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1. OBJETO DEL CONTRATO

El objeto del presente expediente es la contratacién del suministro de una solucién integral de
radioterapia de alta precisién para diversos centros, compuesta por cuatro sistemas de
planificacidon y cuatro sistemas de radioterapia guiada por superficie, temperatura y rayos X, para
pacientes oncoldgicos tratados con aceleradores lineales, y la mejora de las capacidades de
imagen en los siguientes hospitales: Hospital Universitario Basurto, Hospital Universitario Cruces,
Hospital Universitario Donostia y Hospital Universitario Araba.

1.1. Justificacion de necesidad e idoneidad del contrato

Con el presente expediente se pretende realizar la adquisicidn de un suministro de sistemas de
tratamiento de radioterapia de alta precision para pacientes oncoldgicos tratados con
aceleradores lineales y la mejora de las capacidades de imagen en los siguientes hospitales:
Hospital Universitario Basurto, Hospital Universitario Cruces, Hospital Universitario Donostia y
Hospital Universitario Araba.

Osakidetza, con el objetivo de potenciar la mejora asistencial de los cuatro centros de oncologia
radioterapica en el Pais Vasco, requiere la adquisicidon de una solucién integral para radioterapia
de alta precisién basada en los aceleradores lineales existentes. Asimismo, se pretende adquirir la
solucion comercial Brainlab Elements para la planificacion avanzada de tratamientos de
radioterapia y la solucidon Exactrac Dynamic para tratamientos de radioterapia guiados por
superficie, temperatura y rayos X (SGRT/IGRT), ambas soluciones de la empresa BRAINLAB SALES
GMBH.

La planificacion avanzada con el software Elements permite una precision submilimétrica en todos
los pasos de planificacion de tratamientos de radioterapia: desde el registro de los diferentes
estudios (TAC, RM, etc.), la delineacién de las lesiones y la delineacidn de los érganos en riesgo. El
software aplica algoritmos sofisticados, basados en inteligencia artificial. En el proceso de célculo
de dosis, la solucidon cuenta con algoritmos especificos para tratamientos de lesiones Unicas o
multiples. Para asegurar que el plan se suministra con una precisién submilimétrica, la solucién
Exactrac Dynamic asegura un correcto posicionamiento del paciente en la mesa del tratamiento y
una monitorizacion basada en anatomia interna, superficie y temperatura del paciente.

Los sistemas se instalaran sobre los aceleradores lineales Varian Truebeam (Cruces, Basurto,
Donostia) y Elekta VersaHD (Araba) ya instalados en los centros de radioterapia. El correcto
funcionamiento vy la integracion entre los diferentes sistemas se ha podido comprobar con una
primera instalacion de ambos sistemas que se llevd a cabo en el Hospital de Cruces en mayo de
2024. En el caso de Cruces, se trata de una ampliacion de los suministros o instalaciones existentes
del proveedor inicial, donde un cambio de proveedor obligaria al 6rgano de contratacién a adquirir
material de caracteristicas técnicas diferentes, dando lugar a incompatibilidades y dificultades
técnicas de uso desproporcionadas.
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La utilizacién de este procedimiento se justifica por el hecho de que la empresa BRAINLAB SALES GMBH
es la fabricante de los equipos objeto del contrato a mantener y, en su condicidn de fabricante, es la
Unica capacitada para proveer las actualizaciones de los sistemas de tratamiento. Esto implica que no
existe una alternativa o sustituto razonable, y no deriva de una configuracion restrictiva de los
requisitos y criterios para adjudicar el contrato. Ademas, el uso del software Brainlab Elements, ya
existente en los servicios de Neurocirugia de los hospitales, en combinacidon con los mddulos de
radioterapia, permite una gestién integral de pacientes oncoldgicos.

Se adjunta el certificado de exclusividad emitido por la empresa titular de comercializacién, BRAINLAB
SALES GMBH.

Por todo lo expuesto, se solicita la tramitacion de este expediente por el Procedimiento Negociado sin
Publicidad, segun lo dispuesto en el articulo 168 c) 22 de la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de
Contratos del Sector Publico.

