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1. OBJETO DEL CONTRATO

El objeto del contrato es el “SUMINISTRO DE BRAQUITERAPIA DE ALTA TASA PARA EL
HOSPITAL UNIVERSITARIO CRUCES”, asi como sus condiciones de suministro,
instalacién 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 braquiterapia 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 equipo de braquiterapia del Hospital
Universitario Cruces, adaptandolo a las necesidades de los servicios implicados y
teniendo en consideracidn los avances que ha sufrido esta tecnologia en la Ultima
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 OSl Ezkerraldea Enkarterri Cruces
o Hospital Universitario Cruces.
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3. LOTES

3.1. Lotes: Objeto / Descripcion / Cédigos. PPT

El suministro que constituye el objeto de este procedimiento de contratacién se
divide en unico lote, constituyendo una oferta base y no admitiéndose variantes.
Se trata de la adquisicién de un equipo cuyas partes son indivisibles por lo que esta
justificada su licitacién en un Unico lote.

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 contratacion tanto a nivel
estatal como de la Comunidad Auténoma de Euskadi y que resulten aplicables en el
ambito de la misma.

- Los licitadores acreditaran, mediante la oportuna documentaciéon, que el
equipamiento ofertado cumple con la legislacién y la normativa espaiola 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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6. REQUISITOS TECNICOS GENERALES

6.1. Requisitos técnicos generales aplicables a todos los lotes:

Los equipos a suministrar tendrdn 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 numero 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 debera proporcionarse
la maxima descripcién, hojas de datos técnicos de producto (Product Data), e
informacién que permita realizar una completa valoracién de las diferentes
ofertas presentadas. La falta de informacidn, 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 informacidon 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 dotacién necesarios para
su correcto funcionamiento.

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

a. Ano de comienzo de fabricacién de los productos.

b.  Periodo de vigencia en la fabricacién de tales productos.

Proyecto financiado por la Unidn Europea a través del Mecanismo de Recuperacion y Resiliencia-NextGeneration EU
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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 instalacién, asi como la localizacién.
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7. REQUISITOS TECNICOS POR LOTES

7.1. Requisitos técnicos excluyentes por lote

7.1.1. Lote 1: Braquiterapia de alta tasa Hospital Universitario Cruces.
e Equipo proyector de fuente de Alta Tasa de Dosis.
Sistema de carga diferida motorizado con control remoto.
Contenedor de transporte de doble canal.

El contenedor de la fuente debe atenuar su intensidad con carga maxima a valores
de TKRA a 1 m. menores que 3 uGy/h (para 10 curios) siendo, en cualquier caso,
acorde a las recomendaciones ICRP, DIN y las normas IEC vigentes.

Numero de canales programables, al menos: 40

Intervalo de pasos de programaciéon menor o igual a 1 mm. y rango mayor o igual
a 30cm.

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

Precision de posicionamiento de la fuente de al menos #1 mm.

Funcién de simulacién que asegura que todos los pardmetros y condiciones son
las adecuadas para iniciar el tratamiento.

Retorno automatico de la fuente tras fallo de alimentacidn.
Sistema manual de retorno de emergencia.

Velocidad de proyeccion de la fuente de al menos de 50 cm/s.
Rodable, dispuesto de frenos en las ruedas y estabilidad suficiente.

Bateria autonoma que en caso de fallo de alimentacién permita continuar vy
concluir tratamientos en curso de 20 minutos o mas.

e Unidad de control computerizada.
Panel de control computarizado.
Sistema de retorno de seguridad automatico asociado a la puerta del bunker.

Sistema de seguridad de retorno por fallo en conexiones.

Proyecto financiado por la Unién Europea a través del Mecanismo de Recuperacion y Resiliencia-NextGeneration EU
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Generacidon de mensajes de estado y posibles incidencias durante el tratamiento.
Pulsador de parada de emergencia.

Sistema de seguridad que impida uso no autorizado.

