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1. OBJETO DEL CONTRATO

El objeto del contrato es el “SUMINISTRO DE TRES ACELERADORES LINEALES, OBRAS
DE ADECUACION INCLUIDAS, PARA DIVERSOS CENTROS DE OSAKIDETZA (OSC1)”, as
como sus condiciones de suministro, instalacion y puesta en marcha.

1.1. Justificacion de necesidad e idoneidad del contrato

Lo licitado a través de este contrato permitird a Osakidetza renovar el
equipamiento de aceleradores lineales en un nivel de primer orden, dotado de los
medios médicos y técnicos necesarios para dar asistencia en las mejores
condiciones a los pacientes.

1.2. Justificacion de insuficiencia de medios en contratos de servicios

No procede

1.3. Procedimiento de adjudicacion

Atendiendo al importe de contratacion se solicita su contratacién por
Procedimiento Abierto de acuerdo con la Ley 9/2017 de Contratos del Sector
Publico.

2. AMBITO Y ALCANCE DEL CONTRATO

El contrato pretende renovar el actual parque de aceleradores lineales para
diversos centros, adaptandolo a las necesidades de los servicios implicados y
teniendo en consideracidn los avances que ha sufrido esta tecnologia en la dltima
década.

2.1. Organizaciones implicadas o lugar de prestacion y/o ejecucion

Las organizaciones a las que van destinas estos equipos son las siguientes
Organizaciones Sanitarias Integradas incluyendo los centros de atencion primaria
y sus hospitales de referencia.

e OSI Bilbao Basurto
o Hospital Universitario Basurto.
e OSl Araba
o Hospital Universitario Araba. Sede Txagorritxu.
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e 0S| Donostialdea
o Hospital Universitario Donostia.

3. LOTES

3.1. Lotes: Objeto / Descripcion / Codigos. PPT

Tres lotes. Uno por cada equipo a suministrar al existir diferencias en los tratamientos a
aplicar en cada uno de los diferentes centros y necesitar estos de tecnologias diferentes.

e Lote 1: Acelerador lineal multienergético Hospital Universitario Basurto.
e Lote 2: Acelerador lineal multienergético Hospital Universitario Araba.
e Lote 3: Acelerador lineal monoenergético Hospital Universitario Donostia.

4. REQUISITOS NORMATIVOS Y ETIQUETAS O CERTIFICACIONES GENERALES

El contrato se regira por:

- Las clausulas contenidas en este pliego y las especificaciones del PCAP que forma
parte integrante del mismo.

- Por cualesquiera otras disposiciones que regulen la contratacién tanto a nivel
estatal como de la Comunidad Auténoma de Euskadi y que resulten aplicables en el
ambito de la misma.

- Los licitadores acreditardn, mediante la oportuna documentacion, que el
equipamiento ofertado cumple con la legislacion y la normativa espafiola vy
comunitaria vigente que sea de aplicacién (Real Decreto 1591/2009 de 16 de
octubre por el que se regulan los productos sanitarios, Reglamento (UE) 2017/745
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, sobre los productos
sanitarios), asi como la que pudiera producirse durante el periodo de vigencia de la
garantia, siendo por cuenta del adjudicatario cualquier gasto que se derive de su
aplicacion.

5. REQUISITOS NORMATIVOS Y ETIQUETAS O CERTIFICACIONES POR LOTES

5.1. Requisitos normativos por lote

5.1.1. Lote 1: Requisitos normativos y etiquetas

No procede
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5.1.2. Lote 2: Requisitos normativos y etiquetas

No procede

5.1.3. Lote 3: Requisitos normativos y etiquetas

No procede

6. REQUISITOS TECNICOS GENERALES

6.1. Requisitos técnicos generales aplicables a todos los lotes:

Unién Europea

Los equipos a suministrar tendran que cumplir con las especificaciones,
composicién y caracteristicas establecidas como minimas en el apartado de 7.1
(Requisitos técnicos excluyentes por lote). Si alguna de las caracteristicas
establecidas en las especificaciones técnicas determinara una marca o modelo
exclusivo, éstas seran tomadas Unicamente como guia u orientacion, sin que el
hecho de no ajustarse exactamente sea causa de exclusion.

Se permite que dentro del lote la totalidad de las unidades no sean del mismo
modelo siempre que se indique expresamente el nUmero de unidades de cada
modelo que conforme la oferta y que la suma de la totalidad de las mismas
coincida con el nimero de unidades solicitadas asi que como que todos los
modelos cumplan con los requisitos minimos establecidos en el pliego de
prescripciones técnicas. (Apartado 7.1)

Con objeto de facilitar el proceso de evaluacién y seleccién deberd proporcionarse
la maxima descripcién, hojas de datos técnicos de producto (Product Data), e
informacién que permita realizar una completa valoracion de las diferentes
ofertas presentadas. La falta de informacién, ausencia de hojas de datos de
producto de los componentes ofertados o respuesta a las cuestiones técnicas
planteadas que no pueda ser debidamente contrastada podrd ser motivo de que
la oferta no sea valorada.

En todos los casos, el equipamiento ofertado debe ser totalmente compatible con
el sistema de informacidn del Hospital. Corre a cargo del licitador realizar la
completa integracién con el mismo.

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

El equipamiento debera incluir siempre los elementos y dotacidon necesarios para
su correcto funcionamiento.

6
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Las empresas ofertantes facilitaran expresamente en su oferta técnica los
siguientes datos correspondientes a los equipos ofertados:

a. Ano de comienzo de fabricacidn de los productos.
b.  Periodo de vigencia en la fabricacién de tales productos.

c. Tiempo de garantia en la produccion de repuestos desde el término de la
vigencia en la produccién.

d.  Sujecién a las normas de proteccién y/o seguridad, de acuerdo con la
normativa legal en vigor en el momento de la oferta.

Las empresas ofertantes adjuntaran con su oferta técnica, lista de referencia de
usuarios de los equipos semejantes al ofertado, indicando al menos El modelo y
fecha de instalacion, asi como la localizacion.
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7. REQUISITOS TECNICOS POR LOTES

7.1. Requisitos técnicos excluyentes por lote

7.1.1. Lote 1: Requisitos técnicos acelerador lineal multienergético Hospital
Universitario Basurto.

7.1.1.1. ACELERADOR LINEAL MULTIENERGETICO

Acelerador Lineal multienergético de fotones de altas prestaciones, que cumpla
todos los criterios de calidad y tolerancias establecidos en la norma en vigor (RD
1566/1998, por lo que se establecen los criterios de calidad en radioterapia, asi
como la norma IEC 60601-2-1 en cuanto a niveles de radiacion por transmisién y
fugas).

Deberd poder integrase con todas sus funcionalidades en la red de Registro y
Verificacidn existente.

El equipo ofertado dispondra de la tecnologia mds avanzada, que permita realizar
técnicas de radioterapia guiada por imagen (IGRT) y radioterapia estereotdctica
corporal (SBRT).

a. Especificaciones energéticas
Acelerador dual multienergético con:

o 2 energias de fotones (6 y 15MV) con y sin filtro aplanador (6 y
10MV).
o 4 energias de electrones (6, 9, 12, 15 MeV).

