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1. OBJETO DEL CONTRATO

El objeto del contrato es la “ACTUALIZACION DEL ANGIOGRAFO DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO
DE CRUCES.”

El objeto del contrato es la renovacién de un sistema de angiografia para el Hospital
Universitario de Cruces, para la realizacién de las técnicas intervencionistas, dotado de todos
los recursos tecnoldgicos actualmente en el mercado.

Mediante los trabajos definidos en el presente expediente, se puede re-utilizar la
infraestructura existente para reducir la inversion, los costes de obra civil y tiempos de parada,
pasando el sistema de ser Allura Xper FD20 a la nueva plataforma Azurion.

Azurion supone una revolucién en el Intervencionismo Guiado por Imagen, cambiando la forma
en la que los profesionales interactian con el sistema de angiografia, aportando los siguientes
beneficios:

- Utilizacién optimizada del equipo mediante un flujo de trabajo basado en procedimientos.
- Excelente calidad de imagen.
- Interaccidn intuitiva que proporciona un sistema fécil de usar y de aprender.

De acuerdo con el articulo 18 de la Ley 9/2017 de Contratos del Sector Publico se trata de un
contrato de suministro. Es por ello que, teniendo en cuenta que el suministro (equipamiento)
representa el 100,00 % de la inversidn prevista, la determinacidn de las normas para su
adjudicacion son las establecidas para el contrato de suministro (articulo 16 de la Ley 9/2017
de Contratos del Sector Publico).

1.1. Justificacion de necesidad e idoneidad del contrato

El presente expediente tiene por objeto la ACTUALIZACION DEL ANGIOGRAFO DEL
HOSPITAL UNIVERSITARIO DE CRUCES PARA EL HOSPITAL UNIVERSITARIO DE CRUCES,
mediante el cual se pretende adquirir un sistema de angiografia para dicho hospital.

Osakidetza, dentro de sus competencias, tiene como objetivo fundamental, la
prestacion eficaz de la atencidn sanitaria procurando conseguir un acceso equitativo a
los recursos disponibles a toda la poblacion de tal forma que se aumenten los niveles de
calidad de vida y bienestar social.

Para ello ha de utilizar todos aquellos instrumentos eficaces a su alcance para mejorar
la calidad de los servicios, incorporando aquellos aspectos, fundamentalmente
tecnoldgicos, que redunden en una mejora de la calidad asistencial, acompafiada de un
mayor rendimiento de la actividad asociada al suministro, asi como en un mayor nivel
de satisfaccion, tanto de los profesionales como de la poblacién asistida.

La fibrilacién auricular (AF) es una de las patologias que mas afecta a la sociedad
occidental por los siguientes motivos:

= La prevalencia aumenta significativamente con la edad.
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= Supone un alto riesgo de accidente cerebrovascular (Aproximadamente un 30%
de todos los accidentes cerebrovasculares estan relacionado con la AF).

= La eficacia del medicamento puede disminuir con el tiempo.

= En la mayoria de las partes del mundo hay una clara necesidad de poder tratar a
mas pacientes.

En los ultimos afios se ha optado por la ablacion como el mejor tratamiento para
combatir la AF:

= Para los pacientes con fibrilacidn auricular, que no responden adecuadamente al
tratamiento farmacoldgico, la ablacién con catéter se ha convertido en una
opcion terapéutica muy eficaz.

= Repetir el aislamiento de la vena pulmonar se ha asociado con la eliminacién de
todas las AF.

= Los procedimientos complejos de ablacidn de AF tienen un efecto positivo en la
practica estandar de la electrofisiologia.

Los procedimientos de ablacién son procedimientos complejos que pueden durar hasta
5 horas lo que implica que no puedan hacerse mas de 2 o 3 pacientes por dia. Conseguir
poder tratar a mds pacientes con éxito es el objetivo que se ha de perseguir en
Electrofisiologia buscando mejorar la precision, eficacia y seguridad de pacientes y
profesionales.

En el sistema de angiografia el tubo de Rayos X junto con el sistema de adquisicion de
imagen, son partes de vital importancia que pueden garantizar la realizacidon de
procedimientos complejos, y largos en algunos casos, con dosis minimas para paciente.
Este conjunto actla reduciendo también al maximo cualquier componente de radiaciéon
dispersa/parasita que pudiera perjudicar al personal que se encuentra en la sala de
examen durante la realizacién de los procedimientos. Son fundamentales los tubos de
Rayos X con rotacién continua y corte por rejilla para la escopia pulsada, sistemas de
filtrado espectral que garanticen un espectro de radiacién monocromatico minimizando
cualquier componente de radiacidn dispersa/parasita. Ademads, una potencia adecuada
es indispensable siendo el estandar para este tipo de equipos de 100 kW de potencia de
generador.