Indicacion de si termina el tratamiento tras fallo de alimentacién.

Conservacion de datos tras fallo de alimentacidn.

Informe del tratamiento realizado, asi como del total de los/las pacientes.

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

Generacidon de mensajes de estado y posibles incidencias en la consola de la
Unidad.

Los datos de tratamiento deben poderse transferir por red desde el planificador
ademads de por otro medio independiente de esta red informatica.

Programacion de tratamientos manuales ademas de los provenientes del
planificador.

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

Monitorizacion completa y de forma continua del tratamiento, incluyendo, al
menos, datos identificativos del paciente.

Sistema que permita que el plan de tratamiento, con todas las sesiones prescritas,
se realice en una Unica importacién, de forma que impida la administracién de mas
sesiones de las pautadas.

Dispondra de base de datos de los/las pacientes.

Dispondra de seguridades de la base de datos de los/las pacientes con posibilidad
de recuperar pacientes individualmente.

Sistema de backup/restore cuando el/la usuario/a lo requiera.

Impresora laser A4.

e Sistemas de seguridad.

Sistema de seguridad tras fallo de alimentacién eléctrica por medio de bateria
independiente en el equipo de carga diferida.

Sistema de seguridad por deteccién de puerta del bunker abierta.

Pulsador de parada de emergencia en bunker y puesto de control.
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Sistema de seguridad que impida uso no autorizado.
Sistema de retraccion manual de la fuente en caso de fallo de todos los sistemas.

Sistema de deteccion de correccidon de las conexiones indexador-tubo de
transferencia-aplicador previa al tratamiento.

Sistema de alimentacion ininterrumpida en la unidad de control de tratamiento
gue, en caso de fallo de alimentacién, permita la operacién de la consola y del
detector de radiacién de area durante al menos 30 minutos.

Contenedor de emergencia.

Detector de radiacion de area con sefial luminosa en el acceso a la sala conectada
con la puerta que indique el funcionamiento del equipo.

Sistema de vigilancia mediante cdmaras de circuito cerrado de TV controlado
desde la unidad de control con zoom y encuadre automatico.

Sistema de intercomunicacion sala- puesto de control.
Sistema de dosimetria de area.

Equipamiento completo para la actuacién en caso de emergencia (segun plan de
emergencia), incluido simulacro de emergencia con periodicidad anual.

Dosimetro portatil de lectura directa.

e Aplicadores y accesorios.

TUMORES CUTANEQOS

o 1 conjunto APLICADOR DE CONTACTO para tratamiento de piel compuesto
al menos de los siguientes elementos de similares caracteristicas y
funcionalidades

= Didmetros de 20 mmy 30 mm.
= Dos reglas graduadas de localizacion.
= Adaptador para camara de ionizacién para control de calidad.

GINECOLOGICO

o 1 conjunto APLICADOR VAGINAL segmentado compatible con TCy RM (de 3
Teslas 0 mds) compuesto al menos por los siguientes elementos o de
similares caracteristicas y funcionalidades:

= Sondas intrauterinas de entorno a 152, 302 y 459,

Proyecto financiado por la Unién Europea a través del Mecanismo de Recuperacion y Resiliencia-NextGeneration EU
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= Juego de cilindros segmentados de 20, 25, 30 y 35 mm de didmetro
para composicidn de longitudes requeridas.

= Sistema de fijacion perineal.

= (Caja de esterilizacién.

1 conjunto APLICADOR VAGINAL MULTICANAL NO segmentado compatible
con TC y RM (de 3 Teslas o mas) compuesto al menos por los siguientes
elementos o de similares caracteristicas y funcionalidades:

= Sondas intrauterinas de entorno a 152, 302 y 459,

= Juego de cilindros segmentados de 25, 30 y 35 mm de diametro para

composicidn de longitudes requeridas y tratamientos periféricos.
= Sistema de fijacion perineal.
= (Caja de esterilizacién.