Tasas de dosis absorbidas disponibles:

o Con filtro aplanador: variable, con un maximo de al menos 500
UM/min.
o Sinfiltro aplanador: maxima de al menos 1400 UM/min para 6 MV.

b. Caracteristicas geométricas y mecanicas
Sistema de colimacién

o Colimador multildminas de:
= Al menos 120 |[aminas
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= Laanchurade las |aminas deberad ser inferior o igual a 5 mm
en la parte central del colimador.

= Colimacion simétrica y asimétrica, debe permitir campos
asimétricos en las dos direcciones y al menos en uno de los
ejes las ldminas podran sobrepasar el isocentro como
minimo 10 cm.

= Sistema integrado de control de posicionamiento de
l[dminas

o Sistema automatico de cuila motorizada o virtual de hasta 602

Exactitud del isocentro

o Exactitud del isocentro
= Radio de la esfera definida por el isocentro mecanico < 1
mm.

Sistema anticolision

o Dispondrd de un sistema anticolisiéon del brazo y cabeza del
acelerador con cualquier objeto situado en el recorrido de su
movimiento.

c. Sistema de control y guiado de imagen
Sistema de imagen MV

o Sistema de adquisicion de imagen portal en tiempo real con panel
de silicio amorfo.
Resolucién > 1024*1024 pixeles.
Dispondra de retraccién remota.
El sistema debe posibilitar la comparacién entre imagenes portal e
imagenes de planificaciéon, asi como para la correccién de
desplazamientos de la mesa.

o Incorporacién de todas las herramientas necesarias para realizar
dosimetria portal.

Sistema de imagen KV

o Sistema de guia de imagen por kilovoltaje que permita la
adquisicidon y reconstruccion de datos volumétricos, asi como
herramientas de analisis y correccion de posicionamiento del
paciente antes y durante el tratamiento.
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Exportacién estudios de CBCT en formato DICOM RT

El sistema de adquisicion con CBCT debe permitir exploraciones
superiores a 20cm sobre el paciente en una sola adquisicién y
permitir adquisiciones enlazadas.

Debe incorporar software con herramientas de comparacién entre las imagenes
obtenidas y las imagenes de referencia bien planares o de CT procedentes de la
planificacion, sistemas para el tratamiento y medidas de la imagen vy
procedimientos manuales o automaticos para el registro de imagenes y de ellas
obtener las correcciones del posicionamiento del paciente antes o durante el
tratamiento con precisién mejor de 2 mm. Este software ha de permitir el trabajo
con las redes existente en cada servicio.

d. Técnicas de tratamiento.

Sistema de radioterapia guiada por imagen (IGRT) integrado en el acelerador para
adquisicion de imagenes en todas sus modalidades (MV,kV, kV-MV, CBCT).

Sistema de secuenciado automatico de campos optimizado en cuanto al tiempo
necesario para transmitir y/o programar, seleccionar, validar y aplicar una
secuencia de campos de tratamiento.

Instalacion de todos los sistemas necesarios (HW y SW) para desarrollar las
modalidades de RTC-3D, ICT, IMRT, IGRT, IMRT volumétrica y SBRT.

Sistema de gating o de similares prestaciones para adquisicion de parametros de
paciente en tratamiento respiratorios, compatible con el sistema actualmente
existente en el Hospital.

Juego de aplicadores de electrones habilitados para insertos. Accesorios para la
elaboracién y colocacién de conformaciones para electrones: marcos y
metacrilatos.

e. Consola del acelerador

Consola de tratamiento o diferentes modos de trabajo (clinico, servicio, QA)
configurable para diferentes usuarios, con acceso mediante contrasena.

Software de adquisicidén y registro de imagen.
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f. Mesa de tratamiento

Mesa de tratamiento isocéntrica de fibra de carbono con estructura lo mas
uniforme posible, de modo que sea capaz de realizar todo tipo de tratamientos de
la manera mas eficiente con el minimo de dngulos prohibidos por colisién con
brazo o incidencia en zona no radiotransparente.

Ha de permitir movimientos manuales y motorizados, tanto desde los controles
del interior de la sala de tratamiento como desde la consola de tratamiento.

El sistema de indexacion ha de ser compatible con los existentes en los distintos
Centros. Se han de incorporar todos los accesorios necesarios para indexar los
sistemas de inmovilizacién.

Realizard automaticamente los desplazamientos establecidos con el planificado
desde un punto de origen.

Aplicard automdticamente los desplazamientos calculados por el sistema de
imagen para la correccion del posicionamiento.

Deberd soportar un peso de al menos 180 Kg y disponer de indicadores digitales
de posicionamiento.

Mesa con control remoto y 6 grados de libertad, compatible con el tablero del
escaner TC del Hospital.

Mesa con movimiento tele comandado desde consola.

Accesorios de fijacién para brazos, piernas, cabeza, térax y abdomen.

g. Protocolo de comunicacion.

Debe cumplir con el protocolo de comunicacién DICOM RT.

7.1.1.2. RED DE REGISTRO-VERIFICACION DE TRATAMIENTOS Y DE
GESTION CLINICA.

Hardware y software necesario para la ampliacién de la red existente y software
de gestidon de datos clinicos e imagenes de RT.

Se incluira en la propuesta la actualizacion de HW (maximo cada 5 afios) y de SW
(maximo cada 3 afios) durante la vida util del sistema.
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En la instalacién o actualizaciones del SW se incluira un plan de formacion.

Integracion con los sistemas de adquisicion de imagenes para Radioterapia
existentes en el Hospital y con el sistema de almacenamiento PACS.

Integracion con la Red Aria existente en el Hospital.

El sistema debe ser capaz de integrarse con los Sistemas de Informaciéon de
Osakidetza siguiendo las especificaciones de los documentos anexos “CET -
Cuestionario de Especificaciones Técnicas “y “DET- Directrices y Especificaciones

4

Técnicas “. En concreto se desea que exista una integracién de sistemas que
permita el envio de citas, envio y sincronizacién de datos demograficos, y envio de

informes entre el HIS de Osakidetza (Osabide) y el sistema R&V.

El adjudicatario se responsabilizard de todas las tareas necesarias para que la
integracion de sistemas esté operativa segun las especificaciones arriba
mencionadas.

El sistema debe tener capacidad de almacenamiento suficiente para guardar la
actividad de los tres ALls del servicio de RT durante la vida util de los ALls (2.000
pacientes nuevos por ano).

Este sistema R&V se integrard en el PACS de Osakidetza, con el fin de recuperar
los estudios de pacientes.

Se incluirdan programas para R&V de tratamientos y para la gestidén clinica
(agendas, registros, estadisticas, elaboracién de informes, inclusidon de imagenes,
acceso a historia electrénica...)

Se incluirdn 3 nuevos puestos de trabajo, soportados por la Red existente y 3
nuevas licencias completas.

7.1.1.3. SISTEMA DE PLANIFICACION DE TRATAMIENTOS.

Hardware y software necesario para la ampliacién del sistema de planificacidn
existente en el servicio, con capacidades para todas las prestaciones del
acelerador ofertado.

Estaran incluidos en la Propuesta de Mantenimiento, la actualizacion del
Hardware (maximo cada 5 afios) y Software (méximo cada 3 afios) durante la vida
atil.

