° ZUZENDARITZA NAGUSIA
Osakidetza DIRECCION GENERAL
Erosketa, Obra eta Zerbitzu Estrategikoen Zuzendariordetza

Subdireccion de Compras, Obras y Servicios Estratégicos

ONKOLOGIKORAKO AZELERAGAILU LINEALA, GUNEA EGOKITZEKO OBRAK BARNE, HORNITZEA/
SUMINISTRO DE ACELERADOR LINEAL, OBRAS DE ADECUACION INCLUIDAS, PARA ONKOLOGIKOA

ZERBITZU-EMALEA/ E.O.Z.E.Z. - HORNIKUNTZA
SERVICIO DE: S.C.0.S.E. — EQUIPAMIENTOS
IMPORTE SIN IVA TOTAL CON IVA
GASTUAREN GEHIENEZKO ZENBATEKOA/ 2020 2020
IMPORTE MAXIMO DEL GASTO:
2.700.000 € 3.267.000 €
ESP. ZK.:
EXPTE. N°.: G/
DESCRIPCION DE LOTES
LOTE DESTINO DESCRIPCION ud. IMPORTE SIN IVA

ANUALIDAD 2020

Suministro del Acelerador Lineal Multienergético,

incluida su puesta en marcha. 2.600.000,00 €

1 Onkologikoa
Obras de adecuacion. 100.000,00 €

TOTALES ... 1 2.700.000,00 €

Ofertas:
» Una oferta base por cada lote completo.
» No se admiten variantes.
> TODA LA DOCUMENTACION DEBE ENTREGARSE EXCLUSIVAMENTE EN FORMATO ELECTRONICO
EN LA PLATAFORMA DE LICITACION ELECTRONICA

Plazo de entrega:
» Acelerador lineal Onkologikoa: Anualidad 2020. A demanda del centro de destino.

Lote:
> Lalicitacion se realiza en un Unico lote por la complejidad de la instalacion y por entenderse que tanto la
obra de adecuacion como su posterior suministro deben realizarse de forma conjunta al tratarse de un
equipamiento de tan alta tecnologia y complejidad.

Pago:
» Un Unico pago a la entrega del equipamiento y previa conformidad del centro de destino.
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EJECUCION DE LAS OBRAS NECESARIAS PARA LA ADECUACION DE LAS INSTALACIONES DEL
EXPEDIENTE DE “SUMINISTRO DE ACELERADOR LINEAL, OBRAS DE ADECUACION INCLUIDAS, PARA
ONKOLOGIKOA”

Seran obligaciones del adjudicatario:

1. El sometimiento a las condiciones de los Proyectos de Instalaciones, obras de adecuacion incluidas, 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 y, si procede, se levantara la correspondiente acta e inicio de ejecucion de las obras.

2. Laejecucion de todas las obras de adaptacion del espacio actual y entorno, para la instalacion del equipo y
servicios anexos, de acuerdo al menos, con la descripcion y alcance de los trabajos a realizar que, con
caracter general y no limitativo.

3. Latramitacién administrativa que se precise: licencias, permisos, etc., necesarios para la realizacién de los
trabajos, incluso las relativas a la legalizacion, puesta en marcha y funcionamiento de las instalaciones, asi
como el abono de las tasas para su funcionamiento como instalacién radiactiva.

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

5. Enningln caso la ejecucién de los trabajos podré incidir negativamente en la atencion a los pacientes. Para
ello se cuidaran, de acuerdo con la propiedad, los horarios de trabajo, ruidos y seguridad.

En su oferta las empresas licitadoras deberan incluir: cualquier otra obra, instalacion, montaje y
tramite legal (se recuerda que el suministro es “llave en mano”), necesario para la instalacion, montaje y puesta
en marcha del “Suministro de Acelerador Lineal, obras de adecuacion incluidas, para Onkologikoa”.
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Pliego de Prescripciones Técnicas para la contratacion del “SUMINISTRO DE ACELERADOR LINEAL,
OBRAS DE ADECUACION INCLUIDAS, PARA ONKOLOGIKOA”

1. OBJETO.

El objeto del presente documento es establecer las especificaciones técnicas basicas para la contratacion del
“SUMINISTRO DE ACELERADOR LINEAL, OBRAS DE ADECUACION INCLUIDAS, PARA ONKOLOGIKOA)”

Las especificaciones técnicas basicas del equipo a adquirir son las que se describen a continuacion. Si alguna de
las especificaciones determina una marca o modelo exclusivo, serd tomada Unicamente como guia u orientacién
para la presentacién de ofertas, sin que el hecho de no ajustarse exactamente sea causa de exclusién previa.