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

1.2. Procedimiento de adjudicacion

Tal y como se justifica en el informe de exclusividad y en virtud del articulo 168 apartado c)
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 se trate de entregas adicionales efectuadas por el proveedor inicial que
constituyan bien una reposicidn parcial de suministros o instalaciones de uso corriente, o
bien una ampliacién de los suministros o instalaciones existentes, si el cambio de proveedor
obligase al 6rgano de contratacidn a adquirir material con caracteristicas técnicas
diferentes, dando lugar a incompatibilidades o a dificultades técnicas de uso y de
mantenimiento desproporcionadas. La duracién de tales contratos, no podra, por regla
general, ser superior a tres afios.”

La utilizacion de este procedimiento esta justificada porque la empresa BRAINLAB SALES
GMBH es la fabricante de los equipos objeto del contrato a mantener y, en su condicién de
fabricante, es la Unica capacitada para proveer las actualizaciones de los sistemas de
tratamiento. Esto implica que no exista una alternativa o sustituto razonable, y no deriva
de una configuracién restrictiva de los requisitos y criterios para adjudicar el contrato.
Ademas, el uso del software Brainlab Elements ya existente en los servicios de Neurocirugia
de los hospitales, en combinacidn con los mddulos de radioterapia, permite una gestion
integral de pacientes oncoldgicos.
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2. AMBITO Y ALCANCE DEL CONTRATO

El contrato tiene como objetivo adquirir cuatro sistemas de tratamiento de radioterapia de alta
precision para pacientes oncolégicos, incluyendo aceleradores lineales y mejora de capacidades
de imagen, para los siguientes hospitales: Hospital Universitario Basurto, Hospital Universitario
Cruces, Hospital Universitario Donostia y Hospital Universitario Araba.

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

Las organizaciones sanitarias y hospitales de referencia al que van destinados los servicios
son las siguientes:

- OSI BILBAO-BASURTO: Hospital Universitario Basurto OS62.
- OSI BILBAO-CRUCES: Hospital Universitario Cruces

- OSI DONOSTIA: Hospital Universitario de Donostia

- OSI ARABA: Hospital Universitario de Araba

3. LOTES

3.1. Lotes: Objeto / Descripcion / Codigos. PPT

Un lote. Con objeto de garantizar la coherencia entre el objeto de la prestacidn y su
ejecucion se ha establecido un lote.

O Lote 1: solucidon integral de radioterapia de alta precisién para diversos centros
mediante un sistema de planificacién avanzado y un sistema de radioterapia guiada por
superficie, temperatura y rayos X (SGRT/IGRT).

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 contratacidén tanto a nivel estatal
como de la Comunidad Autédnoma de Euskadiy que resulten aplicables en el ambito de la
misma.

- El adjudicatario acreditara, mediante la oportuna documentacion, que el equipamiento
ofertado cumple con la legislacién y la normativa espafiola y comunitaria vigente que sea
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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.

6. REQUISITOS TECNICOS GENERALES

6.1. Requisitos técnicos generales aplicables a todos los lotes

Los equipos a servicios y elementos suministros tendran que cumplir con las
especificaciones, composicién y caracteristicas establecidas en el apartado de 7.1.
Requisitos técnicos por lote.

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

En todos los casos, el servicio y producto ofertado debe ser totalmente compatible con el
sistema de informacién del hospital. Corre a cargo del adjudicatario realizar la completa
integracion con el mismo.

En todos los casos se incluirdn todos aquellos elementos y accesorios que puedan ser
necesarios en la prestacion de los servicios.
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7. REQUISITOS TECNICOS POR LOTES

7.1. Requisitos técnicos por lote

El licitador debe ofertar el equipo Exactrac Dynamics, y entrega e instalacion de todos los suministros
de compatibilidad. La solucidn integral se compondra, al menos, de los siguientes elementos y
caracteristicas:

Caracteristicas del Sistema de Radioterapia de alta precision Elements/Exactrac
1. Generalidades del Sistema
e Modelo: Exactrac Dynamic
e Normas: Cumplimiento con la norma IEC 61217 y otras normas relevantes.
e Capacidades: Radioterapia de alta precision con planificacion avanzada, calculo de
dosis y radioterapia guiada por superficie, temperatura y rayos-x

2. Especificaciones del sistema de planificacion (hardware)
e Sistema basado en servidor, con acceso desde radioterapia, radiofisica,
neurocirugia
e 2x procesadores Intel® Xeon® Gold 6246 (3,30 GHz — 4,2 GHz), 24 nucleos
e 192 GBde RAM
e 1920 GB de espacio de disco disponible en SSD RAID
e 4xadaptadores 1GBE Quad port gigabit server network
e 2xTarjetas de red 10GBE Fiber
e Microsoft Windows Server 2019 64 bits