En la actualizacidn del Software sera necesario incluir un plan de formacién.

Integracion con los sistemas de adquisicion de imagenes para radioterapia
existentes en Osakidetza y con el sistema de almacenamiento PACS.
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Integracion con la Red existente en el Servicio.

Ampliacidén en 2 nuevas licencias completas, con todas las capacidades de imagen,

contorneo y cdlculo en cada una de ellas.

Ampliacién en 2 nuevas estaciones con todas las capacidades de imagen y

contorneo.

Actualizar las 6 licencias completas existentes

Las estaciones de trabajo deberdn permitir el calculo de tratamientos

tridimensionales y conformados, lo que incluye:

o

©) O O 0O 0o o 0 o O ©o

0O 0O O O O O

Unién Europea

Calculo de fotones con la posibilidad de utilizar algoritmos de ultima
generacién

Célculo de electrones por Monte Carlo.

Célculo mixto de electrones y fotones.

Calculo con multiples isocentros.

Representacion tridimensional del paciente y de las isodosis.

Calculo de histogramas dosis-volumen.

Posibilidad de comparacién de planes.

Generacidn automatica de la conformacion con multildmina.
Reconstruccién digital de radiografias con la conformacién (DRR).

Todas las herramientas necesarias para el contorneo y disefio de
volumenes.

Todas las herramientas necesarias para la fusion automatica de imagenes
multimodalidad (RMN, TAC, PET, ...) incluyendo segmentacidon automatica
basada en atlas anatémicos.

Modulo de calculo de planificacién inversa para IMRT.

Calculo de arcoterapia con conformaciéon dinamica.

Calculo de VMAT.

Célculo para SBRT.

Importacion y exportacion por DICOM RT.

Software de prediccion de la dosis portal, de forma que permita la
comparacion de las distribuciones de fluencia calculadas con los mapas de
fluencia obtenidos de las imagenes portales.

HW y SW necesario para la instalacion de un SPT con capacidades para
todas las prestaciones del acelerador ofertado. Actualizacion de HW
(mdximo cada 5 afios) y de SW (maximo cada 3 afios) durante la vida util
del sistema.

En la instalacién y actualizaciones del SW se incluird un plan de formacién.
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Optimizar el calculo en las todas las estaciones de planificacidn, las 6 actuales mas
las nuevas.

7.1.1.4. SISTEMAS DE DOSIMETRIA FiSICA.

Equipamiento para la verificacién dosimétrica de tratamientos FFF, VMAT, SBRT,
SRS...; con tasas de dosis de 2400MU/min o superiores: Phantoms 4D, sistema de
detectores de alta resolucién, software de andlisis y evaluacion ( sélo en caso de
gue el equipamiento ofertado no sea compatible con el existente en el Servicio).

Equipo de control de calidad para IGRT que permita realizar las pruebas indicadas
en el documento de Control de Calidad en IGRT de SEFM, y para gating no invasivo
compatible con el sistema TC disponible en el servicio de RT.

Equipo de control de calidad de pardmetros geométricos y mecdnicos del AL,
acorde a los requerimientos de alta precisidon de IMRT, IGRT, VMAT, SBRT, SRS.

Un electrémetro de altas prestaciones, para ser utilizado como referencia.
Maniqui de control de calidad del sistema “Cone Beam”.
Maniqui de alta precision para SBR/SRS y sistema de deteccion de alta resolucion.

Software de dosimetria absoluta en vivo pre y durante el tratamiento mediante
EPID vy log files + Calculo redundante de dosis. Compatibles con el existente en el
Hospital.

7.1.1.5. ACCESORIOS.

Un sistema completo de inmovilizacidn indexado de fibra de carbono con control
diafragmatico para SBRT de pulmdn e higado, gemelo a los existentes en el Centro.

Un sistema completo de inmovilizacién indexado de fibra de carbono para
tratamientos de mama (plano inclinado), para la nueva unidad de tratamiento,
gemelo a los existentes en el centro.

Dos sistemas completos de inmovilizacién indexado de fibra de carbono para
tratamientos de cabeza y cuello con anteroversién craneal, para la nueva unidad
de tratamiento. Deben incluir la inmovilizacion de los hombros.

Juego completo de apoya-cabezas para cada accesorio

14
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Sistema completo de inmovilizaciéon de fibra de carbono con indexacién para
tratamientos de pelvis en supino para la nueva unidad de tratamiento, gemelo a
los existentes en el Centro.

Dos juegos de centradores laseres de espesor igual o menor de 3mm. y sus
soportes con sistema de alineacién robédtica para la nueva unidad de tratamiento
(uno para marcar el isocentro y el segundo en zona ergondmica).

Moldes para la fabricacion de insertos con MBPF para haces de electrones.
Sistema de control audiovisual con tres camaras.

Sistemas de TV de circuito cerrado compuesto de pantallas y al menos tres
camaras: una moévil para la vigilancia del paciente, otra movil para poder visualizar
la sala de tratamiento y la tercera para la vigilancia del pasillo del laberinto, con
sistema de megafonia bidireccional.

Formacién integral de todos los accesorios descritos para el personal técnico y
facultativo involucrado.

7.1.2. Lote 2: Requisitos técnicos acelerador lineal multienergético Hospital
Universitario Araba

7.1.2.1. ACELERADOR LINEAL MULTIENERGETICO

Acelerador dual multienergético con 2 energias de fotones (6 y 10 o 15MV) y con
tasa de dosis maxima = 500 UM/min.

Opcién de tratamiento FFF (sin filtro aplanador) para haces de fotones y alta tasa
> 1200 UM/min.

Sistema colimador MLC con control automatico de posicidon de laminas. Tamafo
ldminas £ 5 mm en Isocentro. Tamafio campo de radiacién (W) entre 0,5x0,5 cm2
y maximo 40x40 cm2. Colimacidn simétrica y asimétrica.

Sistema integrado de control de posicionamiento de [dminas.
Sistema automatico de cuiia motorizada o virtual.
Radio de la esfera definida por el isocentro mecanico £ 1 mm.

Dispondra de un sistema anticolisiéon del brazo y cabeza del acelerador con
cualquier objeto situado en el recorrido de su movimiento.
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Sistema de secuenciado automatico de campos optimizado en cuanto al tiempo
necesario para transmitir y/o programar, seleccionar, validar y aplicar
una secuencia de campos de tratamiento.

Instalacién de todos los sistemas necesarios (Hardware(HW) y Software(SW)) para
desarrollar las modalidades de RTC-3D, ICT, IMRT estatica y dinamica, IGRT, IMRT
volumétrica y SBRT.

Mesa de tratamiento:

a)  Sin partes metdlicas, o no metalicas que interfieran significativamente en la
adquisicion de imagen (IGRT), con tablero radiotransparente indexado de fibra de
C (Soporte minimo 180 Kg).

b)  Con control remoto y 6 grados de libertad.
c)  Accesorios de fijacion para brazos, piernas, cabeza, térax y abdomen.

d)  Con movimiento telecomandado desde consola.

Sistema de adquisiciéon de imdgenes portal en tiempo real, con panel de silicio
amorfo. El sistema debe posibilitar la comparacidn entre imagenes portales e
imagenes de planificacion, asi como para la correccion de desplazamientos de la
mesa.