LOTE 1. Onkologikoa

2. 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 radiacién por transmision y fugas).

Deberéa poder integrase con todas sus funcionalidades en la red de Registro y Verificacion existente de Onkologikoa
y Hospital Universitario Donostia HUD.

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

2.1. Especificaciones energéticas

Acelerador dual multienergético con:
e 2 energias de fotones (6 y 15MV) con vy sin filtro aplanador
e 4 energias de electrones (6, 9, 12, 15 MeV)
Tasas de dosis absorbidas disponibles:
e Con filtro aplanador: variable, con un maximo de al menos 600 UM/min
e Sin filtro aplanador; maxima de al menos 1400 UM/min para 6 MV.

2.2. Caracteristicas geométricas y mecanicas
v/ Sistema de colimacién
Colimador multilaminas de:
e Al menos 120 l&dminas
e La anchura de las laminas debera ser inferior o igual a 5 mm en la parte central del colimador
e Tamafio de campo entre 0,5x 0,5 cm2 y maximo 40x40 cm2 para fotones.
e Colimacion simétrica y asimétrica, debe permitir campos asimétricos en las dos direcciones y al menos
en uno de los ejes las laminas podran sobrepasar el isocentro como minimo 10 cm.

e Sistema integrado de control de posicionamiento de laminas

Sistema automaético de cufia motorizada o virtual de hasta 60°
v" Exactitud del isocentro

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

-_EUSKO JAURLARITZA
. GOBIERNO VASCO

C/. Alava, 45 — 01006 VITORIA-GAZTEIZ -
Tfno. 945/006 OOO DEPARTAMENTO DE SALUD



° ZUZENDARITZA NAGUSIA
Osakidetza DIRECCION GENERAL
Erosketa, Obra eta Zerbitzu Estrategikoen Zuzendariordetza

Subdireccion de Compras, Obras y Servicios Estratégicos

v Sistema anticolisién

Dispondra de un sistema anticolision del brazo y cabeza del acelerador con cualquier objeto situado en
el recorrido de su movimiento.

2.3. Sistema de control y guiado de imagen

Sistema de imagen MV
» Sistema de adquisicion de imagen portal en tiempo real con panel de silicio amorfo.
= Resoluciéon = 1024*1024 pixeles.
= Dispondré de retraccion remota.
= El sistema debe posibilitar la comparacién entre imagenes portal e imagenes de
planificacién, asi como para la correccion de desplazamientos de la mesa.
* Incorporacion de todas las herramientas necesarias para realizar dosimetria portal.

Sistema de imagen KV
= Sistema de guia de imagen por kilovoltaje que permita la adquisicién y reconstruccion
de datos volumétricos, asi como herramientas de andlisis y correccion de
posicionamiento del paciente antes y durante el tratamiento.
= Exportacion estudios de CBCT en formato DICOM RT
= El sistema de adquisiciébn con CBCT debe permitir exploraciones superiores a 20cm
sobre el paciente (en una sola adquisicion o en multiples 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 y 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 precision mejor de 2 mm. Este software ha de permitir el trabajo con las redes existente
en cada servicio.

2.4. 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 adquisicién 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 elaboracion y

colocacién de conformaciones para electrones: marcos y metacrilatos.

2.5. Consola del acelerador
e Consola de tratamiento o diferentes modos de trabajo (clinico, servicio, QA) configurable para

diferentes usuarios, con acceso mediante contrasena.

e Software de adquisicién y registro de imagen.
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Mesa de tratamiento

Mesa de tratamiento isocéntrica de fibra de carbono con estructura lo méas uniforme posible, de modo que
sea capaz de realizar todo tipo de tratamientos de la manera mas eficiente con el minimo de angulos
prohibidos por colision 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 inmovilizacion.