El futuro apunta a procedimientos mas rapidos, mas precisos, con menor dosis y menor
contraste para ello es necesario un procesamiento en tiempo real de la imagen que
contribuya a una mejor calidad de imagen con menor dosis, una geometria flexible y
apta para todo tipo de aplicaciones y una gran versatilidad en cuanto a las aplicaciones
y Programas Clinicos de los equipos.

Algunos de los avances tecnolégicos que han aparecido en los ultimos son:

1. Sistemas de reduccion de dosis: los profesionales cada dia se enfrentan a retos
cuya resolucion es compleja y en ocasiones contrapuesta:
e Los procedimientos son mas complejos y de mayor duracién lo que
implica que el uso de contraste y la dosis recibida pueden llegar a influir
en el resultado del mismo.
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e La morfologia de los pacientes cada dia mas obesos, implica mayor
radiacion dispersa y mayor dosis tanto para paciente como para
usuario.

e localizary tratar la patologia (mejorando la efectividad del
procedimiento).

e Reducir la dosis y el contraste utilizado sin comprometer la calidad de
imagen (mejorando la seguridad de usuarios y paciente).

e Eficiencia del procedimiento con resultados reproducibles.

En Espafia existen casos en los que trabajadores de las salas de cardiologia
intervencionista han tenido que ser apartados de las salas ya que sus niveles de
radiacion han alcanzado el maximo permitido (> 20 mSv afio en periodos de 5 afios)
segun la ICRP 103 (Comision Internacional de Proteccién Radioldgica).

2. Mayor calidad de imagen que permita una mayor capacidad para la identificacion
de lesiones y que permita la visualizacién.

3. Multimodalidad, imdgenes procedentes de diferentes modalidades para la
planificacion, guiado y tratamiento eficaz y eficiente permitiendo mayor precision
y ahorro de tiempo y dosis.

4. Herramientas de ayuda en la toma de decisiones en tiempo real.

Osakidetza con el objetivo de potenciar la capacidad asistencial pretende renovar el
sistema de angiografia del Hospital Universitario de Cruces, adaptandolo a las
necesidades actuales del servicio implicado y teniendo en consideracion los avances que
ha sufrido esta tecnologia en la ultima década.

Lo licitado a través de este contrato permitird al Hospital Universitario de Cruces
disponer de un sistema de angiografia, dotado de los medios técnicos necesarios para
dar asistencia en las mejores condiciones al servicio implicado del hospital.

Por su parte, PHILIPS IBERICA, S.A. es el Unico distribuidor autorizado para vender y dar
servicio a productos de PHILIPS.

Adicionalmente, se adjunta un certificado de exclusividad emitido por la empresa titular
de comercializacién, PHILIPS IBERICA, S.A., donde corrobora que es la Gnica empresa
capacitada para poder llevar a cabo la actuacidn indicada. Serd a dicha empresa a quien
hay que dirigir la invitacion de inicio de este procedimiento negociado, y que, en caso
de ser satisfactoria, con quien finalmente Osakidetza firmara el contrato para el
suministro del Angiégrafo.

Por todo lo expuesto, se solicita la resolucidn de este expediente por el PROCEDIMIENTO
NEGOCIADO SIN PUBLICIDAD, segun lo dispuesto en el articulo 168 c) de la Ley 9/2017,
de 8 de noviembre, de Contratos del Sector Publico.

La utilizacién de este procedimiento viene justificada porque trata de un producto que
posee una serie de caracteristicas técnicas que lo hacen exclusivo. En concreto se trata
de la renovacion de un sistema todavia funcional (Allura Xper FD20 de Philips) que fue
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instalado en el afio 2010 pero no incorpora los mas modernos sistemas de seguridad de
paciente y usuario en términos de reduccién de dosis, ni herramientas de planificacién
y apoyo durante los procedimientos que ayudan en la precisién y en la reduccién de los
mismos. Para potenciar la capacidad asistencial y disponer de un sistema de angiografia
para cirugia vascular y vascular intervencionista de ultima generacion y alto nivel de
prestaciones en el Hospital Universitario de Cruces, se hace preciso llevar a cabo la
actualizacién-transformacioén del equipo anteriormente mencionado.