Software y hardware incorporado para realizar dosimetria portal.

Sistema de guia por imagen de kV para reconstrucciéon de datos 3D, junto con
herramientas para analisis y correccion de la posicion de pacientes de forma
remota antes y durante el tratamiento en tiempo real, en los seis grados de
libertad.

Sistema de posicionamiento 3D y gating no invasivo y “triggering”.

Posicionamiento con un Sistema Optico de Reconocimiento Superficial — SGRT -
Surface-Guided Radiation Therapy

7.1.2.2. RED DE REGISTRO-VERIFICACION DE TRATAMIENTOS Y DE GESTION
CLINICA.

Hardware y software necesario para la ampliacién de la red existente y software
de gestion de datos clinicos e imagenes de radioterapia. Se incluird en la propuesta
la actualizacion de HW (max. cada 5 afios) y de SW (mdx. cada 3 afos) durante la

16

Proyecto financiado por la Unién Europea a través del Mecanismo de Recuperacion y Resiliencia-NextGeneration EU



Osakidetza

EUSKO JAURLARITZA
GOBIERNO VASCO

GOBIERNO  MINISTERIO

DEESPANA  DE SANIDAD INV
e
b

OSASUN SARA

DEPARTAMENTO DE SALUD

vida util del sistema. En la instalacién o actualizaciones del SW se incluira un plan
de formacion.

Integracion con el sistema de planificacion de tratamientos existente (RayStation)
y con el equipo de imagen TC (General Electric Lightspeed) disponibles
actualmente en el Servicio o con cualquier otro equipo TC que se adquiera en un
futuro.

El sistema debe ser capaz de integrarse con los Sistemas de Informaciéon de
Osakidetza siguiendo las especificaciones de los documentos anexos “CET -
Cuestionario de Especificaciones Técnicas “y “DET- Directrices y Especificaciones

4

Técnicas “. En concreto se desea que exista una integracidon de sistemas que
permita el envio de citas, envio y sincronizacién de datos demograficos, y envio de
informes entre el HIS de Osakidetza (Osabide) y el sistema R&V. El adjudicatario
se responsabilizara de todas las tareas necesarias para que la integracién de

sistemas esté operativa segun las especificaciones arriba mencionadas.

El sistema debe tener capacidad de almacenamiento suficiente para guardar la
actividad de los dos aceleradores del Servicio de Radioterapia durante la vida util
de los mismos (1500 pacientes nuevos por afno).

Este sistema R&V se integrara en el PACS de la OSI Araba, con el fin de recuperar
y los estudios de pacientes.

Se incluira software para el registro y verificacién de tratamientos y para la gestiéon
clinica (agendas, registros, estadisticas, elaboracion de informes, inclusién de
imagenes, acceso a historia electrdnica, etc.)

7.1.2.3. SISTEMA DE PLANIFICACION DE TRATAMIENTOS

Hardware y software necesario para la ampliacién del sistema de planificacién
existente en el servicio (Raystation) con capacidades para todas las prestaciones
del acelerador ofertado.

Integraciéon con los sistemas de adquisiciéon de imdagenes para radioterapia
existentes en la OSI Araba y con el sistema de almacenamiento PACS.

Integracion con la red de registro y verificacidén ofertada.
Ampliacién del nimero de licencias existentes en 2 de IMRT.

El modelado de las energias de fotones ofertadas deberd ser realizado por el
personal perteneciente a RaySearch (empresa suministradora del sistema de
planificaciéon RayStation)

Proyecto financiado por la Unién Europea a través del Mecanismo de Recuperacion y Resiliencia-NextGeneration EU
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7.1.2.4. SISTEMAS DE DOSIMETRIA FiSICA

Matriz de detectores para control de control de calidad para tratamientos IMRT y
volumétricos. Capaz de medir la distribucion dosimétrica en 3609. Incluira
software de andlisis y prestaciones de dosis 3D, DVH, comparativa entre medidas
y datos del planificador. En particular tiene que ser posible la comprobacién de
volumenes muy pequefios (tipo SBRT)

Equipo de control de calidad de pardmetros geométricos y mecanicos del
acelerador, acorde a los requerimientos de alta precision de IMRT, IGRT,
Volumétricos y SBRT.

Equipamiento dosimétrico para el comisionado del acelerador, incluyendo cdmara
de ionizacidon (detector) para medidas de dosis absoluta de campos pequeios de
fotones. Esta camara deberd incluir todos los dispositivos/adaptadores
(Maniquies, fuentes de Sr-90, etc) necesarios para utilizarla con el material ya
disponible

Equipamiento para el control de calidad del sistema de colimacién multildminas.

Electrometro para medidas de dosis absoluta con diferentes camaras de
ionizacion.

Herramienta de software de control de calidad de tratamientos basado en analisis
de archivos .LOG del acelerador.

Una vez modeladas y comprobadas las diferentes energias, realizacién de una
auditoria externa para la comprobacion de la correcta administracién de la dosis.
Esta debe correr a cargo de la empresa adjudicataria.

7.1.2.5. ACCESORIOS

Dos (2) sistemas completos de inmovilizacion indexado de fibra de carbono para
tratamientos de mama (plano inclinado), gemelos a los existentes en el centro.

Dos (2) sistemas completos de inmovilizacién indexado de cabeza y cuello gemelo.

Dos (2) cinturones para compresiéon e inmovilizacion neumatica del abdomen para
tratamientos de SBRT.

Tres (3) sistemas completos para inmovilizacion de pelvis.

Tres (3) sistemas completos para inmovilizacion de torax.

Proyecto financiado por la Unién Europea a través del Mecanismo de Recuperacion y Resiliencia-NextGeneration EU
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Colchones de vacio para inmovilizacidn en diferentes tamafos: Rectangular 700 x
2025 mm, Rectangular 300 x 500 mm, Rectangular 500 x 700, Rectangular 650 x
1000 mm y en forma de T.

Bolus de alta densidad para el tratamiento de lesiones de piel con haces de
fotones.

Centradores laseres de espesor igual o menor de 3mm. y sus soportes con sistema
de alineacion robdtica para la nueva unidad de tratamiento. Asi mismo la empresa
adjudicataria se debe comprometer a la posible sustitucion y ajuste de los mismos
a lo largo de la vida util del acelerador.

Sistemas de TV de circuito cerrado compuesto de pantallas y al menos tres
camaras: una moévil para la vigilancia del paciente, otra movil para poder visualizar
la sala de tratamiento y la tercera para la vigilancia del pasillo del laberinto, con
sistema de megafonia bidireccional.

Las pantallas situadas dentro del binker utilizadas (manejo del acelerador, mesa,
red de R&V u otros) para el uso diario rutinario deberdn ser de un tamafio minimo
de 32 pulgadas.

7.1.3. Lote 3: Requisitos técnicos acelerador lineal monoenergético Hospital
Universitario Donostia.
7.1.3.1. ACELERADOR LINEAL MONOENERGETICO

Se ofrecerd la plataforma digital mas avanzada de que disponga el proveedor
compatible con el pliego de prescripciones técnicas.

Se han de incluir los trabajos de adecuacién de los espacios, instalacién, puesta en
marcha y retirada del equipo a sustituir.

