciente, por
desviaciones detectadas por equipo de RX, cuando se superen
tolerancias establecidas.

53

Incluird interfaz integrada de sincronizacion de la
respiracion con el acelerador lineal de electrones que permita
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UNION EUROPEA

interrumpir el tratamiento de forma automatica cuando se
superen tolerancias establecidas.

54

Permitira la adquisicion automatica de imagenes del
sistema de RX activada por posicién de gantry, unidades
monitor administradas o sistema de seguimiento de
superficies.

55

Permitird la monitorizacion del tratamiento por el equipo
de RX cuando se haya optado por preposicionamiento
mediante CBCT.

56

Incluird procedimientos especificos para monitorizacion
mediante deteccion de marcadores implantados y fusion de
estructuras dseas respectivamente.

Se suministrara tabla de versiones de hardware y software y
compatibilidad con los aceleradores lineales de las principales
marcas y modelos del mercado (necesariamente los principales

57

modelos Varian, Elekta y Accuray) con indicacion de las
posibles limitaciones de funcionamiento en funcién de las
versiones de los equipos de destino

LOTE 5: EQUIPO DE RADIOTERAPIA ESTEREOTAXICA GUIADA POR RX

DENOMINACION DEL EQUIPO:

PRUEBAS DE ACEPTACION

EQUIPO DE RADIOTERAPIA
ESTEREOTAXICA GUIADA
POR RX

TRATAMIENTO END-TO-END

Tipo

Etapa

Descripcion correspondiente
por proveedor

Tratamiento
end-to-end

Mediante maniqui/software especificos incluidos en oferta
técnica se realizaran pruebas diarias de calidad del sistema,
calibracion de camara térmica respecto a camara de luz
estructurada y coincidencia de isocentros (del sistema RX'y
sistema de seguimiento de superficies respecto al de
radiacion del acelerador).

Importacion correcta y completa de los planes de
tratamiento e imagenes desde la red de registro y
verificacién del Centro.

Posibilidad de monitorizacion del tratamiento, sea por el
sistema de seguimiento de superficies sea por el sistema de
RX, tanto si se ha optado por preposicionamiento por uno
de estos sistemas como si se ha optado por
preposicionamiento usando CBCT del acelerador.
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UNION EUROPEA

Sobre maniqui apropiado (aportado por proveedor) y
contorno del mismo a partir de imagenes TC, se realizara
preposicionamiento automatico guiado por superficie, y
monitorizacién del tratamiento. En particular se
comprobara la adquisicion automatica deimagenes de RX e
interrupcion de tratamiento de forma automética por
superacion de tolerancias en el caso de sincronizacién de
respiracion, activada por el sistema de seguimiento de
superficies.

Sobre maniqui apropiado (aportado por proveedor) y
haciendo uso de marcadores implantados, se realizara
preposicionamiento automatico guiado por RX, vy
monitorizacién del tratamiento. En particular, se
comprobara la adquisicion automatica de imagenes RX por
los distintos tipos de activacién contemplados en
especificaciones (posicién gantry, unidades monitor,
sistema de seguimiento de superficies), y la interrupcion de
tratamiento de forma automdtica por superacion de
tolerancias en el caso de sincronizacién de respiracion.

En el caso de sistema guiado por RX, contrastar que
alternativamente a marcadores implantados, el sistema
puede monitorizar en base a estructuras anatomicas.

Exportacion correcta y completa a la red de registro y
verificacién del Centro de la documentacion
correspondiente al preposicionamiento y monitorizacion
del tratamiento.

OTRAS PRUEBAS PROPUESTAS POR EL PROVEEDOR
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UNION EUROPEA

6. Lote 6: Equipo de radioterapia guiada por superficie (SGRT)

Sistema de radioterapia guiada por imagenes 3D, no invasiva, generadas sin radiacién ionizante, de
aplicacién en tratamientos de radioterapia externa, para el control del posicionamiento y la monitorizacién
del paciente entiempo real durante el tratamiento mediante el reconocimiento y seguimiento de la superficie
reconstruida del paciente y su comparacion con una de referencia.

6.1. Caracteristicas de montaje, instalacion y puesta en marcha

El proveedor suministrara todos los componentes que compongan el equipo de radioterapia guiada por
superficie (SGRT) y activara las licencias y opciones necesarias en el acelerador, red y planificador de destino
para poder ser usado de forma completa e interactuar correctamente con el sistema de tratamiento.

El proveedor debera determinar la posicién de los componentes seglin condiciones de la salay el equipo con
el que se integre.

El proveedor debera:

e Realizar lainstalacion de los equipos fisicos asi también como de las interfaces de sincronizacién con
terceros.

e Realizar las conexiones de cableado de las cdmaras con la estacién de trabajo, fuentes de
alimentacion, terminal remota y/o de cualquier otro elemento necesario para el correcto
funcionamiento del equipo.

Con objeto de una correcta adecuacién de las preinstalaciones por parte del Centro destinatario, el
proveedor visitara la sala destino del equipo y entregard un informe técnico de las necesidades de
adecuacion de la sala, incluyendo caracteristicas claras y definidas del PDB (cuadro eléctrico y de control),
de las necesidades de placas base o soportaciones a techo o suelo (incluyendo fuerza, pary flexion maxima
por ejemplo en los equipos descolgados) asi como otras indicaciones que consideren condicionantes para el
correcto funcionamiento e instalacion del equipo. Esta visita se llevara a cabo solo en el caso se produzca
una segunda licitacion para la formalizacion del contrato basado.

Este informe previo deberad ser revisado por el contratista responsable de la adecuacién de la sala y
propondra las soluciones detalladas para su aprobacién tanto por el Centro destinatario como por el
proveedor del equipo.

El proveedor antes de la instalacion entregard un documento que chequee y defina las necesidades de los
espacios.

Finalizada su instalacion, con posicién definida en el proyecto o por la Fiscalizacién (Direccion Facultativa),
segln documentacion técnica del proyecto y las indicaciones del fabricante, se comprobara el correcto
funcionamiento del equipo.

Se suministrardn como parte de la oferta técnica las pruebas de aceptacién del equipamiento propuestas por
el suministrador, que necesariamente seran firmadas en conjunto al finalizar las mismas, y no mediante
pruebas de aceptacion parciales de cada elemento, con el fin de garantizar la correcta funcionalidad
individual y conjunta del sistema. Como representante del comprador actuard un miembro designado de la
unidad de Radiofisica y Proteccion Radiolédgica con el asesoramiento del coordinador técnico designado en
los Servicios Centrales del Servicio Andaluz de Salud.
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UNION EUROPEA

Como parte de las pruebas de aceptacion se incluird un tratamiento tipo end-to-end en el que se verificara la
correcta transmisién y ejecucién de todas las etapas de tratamiento en las condiciones locales del centro.

En particular, se comprobara el correcto desarrollo de las siguientes etapas:

e Mediante modulo especifico incluido en oferta técnica se realizara calibracion y control de calidad
del sistema.

e Importacién correcta y completa de los planes de tratamiento e imagenes desde la red de registro y
verificacién del Centro.

e Disponibilidad y demostracion de uso de algoritmo de registro no rigido.

e Disponibilidad y demostracion de posibilidad de definir ROIs de interés sobre la superficie, con
umbrales de tolerancia propios, para monitorizacién especial durante el tratamiento.

e Sobre maniqui apropiado (aportado por proveedor) y contorno del mismo a partir de imagenes TC,
se realizara preposicionamiento automatico y monitorizacion del tratamiento. En particular se
comprobara la interrupcion de tratamiento de forma automatica por superacion de tolerancias en el
caso de sincronizacion de respiracion.

e Exportacion correcta y completa a la red de registro y verificacién del Centro de la documentacion
correspondiente al preposicionamiento y monitorizacion del tratamiento.

6.2. Normativa
Las ofertas deberan cumplir con lo indicado en el Pliego de Prescripciones Técnicas Generales.

En particular, los equipos de este lote deberan cumplir la norma:

e UNE-EN 60601-1 - Equipos electromédicos. Parte 1: Requisitos generales para la seguridad basica y
funcionamiento esencial.

6.3. Datos técnicos del equipo a incorporar en la ejecucion del contrato

LOTE 6: EQUIPO DE RADIOTERAPIA GUIADA POR SUPERFICIE (SGRT)

EQUIPO DE RADIOTERAPIA
GUIADA POR SUPERFICIE (SGRT)

Referencia
documental*

DENOMINACION DEL EQUIPO:

ESPECIFICACIONES TECNICAS Descripcién oferta

*referencia documental: especificar la paginay punto del manual y/o documentacion técnica aportada,
en la que se refleja el valor indicado.

REQUISITOS MINIMOS

Solucién de imagenes 3D, no invasiva, sin radiacion ionizante,
de aplicaciéon en tratamientos de radioterapia externa, para el
control del posicionamiento y la monitorizacién del paciente en
tiempo real durante el tratamiento. Tiene como objetivo general
detectar y corregir desviaciones entre posicionamiento del
paciente en planificacién y tratamiento, que puedan dar lugar a
inadecuada administracién del mismo.

Por tanto, las ofertas se orientaran a la consecucion de estos
objetivos valorandose la mayor exactitud y mejor interaccion
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UNION EUROPEA

con el equipamiento de radioterapia, mayor productividad y su
ergonomia o facilidad de uso.
El sistema debe permitir:

Posicionar y monitorizar al paciente en 6 grados de
libertad, sin utilizar la radiacion ionizante y sin uso de
marcadores durante todo el tratamiento haciendo una
reconstruccion 3D en tiempo real del paciente.

Detenery reanudar el tratamiento automaticamente
cuando la posicion detectada del paciente sale de los niveles
de tolerancia configurados.

Controlar inter e intrafraccién el posicionamiento del
paciente.

Ser aplicado en cualquier localizacion tumoral, paciente y
fraccion, y para cualquier TC simulacion y unidad de
tratamiento de radioterapia externa actualmente en uso o en el
mercado.

El sistema debe incluir como minimo:

Proyector/es y camaras en sala de tratamiento

El conjunto permitird el posicionamiento inicial y el
seguimiento de la superficie del paciente durante el
tratamiento. Incorporara:

Proyector/es de luz estructurada de alta definicién
(proyector de patrén de puntos).

Conjunto minimo formado por tres cdAmaras.

Ubicadas en techo de sala de tratamiento, en al menos
tres localizaciones distintas que permitan realizar seguimiento
superficie del paciente en seis grados de libertad.

Sistema de control. Hardware

Puesto de trabajo en control dotado con PC con
caracteristicas minimas segun estado actual del arte que
permitan ejecucién del software del sistema, almacenamiento
igual o superior a1 TB SSD, SO Window a 10 64 bits con monitor
LCD 24" o superior, raton y teclado.

10

Desde el puesto se gestionara de forma remota el
funcionamiento de cAmaras y resto de hardware instalado
dentro de sala de tratamiento.

11

Monitor, teclado y ratdn, o monitor tactil en sala de
tratamiento para visualizacién espejo del monitor en control.

12

Dispositivo para entrenamiento visual del control de
respiracion por parte del paciente, ubicado en sala
tratamiento, con pantalla LCD al alcance visual del paciente.

Software

13

El software de comparacion de superficies incluira:
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UNION EUROPEA

14

Integracion con la red del Servicio de Radioterapia del
Centro, y en particular interfaz con los aceleradores (al menos
Varian y Elekta, a través de licencias respectivas PPS y MMI
respectivas) que permita carga automatica de pacientey
planes RT DICOM incluyendo contornos de CT (datos usuales
superficie de registro de referencia) al tiempo de apertura de
paciente para su tratamiento.

15

El nivel de integracion del conjunto sistema-unidad de
tratamiento permitira que, en modo tratamiento con control
de haz, durante el tratamiento la irradiacién se detenga con
ocasion de posicionamiento de paciente fuera de tolerancias, y
se reinicie al volver a entrar en tolerancias. Opcionalmente el
sistema podra ser configurado en modo manual (tratamiento
sin control de haz).

16

Posibilidad de adquirir superficies y monitorizar pacientes
sin plan DICOM.

17

Dispondra de algoritmo de registro no rigido (admite
deformaciones) de superficies para el calculo de las
desviaciones en seis grados de libertad del posicionamiento
real del paciente e isocentro respecto al establecido como
referencia.

18

Incorporard herramientas para la comparacién de la
superficie en posicion de tratamiento respecto a la superficie
de referencia, con estadisticas cuantitativas y graficasy
comprobacién de SSD.