Se considera que confluyen el presente expediente razones de interés publico y de
necesidad inaplazable que hacen preciso adjudicar este expediente a la mayor brevedad
posible. En el caso, se trata de un suministro esencial para el adecuado funcionamiento
de los servicios asistenciales.

1.2. Justificacion de insuficiencia de medios en contratos de servicios

No procede.

1.3. Procedimiento de adjudicacion

Tal y como se justifica en el informe de exclusividad y en virtud del articulo 168 apartado
a) punto 2 de la Ley de Contratos del Sector Publico se solicita la tramitacién de este
expediente por el procedimiento de NEGOCIADO SIN PUBLICIDAD:

“Cuando las obras, los suministros o los servicios solo puedan ser encomendados a un
empresario determinado, por alguna de las siguientes razones: que el contrato tenga por
objeto la creacion o adquisicion de una obra de arte unica no integrante del Patrimonio
Histdrico espafiol o actuacion artistica unica; que no exista competencia por razones
técnicas; o que proceda la proteccion de derechos exclusivos, incluidos los derechos de
propiedad intelectual e industrial.”.

PHILIPS IBERICA, S.A. certifica mediante escrito que acompafia el presente pliego que,
por motivos técnicos y comerciales, es la Unica entidad capaz de distribuir y presar
servicios para el producto en los términos que han sido proyectados.

2. AMBITO Y ALCANCE DEL CONTRATO

El contrato pretende adquirir un equipo de angiografia para el Hospital Universitario de Cruces,
adaptandolo a las necesidades del servicio implicado y teniendo en consideracidon los avances
gue ha sufrido esta tecnologia en la ultima década.

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

El hospital de referencia al que va destinado el sistema es el Hospital Universitario de
Cruces.
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3. LOTES

3.1. Lotes: Objeto / Descripcion / Cédigos. PPT

Un lote. Con objeto de garantizar la coherencia entre el objeto de la prestacién y su
ejecucién se ha establecido un unico lote.

LOTE 1: Suministro de un angiégrafo para el Hospital Universitario de Cruces.

4. REQUISITOS NORMATIVOS Y ETIQUETAS O CERTIFICACIONES GENERALES

El contrato se regira por:

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

Por cualesquiera otras disposiciones que regulen la contratacidn tanto a nivel estatal
como de la Comunidad Autdnoma de Euskadi y que resulten aplicables en el &mbito
de la misma.

El adjudicatario acreditard, mediante la oportuna documentacién, que el
equipamiento ofertado cumple con la legislacion y la normativa espafiola vy
comunitaria vigente que sea de aplicacidn (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 tendran que cumplir con las especificaciones, composicién y
caracteristicas establecidas como minimas en el apartado de 7.1. Requisitos técnicos
excluyentes por lote.

Se tratara siempre de productos nuevos en todos sus componentes, no usados ni
remanufacturados.

Se suministrara la ultima versidn tecnoldgica disponible de los equipos y componentes,
garantizandose su evolucidn tecnoldgica.

La empresa adjudicataria aplicard, durante la duracién del contrato un programa de
evolucidn tecnoldgica con las actualizaciones de software y hardware que mantengan el
equipo suministrado con la ultima tecnologia aplicable al mismo, asi como la formacidn
necesaria para su manejo. Este punto serd de obligado cumplimiento durante toda la
vida del equipo.

Dicho programa debera incluir, como minimo, los siguientes puntos:

o Correcciones de seguridad obligatorias.

o Actualizacion de software para corregir errores y las recomendadas por
fabricante.

o Todas las demas actualizaciones de software incluyendo paquetes clinicos
comprados y nuevas funcionalidades.

o Actualizaciéon del hardwdare necesarias para admitir las actualizaciones del
software.

o Formacién en aplicaciones para funcionalidad nueva o mejorada.

Con objeto de facilitar el proceso de evaluacidon y seleccidon debera proporcionarse la
maxima descripcidén, hojas de datos técnicos de producto (Product Data), e informacién
que permita realizar una completa valoracidn de las diferentes ofertas presentadas. La
falta de informacion, ausencia de hojas de datos de producto de los componentes
ofertados o respuesta a las cuestiones técnicas planteadas que no pueda ser
debidamente contrastada podra 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 adjudicatario realizar la completa
integracidn con el mismo.

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

Correra por cuenta del adjudicatario, en el plazo fijado por la OSI desde la firma del
contrato, de los accesorios necesarios el para el funcionamiento de los equipos, asi
como toda la documentacion en planos de las especificaciones de montaje, y su
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implantacién en alzado y planta con la indicacidon de todas las necesidades de suministro
para su puesta en marcha.