El acelerador debera garantizar la compatibilidad con la red de gestién vy
tratamiento existente en el Servicio de Oncologia Radioterdpica.

Acelerador lineal monoenergético con 1 energia nominal de fotones de 6MV.
Valor de tasa maxima de dosis de al menos 500um/min.

Debe incorporar todos los sistemas necesarios para la realizacién de las
modalidades IMRT, IGRT, VMAT.

Debe incorporar sistemas que permitan tratamientos sin filtro aplanador.
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Colimador multildminas con una anchura de las hojas menor o igual de 1cm en
isocentro, cubriendo el campo maximo.

Exactitud geométrica del isocentro mecanico y de irradiacion inferior o igual a 1
mm.

Mesa de tratamiento con tablero radiotransparente, indexado, de fibra de
carbono o similar. La mesa debe disponer de control remoto de translaciones.

Sistema de deteccion de colisiones maquina-paciente.
Sistema de adquisicidon de imagen portal con capacidades 2D y cone-beam.

Software de fusidon automadtica y anadlisis de imagenes 2D y 3D obtenidos en la
unidad de tratamiento.

Software que permita la comparacién entre las imagenes portal y las de simulacién
y planificacién, incluyendo las DRR y el TC de referencia asi como su registro y
herramientas para obtener y aplicar las correcciones de posicionamiento con la
mejor precision. .

Disponibilidad de dosimetria portal.

Disponibilidad de sistema de Kv con sistema cone-beam.

7.1.3.2. RED DE REGISTRO-VERIFICACION DE TRATAMIENTOS Y DE GESTION
CLiNICA.

Hardware necesario para la ampliacién de la Red y Software de gestién de datos
clinicos e imagenes de radioterapia existente en el Hospital. Estaran incluidos en
la Propuesta de Mantenimiento, la actualizacién del Hardware (maximo cada 5
anos) y Software (maximo cada 3 afios) durante la vida util. En la actualizacién del
Software serd necesario incluir un plan de formacién.

Se incluiran 5 puestos de trabajo, 5 licencias completas.

Integracidon con los aceleradores existentes en los Servicios, accediendo a su base
de datos para proveer las funciones V&R (“record and verify”).

Integracion con la red corporativa de Osakidetza/SVS, permitiendo la captura y
exportacion de datos y con el sistema de almacenamiento PACS del Hospital.

Debe incluir programas tanto para la verificacién y registro de tratamientos, como
para la gestion clinica (agendas, registros, demografia, estadisticas, elaboracién de
informes, inclusién de imagenes, acceso a historia electrdnica, protocolizacién de
tareas).
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Debe almacenar automaticamente todas las imagenes obtenidas en el acelerador.

Se proveera de la capacidad de almacenamiento suficiente para la vida util de la
unidad ofertada.

7.1.3.3. SISTEMA DE PLANIFICACION DE TRATAMIENTOS.

Hardware y software necesario para la ampliacion del sistema de planificacién
existente en el Hospital con capacidades para todas las prestaciones del
acelerador ofertado. Estaran incluidos en la Propuesta de Mantenimiento, la
actualizacion del Hardware (maximo cada 5 afios) y Software (maximo cada 3
anos) durante la vida util. En la actualizacion del Software sera necesario incluir un
plan de formacién.

Integraciéon con los sistemas de adquisicion de imagenes para radioterapia y con
el sistema de almacenamiento PACS existentes en el Hospital.

Integracion con la Red existente.

Numero de puestos minimo de 3. Numero de licencias con todas las capacidades
de calculo (incluyendo IMRT, VMAT y SBRT-4D), minimo de 3. Numero de licencias
con todas las capacidades de tratamiento de imagen y contorneo minimo de 1.

7.1.3.4. SISTEMAS DE DOSIMETRIA FiSICA.

Conjunto de equipamiento independiente de control de calidad valido para el
acelerador ofertado. Como minimo se incluira:

Electrdmetro de altas prestaciones para ser utilizado como referencia.

Cuba 1D.

Adecuacion de la cuba 3D existente para su utilizacién en el nuevo acelerador.
Camara semiflex 3D.

Un equipo nuevo para realizar las verificaciones dosimétricas diarias.

Un detector plano de alta resolucidn para evaluacién de perfiles, en cruceta y
diagonales, con sistema de montaje universal.

Equipamiento para la verificacién dosimétrica de tratamientos FFF,VMAT, SBRT....
Phantoms 4D, sistema de detectores de alta resolucidon, software de analisis y
evaluacién (En caso de que el equipamiento ofertado no sea compatible con el
existente en el servicio). Ademads, se proveera actualizacién del equipamiento de
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verificacion dosimétrica de tratamientos de pacientes existente, para su
utilizacion en el nuevo acelerador.

Un equipo o varios que permitan realizar las pruebas de control de calidad inicial
y periddicas del haz de radiacién y sistemas de imagen y demas pruebas recogidas
en el protocolo de control de calidad de la SEFM. (opcionalmente, garantizar la
adecuacién de los equipos actualmente existentes en el Hospital en este punto
concreto). Al menos:

o Winston - Lutz con programa de andlisis
o Maniqui de control de calidad del sistema Cone Beam
o Maniqui de control de calidad del sistema de imagen de Kv

Ampliacion del sistema de verificacion calculo independiente de tratamientos de
pacientes, para integrar todos los aceleradores de la Unidad Asistencial de
Radioterapia (dos licencias).

7.1.3.5. ACCESORIOS.

Adecuacién de la puerta de acceso a la sala de tratamiento, adecuada al equipo
ofertado.

Reforma de la sala de control.
Adecuacién de las instalaciones de toma de gases para el uso de anestesia.

Sistema completo de inmovilizacion de material radiotransparente para
tratamientos SBRT.

Sistema completo de inmovilizacion de material radiotransparente para
tratamientos de pulmén.

Sistema completo de inmovilizacion de material radiotransparente para
tratamientos de pelvis en supino y decubito prono.

Sistema completo de inmovilizacion de material radiotransparente para
tratamientos de cabeza y cuello. Deben incluir la inmovilizacién de los hombros o
un sistema para bajarlas.

Sistema completo de inmovilizacion de material radiotransparente para
tratamientos de mama, incluyendo plano inclinado.

Sistema completo de inmovilizacion de material radiotransparente para
extremidades.

1 juego completo de apoya cabezas para cada accesorio.
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Centradores laseres.

Sistemas de television de circuito cerrado con sistema de megafonia bidireccional.

7.2. Requisitos técnicos no excluyentes por lote

No procede.

7.3. Numero maximo de lotes a los que licitar

No procede.

7.4. Numero maximo de adjudicatarios por lotes (si los hubiera)

Un adjudicatario por lote.

8. VARIANTES TECNICAS

No se admiten variantes.

9. MUESTRAS / PRESENTACION DE PRODUCTO / VISITA DE OBRA

9.1. Muestras

9.1.1. Forma de presentacion

No procede

9.1.2. Normas para la identificacion de las muestras

No procede

9.1.3. Presentacion de las muestras (unidades y destinos)

No procede

9.2. Presentacion de producto

No procede.