1 conjunto APLICADOR GINECOLOGICO INTERSTICIAL para tratamiento de
tumores de cérvix

= QOvoides de 15, 20 30 y 35 mm con orificios para tratamiento

intersticial.

= Sonda uterina de 0 mm. Sonda intrauterina interstgicial

= Sondas uterinas de 40, 50, 60 y 70 mm y angulaciones 15°y 30 °

= Retractor rectal de 20, 30 y 40 mm

= (Caja de esterilizacién

1 conjunto APLICADOR DE ANILLO de angulacién con opcién para implante
intersticial trans-perineal para tratamiento de cérvix, parametrio préximo y
parametrio extenso a través de zona perineal asi como tratamiento vaginal,
compatible con TC y RM (de 3 Teslas o mds) y compuesto al menos por los
siguientes elementos o de similares caracteristicas y funcionalidades:

= Tubo intrauterino especial “0”.

= Tubos intrauterinos de 152 de las siguientes longitudes 40 mm, 50
mm, 60 mm, 70 mm necesarios para su utilizacion. Con sistema de
guiado de agujas en el anillo y en el tdndem.

= Tubos intrauterinos de 302 de las siguientes longitudes 40 mm, 50
mm, 60 mm, 70 mm necesarios para su utilizacidon. Con sistema de
guiado de agujas en el anillo y en el tdndem.

=  Medialunas circulares de 22 mm, 602 de inclinacidn.

Proyecto financiado por la Unién Europea a través del Mecanismo de Recuperacion y Resiliencia-NextGeneration EU
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=  Medialunas circulares de 26 mm, 602 de inclinacién.
= (Cdpsulas vaginales de 22 mm.
= (Capsulas vaginales de 26 mm.

= Agujas plasticas parametrizables con sistema de fijacion al aplicador
y fiadores 20 agujas y 12 fiadores.

= Sistema de fijacién del conjunto aplicador.
= (Caja de esterilizacion.

o Se incluird un sistema de sujecién compatible con TAC y RM para todo tipo
de aplicadores ginecolégicos CT/RM con el objeto de la inmovilizacién de
dicho aplicador durante el tiempo del tratamiento.

MAMA

o 1 conjunto APLICADOR PARA TRATAMIENTO DE CANCER DE MAMA sistema
avanzado para APBI (Accelerated Partial Breast Irradiation).
» Puente de mama CT/MR compatible con RM de 3 Teslas o mas.
= Conjunto de levas para fijacion del puente.
= 5 pares de plantillas de doble plano con espacio de agujeros de 10
mm con Sistema de Paris.
= 5 pares de plantillas de doble plano con espacio de agujeros de 16
mm con Sistema de Paris.
= 4 pares de plantillas de triple plano con espacio de agujeros de 10
mm con Sistema de Paris.
= 4 pares de plantillas de triple plano con espacio de agujeros de 16
mm con Sistema de Paris.
o Sistema de corte y moldeado para la aplicacion de maximo confort para el
tratamiento del paciente
= Herramienta de moldeado.
= Herramienta de corte.
= Cargador de baterias.
= Baterias.
= Herramienta de moldeado.
o Tubos de transferencia 4F para el sistema de tratamiento de mama para
APBI (Tratamiento Parcial Acelerado de Mama) 20 tubos.
o Sistema de fungibles para el tratamiento de 10 pacientes de mama. 10 kits
de 18 unidades de 240 mm. Cada kit incluye:
= 18 x agujas abiertas de insercion.

Proyecto financiado por la Unién Europea a través del Mecanismo de Recuperacion y Resiliencia-NextGeneration EU
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= 18 x tubos de 30 cm x 6F con botdn.

= 18 x agujas romas de 240 mm.

= 18 x botones numerados.

= 18 x sistema de fijacion numerado para cada aguja roma.
= 18 x agujas romas de 240 mm.