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

. Protocolo de comunicacion.

Debe cumplir con el protocolo de comunicacion DICOM RT.

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

3.1

3.2.

3.3.
3.4.

3.5.
3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

Hardware y software necesario para la ampliacion de la red existente y software de gestion de datos clinicos
e imagenes de RT.

Se incluird en la propuesta la actualizacion de HW (maximo cada 5 afos) y de SW (méaximo cada 3 afios)
durante la vida util del sistema.

En la instalacién o actualizaciones del SW se incluird un plan de formacion.

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

Integracién con la Red Aria existente en el Hospital.

El sistema debe ser capaz de integrarse con los Sistemas de Informacién de Onkologikoa y Osakidetza
siguiendo las especificaciones de los documentos anexos “CET - Cuestionario de Especificaciones
Técnicas “y “DET- Directrices y Especificaciones Técnicas “. En concreto se desea que exista una
integracion de sistemas que permita el envio de citas, envio y sincronizacion de datos demogréficos, y
envio de informes entre el HIS de Osakidetza (Osabide) y el sistema R&V.

El adjudicatario se responsabilizar4 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 ALIs
del servicio de RT durante la vida util de los ALIs (1500 pacientes nuevos por afo).

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

3.10. Se incluiran programas para R&V de tratamientos y para la gestion clinica (agendas, registros,

estadisticas, elaboracion de informes, inclusién de imagenes, acceso a historia electrénica...)

3.11. Se incluiran 5 nuevos puestos de trabajo, soportados por la Red existente y 5 nuevas licencias completas.

4. SISTEMA DE PLANIFICACION DE TRATAMIENTOS.

-_EUSKO JAURLARITZA
. GOBIERNO VASCO

C/. Alava, 45 — 01006 VITORIA-GAZTEIZ A
Tfno. 945/006 OOO DEPARTAMENTO DE SALUD



4.1.

4.2.

4.3.
4.4,

4.5.
4.6.

4.7.
4.8.
4.9.

° ZUZENDARITZA NAGUSIA
Osakidetza DIRECCION GENERAL
Erosketa, Obra eta Zerbitzu Estrategikoen Zuzendariordetza

Subdireccion de Compras, Obras y Servicios Estratégicos

Hardware y software necesario para la ampliacion del sistema de planificacién existente en el servicio, con

capacidades para todas las prestaciones del acelerador ofertado.

Estaran incluidos en la Propuesta de Mantenimiento, la actualizacién del Hardware (maximo cada 5 afios)

y Software (maximo cada 3 afios) durante la vida util.

En la actualizacion del Software sera necesario incluir un plan de formacion.

Integracién con los sistemas de adquisicion de imagenes para radioterapia existentes en Onkologikoa y

con el sistema de almacenamiento PACS.

Integracion con la Red existente en el Servicio.

Ampliacién en 2 nuevas licencias completas, con todas las capacidades de imagen, contorneo y calculo en

cada una de ellas.

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

Actualizar las 3 licencias completas existentes en Onkologikoa

Las estaciones de trabajo deberan permitir el calculo de tratamientos tridimensionales y conformados, lo

que incluye:

Calculo de fotones con la posibilidad de utilizar algoritmos de Ultima generacion

Célculo de electrones por Monte Carlo.

Célculo mixto de electrones y fotones.

Célculo con multiples isocentros.

Representacion tridimensional del paciente y de las isodosis.

Célculo de histogramas dosis-volumen.

Posibilidad de comparacion de planes.

Generacion automética de la conformacion con multildmina.

Reconstruccion digital de radiografias con la conformacion (DRR).

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

Todas las herramientas necesarias para la fusion automética de iméagenes

multimodalidad (RMN, TAC, PET, ...) incluyendo segmentacién automética basada

en atlas anatomicos.

e Modulo de calculo de planificacion inversa para IMRT.

e Calculo de arcoterapia con conformacion dindmica.

Célculo de VMAT.

Célculo para SBRT.

Importacién y exportacién por DICOM RT.

Software de prediccién de la dosis portal, de forma que permita la comparacién de

las distribuciones de fluencia calculadas con los mapas de fluencia obtenidos de

las imagenes portales.