19

Mostrara las desviaciones entre posiciones existentes y de
referencia, nuevas coordenadas para posicion éptima de mesa
y estas podran ser enviadas para reposicionamiento de mesa.

20

Monitorizara los movimientos del paciente durante el
tratamiento en 6 grados de libertad en tiempo real.
Actualizacién continua en pantalla de los movimientos de
paciente y desviaciones en cada dimensién y angulacién entre
valor de referencia y valor real de la coordenada, asi como
situacién de la coordenada respecto a tolerancias definidas por
el usuario.

21

La exactitud en posicionamiento y deteccién del
movimiento serd igual o inferior a 0,5 mm.

22

Permitira definir ROIs de interés (con umbrales de
tolerancia propios) sobre la superficie del paciente para
monitorizacién especial a tiempo real durante el tratamiento.

23

Incluird médulo para el seguimiento multipunto y
monitorizacion de superficie de los tratamientos con gating
respiratorio tanto en respiracion libre como en respiracién
sostenida (DIBH)

24

Médulo para la emision y exportacion de informes de
tratamientos, calibracionesy controles de calidad.

25

Incluird médulo para la calibracion y control de calidad del
sistema. Se incluiran los maniqui/es necesarios para llevarlo a
cabo.
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UNION EUROPEA

Se suministrara tabla de versiones de hardware y software y
compatibilidad con los aceleradores lineales de las principales
marcas y modelos del mercado (necesariamente los principales
modelos Varian, Elekta y Accuray) con indicacion de las posibles
limitaciones de funcionamiento en funciéon de las versiones de
los equipos de destino.

LOTE 6: EQUIPO DE RADIOTERAPIA GUIADA POR SUPERFICIE (SGRT)

Tipo

DENOMINACION DEL EQUIPO:

PRUEBAS DE ACEPTACION
TRATAMIENTO END-TO-END

Etapa

EQUIPO DE RADIOTERAPIA
GUIADA POR SUPERFICIE
(SGRT)

Descripcion correspondiente
por proveedor

Tratamiento
end-to-end

Mediante médulo especifico incluido en oferta técnica se
realizara calibracién y control de calidad del sistema.

Importacion correcta y completa de los planes de
tratamiento e imagenes desde la red de registro y
verificacién del Centro.

Disponibilidad y demostraciéon de uso de algoritmo de
registro no rigido.

Disponibilidad y demostracién de posibilidad de definir
ROIs de interés sobre la superficie, con umbrales de
tolerancia propios, para monitorizacién especial durante el
tratamiento.

Sobre maniqui apropiado (aportado por proveedor) y
contorno del mismo a partir de imagenes TC, se realizara
preposicionamiento automatico y monitorizacién del
tratamiento. En particular se comprobara la interrupcion de
tratamiento de forma automatica por superacién de
tolerancias en el caso de sincronizacion de respiracién.

Exportacion correcta y completa a la red de registro y
verificacién del Centro de la documentacion
correspondiente al preposicionamiento y monitorizacion
del tratamiento.

OTRAS PRUEBAS PROPUESTAS POR EL PROVEEDOR
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UNION EUROPEA

7. Lote 7: Equipo de radioterapia intraoperatoria

Equipo de radioterapia intraoperatoria mediante de radiacion de RX de baja energia o haces de electrones
en entornos quirdrgicos y conjunto de aplicadores y accesorios para su uso.

7.1. Caracteristicas de montaje, instalacion y puesta en marcha

Previo a la ubicacién del equipo se debera comprobar que el espacio designado es acorde a las dimensiones
del equipo, asi como la presencia de las instalaciones eléctricas necesarias para la alimentacion del equipo.

El equipo de radioterapia intraoperatoria serad colocado en la posicién definida en el proyecto o segln
indicaciones de la Fiscalizacion (Direcciéon Facultativa), segin documentacion técnica del proyecto y las
indicaciones del fabricante.

La colocacién del equipo se realizard con los procedimientos de transporte y limpieza adecuados. Se
comprobara la estabilidad, el correcto desplazamiento del equipo, asi como del resto de funcionalidades.

El equipo serd conectado a la red eléctrica y se comprobara que su consumo corresponde con el indicado por
el fabricante durante el periodo de puesta en marcha.

Se suministraran como parte de la oferta técnica las pruebas de aceptacién del equipamiento propuestas por
el suministrador, que necesariamente seran firmadas en conjunto al finalizar las mismas, y no mediante
pruebas de aceptacion parciales de cada elemento, con el fin de garantizar la correcta funcionalidad
individual y conjunta del sistema. Como representante del comprador actuara un miembro designado de la
unidad de Radiofisica y Proteccion Radiolégica con el asesoramiento del coordinador técnico designado en
los Servicios Centrales del Servicio Andaluz de Salud.

Como parte de las pruebas de aceptacién se incluird un tratamiento tipo end-to-end en el que se verificara la
correcta transmisién y ejecucién de todas las etapas de tratamiento en las condiciones locales del centro.

En particular, se comprobara el correcto desarrollo de las siguientes etapas:

e Ejecucién de todos los procesos incluidos en el sistema relativos a control de calidad y dosimetria.

e Introduccién manual o desde red de informacién de paciente, datos de prescripcion y (en su caso)
aplicador previsto.

e Calculo de tiempo de irradiacion o planificacién del mismo.

e Se procedera a realizar el tratamiento sobre maniqui (o alternativa que ofrezca el proveedor) en el
que se pueda insertar fuente y aplicador. Se comprobard que se encuentra activo y en
funcionamiento el sistema de monitorizacidn de dosis emitida durante el tratamiento.

e Se comprobara la generacién automatica de mensajes a lo largo del mismo, y la posibilidad de
interrupcién manual de emisidn de radiacion.

e Generacién y emision de informe del tratamiento, en el formato establecido en las caracteristicas
técnicas del producto.

7.2. Normativa
Las ofertas deberan cumplir con lo indicado en el Pliego de Prescripciones Técnicas Generales.

En particular, los equipos de este lote deberan cumplir la norma:
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e UNE-EN 60601-1 - Equipos electromédicos. Parte 1: Requisitos generales para la seguridad basicay

funcionamiento esencial.

e RD1836/1999 - Real Decreto 1836/1999, de 3 de diciembre, por el que se aprueba el Reglamento sobre

instalaciones nucleares y radiactivas.

e RD1566/1998 - Real Decreto 1566/1998, de 17 de julio, por el que se establecen los criterios de calidad

en radioterapia.

e Directiva2013/59/EURATOM - Directiva 2013/59/EURATOM del Consejo de 5 de diciembre de 2013.

7.3. Datos técnicos del equipo a incorporar en la ejecucion del contrato

LOTE 7: EQUIPO DE RADIOTERAPIA INTRAOPERATORIA

DENOMINACION DEL EQUIPO:

EQUIPO DE RADIOTERAPIA

INTRAOPERATORIA

ESPECIFICACIONES TECNICAS

Descripcidn oferta

Referencia
documental*

Sistema movil que permite realizar tratamientos de
radioterapia haciendo uso de radiacién de RX de baja
energia o haces de electrones en entornos quirdrgicos.

Su utilizacién supone mejora en la precision y cobertura a
la hora de impartir dosis al tumor/lecho tumoral,
reduciendo tiempo necesario y/o sesiones y radiacion a
tejido circundante respecto a la radioterapia clasica
(externa o braquiterapia). Adicionalmente reduce
significativamente las necesidades estructurales de
blindaje para proteccién de publico y trabajadores
respecto a radioterapia clasica, y evita los aspectos de
seguridad relacionados con el material radiactivo, al no
hacer uso de éste.

Incluira:

*referencia documental: especificar la paginay punto del manual y/o documentacion técnica aportada,
en la que se refleja el valor indicado.

REQUISITOS MINIMOS

=

Equipo de tratamiento/consola de control mas
software.

Fuente de rayos X o sistema acelerador de
electrones.

Sistema de control de calidad y dosimetria.

Aplicadores para los tratamientos.

albhiw| N

Elementos de seguridad radiolégica.

Requisitos minimos:

El equipo serd mévil, indicando las posibilidades de
transporte para su utilizacion en diferentes quiréfanos y
salas.

Emision de radiacion a indicar entre las siguientes:
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UNION EUROPEA

Rayos X con tensiones no inferiores a 40 kVp,
valores de corriente inferiores a 500 pAy
distribucion cuasi-isétropa en torno al foco.

Electrones de energias comprendidas entre los 4
MeVy los 18 MeV.

El sistema debe permitir flexibilidad en lo referente a
la adecuacion del emisor/aplicador a la anatomia del
paciente y forma del tumor/lecho tumoral.

10

El sistema incluird hardware/software,
adecuadamente dimensionado, para el desarrollo de las
tareas de control de calidad y dosimetria, la introduccién
de informacion del paciente y prescripcion, el calculo de
tiempo de irradiacidon o planificacién del mismo, la
autorizacion y monitorizacion del tratamiento (con
generacion de mensajes de estado durante el mismo), y la
emision y exportacion de la documentacion del
tratamiento.

11

El sistema incluira sistema de seguridad por llave o
similar, y/o sistema de seguridad por software
(credenciales individuales) que impidan el uso no
autorizado del equipo, asi como elementos de seguridad
que impidan la emision accidental de radiacion. De igual
forma contara con sistema para la interrupcién manual de
la radiacién. Ademas, contara con sefal
acustica/luminosa de emision de radiacion.

12

Se incluird manta flexible de aleacién de alto nimero
atémico para colocacion sobre el paciente que sirva para
reducir dosis al entorno durante el tratamiento. De igual
forma se suministrara material de blindaje esterilizable
para colocacion en el interior de paciente con la finalidad
de reducir irradiacion a partes internas del mismo.

13

Se incluird conjunto completo de herramientas de
control de calidad que permitan la verificacion
geométrica y dosimétrica del sistema.

14

Se incluira sistema de monitorizacion (directa o
derivada a partir de parametros) de la dosis emitida por el
tubo de RX durante el tratamiento.

15

El sistema permitira como minimo indicaciones
clinicas para mama, piel y canceres ginecologicos.

16

Seincluirdn aplicadores en una variedad de tamarfios
para las indicaciones clinicas minimas referidas mas
arriba.

LOTE 7: EQUIPO DE RADIOTERAPIA INTRAOPERATORIA

DENOMINACION DEL EQUIPO:

PRUEBAS DE ACEPTACION

EQUIPO DE RADIOTERAPIA
INTRAOPERATORIA
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UNION EUROPEA

Tipo

TRATAMIENTO END-TO-END

Etapa

Descripcion correspondiente
por proveedor

Tratamiento
end-to-end

Ejecucion de todos los procesos incluidos en el sistema
relativos a control de calidad y dosimetria

Introduccién manual o desde red de informacién de
paciente, datos de prescripcién y (en su caso) aplicador
previsto.

Calculo de tiempo de irradiacion o planificacion del mismo.

Se procederda a realizar el tratamiento sobre maniqui (o
alternativa que ofrezca el proveedor) en el que se pueda
insertar fuente y aplicador. Se comprobard que se
encuentra activo y en funcionamiento el sistema de
monitorizacion de dosis emitida durante el tratamiento.

Se comprobara la generaciéon automatica de mensajes a lo
largo del mismo, y la posibilidad de interrupciéon manual de
emisién de radiacién.

Generacién y emisién de informe del tratamiento, en el
formato establecido en las caracteristicas técnicas del
producto.

| OTRASPRUEBASPROPUESTASPORELPROVEEDOR
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UNION EUROPEA

8. Lote 8: Equipo de verificacion de tratamientos radioterapicos

Equipo para verificacién de tratamientos de radioterapia convencional y con técnicas de modulacion de
intensidad, incluyendo técnicas rotatorias, que permite comprobar para cada paciente, de forma
independiente y experimental, la validez del calculo de dosis realizado por el planificador, al tiempo que la
capacidad del acelerador para la ejecucion del tratamiento, incluyendo el equipo detector, software de
adquisicion y accesorios para su correcto uso.

8.1. Caracteristicas de montaje, instalacion y puesta en marcha

Previo a la ubicacién del equipo se debera comprobar que el espacio designado es acorde a las dimensiones
del equipo, asi como la presencia de las instalaciones eléctricas necesarias para la alimentacién del equipo.

El equipo de verificacion de tratamientos radioterapicos sera colocado en la posicién definida en el proyecto
o segln indicaciones de la Fiscalizacién (Direccién Facultativa), segin documentacion técnica del proyectoy
las indicaciones del fabricante.