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

La empresa ofertante facilitara expresamente en su oferta técnica los siguientes datos
correspondientes al equipo ofertado:

a. Afio de comienzo de fabricacién de los productos.
b. Periodo de vigencia en la fabricacion de tales productos.

c. Tiempo de garantia en la produccion de repuestos desde el término de la
vigencia en la produccién. Minimo de 10 aiios.

d. Sujecion alas normas de proteccion 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 localizacidon.

Se adjuntara un programa de asistencia técnica en la puesta en marcha de los equipos,
relacionado con el uso eficiente de los mismos y la resolucion de dudas y problemas que
pudieran surgir en el inicio de su puesta en servicio.

La empresa adjudicataria debera entregar el inventario de hardware, software, licencias
y aplicaciones, asi como los repuestos y los diferentes despieces completos de todos los
equipos e instalaciones incluidos en la oferta.

Este inventario se entregara a la puesta a disposicidn, en formato electrénico editable y
debera ser actualizado durante toda la vida del equipo.

Se adjuntard un programa de formacion de personal, con detalle del alcance, contenido
y duracién, metodologia, nimero de personas, etc., aportando la documentacién
adecuada para impartir la formacidn en papel y en formato electrénico.

La empresa adjudicataria debera facilitar toda la documentacién técnica del equipo
instalado, asi como las fichas de seguridad de los mismos, si procede, en lengua oficial.

En todos los casos cuando se trate de equipos con Radiaciones lonizantes se incorporara
el Servicio de Radiofisica y Radioproteccién. En estos casos, en referencia a las pruebas
de aceptacion, se debera cumplir lo indicado por el RD 1976/1999 en su articulo 11,
puntos 5y 6, esto es, “las pruebas de aceptacion de los equipos, cuyos parametros a
verificar tendran que estar detallados en las especificaciones de compra, debera
realizarlas el suministrador del equipamiento en presencia de un representante del
comprador que sea técnicamente cualificado y los resultados que se obtengan deberan
constar en un informe elaborado por el suministrador y aceptado por el representante
del comprador, con objeto de que sirvan de referencia para los siguientes controles de
calidad” y “se considerardn requisitos minimos exigibles para la aceptacion, el
cumplimiento de las caracteristicas técnicas expresadas en las especificaciones de
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compra y la adecuacién de los resultados de las pruebas de aceptacién, a los niveles y
tolerancias previstos en los documentos de normalizacidn nacionales o internacionales
aplicables”.

7. REQUISITOS TECNICOS POR LOTES

7.1. Requisitos técnicos excluyentes por lote

7.1.1. Lote 1: Suministro de un angidgrafo para el Hospital Universitario de
Cruces.

El licitador debe ofertar el equipo Azurion EP Suite, y entrega e instalacion de todos los suministros
de compatibilidad. El sistema se compondra, al menos, de los siguientes elementos vy
caracteristicas:

- Arco de techo isocéntrico de maxima profundidad (90 cm) y estabilidad con sistema
anticolision capacitivo (sin contacto) el equipo reduce la velocidad a 10 cm del obstaculo y se
detiene a1 cm.

- Azurion Flexarm es solucién de arco en C a techo con geometria flexible robotiza que permite
el acceso al paciente 3602 sin ninguna limitacion.

- llimitada flexibilidad para diferentes procedimientos permitiendo un posicionamiento vy
libertad para todo el staff clinico.

- Maxima capacidad de posicionamiento del arco en C adaptandose a cualquier tipo de
procedimiento de radiologia vascular intervencionista desde la cabeza a los miembros
inferiores del paciente, sin necesidad de moverlo. Posee movimientos transversal y
longitudinal.

- Mayor numero de posiciones de parking de arco en C, tanto en zona de cabeza como de pies
de paciente.

- Opciones de posicionamiento en stand-by.

- Solucién mas compacta que reduce al minimo la huella en la sala de exploracién.

- Cobertura completa del paciente con SIMETRIA por ambos lados sin necesidad de
movimientos de paciente o mesa, gracias a la instalacidn del arco en C simétrica con la mesa.

- Facilita el acceso radial del paciente en ambos lados.

- Detector plano de 40 x 30 cm con 16 bits, 8 campos reales y tamafio de pixel de 154 um lo que
implica una resolucién espacial de 3,25 pl/mm.

- Realizaciéon de adquisicidon Tridimensional con el arco en posicion de cabeza o en posicidn
lateral (a cualquier lado del paciente) los rangos de adquisicién y velocidad son:

o Arco en posicidn de cabeza 2409 - 559/seg.
o Arco en posicidn lateral 1809 - 302/seg.