PROSTATA

o 2 conjuntos PLANTILLAS PARA TRATAMIENTO DE BRAQUITERAPIA DE
PROSTATA.
= Dos juegos. Prostate Stepper template 6 F con soporte
= 2 rejillas graduadas relacionadas al ecégrafo en servicio.
= Agujas. 60 unidades. Trocar neddles 20 cm.
= Aguja Obturador 20 cm para trocar (diamante) 20 unidades

Tubos de transferencia.

Tubos de transferencia con terminales compatibles para los aplicadores que se
oferten.

Dispondrd de sistema de control sobre apertura y conexion de los tubos de
transferencia.

La diferencia entre el didmetro interior del tubo de transferencia y el didmetro
exterior de la fuente no sera superior a 0.5mm.

Control de calidad.

Insertos adecuados para poder calibrar las fuentes en la cdmara de pozo existente
en el centro (Cdmara HDR Tipo 33004 de PTW). Se incluird un certificado de
calibracion del conjunto cdmara electrometro (modelo indicado) del propio centro
acreditado por un laboratorio autorizado por el CSN para el nuevo conjunto
inserto-camara-electrémetro.

Regla graduada para ver posicion de la fuente a través de sistema de video u otros
maniquies equivalentes de verificacién de posicionamiento de fuentes virtual y
real.

Planificador.

13
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Se suministrara un puesto de planificacion independiente y especifico para
braquiterapia de alta tasa de dosis.

Hardware de Ultima generacién y altas prestaciones dispondra de:
o Pantalla tipo TFT LCD de al menos 24”, posibilidad de conectar 2 pantallas
o Disco duro de al menos 2 TB.
o Tarjeta grafica de al menos 1 GB RAM.
o Memoria RAM de al menos 32 GB.
o Impresora laser color A4.

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

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

Software suministrado tendra operativas aplicaciones para:
o Seleccion de pacientes.
o Contorneo.

o Registro y procesado de imagenes CT, MRI, PET con opcién de fusién de
varias modalidades.

Biblioteca de aplicadores
o Identificacidn del aplicador y colocacion de la fuente automaticas
o Navegacion 3D para digitalizacion de aplicadores y catéteres
o Plantillas de planes

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

o Evaluacién de planificacion con cdlculo de histogramas dosis volumen vy
evaluacién simultanea de varios planes en la misma estacidn de trabajo.

e Equipamiento para tratamiento préstata HDR en tiempo real.

Se aportara sistema de planificacidn y accesorios necesarios para el implante y
calculo en tiempo real de implantes prostaticos de alta tasa de dosis. Debera ser
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transportable hasta el lugar de realizacidn del implante y deberd ser compatible
con Ecdgrafo, sondas y equipamiento del Servicio de Oncologia Radioterdpica del
Hospital Universitario de Cruces.

El Software suministrado tendra operativas aplicaciones para:

o Transferencia de imagenes de ultrasonido digital a través de conexién
Ethernet directa.

o Captura automatica de imagenes transversales o longitudinales.

o Registro, visualizacion de voliumenes adicionales de imdgenes importadas
en formato DICOM y posibilidad de fusién de imagenes.

o Herramienta de ayuda a la colocacién automatica virtual de las agujas.

o Opcién de definicién automatica de posiciones de parada basadas en la
interseccion con la estructura objetivo o definicidn manual para delimitar el
rango de posiciones de parada deseada.

o Visualizacién en tiempo real de la colocacion de las agujas, incluida la
visualizacién de las posiciones de parada e indicadores de cobertura.

o Adaptacién y ajuste de las posiciones de las agujas en tiempo real con
calculo dinamico de dosis.

o Optimizacion Inversa de plan de tratamiento en funcién de los objetivos de
dosis y tiempos definidos.

o Posibilidad de definicion de alertas de calidad dosimétrica.
o Andlisis dosimétrico por sectores.