La colocacién del equipo se realizard con los procedimientos de transporte y limpieza adecuados. Se
comprobara la correcta funcionalidad del equipo.

En caso de aplicacién, el equipo sera conectado a la red eléctrica y se comprobard que su consumo
corresponde con el indicado por el fabricante durante el periodo de puesta en marcha.

Se suministraran como parte de la oferta técnica la guia de calibracién y las pruebas de aceptacion del
equipamiento propuestas por el suministrador, que necesariamente seran firmadas en conjunto al finalizar
las mismas, y no mediante pruebas de aceptacion parciales de cada elemento, con el fin de garantizar la
correcta funcionalidad individual y conjunta del sistema. Como representante del comprador actuara un
miembro designado de la unidad de Radiofisica y Proteccion Radiolégica con el asesoramiento del
coordinador técnico designado en los Servicios Centrales del Servicio Andaluz de Salud.

Como parte de las pruebas de aceptacion se incluird un tratamiento tipo end-to-end en el que se verificara la
correcta transmision y ejecucion de todas las etapas de tratamiento en las condiciones locales del centro.

En particular, se comprobara el correcto desarrollo de las siguientes etapas:

e Importacién completa y correcta de datos de un tratamiento de paciente calculado por el
planificador del Centro (o al menos por planificador Philips Pinnacle centralizado en el Servicio
Andaluz de Salud) sobre maniqui equivalente a agua o similar en el que se aloja la matriz de
detectores.

e Importaciéon completa y correcta de las imagenes CT de maniqui, o definicidn virtual del maniqui
aportada por el proveedor.

e Ejecucion de tratamiento en acelerador sobre maniqui y matriz de detectores, y obtencién de dosis
puntuales medidas en los diferentes puntos de medida (diodos y/o camaras de ionizacién).

e Reconstruccion de distribuciones volumétricas de dosis en maniqui, sin informacién procedente del
planificador, utilizando s6lo imagenes CT.

e Comparacion entre dosis a maniqui calculadas por el planificador y las medidas/calculadas por el
sistema de verificacién de dosis a pacientes, expresadas como desviaciones por cada punto de
medida, como gamma 2D y 3 D, DTA o histogramas dosis-volumen (segun se incluya en oferta
técnica).
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UNION EUROPEA

e Exportacion de los datos generados en formato abierto (csv, txt o similares). Emision del informe de

verificacion del tratamiento.

8.2. Normativa

Las ofertas deberan cumplir con lo indicado en el Pliego de Prescripciones Técnicas Generales.

En particular, los equipos de este lote deberdan cumplir la norma:

e UNE-EN 60601-1 - Equipos electromédicos. Parte 1: Requisitos generales para la seguridad basicay

funcionamiento esencial.

8.3. Datos técnicos del equipo a incorporar en la ejecucion del contrato

LOTE 8: EQUIPO DE VERIFICACION DE TRATAMIENTOS RADIOTERAPICOS

DENOMINACION DEL EQUIPO:

EQUIPO DE VERIFICACION DE
TRATAMIENTOS RADIOTERAPICOS

ESPECIFICACIONES TECNICAS

Descripcidn oferta

Referencia
documental*

Sistema que permite comprobar para cada paciente, de
forma independiente y experimental, la validez del calculo
de dosis realizado por el planificador, al tiempo que la
capacidad del acelerador para la ejecucion del
tratamiento.

Su utilizacion supone, previo al tratamiento, garantia
adicional al célculo del planificador de las dosis que se
impartiran al paciente de radioterapia.

*referencia documental: especificar la paginay punto del manual y/o documentacién técnica aportada,
en la que se refleja el valor indicado.

REQUISITOS MINIMOS

Incluira:

Matriz de detectores es ubicado en plano,
distribucion biplana o espacial.

Maniqui equivalente a agua o similar en la que se
aloja la matriz de detectores.

Unidad de controly lectura de los detectores.

Software de gestion de las dosis, analisis de datos,
verificacion de tratamientos e informes.

Requisitos:

Sistema valido para tratamientos con haces de
fotones FF (sin filtro aplanador) o FFF (con filtro
aplanador) y para técnicas de tratamiento 3D CRT, IMRT,
VMAT, con capacidad para medir distribucién dosimétrica
en 360°. Con aplicacion para la mayor variedad de
aceleradores lineales.
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UNION EUROPEA

Los detectores podran ser cAmaras de ionizacién o
detectores de semiconductor.

Para cada detector, la distancia al detector mas
cercano no sera en ninguna zona de la matriz superior a
10 mm.

El software serd compatible DICOM RT, y con
capacidad paraimportar y verificar datos de tratamientos
calculados en cualquier planificador que pueda exportar
DICOM RT Plany RT Dose, Structure, Se indicaran los
formatos propietarios desde los que puede importary
exportar. Al menos podra importar desde el sistema
Philips Pinnacle centralizado en el Servicio Andaluz de
Salud.

Contara con las licencias necesarias para la
exportacion de sus datos de medida en formato abierto
(csv, txt, o similares).

Podra reconstruir dosis en maniqui y paciente sin
informacién de dosis del planificador, haciendo uso sélo
de lasiméagenes CT.

Llevara a cabo la comparacién entre dosis a paciente
calculadas por planificador y dosis medidas por el
sistema, y la informara como desviaciones de dosis por
puntos. funcién gamma 2Dy 3D, DTA o histogramas dosis-
volumen.

Se podra instalar y utilizar el software
simultaneamente en al menos cinco puestos de trabajo.

Se suministrara un ordenador portatil por equipo con
las caracteristicas técnicas recomendadas en el manual
de uso del sistema.

LOTE 8: EQUIPO DE VERIFICACION DE TRATAMIENTOS RADIOTERAPICOS

DENOMINACION DEL EQUIPO:

Tipo Etapa

EQUIPO DE VERIFICACION DE
TRATAMIENTOS
RADIOTERAPICOS

PRUEBAS DE ACEPTACION
TRATAMIENTO END-TO-END

Descripcion correspondiente por

proveedor

Tratamiento
end-to-end

que se aloja la matriz de detectores.

Importacion completa y correcta de datos de un
tratamiento de paciente calculado por el planificador
del Centro (y necesariamente por el planificador
Philips Pinnacle centralizado en el Servicio Andaluz de
Salud) sobre maniqui equivalente a agua o similar en el
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UNION EUROPEA

Importacion completay correcta de lasimagenes CT de
maniqui, o definicién virtual del maniqui aportada por
el proveedor.

Ejecucién de tratamiento en acelerador sobre maniqui
y matriz de detectores, y obtencion de dosis puntuales
medidas en los diferentes puntos de medida (diodos
y/o cdmaras de ionizacién).

Reconstruccién de distribuciones volumétricas de
dosis en maniqui, sin informacién procedente del
planificador, utilizando s6lo imagenes CT.

Comparacién entre dosis a maniqui calculadas por el
planificadory las medidas/calculadas por el sistema de
verificacién de dosis a pacientes, expresadas como
desviaciones por cada punto de medida, como gamma
2Dy 3 D, DTA o histogramas dosis-volumen (segln se
incluya en oferta técnica).

Exportacion de los datos generados en formato
abierto (csv, txt o similares). Emision del informe de
verificacién del tratamiento.

OTRAS PRUEBAS PROPUESTAS POR EL PROVEEDOR
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9. Lote 9: SPECT-CT

Sistema hibrido constituido por doble detector SPECT y equipo rayos X TC, con integracién total de ambas
modalidades y geometria abierta, dedicado a la adquisicién, procesado y analisis de imagenes clinicas
diagnésticas, para su uso en Medicina Nuclear diagnostica para la obtencién de imagenes funcionales y
anatémicas del paciente.

9.1. Caracteristicas de montaje, instalacion y puesta en marcha

El proveedor suministrard todos los componentes que compongan el SPECT-CT para su correcto
funcionamiento.

Con objeto de una correcta adecuacién de las preinstalaciones por parte del Centro destinatario, el
proveedor visitard la sala destino del equipo y entregard un informe técnico de las necesidades de
adecuacion de la sala, incluyendo caracteristicas claras y definidas del PDB (cuadro eléctrico y de control),
de las necesidades de placas base o soportaciones a techo o suelo (incluyendo fuerza, pary flexion maxima
por ejemplo en los equipos descolgados) asi como otras indicaciones que consideren condicionantes para el
correcto funcionamiento e instalacién del equipo. Esta visita se llevara a cabo solo en el caso se produzca
una segunda licitacion para la formalizacion del contrato basado.

Este informe previo debera ser revisado por el contratista responsable de la adecuacién de la sala y
propondra las soluciones detalladas para su aprobacién tanto por el Centro destinatario como por el
proveedor del equipo.

El proveedor antes de la instalacion entregard un documento que chequee y defina las necesidades de los
espacios.

Finalizada su instalacion, con posicion definida en el proyecto o por la Fiscalizacién (Direccién Facultativa),
seglin documentacién técnica del proyecto y las indicaciones del fabricante, se comprobara el correcto
funcionamiento del equipo.

Se suministraran como parte de la oferta técnica las pruebas de aceptacién del equipamiento propuestas por
el suministrador, que necesariamente seran firmadas en conjunto al finalizar las mismas, y no mediante
pruebas de aceptacion parciales de cada elemento, con el fin de garantizar la correcta funcionalidad
individual y conjunta del sistema. Como representante del comprador actuara un miembro designado de la
unidad de Radiofisica y Proteccién Radioldgica con el asesoramiento del coordinador técnico designado en
los Servicios Centrales del Servicio Andaluz de Salud.

Las pruebas de aceptacion deben contener como minimo las siguientes pruebas, tomando como referencia
el Protocolo de Control de Calidad en Medicina Nuclear (SEFM, SEMN, SEPR, edicion 2020).

9.2. Normativa
Las ofertas deberan cumplir con lo indicado en el Pliego de Prescripciones Técnicas Generales.

En particular, los equipos de este lote deberan cumplir la norma:

e Directiva 2013/59/EURATOM - Directiva 2013/59/EURATOM del Consejo de 5 de diciembre de 2013.
e EN60601 - Equipos y sistemas eléctricos médicos.
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IEC TR 61948-2 - Nuclear medicine instrumentation - Routine tests - Part 2: Scintillation cameras and

single photon emission computed tomography imaging.

RD 1836/1999 - Real Decreto 1836/1999, de 3 de diciembre, por el que se aprueba el Reglamento sobre

instalaciones nucleares y radiactivas.

RD 1085/2009, de 3 de julio, por el que se aprueba el Reglamento sobre instalacion y utilizacién de

aparatos de rayos X con fines de diagndstico médico.

RD 1841/1997 - Real Decreto, del 5 de diciembre, por el que se establecen los criterios en Medicina

Nuclear.

RD 1976/1999 - Real Decreto 1976/1999, 23 de diciembre, por el que se establecen los criterios de

calidad en radiodiagndstico.

LOTE 9: SPECT-CT

9.3. Datos técnicos del equipo a incorporar en la ejecucion del contrato

DENOMINACION DEL EQUIPO:

SPECT-CT

ESPECIFICACIONES TECNICAS

Descripcién oferta

Referencia
documental*

Sistema hibrido constituido por doble detector SPECT y equipo
rayos X TC, con integracion total de ambas modalidades y
geometria abierta, dedicado a la adquisicion, procesado y
analisis de imagenes clinicas diagndsticas. Empleado en
Medicina Nuclear diagndstica para la obtencién de imagenes
funcionales y anatémicas del paciente.

Los equipos se orientaran a la consecucion de este objetivo
valorandose la mejor calidad y analisis de imagen, con menores
dosis al paciente, mayor productividad y su ergonomia o
facilidad de uso.

El sistema podra ser utilizado como:

e Gammacamara convencional SPECT (imagen funcional
y cuantitativa).

e SPECT/CT haciendo uso de la fusién de imagenes entre
ambas modalidades, y

e TC multicorte diagnostico.

El sistema debe incluir como minimo:

*referencia documental: especificar la pagina y punto del manual y/o documentacién técnica aportada,
en la que se refleja el valor indicado.