- La imagen se reconstruye en tiempo real, ya que las imagenes se transfieren al sistema
reconstructor gracias a la conexion de fibra dptica dedicada.

- Sistema de posicionamiento sin dosis que monitoriza cambios en la posicién del arco, mesa,
colimacién o lupa.

- Sistema de posicionamiento automatico con ilimitadas posiciones y que permite recuperar la
posiciéon del arco, mesa, lupa, colimacion y filtracion.

- Sistema de filtracién anadida para reduccidon de dosis con funcionamiento automatico y
manual.
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- Tubos de rotaciéon continua de aleacién metal-cerdmica que consiguen altas tasas de disipacidn
y almacenamiento para asi poder utilizar la filtraciéon afiadida incluso en pacientes obesos
(reduciendo la dosis en todo tipo de estudios y pacientes).

- Grabador de CD/DVD en formato DICOM.

- Tipos de Adquisicion:

o Fluoroscopia pulsada de alta resolucién: 3’75, 7’5, 15 y 30 pulsos por segundo.
Fluoroscopia pulsada de baja dosis: 3'75, 75, 15 y 30 pulsos por segundo.

o Adquisicién digital de imagenes (Modo cine): 3’75, 7’5, 15, 30 y 60 pulsos por
segundo en adquisicién dinamica digital.

o Adquisicién pulsada de hasta 12 pulsos por segundo con sustraccion digital (0,5-1
-2-4-6-12 pps).

- Mesa en el mercado que permite RCP en cualquier posicidn del tablero.

o Medidas de la mesa 319 cm x 50 cm (largo x ancho).

o Soporta hasta 325 Kg en cualquier posicion del tablero.

- Manejo y visualizacion de la imagen en la pantalla tactil en mesa de paciente, ademas debe

incluir las siguientes herramientas avanzadas:
o QCAYy LVA, cuantificacidn coronaria y del ventriculo izquierdo.
o PhysioViewing, permite la visualizacion de las sefales fisioldgicas superpuestas a la
imagen radioldgica.

o EP Navigator permite al usuario segmentar adquisiciones previas de CT o RM
cardiaco y presentar esa segmentacion junto con la escopia.

o 3D Rotational Scan Permite adquirir y reconstruir una imagen volumétrica en el
propio equipo Azurion.

HERRAMIENTAS DE REDUCCION DE DOSIS:

1. Sistema DoseWise: sistema compuesto por un conjunto de técnicas, programas y practicas
gue aseguran una alta calidad de imagen, protegiendo al mismo tiempo a usuarios y pacientes.
o Detector plano con rango dinamico de 16 bits y tamafio de pixel de 154 pum.
o Sistema de fluoroscopia pulsada con corte por rejilla.

o Sistema de filtracion afiadida Unica Spectrabeam que permite su uso con
independencia del grosor del paciente.

Sistema XRES de reduccién de ruido en la imagen de manera dinamica.
Informacién dosimétrica en tiempo real en sala de examen y sala de control con la
tasa actual y el acumulado (por zona anatémica).

Posicionamiento sin dosis monitorizando cualquier cambio de geometria.
Colimacion sobre la Ultima imagen en pantalla.

2. Sistema de reduccion de dosis sin mermar en la calidad de imagen ClaritylQ: modifica en
tiempo real mds de 500 pardmetros para obtener la mejor calidad de imagen con la minima
dosis:

o Filtrado adicional al filtrado espectral a la salida del haz de Rayos X de 0,5 mm de
Cu.

o Procesamiento en tiempo real de la imagen con pardmetros ajustables
individualmente:

= Control automatico del desplazamiento de pixel (solo en DSA) [P]:
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= Compensacién de movimiento [M].
= Reduccion de ruido [N].

= Realce de la imagen [I].

Detalle de la composicion del equipo

- Generador de Rayos X CerteRay Xi con tecnologia MOSFET de 100 kW.

- Tubo de Rayos X MRC 200 de anodo rotatorio y sistema con corte por rejilla con capacidad
caldrica y de disipacién Unicas en el sector.

- Detector plano dinamico de alta resolucién con un tamano de pixel de 154 um lo que significa
una altisima resolucién espacial para deteccidn de lesiones 3,25 pl/mm. Rango dindmico de 16
bits para mejorar la detectabilidad y 8 campos reales de imagen para adaptarse a cualquier
tipo de estudio minimizando la dosis sin merma en la calidad de imagen.