o Visualizacion de Dosis volumen histograma en grafico y tablas.

e Red informatica

Entrega e instalacion del software y de todos los elementos fisicos necesarios que
permitan la conexiéon informatica por red de todos los elementos incluidos en este
contrato susceptibles de ser conectados, asi como la conexiéon con la red ARIA
propiedad del Servicio de Oncologia Radioterapica del Hospital Universitario de
Cruces, asi como la conexion con la red general del Hospital (PACS) para
importacion/exportacidon de imagenes y datos del paciente y tratamiento.

e Conectividad.
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El equipamiento contara con los elementos necesarios para tener operativos los
servicios DICOM3:

o Basic GreyscalePrint SCU

Storage SCU/SCP

e}

o Storage Commitment SCU

o Query/Retrieve SCU

o Verification SCU/SCP

o Modality Performed Procedure Step SCU
o Worklist SCU

El equipamiento suministrado contara con los elementos necesarios para tener
operativos los servicios DICOM RT:

o RTImage
o RT Dose
o RT Structure set

o RT Brachytreatment record

e Fuente.

Fuente encapsulada de alta tasa de dosis de Ir-192 de dimensiones maximas 0,9
mm X 5,0 mm y actividad nominal de la carga de 370 GBq (10Ci). Se suministrard
con una frecuencia de cuatro veces al afio a coordinar con el Servicio de Oncologia
Radioterapica del Hospital Universitario de Cruces, incluyendo en cada sustitucién
la retirada de la fuente agotada.

La oferta deberd incluir el suministro de la primera fuente para el inicio de la
actividad y de tres fuentes adicionales para el periodo de garantia de 12 meses
solicitado.

7.2. Requisitos técnicos no excluyentes por lote

No procede.

7.3. Numero maximo de lotes a los que licitar

No procede.
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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.

10.LUGAR Y PLAZOS DE ENTREGA / PLAN DE PUESTA DE MARCHA

El lugar de ubicacidn del equipo de braquiterapia viene establecido en el punto 2.1 del
presente documento. El plan de puesta en marcha se consensuara con la subdireccién
de infraestructuras y la OSl a la que va destinada, asi como, su instalacion.
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11. MODELO DE GESTION

11.1. Equipo organizativo

El personal de la empresa no tendrd vinculacion con OSAKIDETZA y dependera
Unica y exclusivamente del contratista, el cual asumird la condicién de empresario
con todos los derechos y deberes respecto a dicho personal, con arreglo a la
legislacidn vigente y a la que en lo sucesivo se promulgue.

Responsables técnicos: Existird 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 incorporara el organigrama de la empresa. A su vez
detallara la plantilla de personal que pondra a disposicion del contrato, asi como
la estructura y procedimientos que empleara para la gestion del servicio.

El personal puesto a disposicidon por la empresa adjudicataria, deberd 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 Direccidn General podra exigir al adjudicatario
la sustitucion 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 legislacién laboral
vigente en referencia a dicho personal.

Todos los gastos de cardacter 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,
dotard al personal de todos los medios de seguridad necesarios para el
cumplimiento de la legislaciéon en Seguridad e Higiene en el trabajo.

11.2. Medios personales adscritos a la ejecucion del contrato

No procede.

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

18

Unién Europea



Osakidetza .

- == EUSKO JAURLARITZA
= glT * GOBIERNO  MINISTERIO I- I GOBIERNO VASCO
Ly
o T DEESPANA  DESANIDAD INV S
&l s p— %
o -

DEPARTAMENTO DE SALUD

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

12.1.1.1. Adquisicién 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.

12.1.1.2. Manuales

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

a. De instalacién: aportando ademas del manual de instalacién, la
informacidén y rotulado sobre los equipos que representen un riesgo
especial para el paciente.

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 verificacidon 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,
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operaciones de mantenimiento preventivo, calibracion y ayuda en la
localizacidon de averias, etc., y tendran como destinatario el Servicio
Técnico de Electromedicina de la propiedad.