REQUISITOS MINIMOS

Sistema de detectores:

Sistema conformado por dos detectores digitales en angulo
variable con energia independiente, con las siguientes
caracteristicas:

UFOV de al menos 38 x 53 cm.
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UNION EUROPEA

3 Espesor que permita rango energético de trabajo minimo
[40, 580] keV.
4 Permitira adquisiciones monoisétopo o multisétopo para
todo el rango energético indicado.
5 NUmero minimo de fotomultiplicadores por detector: 59.
6 Correcciones digitales en tiempo real por uniformidad,
linealidad y energia.
7 Calibracién automatica de detectores para todas las
energias mediante fuente Unica.
Sistema de seguimiento del contorno del paciente en
8 tiempo real mediante infrarrojos en adquisiciones de Cuerpo
Entero y SPECT, para minimizar la distancia entre detector y
paciente, y mejorar la calidad de imagen.
Sistema anticolision mediante sensores de contacto con
9 los detectores, que detenga movimiento y adquisicion en caso
de contacto, y permita reanudar la adquisicion en el punto de
interrupcion.
Resolucion espacial uniforme en todo el campo de visién.
10 | En particular FWHM (anchura a media altura) para CFOVy
UFOV (campos central y Gtil de vision) igual o menor a 3,9 mm.
11 Uniformidad intrinseca integral:
12 CFOVigual o menor a 3%
13 UFOV igual o inferior a 3,7%
14 Uniformidad intrinseca diferencial:
15 CFOVigual o menor a 2,5%
16 UFOV igual o inferior a 2,7%
17 Linealidad espacial intrinseca integral:
18 CFOVigual o menor a 0,7%
19 UFOV igual o inferior a 0,4%
20 Linealidad espacial intrinseca diferencial:
21 igual o menor a 0,2% para CFOV y UFOV
22 Resolucién energética intrinseca:
23 FWHM para UFOV igual o inferior a 10%
24 Registro espacial ventana mdltiple, igual o inferior a 0,6
mm
25 Tasa maxima intrinseca de cuentas en aire por cada
detector, mayor o igual a 460 kcps.
Colimadores:
26 Se incluiran al menos 3 colimadores:
27 Baja energia alta resolucion (LEHR)
28 Alta energia
29 Pinhole.
30 Los colimadores deberan poderse cambiar de forma facil y
segura.
31 Sensibilidad planar LEHR a 10 m minima 160
cpm/microCi.
39 Resolucion espacial (FWHM) del sistema (LEHR) a 10 cm
igual o inferior a 7,5 mm.
Estativo-Gantry:
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UNION EUROPEA

33

Gantry abierto y compacto que permita las adquisiciones
en mesa, camilla, silla de ruedas, y con paciente sentado o de

pie.

34

Apertura de gantry igual o superior a 70 cm.

35

Permitira posicionamiento y movimiento de detectores
para realizacién de tomografia con érbitas circulares y no
circulares.

36

La disposicién y movimiento de detectores sobre gantry
permitiran:

37

adquisicion estatica

38

adquisicion dinamica

39

adquisicion de cuerpo completo

40

adquisicion sincronizada multiple

41

adquisicion tomografica (continua o secuencial)

42

adquisicion tomografica sincronizada

43

adquisicion tomografica dindmica

44

adquisicion tomografica de cuerpo entero de al
menos 5 FOV

45

adquisicion con geometria 90° (detectoresen L) o
180° (detectores en H)

46

Incluird monitor de pantalla tactil LCD 14" o superior que
permita controlar los movimientos de sistema y muestre los
parametros de adquisicion. Incluirda mando de control manual
de movimientos del sistema.

47

Incluird pulsadores de para de emergencia.

48

Répido posicionamiento de detectores por libreria de
movimientos predefinidos, y envio automatico a posicion de
reposo.

Mesa

Con tablero flotante fabricado en material resistente de

49 Lo, Y
bajo nimero atémico:
50 Peso maximo soportado no inferior a 200 kg
51 Atenuacién inferior a 10% en el rango energético de
140 keV.
Longitud maxima de exploracién cuerpo completo no
52 |. .
inferior a 200 cm.
53 Con movimiento vertical y horizontales gestionados desde
mando de control manual.
54 Minima altura de tablero no superior a 60 cm.
Admitird movimiento lateral o angular para acceso de
55 | pacientes ensillas de ruedas, camillas o similar; también, si

fuera el caso para cambio de colimadores.

56

Unidad gating ECG integrada.

TC multicorte.

57

El TC multicorte podra utilizarse para correccion por
atenuacion de SPECT, para localizacion anatomica en apoyo
de laimagen funcional de SPECT y como TC diagnéstico.
Requisitos minimos:

58

TC multicorte de 16 cortes.
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UNION EUROPEA

59

Apertura mayoroigual a 70 cm.

60

Potencia del generador mayor o igual a 50 KW.

61

Rango de kV al menos entre 80y 130.

62

Corriente de tubo maxima superior a 340 mA.

63

Capacidad de almacenamiento calorifico del anodo del
tuboigual o superior a 5 MHU.

64

Tasa de disipacion calérica mayor o igual a 810 KHU/min.

65

Maximo rango scan no inferior a 200 cm.

66

FOV no inferior a 50 cm.

67

Factor de pitch con rango minimo 0,6 - 1,75

68

Minimo espesor de corte (modo axial y helicoidal) igual o
inferior a 0,625 mm.

69

Tiempo minimo rotacién igual o inferiora 0,5 s.

70

Reconstruccion de imagen en paralelo a la adquisicién
siguiente.

71

Software de reconstruccién por métodos iterativos.

72

Herramientas avanzadas para reduccién de dosis
mediante modulacién de intensidad o similares.

73

Herramienta en software para reduccion de artefactos
metalicos.

74

Protocolos y sistematica de reconstruccion especifica
para exploraciones con dosis ultrabajas para pacientes
pediatricos o con finalidad exclusiva de correccién por
atenuacion.

Estacion de adquisicion

75

Desde la estacion de adquisicién se podran adquirir todas las
exploraciones de SPECT, CTy SPECT-CT disponibles,
reconstruir y procesar (procesado basico) las imagenes, y
proceder a su envio automatico a la estacién de procesado
avanzadoy al PACS.

76

Incluirad conectividad universal via DICOM 3y protocolos
3.3 TCP/IP (incluido Worklist y MPPS).

7

Integrable en HIS del Hospital e integrada de forma
completa en red de datos del Servicio de Medicina Nuclear.

78

Dotada de monitor LCD 17", 1280 X 1024 o superior.

79

Visualizacion multimodalidad y capacidad de multitarea,
permitiendo simultdaneamente la adquisicion de estudios, su
transmision e impresion.

80

Adquisicion de multiples fotopicos, con visualizacion de
espectro de energia en tiempo real.

81

Adquisicion de imagenes TC. Reconstruccion imagen TC
en paralelo a adquisicion siguiente.

82

Programacion manual o automatica de cualquiera de las
modalidades y protocolos disponibles de adquisicion
(adquisicion estatica, adquisicién dindmica, adquisicion de
cuerpo completo, adquisicidn sincronizada multiple,
adquisiciéon tomografica (continua o secuencial), adquisicién
tomografica sincronizada, adquisicién tomogréfica dindmica,
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adquisiciéon tomografica de cuerpo entero) con seleccién de
final de adquisicién por tiempo, nimero de kcts o stop manual.

83

Permitira la reconstruccion de imagenes y procesado
basico, e incluira herramientas basicas de analisis de imagen.

84

Permitira habilitar correcciones digitales en tiempo real
por uniformidad, linealidad y energia.

85

Incluird software de control de calidad, con flujos de
trabajo enfocados a realizar las pruebas incluidas en el
documento “Control de Calidad de la Instrumentacién de
Medicina Nuclear” (SEFM, SEPR, SEMNIM” (2015) (CCIMN2015)
y en el Protocolo E. de Control de Calidad en Radiodiagnéstico
(SEFM, SEPR, SERAM) (2011) (PECCRD2011)

Estacion de trabajo

86

Los datos obtenidos a través de la estacion de adquisicion
seran transferidos a la estacion de trabajo via DICOM 3.0. Esta
estara dotada con software que permita tanto el posprocesado
basico como el avanzado para estudios SPECT y SPECT-CT. La
estacion de trabajo contara con arquitecturay
dimensionamiento suficiente para realizar todas las
actividades de procesado avanzado que le requiera el software
incluido.

87

Incluirad conectividad universal via DICOM 3y protocolos
3.3 TCP/IP (incluido Worklist y MPPS).

88

Integrable en HIS del Hospital e integrada de forma
completa en red de datos del Servicio de Medicina Nuclear.

89

Dotada como minimo con dos monitores LCD
24"diagnésticos y monitor para gestion.

90

Permitira la visualizacién, revisién, y procesado de imagen
nuclear hibrida multimodalidad (SPECT, PET, SPECT-CT, PET-
CT, PET-RM). Incorporara arquitectura cliente-servidor
posibilitando el acceso concurrente de hasta 5 usuarios
(puesto de trabajo Server + cuatro licencias flotantes).

91

Permitira la fusion de imagenes, registro automatico o
manual con alineacioén visual facil.

92

Incluird junto con herramientas generales de
reconstruccion 3Dy postprocesado (seleccién ROI, curvas,
cuantificacion, aritmética de series, reconstruccion en
multiples cortes, visién volumenes interésen 3D y
reorientacion, cine,...), herramientas avanzadas de
comparativa de estudios del mismo paciente y su
cuantificacion.

93

Se incluiran programas clinicos avanzados basados en
técnicas y formulaciones conocidas, y estaran adecuadamente
documentados. Se incluiran al menos:

94

Programas clinicos para cardiologia.
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95

Programas clinicos para oncologia (estudios dseos y
de cuerpo completo).

96

Programas clinicos para neurologia.

97

Programas clinicos para gastroenterologia.

98

Programas clinicos para tiroides, paratiroides,
pulmoén, abdomen, renales.

Otros:

99

Emision de informes estructurados de dosis MN y TC de
acuerdo con el standard DICOM.

100

Se incluirdn maniqui/es, herramientas y software para la
realizacion de las pruebas de control de calidad de SPECT
incluidas en Protocolo de Control de Calidad de la
Instrumentacion en Medicina Nuclear version 2020 (SEFM,
SEFR, SEMNIM). Al menos se incluira: patron de barrasy
maniqui de inundacién adecuados a tamafo y resolucién de
detectores, maniqui Adams, maniqui Jaszczak y maniqui o
herramienta para comprobacién de alineacién SPECT-TC.

101

Seincluirdn maniqui/es y software para la realizacion de
pruebas de control de calidad de imagen TC incluidas en el
Protocolo Espafiol de Control de Calidad en Radiodiagnostico
version 2011 (SEFM, SEPR, SERAM).

LOTE 9: SPECT-CT

DENOMINACION DEL EQUIPO:

PRUEBAS DE ACEPTACION
PRUEBAS DE ACEPTACION BASADAS EN EL PROTOCOLO DE CONTROL DE CALIDAD EN MEDICINA NUCLEAR

(SEFM, SEMN, SEPR, EDICION 2020)

L . Correspondenci
Codigo Nombre a con prueba
PECCMN .
fabricante
GPL02 Resolucién energética intrinseca
GPLO4 Registro espacial de ventana mdltiple
GPLO5 Uniformidad intrinseca
GPLO6 Uniformidad extrinseca
GPL10 Resolucidén espacial extrinseca
GPL11 Linealidad intrinseca
GPL12 Tamano de pixel
GPL13 Sensibilidad planar
GPL15 Tasa maxima de recuento
GPL17 Sincronismo
GTMO1 Centro de rotacion
GTM02 Resolucién tomogréfica sin dispersion
GTMO3 Uniformidad tomogréfica
TC001 Coincidencia entre los indicadores luminosos del plano externo e interno
y el planoirradiado
TC002 Ajuste de los indicadores luminosos en los planos coronal y sagital
TC003 Exactitud del indicador de la posicion de la mesa
TC004 Exactitud del incremento de desplazamiento de mesa
TC005 Exactitud del desplazamiento de la mesa para exploraciones helicoidales
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UNION EUROPEA

TC006

Exactitud de la seleccion de la posicion del corte sobre la radiografia de
planificacién

TCO07

Perfiles de sensibilidad (Espesor efectivo de corte)

TC008

Espesor de radiacion Eficiencia geométrica

TC009

Exactitud en la medida de la distancia en el la radiografia de planificacién
y en las imagenes axiales o helicoidales

TCO010

Exactitud y repetibilidad de la tensién, capa hemirreductora y/o energia
efectiva del haz

TCO11

Variacién del rendimiento con el tiempo de exposicion, la intensidad de
corrientey la carga del tubo

TC012

Ruido de laimagen

TCO013

Verificacion de la ausencia de artefactos en la imagen Sin artefactos

TCO014

Valor medio del nimero CT

TCO015

Uniformidad espacial del nGmero CT

TCO16

Valores de los numeros CT en distintos materiales. Linealidad y escala de
contraste

TCO17

Resolucion a bajo contraste (resolucidn de contraste)

TC018

Resolucion espacial

TCO019

Funcionamiento del sistema de modulacién de corriente

TC020

indice de dosis en TC (CTDI)

OTRAS PRUEBAS PROPUESTAS POR EL PROVEEDOR
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10. Lote 10: Instrumentacion y equipos para control de calidad en radioterapia
Instrumentacion y equipamiento para la realizacion de las verificaciones diarias, o periddicas, de los haces
de radiacion generados en aceleradores lineales de electrones. Debe permitir la verificacion de haces de
electronesy de fotones (con y sin filtro aplanador). Deben proporcionarse los accesorios para su uro correcto
y el software de medida y gestion de la informacién dosimétrica generada.