9.3. Visita de obra

No procede.
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10.LUGAR Y PLAZOS DE ENTREGA / PLAN DE PUESTA DE MARCHA

El lugar de ubicacion de los aceleradores lineales viene establecido en el punto 2.1 del
presente documento. El plan de puesta en marcha se consensuara con la subdireccién
de infraestructuras y las OSls a las que van destinadas, asi como, su instalacion.

11. MODELO DE GESTION

11.1. Equipo organizativo

El personal de la empresa no tendra vinculacién con OSAKIDETZA y dependerd
Unica y exclusivamente del contratista, el cual asumira la condicién de empresario
con todos los derechos y deberes respecto a dicho personal, con arreglo a la
legislacién vigente y a la que en lo sucesivo se promulgue.

Responsables técnicos: Existira una persona responsable como figura referente y
de contacto con la Direccion General de Osakidetza y los centros de la red
asistencial.

La empresa adjudicataria incorporard el organigrama de la empresa. A su vez
detallara la plantilla de personal que pondra a disposicién del contrato, asi como
la estructura y procedimientos que empleard para la gestién del servicio.

El personal puesto a disposicidon por la empresa adjudicataria, debera estar en
todo momento sujeto a las normas de conducta, decoro y comportamientos
genéricos establecidas para el desarrollo de este tipo de servicios. Si el personal
no procediera con la debida correccion o fuera poco cuidadoso en el
cumplimiento de su cometido, la Direccion General podra exigir al adjudicatario
la sustitucidn del trabajador para la realizacién de los servicios objeto de este
contrato.

La empresa adjudicataria queda obligada y sera responsable de todo el personal
propio o subcontratado que emplee en la ejecucién de los trabajos contratados.
Quedara obligada, del mismo modo, al cumplimiento de la legislacidon laboral
vigente en referencia a dicho personal.

Todos los gastos de cardcter social, asi como los relativos a tributos del referido
personal serdn por cuenta de la empresa adjudicataria.

El adjudicatario esta obligado al cumplimiento de todo lo establecido en la
legislacién laboral y de seguridad social vigente en todo momento. Asimismo,
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dotarad al personal de todos los medios de seguridad necesarios para el
cumplimiento de la legislacién en Seguridad e Higiene en el trabajo

11.2. Medios personales adscritos a la ejecucion del contrato

No procede.

11.3. Medios materiales adscritos a la ejecucion del contrato

No procede.

12.EJECUCION / FACULTAD DE INSPECCION / PLAN DE TRABAJO /
PROGRAMA DE TRABAIJO

12.1. Condiciones de ejecucion

12.1.1.Condiciones de suministro

La adquisicidon que se concursa, incluye no sdlo el suministro de los equipos
sino también el cumplimiento de las condiciones y obligaciones que se
detallan a continuacion:

12.1.2. Adquisicion del equipo

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

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

12.1.3.Manuales

Los adjudicatarios deberan entregar con el equipo, al servicio destinatario y
al Hospital, todos los Manuales integramente en castellano y/o Euskera,
correspondientes a la descripcion y operatividad del equipo, y que seran
como minimo los siguientes:

a. De instalacion: aportando ademas del manual de instalacién, la
informacidén y rotulado sobre los equipos que representen un riesgo
especial para el paciente.
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b. De uso: con las caracteristicas del equipo, una explicacién detallada
de los principios de funcionamiento, de los controles, operaciones de
manejo y seguridad del paciente, alarmas y operaciones rutinarias
para verificacion del funcionamiento apropiado del equipo previsto
a su uso diarios, etc.

c. De mantenimiento y técnicos: incluiran esquemas eléctricos vy
mecanismos completos, despiece, recambios y accesorios,
operaciones de mantenimiento preventivo, calibracion y ayuda en la
localizacion de averias, etc., y tendran como destinatario el Servicio
Técnico de Electromedicina de la propiedad.

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

Toda la documentacion se entregard en el formato escogido por la
propiedad, ya sea en papel como digital o incluso ambos.

12.1.4.Condiciones de aceptacion e instalacion del equipo

La instalacién y puesta en funcionamiento de los equipos se realizara de
forma coordinada con la Organizacion Sanitaria Integrada (OSI de aqui en
adelante) y en presencia del personal del Servicio al que va dirigido y de un
técnico de la Seccidn de Electromedicina La OSI autorizard y supervisara la
instalacién del mismo (en coordinaciéon con el Servicio de Ingenieria y
Mantenimiento y la Subdireccién de Infraestructuras). La fecha de
instalacion debera ser comunicada a dicho Servicio y al que vaya dirigido con
antelacion suficiente, con el correspondiente calendario de actuaciones.

La empresa adjudicataria deberd realizar la integracion completa de los
equipos, en los casos que sea posible, con todos los sistemas de informacién
de que disponga el Hospital (PACS, SIL, HIS, RIS...etc.).

La empresa adjudicataria, 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 Ila
propiedad. En un periodo no superior a 8 dias naturales, se entregara al
Responsable del Servicio de Ingenieria y Mantenimiento, un informe en
formato digital en el que consten los resultados de la prueba efectuada, y
que servird de referencia para establecer el nivel de calidad base de
rendimientos del equipo. En la documentacién técnica del Concurso, se
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incluird el protocolo a realizar para la prueba de aceptacién técnica de los
equipos que asi lo requieran.

Se considera condiciéon imprescindible para cumplir las especificaciones
técnicas, a la recepcion del material adjudicado, la entrega de la
documentacion o manuales de usuario en Euskera y/o castellano (3 juegos)
y la documentacidn técnica o manuales de servicio técnico con inclusién de
despieces, planos o esquemas, identificacién 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.

12.1.5.De los requisitos de entrega e instalacion

La empresa adjudicataria, en su oferta técnica, indicard claramente las
condiciones idéneas de instalacion y los requisitos necesarios que deberan
cumplir los Centros destinatarios del equipamiento para el correcto
funcionamiento del producto ofertado desde su puesta a disposicién en el
Centro.

A los efectos de lo enunciado en el parrafo anterior se entenderd por puesta
a disposicion en el Centro, con cardcter general, su instalacion y puesta en
funcionamiento o, segun el caso, su entrega en los almacenes del mismo o
en los del proveedor cuando existan causas que asi lo aconsejen, previa
conformidad de las partes.

De acuerdo con lo expresado en el parrafo primero de este punto, se
indicaran explicitamente al menos:

Las necesidades de espacio fisico util necesario
Las fuentes de suministro de energia necesarias y sus caracteristicas.
c. Las fuentes de gases y otros fluidos (refrigerantes, lavado, etc.)
necesarios y sus caracteristicas.
Necesidades de espacio fisico util necesario.
Los consumos estimados de energia, gases y otros fluidos necesarios
del equipamiento ofertado.
f. Necesidad de realizacion de obras para la adaptacién de los equipos
ofertados, que por sus caracteristicas sean necesarias.

Las ofertas incluirdn el desmontaje y retirada de los equipos existentes
actualmente, asi como los tramites legales para dar de baja y/o alta a los
equipos.
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En los equipos electromédicos dotados de tecnologia digital, en el momento
de su puesta en funcionamiento deberan conectarse, si lo hubiere, al PACS
del hospital. Si no estuviera disponible, esta conexién se produciria en el
momento en que el hospital se dote de dicha tecnologia. En ambos
supuestos, los costes derivados de los trabajos de conexidn a través de la
red DICOM seran por cuenta del adjudicatario.