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

e En lainstalacion y actualizaciones del SW se incluird un plan de formacion.

5. SISTEMAS DE DOSIMETRIA FiSICA.

5.1. Instrumento de control de calidad diario (el dispositivo de medida sera sin cableado). Debera disponer de
la posibilidad de chequear haces FFF. Incluir4 base de datos de almacenamiento de las medidas, asi como
software de analisis de datos.

5.2. Matriz de verificacion especifica para SBRT

5.3. 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.

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

5.5. Un electrémetro de altas prestaciones, para ser utilizado como referencia.

5.6. Maniqui de control de calidad del sistema “Cone Beam”.

5.7. Maniqui tipo Lucy
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6. ACCESORIOS.

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

6.2. 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.

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

6.4. Juego completo de apoya-cabezas para cada accesorio

6.5. Horno convencién para preparacion de mascaras termoplasticas: debe contar con dos estantes que
permiten la preparacion simultanea de mdltiples dispositivos termoplasticos y capacidad para mascaras
que incluyan inmovilizaciéon de hombros.

6.6. Sistema completo de inmovilizacién 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.

6.7. Dos sistemas completos de posicionamiento e inmovilizaciéon para extremidades.

6.8. Dos juegos de centradores laseres de espesor igual o menor de 3mm. y sus soportes con sistema de
alineacion robotica para la hueva unidad de tratamiento (uno para marcar el isocentro y el segundo en zona
ergonomica).

6.9. Moldes para la fabricacion de insertos con MBPF para haces de electrones.

6.10. Sistema de control audiovisual con tres cadmaras.

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

6.12. Formacion integral de todos los accesorios descritos para el personal técnico y facultativo involucrado.
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7. CONDICIONES DE INSTALACION Y ACEPTACION DEL EQUIPO.

7.1. Unavez realizada la entrega del equipamiento objeto del presente documento, se establece un maximo de
10 semanas para la aceptacion del mismo.

7.2. El suministro se considera llave en mano, correspondiendo al adjudicatario todas las acciones necesarias
para la instalacion y correcto funcionamiento del equipo.

7.3. Correran por cuenta del adjudicatario todos los gastos derivados del montaje, calibraciones necesarias,
legalizacién, tramites necesarios para su alta ante los organismos competentes y la puesta en servicio del
equipamiento ofertado.

7.4. La zona destinada a la ubicacion del Acelerador Lineal esta equipada actualmente con un Acelerador
Lineal. El adjudicatario desmontara y retirard, sin coste alguno para Onkologikoa, el Acelerador Lineal que
se sustituye. Una vez desmontado y retirado el Acelerador Lineal, el adjudicatario procedera a darlo de baja
con todos los tramites legales que ello conlleve.

7.5. El adjudicatario se encargara de la gestion y retirada de los componentes que se clasifiquen como residuos
radiactivos.

7.6. En caso de ser necesaria la apertura de nuevos huecos a través del bunker, debera consultarse antes con
el Servicio de Protecciéon Radioldgica de Onkologikoa.

7.7. El adjudicatario debe suministrar e instalar un monitor de radiacién con conexion a la puerta de acceso, asi
como un sistema de sefializacién luminosa en el acceso a la sala conectado con la puerta que indique el
funcionamiento del equipo.

7.8. Todas las ofertas contendran un proyecto de instalacién, con especial detalle de las obras que pudieran
ser necesarias para la adaptacion de las salas, que incluya:

7.8.1.Memoria.

7.8.2.Programa de ejecucidn, con los trabajos especificos y los plazos a cumplir a partir de resultar
adjudicatario.

7.8.3.Documentacion grafica de la instalacion de los equipos.

7.9. Los equipos ofertados se suministran con todos aquellos dispositivos o elementos de interconexion,
accesorios de anclaje o fijacion necesarios para un total y correcto funcionamiento y obtenciéon de los
correspondientes permisos y autorizaciones requeridos por la legislacion vigente vy, si fuera el caso,
debidamente integrados con los Sistemas de Informacion de que disponga el Hospital. Seran montados en
los locales de destino definitivo, indicando las actuaciones necesarias para la introduccion del equipo a la
sala, y considerando las obras provisionales que sean precisas. Se incluiran todos aquellos equipos e
instalaciones auxiliares necesarios para el correcto funcionamiento del equipo principal. Se tendra en
cuenta la retirada de elementos de embalaje o cualquier otro residuo que se produzca en el montaje,
comprometiéndose a dejar la zona libre de obstaculos y en buen estado de limpieza.