10.1. Caracteristicas de montaje, instalacion y puesta en marcha

Previo a la ubicacién del equipo se debera comprobar que el espacio designado es acorde a las dimensiones
del equipo, asi como la presencia de las instalaciones eléctricas necesarias para la alimentacion del equipo.

El equipo de control de calidad en Radioterapia sera colocado en la posicién definida en el proyecto o segln
indicaciones de la Fiscalizacion (Direcciéon Facultativa), segin documentacion técnica del proyecto y las

indicaciones del fabricante.

La colocacién del equipo se realizard con los procedimientos de transporte y limpieza adecuados. Se
comprobara la estabilidad, el correcto desplazamiento del equipo, asi como del resto de funcionalidades.

El equipo serd conectado a la red eléctrica y se comprobara que su consumo corresponde con el indicado por
el fabricante durante el periodo de puesta en marcha.

10.2. Normativa
Las ofertas deberan cumplir con lo indicado en el Pliego de Prescripciones Técnicas Generales.
En particular, los equipos de este lote deberan cumplir la norma:
e UNE-EN 60601-1 - Equipos electromédicos. Parte 1: Requisitos generales para la seguridad basicay

funcionamiento esencial.

10.3. Datos técnicos del equipo a incorporar en la ejecucion del contrato

LOTE 10: INSTRUMENTACION Y EQUIPOS PARA CONTROL DE CALIDAD EN RADIOTERAPIA

INSTRUMENTACION Y EQUIPOS PARA
DENOMINACION DEL EQUIPO: CONTROL DE CALIDAD EN
RADIOTERAPIA

Referencia
documental*
*referencia documental: especificar la paginay punto del manual y/o documentacion técnica aportada,
en la que se refleja el valor indicado.

Equipamiento que permita la realizacién y gestion de
informacién generada, de los controles de haces de
radiacién diarios que deben ser realizados a los
aceleradores lineales de electrones.

Su utilizacién supone garantia diaria minima de estado del
sistema (acelerador) previo a inicio de tratamientos. Al
tiempo deberd suponer minimo consumo de tiempo de

ESPECIFICACIONES TECNICAS Descripcidn oferta
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maquina para que quede el mayor tiempo disponible para
el uso clinico de la misma.
Incluira:

Equipo integrado portatil constituido por maniqui de
seccién cuadrada/rectangular con detectores insertados,
e incluya electrénicay display que le permita mediry
acumular de forma auténoma la informacion dosimétrica.

Software para la recepcion y andlisis de la
informacién recogida.

Requisitos:

Incluira detectores (diodos o cdmaras de ionizacion)
insertados en maniqui de material de propiedades
adecuadas (p.e. acrilico o equivalente a agua).

Se incluirdn las laminas de material equivalente a
agua o atenuadores de otros materiales suficientes para
la determinacién de los pardmetros relevantes.

Funcionamiento autébnomo o conectado a PC con
software de gestion y andlisis que también se incluira.
Capacidad de envio de informacion sin cables
(inaldmbrico) y mediante cable.

Valido para medidas de haces de fotones (FF, con
cuiia, FFF) y de haces de electrones, con rango minimo en
ambos casos entre 4y 25 MeV. Cambio de configuracion
simple y rapida entre ambos tipos de medidas.

Permitira la realizacion de medidas de control de
calidad diarias de haces:

Constancia de calidad del haz (energia)

Homogeneidad.

10

Simetria

11

Dosis de referencia.

12

Se incluira software, en entorno Windows, con
interfaz gréfica que permita la recoleccién, analisis de los
datos y su exportacién en formato abierto (csv, txt...) o a
hoja de calculo, con nimero minimo de licencias para dar
servicio a todas las unidades de tratamiento del Centro.

13

Se suministrara un ordenador portatil por equipo con
las caracteristicas técnicas recomendadas en el manual
de uso del software del sistema.
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11.Lote 11: Maniqui para control de calidad de tomografia computerizada

Maniqui o conjunto de maniquies y equipamientos accesorios que permitan la realizacién de las pruebas de
control de calidad necesarias al equipamiento diagnéstico (tomografia computarizada) de las instalaciones
de radiodiagnéstico.

11.1. Caracteristicas de montaje, instalacion y puesta en marcha

Previo a la ubicacién del equipo se debera comprobar que el espacio designado es acorde a las dimensiones
del equipo, asi como la presencia de las instalaciones eléctricas necesarias para la alimentacion del equipo.

El Fantoma/Maniqui para control de calidad en Tomografia Computerizada sera colocado en la posicién
definida en el proyecto o seguin indicaciones de la Fiscalizacion (Direccion Facultativa), segin documentacién
técnica del proyecto y las indicaciones del fabricante.

La colocacién del equipo se realizard con los procedimientos de transporte y limpieza adecuados. Se
comprobara la correcta funcionalidad del equipo.

En caso de aplicacién, el equipo serd conectado a la red eléctrica y se comprobard que su consumo
corresponde con el indicado por el fabricante durante el periodo de puesta en marcha.

11.2. Normativa
Las ofertas deberan cumplir con lo indicado en el Pliego de Prescripciones Técnicas Generales.

En particular, los equipos de este lote deberan cumplir la norma:

e UNE-EN 60601-1 - Equipos electromédicos. Parte 1: Requisitos generales para la seguridad basica y
funcionamiento esencial.

11.3. Datos técnicos del equipo a incorporar en la ejecucion del contrato

LOTE 11: MANIQUi PARA CONTROL DE CALIDAD DE TOMOGRAFIA COMPUTERIZADA

MANIQUI PARA CONTROL DE CALIDAD

DENOMINACION DEL EQUIPO: DE TOMOGRAFIA COMPUTERIZADA

Referencia
documental*
*referencia documental: especificar la paginay punto del manual y/o documentacion técnica aportada,
en la que se refleja el valor indicado.

Maniqui/maniquies que permitan la realizacién de las
pruebas de control de calidad necesarias al equipamiento
diagnéstico  (tomografia computarizada) de las
instalaciones de radiodiagnéstico.

Su utilizacién  supone garantia del correcto
funcionamiento de este tipo de equipamiento, tanto desde
el punto de vista de calidad de imagen como desde el
punto de vista de dosis impartida a los pacientes.

ESPECIFICACIONES TECNICAS Descripcidn oferta
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Incluira

Maniqui/maniquies adecuados a la finalidad objetivo.

Software para andlisis de imagen y generacion de
informes.

Requisitos:

Se incluird/incluiran maniqui/maniquies que permitan

realizar las siguientes pruebas de calidad de imagen, de
acuerdo con el Protocolo Espafiol de Control de Calidad
en Radiodiagndstico versién 2011 (SEFM. SEPR, SERAM):

TC001 - Coincidencia entre los indicadores luminosos
del plano externo e interno y el plano irradiado: Maniqui
de imagen con objetos para comprobar coincidencia
indicadores y plano irradiado.

TCO002 - Ajuste de los indicadores luminosos en los
planos coronal y sagital: Maniqui de imagen con
marcadores que permitan realizar la prueba.

TC005 - Exactitud del desplazamiento de la mesa
para exploraciones helicoidales: Maniqui que contenga
dos marcas radiopacas a distancia conocida (direccion Z).

TC006 - Exactitud de la seleccion de la posicién del
corte sobre la radiografia de planificacion Maniqui con
marcas externasy estructuras internas reconocibles en la
imagen.

TCOO07 - Perfiles de sensibilidad (Espesor efectivo de
corte) [Modo axial]: Maniqui con rampas de aluminio o
cobre disefiadas con esta finalidad.

TC007 - Perfiles de sensibilidad (Espesor efectivo de
corte) [Modo helicoidal]: Maniqui con bola (s) de alto
contraste de diametro <1 mm.

10

TCO009 - Exactitud en la medida de la distanciaen la
radiografia de planificaciény en las imagenes axiales o
helicoidales: Maniqui que incluya referencias internas a
distancias conocidas.

11

TC012, TCO14 y TCO15 - Pruebas respectivas de ruido
de laimagen, valor medio del nimero TC y uniformidad
espacial del nimero TC: Maniqui que incluya cilindro de
agua o material equivalente (diametro 15-20 cm, espesor
>4 cm).

12

TCO016 - Valores de los nimeros CT en distintos
materiales. Linealidad y escala de contraste: Maniqui que
incluya insertos con coeficientes de atenuacién lineal
conocidos (al menos aire, agua, teflon, polietileno y
PMMA, o equivalentes en coeficiente).

13

TCO17 - Resolucién a bajo contraste (Resolucion de
contraste): Maniqui que incluya médulo de bajo contraste
(objetos de 3,5 mm o menores, y de 0,5 % contraste o
inferior).
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14

TC018 - Resolucion espacial: Maniqui/es que incluyan
serie de cilindros de alto contraste alineados en grupos de
diametro decreciente (al menos 10 pl/cm) y un alambre
muy fino o esfera muy pequefia de alto contraste, para el
calculo de MTF.

15

Se incluird software de analisis de imagen con capacidad
de importacion de imagenes DICOM desde PACS,
reconocimiento automatico de imagenes del maniqui/es,
obtencién de resultados en consonancia con las pruebas
recogidas mas arriba y emision de informe con plantilla
editable por el usuario.

El software como minimo incluira soporte para las
pruebas:

16

Espesor efectivo de corte (modo axial y modo
helicoidal).

17

Ruido de la imagen.

18

Valor medio del nimero TC y uniformidad espacial
del nimero TC.

19

Valores de los nimeros CT en distintos materiales
(linealidad y escala de contraste), resolucién de contraste
y resolucién espacial (calculo de funcién MTF).
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UNION EUROPEA

12, Lote 12: Maniqui para control de calidad en medicina nuclear

Maniqui o conjunto de maniquies y equipamientos accesorios que permitan la realizacién de las pruebas de
control de calidad necesarias al equipamiento diagnéstico (SPECT-CT y PET-CT) de las instalaciones de
medicina nuclear.

12.1. Caracteristicas de montaje, instalacion y puesta en marcha

Previo a la ubicacién del equipo se debera comprobar que el espacio designado es acorde a las dimensiones
del equipo, asi como la presencia de las instalaciones eléctricas necesarias para la alimentacion del equipo.

El Fantoma/Maniqui para control de calidad en Medicina Nuclear sera colocado en la posicién definida en el
proyecto o segun indicaciones de la Fiscalizacion (Direccion Facultativa), segiin documentacion técnica del
proyecto y las indicaciones del fabricante.

La colocacién del equipo se realizard con los procedimientos de transporte y limpieza adecuados. Se
comprobara la correcta funcionalidad del equipo.

En caso de aplicacién, el equipo sera conectado a la red eléctrica y se comprobard que su consumo
corresponde con el indicado por el fabricante durante el periodo de puesta en marcha.

12.2. Normativa
Las ofertas deberan cumplir con lo indicado en el Pliego de Prescripciones Técnicas Generales.

En particular, los equipos de este lote deberan cumplir la norma:

e UNE-EN 60601-1 - Equipos electromédicos. Parte 1: Requisitos generales para la seguridad basica y
funcionamiento esencial.

12.3. Datos técnicos del equipo a incorporar en la ejecucion del contrato

LOTE 12: MANIQUi PARA CONTROL DE CALIDAD EN MEDICINA NUCLEAR

MANIQUI PARA CONTROL DE CALIDAD

DENOMINACION DEL EQUIPO: EN MEDICINA NUCLEAR

Referencia
documental*
*referencia documental: especificar la pagina y punto del manual y/o documentacion técnica aportada,
en la que se refleja el valor indicado.

Maniqui/maniquies adecuados para la realizacion de las
pruebas de control de calidad exigidas legalmente al
equipamiento diagndstico (gammacédmaras SPECT/CT,
PET/CT) de las instalaciones de medicina nuclear.