Los rétulos, indicadores y etiquetas del equipo también deberdn 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.

12.1.2.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
instalacién debera ser comunicada a dicho Servicio y al que vaya dirigido con
antelacion suficiente, con el correspondiente calendario de actuaciones.

La empresa adjudicataria debera realizar la integracion completa de los
equipos, en los casos que sea posible, con todos los sistemas de informacidn
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 la
propiedad (Servicio de Radiofisica). 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 incluird el protocolo a realizar para
la prueba de aceptacidn técnica de los equipos que asi lo requieran.

Se considera condicidon imprescindible para cumplir las especificaciones
técnicas, a la recepcién del material adjudicado, la entrega de la
documentacion o manuales de usuario en Euskera y/o castellano (3 juegos)
y la documentacion técnica o manuales de servicio técnico con inclusion de
despieces, planos o esquemas, identificacion de componentes, métodos de
calibraciones externas o internas, resolucién de averias, configuracion

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

20

Unién Europea



Osakidetza

EUSKO JAURLARITZA
GOBIERNO VASCO

GOBIERNO  MINISTERIO

DEESPANA  DE SANIDAD INV
e
b

OSASUN SARA

DEPARTAMENTO DE SALUD

técnica, etc.; asi como las recomendaciones de mantenimientos preventivo,
predictivo y correctivo a realizar en el equipo.

12.1.3.De los requisitos de entrega e instalacion

La empresa adjudicataria, en su oferta técnica, indicara claramente las
condiciones iddneas de instalacidn y los requisitos necesarios que deberdn
cumplir los Centros destinatarios del equipamiento para el correcto
funcionamiento del producto ofertado desde su puesta a disposicion 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 instalacién 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:

a. 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.

d. Necesidades de espacio fisico util necesario.

e. Los consumos estimados de energia, gases y otros fluidos necesarios
del equipamiento ofertado.

f. Necesidad de realizacidn 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.

En los equipos electromédicos dotados de tecnologia digital, en el momento
de su puesta en funcionamiento deberan conectarse, si los hubiere, al PACS
del hospital. Si no estuviera disponible, esta conexidén se produciria en el
momento en que el hospital se dote de dicha tecnologia. En ambos
supuestos, los costes derivados de los trabajos de conexion a través de la
red DICOM seran por cuenta del adjudicatario.
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12.1.4.Condiciones de ejecucion de instalaciones y trabajos de adecuacion

Unién Europea

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

a. El sometimiento 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 actuacion, se hara la comprobacion del
replanteo e inicio de la zona vy, si procede, se levantara la
correspondiente acta e inicio de ejecucién de las obras.

b. La ejecucion de todas las obras de adaptacién del espacio actual y
entorno, para la instalacion del equipamiento y servicios anexos, de
acuerdo al menos, con la descripcion y alcance de los trabajos a
realizar, con cardcter general y no limitativo.

c. La tramitaciéon administrativa que se precise: licencias, permisos,
etc., necesarios para la realizacién de los trabajos, incluso las
relativas a la legalizacidn, 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 ningln caso la ejecucidon de los trabajos podrd incidir
negativamente en la atencidén a los pacientes. Para ello se cuidaran,
de acuerdo con la propiedad, los horarios de trabajo, ruidos y
seguridad.

En el lugar donde se desarrolle la inversion y durante la realizacién 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 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 Unién Europea a través del Mecanismo de
Recuperacion y Resiliencia-NextGeneration EU, instrumento financiero
de la inversién C18.11. Plan de inversién en equipos de alta tecnologia
del SNS, del Plan de Recuperacién, Transformacion y Resiliencia del
Gobierno de Espafia “.