- Arco de techo de maxima profundidad con posicionamiento automdtico lo que permite
almacenar ilimitadas proyecciones y reproducirlas individualmente o en secuencia pulsando
un botén.

- Mesa de paciente AD7 de 319 cm con posibilidad de realizar Reanimacién Pulmonar en
cualquier posicién del tablero.

- Monitores de visualizacion.

o Sala de examen:
= FlexVision XL: monitor de 58” y 8 millones de pixeles con diferentes esquemas
de visualizacién que permiten ser almacenados en los protocolos para que el
equipo automdticamente los seleccione y muestre cuando el profesional se
identifica en el equipo.

o Sala de control: 3 monitores TFT/LCD
= 2 Monitores de 24” para control del equipo de Angiografia y visualizacién de la
imagen radioldgica
= 1 Monitor de la estacién de trabajo de herramientas avanzadas “Interventional
WorkSpot”
- Sistema de registro digital de imagenes Azurion con herramientas avanzadas:

o QCAYvy LVA, cuantificacidn coronaria y del ventriculo izquierdo.

o PhysioViewing permite la visualizacidn de las sefiales fisiolégicas superpuestas a la
imagen radioldgica.

o EP Navigator permite al usuario segmentar adquisiciones previas de 3D CT o RM en
volumenes tridimensionales del corazén y presentar estas segmentaciones en 3D
junto con la escopia en vivo de la misma parte del corazén para ayudar a la
navegacion del catéter durante el procedimiento.

o 3D Rotational Scan Permite adquirir y reconstruir una imagen volumétrica en el
propio equipo Azurion con sélo una angiografia rotacional y una inyeccién de
contraste en la auricula izquierda.

- Sistema de comunicacién DICOM
- Sistema de proteccién plomada compuesto de:

o 2 x Faldillas en mesa de paciente para proteccién de miembros inferiores de los
profesionales

o Unsistema de proteccion plomada de techo integrado en los railes de la suspensién
de monitores para proteccién de miembros superiores de los profesionales

- Lampara LED de 60.000 Lux integrada en la suspensién de monitores para evitar colisiones
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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.

VARIANTES TECNICAS

No se admiten variantes.

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 hospital de referencia al que va destinado el angidgrafo es el Hospital Universitario de
Cruces. El plan de puesta en marcha se consensuara con la subdireccidn de infraestructuras y
las organizaciones a las que van destinadas, asi como, su instalacion.

11. MODELO DE GESTION

11.1. Equipo organizativo

Debe existir por parte de la empresa adjudicataria disposicién de medios materiales y
humanos suficientes para garantizar el buen desarrollo del contrato, con las
caracteristicas que se describen en este pliego.

11.2. Medios personales adscritos a la ejecucion del contrato

El personal adscrito a la ejecucion del contrato no tendrd vinculacién con Osakidetza y
dependerd 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 legislacion vigente y a la que en lo sucesivo se promulgue.

Responsables técnicos: existird una persona responsable como figura referente y de
contacto con la Direccidn General de Osakidetza y los centros de la red asistencial, con
conocimientos de euskera y/o castellano.

La empresa adjudicataria incorporard el organigrama de la empresa. A su vez detallara
la plantilla de personal que trabaja en la empresa y que podria asignar a este proyecto,
asi como la estructura y procedimientos que empleara para la gestion del servicio.

Los dafios y perjuicios que por cualquier motivo (mala practica, negligencia, dolo, etc.)
pudiera ocasionar el personal puesto a disposicion por la empresa adjudicataria en la
ejecucion del servicio, serdn responsabilidad del contratista.

El personal puesto a disposicion 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
Direccién General podra exigir al adjudicatario la sustitucién del trabajador para la
realizacion de los servicios objeto de este contrato.

La empresa adjudicataria queda obligada y sera responsable de todo el personal que
emplee en la ejecucion 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 caracter social, asi como los relativos a tributos del referido personal
seran por cuenta de la empresa adjudicataria.
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El adjudicatario esta obligado al cumplimiento de todo lo establecido en la legislacion
laboral y de seguridad social vigente en todo momento. Asimismo, dotara al personal de
todos los medios de seguridad necesarios para el cumplimiento de la legislacién en
Seguridad e Higiene en el trabajo.