Su utilizacién  supone garantia del correcto
funcionamiento de este tipo de equipamiento, tanto desde
el punto de vista de calidad de imagen como desde el
punto de vista de dosis impartida a los pacientes.

ESPECIFICACIONES TECNICAS Descripcidn oferta
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UNION EUROPEA

Incluira:

Maniqui/maniquies adecuados a la finalidad
objetivo.

Opcionalmente, software para analisis de imagen y
generacién de informes.

Requisitos:

Se incluird/incluirdn maniqui/maniquies que permitan
realizar las siguientes pruebas, de acuerdo con el
Protocolo de Control de Calidad de la Instrumentacién en
Medicina Nuclear versiéon 2020 (SEFM. SEPR, SEMNIM):

SPECT/CT:

Resolucion espacial intrinseca y linealidad intrinseca:
Maniqui de barras, lineal o en cuadrantes.

Resolucion espacial extrinseca: Maniqui rellenable
fuente lineal (menos de 1 mm de espesor y mas de 30 mm
de longitud).

Tamafo de pixel: maniqui plano de metacrilato con 4
alojamientos de pequefio didametro (1 mm) formando una
cruz con distancia entre los alojamientos > 10 cm.

Sensibilidad planar: Maniqui tipo placa petri con
didmetro superior a los 15 cm, espesor total <3 mm.

Resoluciéon temporal: Maniqui de Adames.

Uniformidad tomografica: Maniqui cilindrico
rellenable de 20 cm de didmetro y 20 cm longitud minima.

10

Pruebas funcionamiento total y calidad de imagen:
Maniqui Jaszczak.

PET/CT:

11

Pruebas de PET en modo clinico, uniformidad
tomografica, normalizacion y calibracién de la
concentracién de actividad, se podrian realizar con el
mismo maniqui cilindrico referido mas arriba, por lo que
no seria preciso afiadir otro maniqui para su realizacion.

12

Prueba de calidad de imagen rutinaria, se puede
realizar con Maniqui Jaszczak referido mas arriba, por lo
gue no seria preciso afiadir otro maniqui para su
realizacion.

13

Resolucion espacial: Maniqui para colocacion de tres
fuentes puntuales (didmetro interior <1 mm, didametro
externo <2 mm) segun distribucién descrita en NEMA.
Performance measurements of positron emission
tomographs. NEMA Standards publication NU2-2007.
Rosslyn: National Electrical Manufacturers Association
(NEMA 2007).

14

Sensibilidad: Maniqui de sensibilidad NEMA PET,
conformado por una fuente lineal y cinco tubos de
aluminio huecos de didmetro creciente para actuar como
sucesivos elementos de atenuacién de la fuente.
Caracteristicas especificas descritas en NEMA 2012
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15

Prueba de medida de la fraccidn de dispersion,
fraccion de pérdida y aleatorios, y prueba de exactitud de
las correcciones de sucesos aleatorios y pérdida de
sucesos: Maniqui de dispersion NEMA, de acuerdo con el
NEMA 2012 Standard.

16

Calidad de imagen. Exactitud del as correcciones de
atenuacion y dispersion y de la cuantificacion: Maniqui
cilindrico con seis esferas (3 frias, 3 calientes) y cilindro
interno (Maniqui de cuerpo completo segin 2012 NEMA
Standards).

ALINEACION:

17

Alineacién de laseres en equipos hibridos: Maniqui
que permita garantizar que los laseres del estativo y los de
alineacion de la sala (utilizados en equipos PET/CT para
simulacién en radioterapia) estan correctamente
alineados con el estativo del TC y el tablero.
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13. Lote 13: Maniqui para control de calidad para resonancia magnética

Equipo Maniqui o conjunto de maniquies y equipamientos accesorios que permitan la realizacion de las
pruebas de control de calidad de aplicacién al equipamiento diagnéstico por resonancia magnética nuclear.

13.1. Caracteristicas de montaje, instalacion y puesta en marcha

Previo a la ubicacién del equipo se debera comprobar que el espacio designado es acorde a las dimensiones
del equipo, asi como la presencia de las instalaciones eléctricas necesarias para la alimentacion del equipo.

ElFantoma/Maniqui para control de calidad para Resonancia Magnética sera colocado en la posicién definida
en el proyecto o segtin indicaciones de la Fiscalizacion (Direccion Facultativa), segiin documentacion técnica
del proyecto y las indicaciones del fabricante.

La colocacién del equipo se realizard con los procedimientos de transporte y limpieza adecuados. Se
comprobara la correcta funcionalidad del equipo.

En caso de aplicacién, el equipo sera conectado a la red eléctrica y se comprobarad que su consumo
corresponde con el indicado por el fabricante durante el periodo de puesta en marcha.

13.2. Normativa
Las ofertas deberan cumplir con lo indicado en el Pliego de Prescripciones Técnicas Generales.

En particular, los equipos de este lote deberan cumplir la norma:

e UNE-EN 60601-1 - Equipos electromédicos. Parte 1: Requisitos generales para la seguridad basicay
funcionamiento esencial.

13.3. Datos técnicos del equipo a incorporar en la ejecucion del contrato

LOTE 13: MANIQU| PARA CONTROL DE CALIDAD PARA RESONANCIA MAGNETICA

MANIQUi PARA CONTROL DE CALIDAD

DENOMINACION DEL EQUIPO: PARA RESONANCIA MAGNETICA

Referencia
documental*
*referencia documental: especificar la pagina y punto del manual y/o documentacion técnica aportada,
en la que se refleja el valor indicado.

Maniqui/maniquies adecuados para la realizacién de las
pruebas de control de calidad de aplicacién al
equipamiento diagnéstico por resonancia magnética
nuclear.

Su utilizacién  supone garantia del correcto
funcionamiento de este tipo de equipamiento desde el
punto de vista de la calidad de imagen y la informacion
diagnéstica.

Incluira:

ESPECIFICACIONES TECNICAS Descripcién oferta
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Maniqui/maniquies adecuados a la finalidad
objetivo.

Software para analisis de imagen y generacion de
informes.

Requisitos:

Se incluird/incluiran maniqui/maniquies que permitan
realizar las siguientes pruebas, de acuerdo con el
Protocolo de Control de Calidad en Radiodiagnéstico
version 2011 (SEFM. SEPR, SERAM) y el documento AAPM
Report 100 “Acceptance Testing and Quality Assurance
Procedures for Magnetic resonance Imaging Facilities”
(2010):

Frecuencia central de resonancia, homogeneidad del
campo magnético, interferencia de radiofrecuencia entre
cortes, uniformidad y relacién sefal-ruido, test de
imagenes ultrardpidas y “Estabilidad de la fase en la
imagen de RM. Analisis de imagenes residuales (“ghosting
analysis”)”: Maniqui esférico o cilindrico relleno de agua
con impurezas de alguna sustancia paramagnética que
reduzca los tiempos de relajacién T1y T2 a valores del
orden de 200-500 ms y 150-300 ms respectivamente.
Incluird también en la disolucién cloruro de sodio o
compuesto alternativo para generar conductividad
similar a la del cuerpo humano.

El maniqui serad de tamanio similar a la cabeza o al
abdomen de adulto.

Exactitud geométrica y linealidad: Maniqui
relleno con disolucién descrita mas arriba, pero
conteniendo una rejilla uniforme o un patrén de agujeros.

Posicion del corte y separacion entre cortes,
Espesor de corte: Maniqui relleno con disolucion descrita
mas arriba pero conteniendo rampas cruzadas. O maniqui
alternativo que permita realizar la prueba.

Resolucién espacial de alto contraste: Maniqui
relleno con disolucién descrita mas arriba pero
conteniendo grupos formados por objetos de alto
contraste iguales entre ellos, pero con tamafio
decreciente entre grupos (tamafio medio de objetos en
torno a 1 mm). O maniqui alternativo que permita realizar
la prueba.

Resolucién bajo contraste (detectabilidad de
objetos de bajo contraste): Maniqui con disolucion
descrita mas arriba conteniendo 4 o mas discos de
diferente espesor, y sobre cada disco diez radios
formados cada uno por tres agujeros de igual didmetro,
pero con didmetro de agujero decreciente segln
avanzamos de radio en radio. O maniqui alternativo que
permita realizar la prueba.
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Test de espectroscopia: Maniqui esférico o
cilindrico simulando tejido, relleno de agua con
componentes disueltos simulando tasas de concentracion
en vivo.

10

Se incluird software de analisis de imagen con capacidad
de importacion de imagenes DICOM desde PACS,
reconocimiento automatico de imagenes del maniqui/es,
obtencién de resultados en consonancia con las pruebas
recogidas mas arriba, analisis comparativo y emision de
informe.
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14. Lote 14: PET-CT

Equipo PET-CT hibrido integrado de tomografia axial computerizada y tomografia por emision de positrones,
controlado por su correspondiente consola de adquisicion que permita la adquisicion y fusién automatica de
ambas imagenes con fines de diagnostico médico.

14.1. Caracteristicas de montaje, instalacion y puesta en marcha

El proveedor suministrard todos los componentes que compongan el PET-TAC para su correcto
funcionamiento.

Con objeto de una correcta adecuacién de las preinstalaciones por parte del Centro destinatario, el
proveedor visitard la sala destino del equipo y entregard un informe técnico de las necesidades de
adecuacion de la sala, incluyendo caracteristicas claras y definidas del PDB (cuadro eléctrico y de control),
de las necesidades de placas base o soportaciones a techo o suelo (incluyendo fuerza, pary flexion maxima
por ejemplo en los equipos descolgados) asi como otras indicaciones que consideren condicionantes para el
correcto funcionamiento e instalacién del equipo. Esta visita se llevara a cabo solo en el caso se produzca
una segunda licitacion para la formalizacion del contrato basado.

Este informe previo debera ser revisado por el contratista responsable de la adecuacién de la sala y
propondra las soluciones detalladas para su aprobacién tanto por el Centro destinatario como por el
proveedor del equipo.

Se incluird, por parte del contratista, un monitor de temperatura y humedad ambiente de la sala de
exploracion, y con capacidad de registro continuo y exportable la informacién en archivo plano.

El proveedor antes de la instalacién entregard un documento que chequee y defina las necesidades de los
espacios.

Finalizada su instalacion, con posicion definida en el proyecto o por la Fiscalizacion (Direccién Facultativa),
seglin documentacién técnica del proyecto y las indicaciones del fabricante, se comprobara el correcto
funcionamiento del equipo.

Se suministraran como parte de la oferta técnica las pruebas de aceptacién del equipamiento propuestas por
el suministrador, que necesariamente seran firmadas en conjunto al finalizar las mismas, y no mediante
pruebas de aceptacion parciales de cada elemento, con el fin de garantizar la correcta funcionalidad
individual y conjunta del sistema. Como representante del comprador actuara un miembro designado de la
unidad de Radiofisica y Proteccion Radioldgica con el asesoramiento del coordinador técnico designado en
los Servicios Centrales del Servicio Andaluz de Salud.

Las pruebas de aceptacion deben contener como minimo las siguientes pruebas, especificadas en la tabla
del apartado de datos técnicos, tomando como referencia el Protocolo de Control de Calidad en Medicina
Nuclear (SEFM, SEMN). Para la realizacion de las diferentes pruebas deben suministrarse los maniquis
necesarios, siendo posible que alguno de ellos sea compatible con varias pruebas.

14.2. Normativa

Las ofertas deberan cumplir con lo indicado en el Pliego de Prescripciones Técnicas Generales.

En particular, los equipos de este lote deberan cumplir la norma:
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Directiva 2013/59/EURATOM - Directiva 2013/59/EURATOM del Consejo de 5 de diciembre de 2013.

e |[ECTR61948-2 - Nuclear medicine instrumentation - Routine tests - Part 2: Scintillation cameras and

single photon emission computed tomography imaging.

e RD1836/1999 - Real Decreto 1836/1999, de 3 de diciembre, por el que se aprueba el Reglamento sobre

instalaciones nucleares y radiactivas.

e RD 1085/2009, de 3 de julio, por el que se aprueba el Reglamento sobre instalacién y utilizacién de

aparatos de rayos X con fines de diagnéstico médico.

e RD 1841/1997 - Real Decreto, del 5 de diciembre, por el que se establecen los criterios en Medicina

Nuclear.

e RD 1976/1999 - Real Decreto 1976/1999, 23 de diciembre, por el que se establecen los criterios de

calidad en radiodiagndstico.