12.1.6.Condiciones de ejecucion de instalaciones y trabajos de adecuacion

En caso de que la empresa adjudicataria deba incluir cualquier obra,
instalacién, montaje y tramite legal, necesario para la instalacién, montaje y
puesta en marcha del presente expediente, serdan obligaciones del
adjudicatario:

a. Elsometimiento a las condiciones de los Proyectos de Instalaciones,
obras de adecuacién incluidas, para el centro de destino y el
compromiso de elaborar el estudio de seguridad y salud. Una vez
obtenidas las autorizaciones necesarias y estando disponible
asistencialmente la zona de actuacién, se hard la comprobacién del
replanteo e inicio de la zona vy, si procede, se levantard la
correspondiente acta e inicio de ejecucion de las obras.

b. La ejecucidn de todas las obras de adaptacion del espacio actual y
entorno, para la instalacién del equipamiento y servicios anexos, de
acuerdo al menos, con la descripcién y alcance de los trabajos a
realizar, con cardcter general y no limitativo.

c. La tramitacién administrativa que se precise: licencias, permisos,
etc., necesarios para la realizacion de los trabajos, incluso las
relativas a la legalizacién, puesta en marcha y funcionamiento de las
instalaciones cuando proceda.

d. Respetar cuantas exigencias en materia de seguridad determine la
legislacién vigente y las indicaciones de la propiedad.

e. En ningun caso la ejecucion de los trabajos podra incidir
negativamente en la atencién a los pacientes. Para ello se cuidaran,
de acuerdo con la propiedad, los horarios de trabajo, ruidos vy
seguridad.

En el lugar donde se desarrolle la inversidon y durante la realizacion de la
misma, se debera colocar y mantener en buen estado de conservacion un
cartel temporal de tamafio significativo (ejemplo A3) que incluya los logos
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Plan INVEAT (se remitird un enlace para la descarga de logos con una mayor
calidad asi como formato del cartel), que ocuparan al menos el 25% del total
y aquella informacién que se considere junto con “Proyecto financiado por
la Unidn Europea a través del Mecanismo de Recuperacién y Resiliencia-
NextGeneration EU, instrumento financiero de la inversién C18.11. Plan de
inversidon en equipos de alta tecnologia del SNS, del Plan de Recuperacion,
Transformacidn y Resiliencia del Gobierno de Espafia “.

Este cartel temporal podra permanecer durante los tres meses siguientes a
la recepcidn de las obras y tras finalizar ese plazo (siendo un plazo maximo)
se debera colocar y mantener en buen estado de conservacién en un lugar
bien visible para el publico, una placa permanente que cumpla las
caracteristicas mencionadas anteriormente.

12.1.7.Formacion

El adjudicatario impartird cursos de formacidon para uso y adiestramiento de
los equipos al personal que vaya a hacer uso de los mismos, ademas de
cursos de mantenimiento para el personal técnico del Servicio de
Electromedicina de la Organizacién de Servicios que corresponda.
Especificar programa, para qué numero de personas, lugar y duracién del
mismo. En caso de que el equipo suministrado forme parte de un sistema, la
instruccidn del personal se extendera a las funciones del sistema afectadas
por el equipo suministrado.

Debera incluirse el programa especifico de los cursos, en su caso,
profesorado y planificacion prevista de los mismos. Su duraciéon (en
dias/semana) y el nimero de técnicos asistentes se adecuard al coste,
complejidad del sistema o equipo y en cualquier caso deberd conseguir el
pleno rendimiento funcional del equipo con los profesionales usuarios del
mismo.

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

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

Se adjuntara un programa de Formacion de Personal (a efectuar en fecha
posterior a la entrega de los equipos) para llegar al adiestramiento del
equipo humano que posteriormente debe hacerse cargo del equipamiento
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sobre: uso, manejo y mantenimientos de usuario. Distinguiendo entre
formaciones de técnicos y facultativos; segiun cada caso. Especificar
metodologia, nimero de personas, lugar y duraciéon del mismo.

12.1.8.Garantia

Serd de obligado cumplimiento, por parte del adjudicatario, la inclusién de
un contrato de garantia sobre la totalidad del equipamiento objeto de este
contrato, con los apartados que a continuacion se detallan como minimo

a. Las condiciones de la garantia sobre la totalidad del equipamiento objeto
de este contrato, y de todos sus componentes y accesorios, seran
establecidas por la legislacidn vigente que sea de aplicacidn.

b. El plazo de garantia de los equipos incluidos, sus sistemas adicionales,
componentes, accesorios e integracién con el sistema informatico
existente, serd de minimo UN ANO, contados a partir de la firma del acta
de recepciéon de los equipamientos, debiendo ser suministrada la
formacidn basica a los usuarios antes de esta fecha.

Las ampliaciones del plazo de garantia se valoraran aparte. Si hubiera
elementos o componentes cuya garantia complementaria fuera diferente
de la que afecta al resto del equipo, se hara constar.

c. La cobertura de la garantia serd total sin restricciones e incluira
operaciones de mantenimiento preventivo y correctivo; mano de obra y
desplazamiento de todas y cada una de las operaciones de cualquier indole
realizadas sobre cualquier equipo, de sus componentes y accesorios,
objeto del contrato; material necesario para llevar a cabo tanto las
reparaciones necesarias y/o sustituciones, como las revisiones
preventivas, sea cual fuere su importe; las modificaciones y actualizaciones
necesarias a indicacién del fabricante de los equipos; y soporte telefénico
gratuito. En definitiva, el licitador adjudicatario estard obligado al
Mantenimiento Integral de los equipos y sistemas adjudicados, durante los
plazos previstos en el Pliego de Clausulas Juridicas para cada uno de los
equipamientos

El adjudicatario entregard al servicio técnico de la OSI las hojas de las
revisiones en la cuales se especificaran las piezas sustituidas con sus
referencias y se detallaran las intervenciones realizadas.

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

d. Durante el plazo de garantia la empresa adjudicataria realizard sobre la
totalidad del equipamiento, y de todos sus componentes y accesorios, las
siguientes actividades que correrdn por cuenta del adjudicatario:

e Operaciones de mantenimiento preventivo en la que se incluirdn
actividades de limpieza, mediciones, comprobaciones,
regulaciones, chequeos, ajustes , reglaje, engrases, kits de
mantenimiento preventivo, etc., y todas aquellas acciones que
garanticen la adecuada utilizaciéon, durabilidad y buen
conservacion del equipamiento, y de todos sus componentes y
accesorios, desde el punto de vista funcional, de seguridad, etc.,
todo ello de acuerdo con los protocolos recomendados por el
fabricante de los equipos.

e En la oferta técnica se indicardn las actuaciones de mantenimiento
preventivo que el adjudicatario piensa llevar a cabo sobre las
instalaciones y equipos y sistemas objeto de esta contratacion y sus
componentes, de forma programada y en las que se incluiran todas
las actividades de limpieza, mediciones, comprobaciones,
regulaciones, chequeos, ajustes, reglajes, engrases, etc., y todas
aquellas acciones que tiendan a asegurar un estado dptimo de los
equipos y sistemas desde el punto de vista funcional, de seguridad,
de rendimiento energético e incluso de proteccién de medio
ambiente. Formaran necesariamente parte de dichas actuaciones
aquellas expresamente recomendadas por el fabricante.

e Control, regulacién y vigilancia de los pardmetros funcionales que
definen el buen estado de funcionamiento de los equipos, asi como
aquellos pardmetros objeto de especial vigilancia.