11.3. Medios materiales adscritos a la ejecucion del contrato

Los equipos ofertados se suministraran con todos aquellos dispositivos o elementos de
interconexién, accesorios de anclaje o fijacién necesarios para un total y correcto
funcionamiento y obtencidn de los correspondientes permisos y autorizaciones
requeridos por la legislacion vigente y, si fuera el caso, debidamente integrados con los
Sistemas de Informacidon de que disponga el Hospital. Seran montados en los locales de
destino definitivo, indicando las actuaciones necesarias para la introduccion del
equipamiento a la sala. Se incluirdn todos aquellos equipos e instalaciones auxiliares
necesarios para el correcto funcionamiento del equipo principal. Se tendrd 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.

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

12.1. Condiciones de ejecucion

12.1.1.Condiciones de suministro

La adquisicién 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:

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 actualizaciéon del mismo cuando fuera necesaria, asi como las
licencias de uso.

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 descripcién y operatividad del equipo, y que seran como
minimo los siguientes:
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a. De instalacion: aportando ademds del manual de instalacion, la
informacién 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 verificacion del funcionamiento apropiado del equipo previsto a
su uso diarios, etc.

C. De mantenimiento y técnicos: incluiran esquemas eléctricos y
mecanismos completos, despiece, recambios y accesorios,
operaciones de mantenimiento preventivo, calibracién y ayuda en la
localizacién de averias, etc., y tendrdn 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 entregara 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 instalacidn y puesta en funcionamiento de los equipos se realizard de forma
coordinada con la Organizacién Sanitaria Integrada y en presencia del personal del
Servicio al que va dirigido y de un técnico de la seccién de Electromedicina. La OSI
autorizard y supervisara la instalacion del mismo (en coordinacién con el Servicio
de Ingenieria y Mantenimiento y la Subdireccidn de Infraestructuras). La fecha de
instalacion deberd 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 integracién completa de los equipos, en
los casos que sea posible, con todos los sistemas de informacion de que disponga
el Hospital (PACS, SIL, HIS, RIS...etc.).

La empresa adjudicataria, una vez instalado el equipo, realizard la prueba o test de
aceptacion técnica correspondiente. Estas pruebas se realizardn en presencia del
personal, técnicamente cualificado, autorizado por la 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 servira de referencia para establecer el nivel de calidad
base de rendimientos del equipo. En la documentacién técnica del concurso, se
incluira el protocolo a realizar para la prueba de aceptacion técnica de los equipos
que asi lo requieran.

Se considera condicion imprescindible para cumplir las especificaciones técnicas, a
la recepcion del material adjudicado, la entrega de la documentacién o manuales
de usuario en Euskera y/o castellano (3 juegos) y la documentacidn técnica o
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manuales de servicio técnico con inclusién de despieces, planos o esquemas,
identificacion de componentes, métodos de calibraciones externas o internas,
resolucidn de averias, configuracidn 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
idoneas 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 disposicidn en el centro.

A los efectos de lo enunciado en el parrafo anterior se entenderd por puesta a
disposicion en el centro, con caracter 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:

a. Las necesidades de espacio fisico util necesario.
b. 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 realizacion de obras para la adaptacion 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 deberdn conectarse, si los 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 conexidén a través de la red DICOM seran por cuenta del
adjudicatario.

12.1.4.Formacion

El adjudicatario impartira cursos de formacidn para uso y adiestramiento de los
equipos al personal que vaya a hacer uso de los mismos, ademds de cursos de
mantenimiento para el personal técnico del Servicio de Electromedicina de la
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Organizacion 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 instruccién del personal se extenderd 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 duracién (en dias/semana) y el nimero de
técnicos asistentes se adecuara 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 modificacidn/actualizacion de los equipos conllevard un periodo de
formacion del personal en los mismos términos seifalados anteriormente.

Se adjuntard 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 vy
facultativos; segun cada caso. Especificar metodologia, nimero de personas, lugar
y duracién del mismo.

12.1.5.Garantia

Sera 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 integracion con el sistema informatico existente,
serd de dos afios, contados a partir de la firma del acta de recepcion del
equipamiento, debiendo ser suministrada la formacién bdsica 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. Lacobertura de la garantia sera total sin restricciones e incluird operaciones
de mantenimiento preventivo y correctivo; mano de obra y desplazamiento
de todas y cada una de las operaciones de cualquier indole realizadas sobre
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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 indicacidn 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 entregara al servicio técnico de la OSI las hojas de las
revisiones en la cuales se especificardn 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 antelacidn acorddndose el
horario en funcidn de la actividad del servicio donde se ubica el equipo.