7.10. La instalacion y puesta en funcionamiento de los equipos se realizard de forma coordinada con
Onkologikoa y en presencia del personal del Servicio al que va dirigido y de un técnico de la Seccion de
Electromedicina. Onkologikoa autorizara y supervisara la instalacion del mismo (en coordinacion con el
Servicio de Ingenieria y Mantenimiento, Seccion de Electromedicina). La fecha de instalacién debera ser
comunicada a dicho Servicio y al que vaya dirigido con antelacion suficiente, mediante documento escrito
(carta o fax) con el correspondiente calendario de actuaciones.

7.11. Una vez instalado el equipamiento, la empresa adjudicataria realizara las pruebas de aceptacion conforme
al Real Decreto 1566/1998 de 17 de julio por el que se establecen los criterios de calidad en Radioterapia.
Estas pruebas se realizardn en presencia obligatoria del especialista en Radiofisica Hospitalaria,
entregandose un informe escrito en el que consten los resultados de las pruebas efectuadas. En la
documentacién técnica del Concurso, los licitadores incluiran una copia del protocolo a realizar para las
pruebas de aceptacion del equipamiento.

7.12. La empresa adjudicataria deberd realizar la integracion completa de los equipos con todos los sistemas de
informacién de que dispongan Onkologikoa y Osakidetza y asegurara la comunicacién entre los equipos
incluidos en el presente documento y los instalados en los dos centros de destino del presente documento.
(PACS, SIL, HIS, RIS...etc.).

7.13. Se considera condicién imprescindible para cumplir las especificaciones técnicas, a la recepcién del
material adjudicado, la entrega de la documentaciéon o manuales de usuario en espafiol y/o euskera (2
juegos) y la documentacion técnica o0 manuales de servicio técnico con inclusion de despieces, planos o
esquemas, identificacion de componentes, métodos de calibraciones externas o internas, resolucion de
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averias, configuracion técnica, etc.; asi como las recomendaciones de mantenimientos preventivo,
predictivo y correctivo a realizar en el equipo.

8. GARANTIA DEL EQUIPAMIENTO OBJETO DEL CONTRATO.

El plazo de garantia de los equipos, incluidos sus sistemas adicionales, componentes, accesorios e integracion con
el sistema informatico existente, sera de un afio, contados a partir de la firma del acta de recepcién de los
equipamientos, debiendo ser suministrada la formacion basica a los usuarios antes de esta fecha. Se valoraran
periodos de garantia superiores.

Si hubiera elementos o componentes cuya garantia complementaria fuera diferente de la que afecta al resto del
equipo, se haréa constar.

La cobertura de la garantia sera total sin restricciones e incluira todos los componentes del equipo, elementos
auxiliares, instalaciones, piezas de repuestos (por ejemplo, tubos de rayos X, detectores...) mano de obra,
desplazamientos, dietas y demas costes que puedan derivarse del cumplimiento de la misma, con unos plazos de
intervencién en la asistencia técnica iguales a los ofertados para los contratos de mantenimiento. Asimismo, se
incluiran las actualizaciones de software.

De igual forma, la garantia incluira:
v' Las revisiones preventivas de acuerdo al fabricante. A tal efecto, en la documentacion técnica, se
debera incluir el nUmero y alcance de las mismas.
v' Las intervenciones correctivas.

Todos los trabajos de mantenimiento (preventivo y correctivo) 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 organizacién de servicios.
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9. SERVICIO TECNICO Y MANTENIMIENTO.