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

Si las reparaciones implicaran parada de equipos o instalaciones, o riesgo
de parada sobre otras instalaciones subsidiarias en marcha, se requerira la
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autorizacion previa del Hospital o persona en quien delegue y seran
realizadas en los horarios mas idéneos a su juicio.

Todas las actuaciones de mantenimiento deberdn ejecutarse con el
conocimiento y autorizacién previa del Servicio Técnico de
Electromedicina del Hospital.

f. El mantenimiento técnico - legal serd realizado, sobre aquellos equipos
que, de acuerdo a las especificaciones de los reglamentos industriales o
sanitarios, tanto de caracter general, comunitario, nacional o autonémico,
de obligado cumplimiento, lo requieran.

Serd igualmente de obligado cumplimiento, la normativa que dicte el
servicio de mantenimiento del Hospital.

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

Serd responsabilidad del adjudicatario la notificacién al Hospital de
cualquier cambio de la legislacién, durante la vigencia del contrato, que
obligara a la modificacion total o parcial de los equipos. Si no realizase esta
notificacién y el Hospital fuera, como consecuencia, objeto de sancién
administrativa, el importe de la misma le serd abonado por el
adjudicatario.

g. Se indicard localidad, direccidn, teléfono gratuito y horario laboral del
Servicio Técnico mas cercano.

h. El adjudicatario aportara la herramienta, equipo de medidas y demads
equipos auxiliares necesarios para el cumplimiento de sus obligaciones.
Igualmente, la empresa adjudicataria estara obligada a disponer de los
medios, métodos y elementos de proteccidn, tanto para las instalaciones,
como para el personal, debiendo cumplir escrupulosamente todo lo
legislado en materia de Seguridad e Higiene en el Trabajo.

i. Los materiales propios de los equipos o sistemas seran todos aquellos que
ocupan un lugar permanente en el equipo o sistema y resulte necesario
sustituirlos por rotura, desgaste o incorrecto funcionamiento. Todos los
materiales empleados para el desarrollo de los trabajos del mantenimiento
Integral, deberan ser idénticos en marca y modelo a los instalados. Si por
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causa justificada, hubiese que modificarlos, el adjudicatario presentara
debidamente documentada la propuesta correspondiente y no procedera
a su instalacion sin la debida autorizacion del Hospital y/o a quien éste
designe.

j. Tiempo de respuesta: definido como el tiempo transcurrido entre la
comunicacidn de una incidencia o averia hasta que un determinado equipo
técnico estd en disposicion fisica para proceder a su resolucién: El tiempo
de respuesta ante una determinada averia o reparacion, serd de maximo 4
horas.

k. Tiempo de resolucion: definido como el periodo transcurrido desde que se
produce la comunicacién de la averia (coincidente con el momento
temporal desde que se inicia la medicion del tiempo de respuesta) hasta
que el equipo recupera todas sus funciones operativas o, en caso de que
el responsable de la OSI lo autorice, el equipo objeto de la averia es
sustituido por otro de iguales prestaciones o superiores. El tiempo de
resolucién ante una determinada averia o reparacion, sera de maximo 72
horas.

I. Todos los trabajos de mantenimiento se realizaran por personal
especializado de la empresa adjudicataria sus fechas de realizacion se
fijaran de comun acuerdo con el Servicio Técnico, y los diversos Servicios
implicados dentro de la organizacidn de servicios.

12.1.9.Material fungible y/o reactivo

Cuando los equipos ofertados consuman material fungible y/o reactivo, en
la oferta técnica, deberd incluirse, al menos, la siguiente informacién
complementaria:

Consumo de unidades por tratamiento.
Tipo de fungible y/o reactivo.

c. Siel fungible y/o reactivo utilizado es exclusivo del equipo ofertado
y de la casa comercial ofertante.

d. Si es posible su reutilizacién y medios necesarios para ello (p.e.:
esterilizaciéon por autoclave, éxido de etileno, etc.), asi como el
numero de veces que puede reutilizarse con plena eficacia de uso.

En caso de que los materiales fungibles y/o reactivos tengan caducidad,
habran de indicarse los plazos medios de caducidad.
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12.2. Modelo de control y seguimiento

La ejecucidn del contrato se realizara bajo la tutela de la Direccidn General quien
en cualquier momento podrd realizar la inspeccién de las instalaciones vy
supervisar el funcionamiento del servicio.

No podra modificar durante la vigencia del contrato, las condiciones de la oferta
que sirvieron de base para la adjudicacion, sin previa autorizacion escrita de la
Direccién General.

Serd responsabilidad del adjudicatario disponer de todos los permisos y licencias
exigibles para el desarrollo de su actividad. Previo a la firma del contrato, el
adjudicatario presentara dichas licencias y permisos.

Si durante la duracion del contrato fuesen exigidas otras licencias o
autorizaciones, el contratista viene obligado a su obtencién y presentacion, sin
que ello implique coste alguno para la Direccion General.

La calificacion de la calidad del servicio y el criterio de imposicién de sanciones es
exclusiva de la Direccién General, a través del érgano que tenga asignado a tal
fin. Para ello, la Direccion General, goza de las mds amplias facultades de
comprobacién del servicio, y de direccion e inspeccion. En consecuencia, la
Direcciéon General de Osakidetza podrd imponer al adjudicatario la entrega de
cuanta documentacién estime oportuno, de todo orden en cuanto se refiera a la
prestacion del presente servicio.

Establecerd los sistemas de Control de Calidad periédicos que considere
oportunos, mediante los cuales se comprobaran la calidad del servicio ofrecido.
De las anomalias observadas se dard cuenta al adjudicatario.

Se suscribird un Acta en el momento de la inspeccién en la que se hara constar la
calidad del servicio y sera firmada por el responsable del contrato.

Con independencia de los controles y comprobaciones antes sefialados, la
Direccién General por decision de sus dorganos competentes podra establecer
Comisiones de control, con el cometido de vigilar los posibles incumplimientos.
La Direccion comunicard al adjudicatario los nombres de las personas que
compongan dichas comisiones o acreditara la condicién de éstos debidamente.

La empresa adjudicataria deberd poner en conocimiento de la Direccién General
cualquier incidencia que se produzca en el citado servicio con la mayor brevedad
posible.
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12.3. Programa de trabajo

El adjudicatario debera presentar un mes después de firmado el contrato un
Programa de trabajo que incluya fechas de instalacién de los equipos de comun
acuerdo con Direccidn General, y los diversos Servicios implicados dentro de la
organizacién de servicios.

Vitoria-Gasteiz, sinadura elektronikaren datan Vitoria-Gasteiz, a fecha de firma electrénica

Azpiegituren Zuzendariordetza/
Subdireccién de Infraestructuras

Izpta./Fdo. Xabier Ibarzabal Astigarraga
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