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 correran por cuenta del adjudicatario:

e QOperaciones de mantenimiento preventivo en las que se incluiran
actividades de limpieza, mediciones, comprobaciones, regulaciones,
chequeos, ajustes, reglaje, engrases, kits de mantenimiento
preventivo, etc., y todas aquellas acciones que garanticen la adecuada
utilizacidn, durabilidad y buena 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 contratacién y sus
componentes, de forma programaday en las que se incluirdn todas las
actividades de limpieza, mediciones, comprobaciones, regulaciones,
chequeos, ajustes, reglajes, engrases, etc., y todas aquellas acciones
gue tiendan a asegurar un estado éptimo 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.
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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.

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; realizdndose sobre los equipos todo tipo de
actuaciones tendentes a su reparacion y puesta en servicio en los plazos mas
exiguos posibles. Incluird la sustitucion 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
autorizaciéon previa del hospital o persona en quien delegue y seran
realizadas en los horarios mds idéneos a su juicio.

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

El mantenimiento técnico - legal sera 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 administracién competente, en
orden al cumplimiento de la normativa vigente, por lo que, de no serlo la
adjudicataria, deberad contratar con las mismas a efectos del riguroso
cumplimiento de las normas y sin que ello suponga gasto adicional para el
hospital.

Sera 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 notificaciény
el hospital fuera, como consecuencia, objeto de sancién administrativa, el
importe de la misma le serd abonado por el adjudicatario.

Se indicara localidad, direccién, teléfono gratuito y horario laboral del
Servicio Técnico mas cercano.
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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 a
su instalacion sin la debida autorizacidn del hospital y/o a quien éste designe.

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

k. Tiempo de resoluciéon: definido como el periodo transcurrido desde que se
produce la comunicacion de la averia (coincidente con el momento temporal
desde que se inicia la medicidn 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 48 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.

12.2. Niveles de servicio requeridos

Se deberdn de tener en cuenta los acuerdos de nivel de servicio que se establecen en la
siguiente tabla en funcién del tipo de solicitud:
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TIPO DE SOLICITUD ACUERDO DE NIVEL DE SERVICIO TIEMPO

) ‘ Tiempo de respuesta maximo 4h
ASISTENCIA TECNICA
‘ Tiempo de resolucion maximo 48h

Se entiende como tiempo de respuesta, el tiempo transcurrido entre el reporte de la
incidencia o solicitud por parte de Osakidetza y la primera respuesta por parte de la
empresa adjudicataria.

Se entiende como tiempo de resolucidn, el tiempo transcurrido entre el reporte de la
incidencia o solicitud por parte de Osakidetza y la completa resolucién de la incidencia
(o solicitud).

Se registraran todas las incidencias y dara contestacién a las mismas, a través de la
herramienta de gestion del servicio planteada por Osakidetza.

12.3. Material fungible y/o reactivo

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

a. Consumo de unidades por tratamiento.
b. 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. Siesposible su reutilizacion y medios necesarios para ello (p.e.: esterilizacion
por autoclave, 6xido de etileno, etc.), asi como el nimero 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.

12.4. Modelo de control y seguimiento

La ejecucidén del contrato se realizara bajo la tutela de la Direccion General quien en
cualquier momento podra realizar la inspeccion de las instalaciones y 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 Direccidn
General.
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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 duracién del contrato fuesen exigidas otras licencias o autorizaciones, el
contratista viene obligado a su obtencidén y presentacién, sin que ello implique coste
alguno para la Direccién General.

La calificacién de la calidad del servicio y el criterio de imposicidon de sanciones es
exclusiva de la Direccién General, a través del drgano que tenga asignado a tal fin. Para
ello, la Direccién General, goza de las mas amplias facultades de comprobacién del
servicio, y de direccidn e inspeccidon. En consecuencia, la Direccién General de
Osakidetza podra 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 comprobardn la calidad del servicio ofrecido. De las anomalias
observadas se dara cuenta al adjudicatario.

Se suscribira 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 Direccion
General por decision de sus érganos competentes podrd establecer comisiones de
control, con el cometido de vigilar los posibles incumplimientos. La direccidn
comunicard al adjudicatario los nombres de las personas que compongan dichas
comisiones o acreditard la condicidn de éstos debidamente.

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

12.5. Programa de trabajo

El adjudicatario deberd presentar un programa de trabajo que incluya fechas de
instalacion de los equipos de comun acuerdo con Direccion General, y los diversos
servicios implicados dentro de la organizacion de servicios.

Vitoria-Gasteiz, a fecha de firma electrdnica

Izpta./Fdo. Aritz Galarza Urzelai

Azpiegituren Zuzendariordetzako Teknikaria

Técnico de |la Subdirecciéon de Infraestructuras
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