La finalidad de un Servicio de Mantenimiento es la de mantener en todo momento los equipos y sistemas en perfecto
estado de funcionamiento, mediante la ejecucion de distintas operaciones y tareas, entendiéndose en todo caso que
los requisitos exigidos son los siguientes:

v' Conseguir el mejor estado de conservacion de las partes y elementos componentes.

v" Facilitar la obtencién de funciones y prestaciones que deben cumplir.

v' Asegurar el funcionamiento continuo y eficaz de los equipos, minimizando las posibles paradas como
consecuencia de averias.

v' Laseguridad integral referida a los aspectos técnicos de estos equipos e instalaciones.

v' El cumplimiento de la normativa referente a las instalaciones y equipos objeto del contrato.

La prestacion de un eficiente y eficaz Servicio de Mantenimiento del equipamiento objeto del contrato incluye:

v Mantenimiento Preventivo: Se realizara de forma programada e incluira todas las actividades de
limpieza, mediciones, comprobaciones, regulaciones, chequeos, ajustes, reglajes, engrases y todas
aquellas acciones que tiendan a asegurar un estado éptimo de los equipos y sistemas desde el punto de
vista funcional, de seguridad, de rendimiento energético e incluso proteccion medio ambiental. Se
especificaran los siguientes aspectos:

o Numero de revisiones previstas por afio.
o Numero de dias previstos por revision.

v' Mantenimiento Correctivo: Se realizara sobre la totalidad de los equipos y sistemas objeto de esta
contrataciéon y sus componentes, excluyendo el bloque dedicado a los sistemas de dosimetria fisica
(equipos de control de calidad). Se realizaran todo tipo de actuaciones, por parte de la empresa
adjudicataria, tendentes a la reparacion y puesta en servicio en los plazos mas exiguos posibles. Si las
reparaciones implicaran parada de equipos o instalaciones, o riesgo de parada sobre otro equipo o
instalaciones subsidiaras en marcha, se requerira la autorizacién previa.

v" Mantenimiento Técnico-Legal: Se realizard 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. También se incluyen los libros Oficiales
de Mantenimiento con la legalizacién, actuacién y correcta cumplimentacion de los mismos. Se incluye
en el Mantenimiento Técnico-Legal, las inspecciones periddicas a realizar por las empresas
colaboradoras de la administracién competente. En orden al cumplimiento de la normativa vigente,
debera contratar con las mismas a efectos del riguroso cumplimiento de las normas y sin que ello
suponga gasto adicional.

Ser4 responsabilidad del adjudicatario la notificacion a las organizaciones de servicios a las que va destinado el
equipamiento, de cualquier cambio de la legislacidn, durante la vigencia del contrato, que obligara a la modificacion
total o parcial de las instalaciones o de los equipos. Si no se realizase esta notificacioén y las organizaciones de
servicios a las que va destinado el equipamiento fueran, como consecuencia, objeto de sancién administrativa, el
importe de la misma le seria descontado de la facturacion al adjudicatario.

Se entregara una copia de los Protocolos de Mantenimiento, donde estan definidos los conceptos que han de
verificarse o calibrarse, incluyendo los margenes de aceptacion para cada variable, bien por legislacion aplicable,
porque se asuman las especificaciones establecidas por el fabricante o bien por el criterio del proveedor. Se facilitara
también un listado de las piezas a sustituir en cada revision.

Los protocolos a seguir para la ejecucion de las revisiones, deberan se der aprobados por las organizaciones de
servicios a las que va destinado el equipamiento. Analogo procedimiento se ha de seguir con cualquier actualizacion
de los mismos.

Los instrumentos empleados para las revisiones tanto preventivas como correctivas se encontraran calibrados, con
certificado de calibracion en vigor y se entregara en cada revision el certificado de calibracion y/o trazabilidad de los
mismos.
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La empresa adjudicataria proporcionara durante el periodo hasta la proxima revision, las revisiones efectuadas en
los equipos, asi como del material sustituido, el cual debera ser reflejado en los partes de revision.

En cada revision se realizaran los ajustes, reparaciones y sustituciones de elementos que, por protocolos y/o tiempo
de uso corresponda, para un correcto funcionamiento de los equipos, garantizando los niveles de calidad indicados
en las pruebas de aceptacién del equipo y seguridad requeridos por el Consejo de Seguridad Nuclear. Cada vez
que la revisién preventiva o correctiva pueda modificar los valores de las variables que se reflejan en las pruebas
de aceptacion, el mantenedor estara obligado a realizar las pruebas de aceptacion con la presencia de un
especialista en Radiofisica Hospitalaria.