14.3. Datos técnicos del equipo a incorporar en la ejecucion del contrato

LOTE 14: PET-TAC

DENOMINACION DEL EQUIPO:

PET-TAC

ESPECIFICACIONES TECNICAS

Descripcidn oferta

Referencia
documental*

Sistema hibrido integrado de tomografia axial
computerizada y tomografia por emision de positrones,
controlado por su correspondiente consola de adquisicion
que permita la fusion automatica de ambas imagenes,
con las especificaciones y caracteristicas generales
atendiendo a la composicidon minima que a continuacion
se indica.

*referencia documental: especificar la pagina y punto del manual y/o documentacion técnica aportada,
en la que se refleja el valor indicado.

REQUISITOS MINIMOS

Sistema PET

Scanner de adquisicion y proceso de estudios de PET
estaticos, dindmicos, gated y rastreos de cuerpo entero
con adquisicién/reconstruccion.

Gantry

La longitud de barrido del PET debera serigual o
superior a 190cm. (Considerando la longitud de barrido
por el conjunto PET-CT)

Diametro del gantry disponible para el paciente
debe de ser, por lo menos, igual a 70cm. y compatible
para planificacién de radioterapia.

Debera incluir paneles de control del sistema.

Alineamiento del paciente. El tomégrafo debe
disponer de un sistema de alineamiento laser para el
posicionamiento del paciente.

Sistema de adecuacion de imagen
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UNION EUROPEA

El sistema de deteccion debera basarse en un
sistema coronal de cristales cerrado alrededor del
paciente.

El sistema de deteccion con cristales de
ortosilicato de lutecio (LSO) u ortosilicato de lutecio
enriquecido con ytrio (LYSO).

El sistema de deteccién debera disponer de
fotomultiplicadores de silicio o contadores digitales de
fotones con un minimo de 20.000 cristales.

Debe proporcionar un muestreo isotrépico de la
distribucion de la actividad en todas las direcciones del
espacio.

10

Debe ser capaz de trabajar con los isétopos
habituales de PET (11C, 13N y 150).

11

Con adquisicién simultanea en 3D.

12

Debera permitir la adquisicién estatica,
dindmica, gated y rastreo de cuerpo entero.

13

El campo de vision axial (AFOV) fisico sera
superior a 15cm.

14

El campo de vision transaxial (TFOV) fisico sera
superior a 55cm.

15

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

16

La correccién de atenuacion serd realizada
mediante la imagen de transmisién obtenida por el
sistema TAC.

17

Sensibilidad del Sistema mayor oiguala 5
cps/kBq. Seg segiin NEMA UN-2 2012.

Mesa de exploracion

18

Mesa de exploracion con soporte montado sobre railes y
disefio plano voladizo reforzado, para garantizar minima
deflexion y posicionamiento consistente entre
exploraciones PET y TAC.

19

Control. Los movimientos horizontales y verticales de
la mesa deben de estar monitorizados eléctricamente y
con control computarizado desde paneles de control
independientes a ambos lados del gantry. Posibilidad de
control desde sala de exploracién y desde la consola del
explorador.

20

Lectura de posicion de la mesa de exploracién. Debe
de existir una indicacion digital de la posicidn vertical y
horizontal de la mesa de exploracion localizada junto a
los paneles de control.

21

Soporte: con deflexién minima a lo largo de todo el
campo axial de visién y capacidad para soportar un peso
de paciente superior a 190kg.

22

Limites en los movimientos. La posicién mas baja
deber ser menos de al menos 70 cm, desde el suelo hasta
el borde superior del tablero. El movimiento horizontal
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UNION EUROPEA

debe ser capaz de cubrir un campo minimo de
exploracion PET-CT de 190 cm.

23

La mesa de exploracién dispondra de funcion de
recentrado automatico.

24

Seguridad en el movimiento vertical. La mesa de
exploracion dispondra de un dispositivo de seguridad que
evite movimientos accidentales que pudieran causar
dano al paciente.

25

Parada de emergencia. La mesa de exploracion
dispondra de un dispositivo para interrumpir cualquier
movimiento de la misma. Este dispositivo sera accesible
desde todas las posiciones del operador.

26

Cortocircuito de emergencia. La mesa de exploracion
dispondra de un mecanismo que permita la retirada
manual de la mesa desde el Gantry.

CT multicorte

27

El TAC debe poder funcionar independientemente del
PET. Serad un tomdgrafo espiral (helicoidal) que
proporcione un rango completo de aplicaciones clinicas
de alto rendimiento y alta eficiencia para la obtencion de
una excelente calidad de imagen y disponga de sistemas
para minimizar las dosis al paciente.

Debera reunir las siguientes caracteristicas:

28

EL TAC sera diagnostico. Permitira la adquisicion
simultanea en un solo scan que permita imagen TAC
diagnostica y de correccion de atenuacion de imagen PET.

29

Scanner de Adquisicion y Proceso de imagen
topografica, debiendo permitir la correccion de
atenuacion de laimagen PET y laimagen TAC diagnostica.

Generador de rayos X

30

Generador de alta frecuencia silencioso y
controlado por microprocesador con sistema de
autocomprobacién automatica integrado para el control
constante del funcionamiento y programacioén anatémica.

31

Potencia minima real (no equivalente) de al
menos 70 KW.

32

Tension de tubo en kV. Dispondra de al menos
cuatro niveles de seleccién de kV. El nivel minimo de
seleccion serdigual o inferior a 80kV. El nivel maximo de
seleccidn sera igual o superior a 140kV.

33

Seleccion de varias técnicas de Ma

Tubo de Rayos X

34

De anodo giratorio.

35

Potencia minima real (no equivalente) de al
menos 70kW.

36

Apto al menos para una tensién de 140 Kv.

37

Bifocal, siendo el tamafio del foco fino menor o
igualde 1,0mm. x 1,0mm.
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UNION EUROPEA

Sistema de control de dosis a los pacientes, con
sistema de registro

38

Con modulacién dindmica de la dosis y de
seleccién automatica de mA. en ejes X-Y-Z.

39

Dispondra de un sistema de registro de la dosis
impartida al paciente.

Gantry

40

Diametro del Gantry disponible para el paciente
debe de serigual o superior a 70cm.

41

Campo de visién (F.0.V.) (field of view) igual o
superior a 50cm.

42

Con sistema de colimacion del haz de Rayos X.

Sistema digital de adquisicion de imagenes

43

Detector de 3,7cm. o superior en el eje Z.

44

Tiempo minimo de barrido para una revolucién
completa (360°) no superior a 0,4 segundos.

45

El sistema debe ser capaz de adquirir al menos
64 imagenes por rotacion de 360°.

46

Posibilidad de seleccionar varios espesores de
corte, siendo el espesor minimo entre ellos no superior a
0,8mm.

47

La matriz minima de Adquisicion /
Reconstruccion 512 x 512 y de Presentacion de imagen
sera de 1024 x 1024.

48

El campo de vision (FOV) serd como minimo
50cm.

Sistema de reduccion y control de dosis de
radiacion

Equipo dotado con sistema de reconstruccion

49 iterativa avanzada. Especificar:

50 Denominacion del sistema.

51 Descripcién general.

59 Tipo de sistema (raw data / hibrido /
basado en imagenes).

53 Especificar la velocidad de reconstruccién
de imagenes.

54 Sin sistema de reconstruccidn iterativa
(imagenes / segundo)

55 Con sistema de reconstruccion iterativa
(imagenes / segundo)

56 Colimacioén activa en modo helicoidal.

57 Modulacién de dosis para proteccion de érganos
radiosensibles.

58 Generacién de informes dosimétricos de
paciente adaptados a adultos y nifios.

59 Sistemas de notificacion y alerta de dosis a
adultos y nifos.

60 Programacién pediatrica.

61 Presentacion dosis pre-estudio.
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UNION EUROPEA

62

Registro de dosis en formato DICOM SR.

63

Correccion de Artefactos y movimientos

Control de exposicion

64

Control automatico de mA.

65

Ajuste de mA. en funcién de las dimensiones del
paciente.

66

Ajuste de mA. en el eje Z.

67

Modulacién de los mA durante la rotacion.

68

Ajuste manual del Control Automatico de
Exposicién.

Estacion de adquisicion y procesado

Consola de operacion de control y adquisicion
PET,CTy PET/CT

69

Consola con capacidad para gestionar las
adquisicionesy para la reconstruccién rapida de los
estudios adquiridos, que permita valorar la bondad de los
mismos. Dispondra del software referido en el apartado
correspondiente.

70

Capacidad multitarea que le permite realizar
simultdneamente adquisicion y reconstruccion, al mismo
tiempo que visualizacion, procesado y analisis de imagen
y archivo, impresién y envio de imagenes.

71

Sistema de comunicacién verbal con el paciente
y sistema de transmision automatica de instrucciones al
paciente, previamente programadas por el usuario.

72

Sistema combinado que debe controlar las
exploraciones de PET, CTy PET/CT.

73

Con 2 monitores color TFT de al menos 19"y
resolucion minima 1.280 x 1.024.

74

El equipo incluira todos los dispositivos
necesarios y adecuados para la Conexién a la red del
Servicio y del Centro destinatario.

75

Posibilidad de telemantenimiento.

Software general de la consola de operador

76

El sistema debera aceptar datos de pacientes
mediante diversos sistemas. Esto incluye introducir datos
con el teclado o transferir una lista de trabajo por la red.

T

DICOM Worklist: Moédulo de software para
aceptar listas de datos de pacientes y requisitos desde un
sistema de informacion radiolégica (RIS) mediante la
funcion "Get Worklist" de DICOM.

78

En casos de urgencia, sera posible el registro
rapido.

79

El sistema PET-TAC estara programado con un
gran nimero de protocolos de examen predefinidos y
dispondra de la posibilidad de creacién de protocolos
adaptados al usuario.

80

Sera posible moverse interactivamente con el
raton por el volumen de imagen del examen en curso.
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UNION EUROPEA

Sera posible visualizar de forma simultanea las

81 imagenes de varios examenes para compararlas.

82 Funciones para la evaluacién, documentacion y
archivo.

83 MPI (proyecciones de maxima intensidad)

84 SSD (display de superficies sombreadas)

85 MPR (reconstrucciones multiplanares)

86

Software para la reconstruccién de
proyecciones oblicuas a partir de las imagenes de una
espiral.

87

Software que posibilite la reconstruccion de las
imagenes TAC directamente después de la adquisicion.

88

Software para la evaluacion dindmica de la
intensidad del contraste en 6rganos y tejidos.

89

Software de grabacién en formato DICOM de
estudios PET-CT en CD o DVD.

90

El equipo debera de incluir la capacidad de
adquisicion con gated respiratorio combinando diversos
modos (estatico, "gated", dindmico) en un sélo scan.
Debera incluir:

91

Sistema de adquisicién y reconstruccion 4D
respiratorio para PET y para CT

92

Sistema de adquisicion y reconstruccion 4D
cardiaco para PET y para CT

93

Sistema de reconstruccion iterativo CT que
incluya (como minimo) los datos brutos.

94

Debe permitir la transferencia de las imagenes
adquiridas.

95

Debera cumplir obligatoriamente el estandar
DICOM 3.0. Se debe aportar el "conformance statement".

Estacion de trabajo para visualizacion, procesado y
analisis de las imagenes adquiridas

Flujo de trabajo

96

Flujo de trabajo basado en una arquitectura
Cliente - Servidor (licencias flotantes), por lo que al menos
8 usuarios pueden estar empleando de forma simultanea
toda la potencia de sus aplicaciones. Los usuarios podran
conectarse desde cualquier puesto cliente (PC, Estacién
del PACS, Estacién de trabajo, etc.) que esté conectado a
la red del hospital, ya sea desde dentro o fuera del mismo.

97

Describir las caracteristicas del servidor
ofertado.

98

Deberan poderse visualizar simultdneamente
distintas imagenes, de diferentes tamafos y modalidades.

99

Debera disponer de los elementos necesarios
para la conexion a la red del hospital y su integracion en el
sistema PACS del mismo, asi como para la comunicacion
con lasimpresoras en red y la red interna del Servicio de
Medicina Nuclear.
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100

Debera permitir la fusién automatica de
imagenes PET-CT.

101

Permitira definicion de areas de interés (ROi) y
analisis estadistico de las mismas.

102

Especificar posibilidades geométricas de
definicion de regiones y datos calculados. Se debera
especificar el servicio DICOM sobre el que se basa el
almacenamiento de esta informacion.

103

Permitira la obtencién automatica del valor
SUV. Se valorara la obtencion de valores SUV en
volimenes de interés (VOI).