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

22



Osakidetza

EUSKO JAURLARITZA
GOBIERNO VASCO

OSASUN SARA
DEPARTAMENTO DE SALUD

s ===
GOBIERNO  MINISTERIO o
DEESPANA  DE SANIDAD INV I
we
o

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

12.1.5.Formacion

El adjudicatario impartird cursos de formacidn 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 duracion del
mismo. En caso de que el equipo suministrado forme parte de un sistema, la
instruccién del personal se extendera a las funciones del sistema afectadas
por el equipo suministrado.

Deberd incluirse el programa especifico de los cursos, en su caso,
profesorado y planificacion prevista de los mismos. Su duracidon (en
dias/semana) y el nimero de técnicos asistentes se adecuard al coste,
complejidad del sistema o equipo y en cualquier caso debera 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
sobre: uso, manejo y mantenimientos de usuario. Distinguiendo entre
formaciones de técnicos y facultativos; segiun cada caso. Especificar
metodologia, nUmero de personas, lugar y duracién del mismo.
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12.1.6.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 continuacién 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 legislacion vigente que sea de aplicacion.

b. El plazo de garantia de los equipos incluidos, sus sistemas adicionales,
componentes, accesorios e integraciéon con el sistema informatico
existente, serd de UN ANO, contados a partir de la firma del acta de
recepciéon de los equipamientos, debiendo ser suministrada la formacién
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 estara 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 comunicara al servicio técnico las fechas de las
operaciones de mantenimiento preventivo con suficiente antelacién
acordandose el horario en funcidn de la actividad del servicio donde se
ubica el equipo.
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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 utilizacién, durabilidad y buen
conservacion del equipamiento, y de todos sus componentes vy
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 contratacién 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 6ptimo de los
equipos y sistemas desde el punto de vista funcional, de seguridad,
de rendimiento energético e incluso de proteccién de medio
ambiente. Formardn necesariamente parte de dichas actuaciones
aquellas expresamente recomendadas por el fabricante.

e Control, regulacién y vigilancia de los parametros 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
autorizacion previa del Hospital o persona en quien delegue y seran
realizadas en los horarios mas idéneos a su juicio.
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Todas las actuaciones de mantenimiento deberan 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 cardcter 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 periédicas
a realizar por las empresas colaboradoras de la Administraciéon
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 notificacion al Hospital de
cualquier cambio de la legislacién, durante la vigencia del contrato, que
obligard a la modificacién total o parcial de los equipos. Si no realizase esta
notificacion y el Hospital fuera, como consecuencia, objeto de sancidn
administrativa, el importe de la misma le serd abonado por el
adjudicatario.

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

h. El adjudicatario aportara la herramienta, equipo de medidas y demas
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
causa justificada, hubiese que modificarlos, el adjudicatario presentard
debidamente documentada la propuesta correspondiente y no procedera
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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
comunicacion 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, sera de maximo 4
horas.

k. Tiempo de resolucién: definido como el periodo transcurrido desde que se
produce la comunicacidon de la averia (coincidente con el momento
temporal desde que se inicia la medicidn del tiempo de respuesta) hasta
gue 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, serd de maximo 72
horas.

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

12.1.7.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. Si el 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
nuimero 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 realizard 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 adjudicacién, 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 Direccién General.

La calificacidn 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 direcciéon 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 periddicos 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 inspeccidn 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 drganos 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.

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

28

Unién Europea



Osakidetza E

s === EUSKO JAURLARITZA
=" % GOBIERNO  MINISTERIO I- I GOBIERNO VASCO
s
o T DEESPANA  DESANIDAD INV i
L e
bl

DEPARTAMENTO DE SALUD

12.3. Programa de trabajo

El adjudicatario debera presentar un mes después de firmado el contrato un
Programa de trabajo que incluya fechas de instalacidn 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

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

Unién Europea 29



Documento firmado por: XABIER
IBARZABAL ASTIGARRAGA
En lafecha16.11.2021 10:07:03 CET



		2021-11-16T10:07:03+0100