Cuando exista un informe negativo en referencia a los controles de calidad y proteccion radiolégica efectuado por el
centro hospitalario, el adjudicatario debera ajustar los equipos hasta los niveles requeridos en dicho informe.

El personal técnico después de cualquier actuacién, una vez finalizado el trabajo, redactara un informe detallado y
fechado, en el que se especificara el trabajo realizado y las observaciones pertinentes.

La empresa adjudicataria podra subcontratar aquellos trabajos que estime oportunos a otra empresa, pero siempre
responderd al adjudicatario ante Onkologikoa.

El Mantenedor proveera un adecuado Servicio de Mantenimiento del equipamiento garantizando su uso seguro y
preciso, de manera que se asegure que trabaja en 6ptimas condiciones y proporciona las maximas prestaciones y
el maximo nivel de disponibilidad y continuidad en el Servicio para:

v" Minimizar las incidencias ocasionadas por averia del equipo o interrupciones del Servicio.

v' Proporcionar asesoria técnica a los usuarios del equipamiento: médicos, técnicos especialistas,
enfermeras, departamentos de ingenieria de los centros y cualquier otro estamento relacionado con el
uso y las prestaciones del equipo.

v' Promover practicas seguras en el uso del equipo médico.

v' Disponer de repuestos y redundancia de equipos para atender las incidencias que se puedan ocasionar
en el uso del equipamiento médico. Proveer un servicio de Mantenimiento que asegure el cumplimiento
de los protocolos de mantenimiento del fabricante y los estandares del servicio establecidos por la
administracion

v" El mantenedor y su personal dispondran de las oportunas acreditaciones legales y del fabricante de los
equipos necesarias para el desempefo de sus funciones.

El adjudicatario se compromete a implementar en la instalacién todos los cambios que puedan derivarse de las
alertas sanitarias que afecten a las instalaciones del acelerador.

El adjudicatario se compromete a una atencion de asistencia técnica desde las 8:00 hasta las 18:00 horas en dias
laborables, ademés de al menos 10 sabados al afio.

El adjudicatario se compromete a prestar un Tiempo de respuesta, definido como el tiempo transcurrido entre la
comunicacién de una incidencia o averia hasta que un determinado equipo técnico esta en disposicion fisica para
proceder a su resolucién, maximo de 2 horas.

Rendimiento del equipo sobre las sesiones aplicadas a los pacientes, calculado como la relacién de turnos de
tratamiento operativos frente a turnos programados. El rendimiento debe ser = 95% y en caso de no cumplirlo se
aplicara una penalizacién en el importe del contrato de mantenimiento.

El importe del contrato de mantenimiento a todo riesgo sera actualizado anualmente segun las directrices emitidas
por el Departamento de Hacienda del Gobierno Vasco y en cualquier caso, con un incremento maximo del IPC
anual. El importe del contrato de mantenimiento serd aplicado a la expiracion del plazo de garantia.

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 organizacion de servicios.
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10. FORMACION Y ADIESTRAMIENTO.

Se adjuntara un programa de Formacion de Personal 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 personal técnico, sanitario y administrativo, segin cada caso. Especificar
metodologia, nUmero de personas, lugar y duracion del mismo.

Se valorara que los cursos de formacion sean presenciales y se impartan en los centros de destino donde estén
instalados los equipos.

La formacion se realizara por personal especializado de la empresa adjudicataria, sus fechas de realizacion seran
flexibles y se fijaran de comun acuerdo con los Servicios implicados dentro de la organizacién de servicios.

Se adjuntara también un programa de Formacion de Personal Técnico, especificando metodologia, nUmero de
personas, lugar y duracion del mismo (servicios de Electromedicina e Informéatica).

La oferta deberd contemplar al menos:

e Duracion, programa y lugar de formacion.

e Duracién de cada uno de los cursos ofertados.

e Se debera incluir el compromiso de formacidn continuada y la forma de realizada durante la realizacién de
todo el contrato de al menos 30 horas anuales.

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

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