104

Conectividad DICOM 3.0 full. (enviar/recibir,
consultar/recuperar, impresion, worklist (HIS/RIS),
almacenamiento y MPPS. Se debe aportar el
"conformance statement''. Debera disponer de DICOM RT.
Compatible con el PAC del Centro destinatario.

105

Intercambio de datos de imagen con unidades
RM y sistemas de planificacién de radioterapia, asi como
con estaciones de trabajo y routers que soporten DICOM
3.0.

Software

106

El software debera disponer de procedimientos
de correccion de elementos metalicos tanto para PET
como para TC.

107

Debera disponer de la posibilidad del procesado
automatico de las imagenes, incluyendo correccién de
atenuacion, correccion de scatter, reconstruccion
iterativa, normalizacion, suavizado, filtrado, etc. Debera
poder presentar las imagenes de las proyecciones de
cuerpo entero en modo cine, asi como cortes
volumétricos coronales, transversales y sagitales.

108

El usuario debe poder definir el campo de visién
transversal para la reconstruccién. El programa de
reconstruccion debe soportar matrices de, al menos, 128 x
128 para PET y 512 x 512 para TAC y matriz de display de
1024 X 1024.

109

Indicar las herramientas de tratamiento de
imagen que se ofertan: Zoom (o Magnificacién); Zoom
Activo, modo inverso de niveles de gris; Variacion
interactiva de los niveles de gris; Configuraciones
predeterminadas de window level; Deteccion de Bordes;
Histograma. Rotacion y giro especular de las imagenes;
Filtros de realce de estructuras; Visualizacién de la
informacién DICOM de la imagen.

Software avanzado

110

Oncologia.

111

Cardiologia.

112

Neurologia.

Software de control de calidad

86/92

Cédigo:

6hWMS726PFIRMAGDX1yZ+ExHiSPd18

Fecha

13/05/2022

Firmado Por

JOSE RAMON LEDESMA AGUILAR

Url De Verificacion

https://ws050.juntadeandalucia.es/verificarFirma/

Péagina

86/92



https://ws050.juntadeandalucia.es/verificarFirma/code/6hWMS726PFIRMA6Dx1yZ+ExHiSPd18

*

* K
*

* *
* p Kk
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113

Debera incluirse todo el software necesario para
control de calidad y calibracién del equipo.

114

Debera disponer de procedimientos periddicos
de Control de Calidad, y verificacién del estado del
equipo.

115

Para los controles de calidad se tomaran como
referencia preferentemente las normas NEMA UN-2012, el
RD de Garantia de Calidad de Medicina Nuclear, y el
Protocolo Espafiol de Control de Calidad en
Radiodiagnéstico, ademas de las normas propias del
fabricante.

Bases de datos de pacientes

116

Se dispondra de programas de utilidades para
acceso a los estudios almacenados en la base de datos de
los pacientes, que contendran junto a los datos de
imagenes, toda la informacién relativa a la exploracién,
como parametros de adquisicién, parametros de
reconstruccién e informacién general del paciente.

117

Contara con programas preparados para la
exportacion de archivos de imagen, incluyendo las
proyecciones volumétricas con movimientos de rotacion
para paquetes ofimaticas del sistema operativo Windows.

118

Las bases de datos generadas por el sistema
deberan cumplir el protocolo DICOM de forma que los
backups totales o parciales realizados en soporte
extraible sean reconocibles e utilizables por otro equipo
DICOM.

Accesorios

119

Debera suministrarse los accesorios necesarios y
apropiados para las calibraciones rutinarias y para los
controles de calidad del equipo (tanto de PET como de
TC).

Soportes de posicionamiento

120

Seincluiran los soportes para el posicionamiento
reproducible del os maniquies y los blindajes necesarios
para su almacenamiento entre otros:

121

Apoya cabeza ergonémico.

122

Kit de accesorios de posicionamiento de
paciente compuesto por:

123

Colchonetas de posicionamiento.

124

Soporte de cabeza con juego de almohadillas.

125

Soporte de brazos para exploraciones de
paciente con brazos por encima de la cabeza.

126

Soportes de piernas (13 'y 18cm.
aproximadamente).

127

Soporte de fijacion para nifios.

128

Juego de cintas de fijacion de distintos tamarios.

Maniquies
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UNION EUROPEA

129

Deberan suministrarse los maniquies NEMA
necesarios y apropiados para las calibraciones rutinarias y
para los controles de calidad del equipo (tanto de PET
como de TC), asi como el fantoma de control de calidad
de precision de co-registro de laimagen PET-CT. Se
incluiran los soportes para el posicionamiento
reproducible de los maniquies y, si se precisaran, los
blindajes necesarios para su almacenamiento.

Sistema de sincronizacion respiratoria

130

Debera suministrarse un sistema que permita
adquirir estudios PET y TAC con sincronizacion
respiratoria. Se realizara una descripcién del mismo.

Sistema de sincronizacion del ECG

131

Debera suministrarse un sistema que permita
adquirir estudios PET y TAC con sincronizacion del ECG.
Se realizara una descripcion del mismo.

Tablero plano para radioterapia

132

Tablero plano de fibra de carbono especifico para
exploraciones de pacientes que van a ser sometidos a
tratamientos de radioterapia.

Sistema de laseres externos

133

Debera suministrarse un Sistema de laseres externos
de posicionamiento.

Fuentes radioactivas

134

En origen, el equipo vendra provisto de las fuentes
necesarias para las calibraciones necesarias. Agotadas
estas fuentes, su reposicion correra a cargo del Centro
destinatario.

LOTE 14: PET-TAC

DENOMINACION DEL EQUIPO: PET-TAC

PRUEBAS DE ACEPTACION
PRUEBAS DE ACEPTACION BASADAS EN EL PROTOCOLO DE CONTROL DE CALIDAD EN MEDICINA NUCLEAR

(SEFM, SEMN)
PECCMN P
fabricante
PETO1 Resolucién Espacial.
PET02 Sensibilidad.
PET03 Medida de la fraccidn de dispersion. Fraccion de pérdidas y aleatorios.
PET04 Exactitud de las correlaciones de sucesos aleatorios y pérdidas de sucesos.
PET06 Resolucién en energia.
PETO7 Resolucion temporal para PET con TOF.
PET10 Uniformidad tomogréfica.
PET12 Normalizacién.
PET13 Calibracion para la concentracion de actividad.
HIBO1 Alineacion de laseres.
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UNION EUROPEA

HIB02

Registro de imagenes.

TCO01

el plano irradiado

Coincidencia entre los indicadores luminosos del plano externo e interno y

TC002

Ajuste de los indicadores luminosos en los planos coronal y sagital

TC003

Exactitud del indicador de la posicion de la mesa

TC004

Exactitud del incremento de desplazamiento de mesa

TC005

Exactitud del desplazamiento de la mesa para exploraciones helicoidales

TC006

Exactitud de la seleccion de la posicion del corte sobre la radiografia de
planificacién

TCO007

Perfiles de sensibilidad (Espesor efectivo de corte)

TC008

Espesor de radiacién Eficiencia geométrica

TC009

Exactitud en la medida de la distancia en el la radiografia de planificacién
y en las imagenes axiales o helicoidales

TCO010

Exactitud y repetibilidad de la tension, capa hemirreductora y/o energia
efectiva del haz

TCO11

Variacién del rendimiento con el tiempo de exposicién, la intensidad de
corrientey la carga del tubo

TC012

Ruido de laimagen

TCO013

Verificacion de la ausencia de artefactos en la imagen Sin artefactos

TC014

Valor medio del nimero CT

TCO015

Uniformidad espacial del numero CT

TCO01l6

Valores de los nimeros CT en distintos materiales. Linealidad y escala de
contraste

TCO17

Resolucién a bajo contraste (resolucién de contraste)

TC018

Resolucion espacial

TCO019

Funcionamiento del sistema de modulacién de corriente

TC020

indice de dosis en TC (CTDI)

OTRAS PRUEBAS PROPUESTAS POR EL PROVEEDOR
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UNION EUROPEA

15. Lote 15: Sistema de neuronavegacion
Equipo y software de neuronavegacion para cirugia craneal, de columna vertebral y otorrinolaringologia.
15.1. Caracteristicas de montaje, instalacion y puesta en marcha

Previo a la ubicacién del equipo se debera comprobar que el espacio designado es acorde a las dimensiones
del equipo, asi como la presencia de las instalaciones eléctricas necesarias para la alimentacion del equipo.

El equipo de neuronavegacién sera colocado en la posicién definida en el proyecto o segin indicaciones de
la Fiscalizacion (Direccion Facultativa), segin documentacién técnica del proyecto y las indicaciones del

fabricante.

La colocacién del equipo se realizard con los procedimientos de transporte y limpieza adecuados. Se
comprobara la estabilidad, el correcto desplazamiento del equipo, asi como del resto de funcionalidades.

El equipo serd conectado a la red eléctrica y se comprobara que su consumo corresponde con el indicado por
el fabricante durante el periodo de puesta en marcha..

15.2. Normativa
Las ofertas deberan cumplir con lo indicado en el Pliego de Prescripciones Técnicas Generales.

En particular, los equipos de este lote deberan cumplir la norma:

e UNE-EN 60601-1 - Equipos electromédicos. Parte 1: Requisitos generales para la seguridad basicay
funcionamiento esencial.

15.3. Datos técnicos del equipo a incorporar en la ejecucion del contrato

LOTE 15: SISTEMA DE NEURONAVEGACION

DENOMINACION DEL EQUIPO: SISTEMA DE NEURONAVEGACION

Referencia
documental*
*referencia documental: especificar la paginay punto del manual y/o documentacion técnica aportada,
en la que se refleja el valor indicado.

Equipo de neuronavegacion para cirugia craneal, de
columna vertebral y otorrinolaringologia con las
siguientes caracteristicas técnicas minimas:
Componentes del sistema

ESPECIFICACIONES TECNICAS Descripcién oferta

1 Carro movil de soportacion de monitor.
El equipo deberd incorporar al menos un monitor con
las siguientes caracteristicas técnicas minimas:
Tecnologia tactil.
Dimension minima: 27".
Resolucién minima: 2.560 x 1.440 pixeles.

albhiw| N
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UNION EUROPEA

6 Ordenador con las siguientes caracteristicas técnicas
minimas:
7 Almacenamiento minimo de disco duro sélido
(SSD) de 1 TB.
8 Memoria RAM minima: 16 GB.
9 Debe incluir sistema operativo.
10 Camara 6ptica de seguimiento integrada en el carro
de soportacion de monitor o en carro independiente.
11 Puntero laser para la orientacién de la cdmara.
Conexiones minimas:
12 4 USB. \
Entradas de video minimas:
13 DVI. \
Salidas de video minimas:
15 Display Port o HDMI.
16 Conexioén alambrica a la red de datos.
Tecnologias de seguimiento
17 Seguimiento éptico:
18 Aplicacién para cirugia craneal y de columna
vertebral.
19 Seguimiento electromagnético:
20 Aplicacién para cirugia craneal y
otorrinolaringologia.
Aplicaciones
21 Aplicacion craneal minima:
22 Cirugia del trigémino.
23 Biopsias craneales.
24 Aplicacién de columna vertebral:
25 Degenerativa.
26 Escoliosis.
27 Tumor.
Integracion
28 | El equipo debera tener capacidad de integracién con:
29 Microscopio quirtrgico de las especialidades
mencionadas.
30 Ultrasonidos.
31 Integracion con sistema de imagen
intraoperatoria.
Software
32 Herramientas de visualizacién.
33 Médulo de fusion de imagenes radiolégicas.
34 Herramientas de segmentacion de lesiones.
El equipo debe incluir el siguiente instrumental, sin
perjuicio de que el equipo debe incluir todos los
accesorios necesarios para su correcto funcionamiento:
Instrumental optico
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35

Punteros de navegacion inaldmbricos
compatibles con cada uno de los programas de software
ofertados para cada una de las especialidades indicadas.

Marcos de referencia o sistemas equivalentes

36 | correspondientes a cada una de las técnicas y areas
anatémicas de especialidad.
37 Adaptadores universales de navegacion con
instrumentos quirurgicos convencionales.
3 Runteros de navegacion para uso con
microscopio.
Todo el material ofertado debera ser
39 -
esterilizable.
Instrumental electromagnético
40 Punteros de navegacion.
41 Referencia de paciente.

JEFE DE SERVICIO DE MANTENIMIENTO Y ELECTROMEDICINA
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