3. Especificaciones del sistema de planificacién (contorneo)

e Sistema en formato DICOM RT, con posibilidad de importar y exportar

e Software de fusién automdtica de estudios con correccién automdtica de la
distorsion

e Segmentacion de lesiones multiplanar, deteccidon automatica de tejidos

e Segmentacion automatica de lesiones / metastasis

e  Creacion automdtica de un informe volumétrico con los criterios de Macdonald y
RECIST para el seguimiento

e Contorneado automatico de las estructuras cerebrales (corteza, ventriculos,

tronco cerebral, etc.) basado en la identificacion de tejidos en el paciente real

4.Especificaciones del sistema de planificacion — contorneo extracraneal

e Software de segmentacion automatica de vértebras anatémicas, médula espinal y
canal raquideo en conjuntos de imagenes de TC

e Herramienta de fusidn y correccidn de la curvatura de la columna en los distintos
estudios empleados en la planificacién

e Segmentacion automatica de objetos extracraneales basada en inteligencia
artificial

e  Segmentacion basada en CT para cabeza y cuello, térax y mama (Femenino), térax
(masculino), subestructuras del corazén, pulmédn, pelvis

e  Segmentacion basada en RM para pelvis & abdomen con Truefisp

5. Especificaciones del sistema de calculo de dosis
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Permite tratar simultdaneamente varias metdstasis cerebrales con un Unico
isocentro

Optimizacion automatica de los haces (Gantry, colimador, mesa, nimero de
haces) para cada paciente de forma personalizada

Utiliza varios arcos en distintas posiciones de mesa totalmente flexibles
Posibilidad de combinar en un mismo tratamiento y con el mismo isocentro arcos
dindmicos conformados y VMAT

6. Especificaciones del sistema de radioterapia guiada: CAmara Térmica 4D

Camara térmica 4D integrada para el pre-posicionamiento del paciente y el
seguimiento de la posicion del paciente.

Unidad de camara 3D, con un proyector de luz estructurada y camaras
estereoscopicas, para adquirir la superficie del paciente

Sensibilidad modulo cdmara térmica < 0.05° C // 50mK @ +30° C // +86F
Resolucién modulo cdmara de superficie 300.000 puntos / 500 imagenes por
segundo

Frecuencia imagenes 30Hz / Resolucién imagenes cdmara térmica 640'x512’

Frecuencia registro capturas 15-20 fps

7. Especificaciones del sistema de radioterapia guiada: Sistema de Rayos-X

2 detectores de silicio amorfo con un area de exploraciéon de 300 x 300 mm
(resolucién de 768 x 768 pixeles)

2 generadores y 2 colimadores de rayos X para adquirir radiografias de forma
simultdnea

2 fijaciones al techo y cubiertas para colocar los detectores planos en el techo
Software de monitorizacidn intrafraccién por rayos x

Potencia maxima generadores 65kW

Corriente maxima tubo 150kW 800mA

Tiempo exposicion 100ms

Pixeles detectores 298 x 298 mm // 11.7 x 11.7"

Matriz pixeles total 1536x1536

Velocidad 15 fps

Integracién con el sistema CBCT que permita preposicionar el paciente en base a
la informacion del CBCT y realizar el seguimiento del paciente durante todo el
tratamiento con verificaciones y correcciones basadas en adquisiciones de Rayos-
X para cualquier angulo de mesa referenciadas al CBCT inicial

Algoritmo de fusién entre DRR y radiografias estereoscépicas que permite calcular
con precision la posicion del paciente con 6 grados de libertad.

Posibilidad de posicionar y monitorizar las estructuras anatémicas y los
marcadores implantados visibles en las radiografias con una precision
traslacional mejor que 1 mm o mejor que la mitad de un espesor de corte de TC
(segun qué valor es el mds alto) y con una precisién angular mejor que 1° en cada
dimensién

8. Componentes de hardware necesarios para el control del sistema
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e  Estacion de trabajo de usuario para ejecutar la aplicacién > - CPU: procesador Intel
Xeon (3,6 GHz, 6x nucleos CPU) > - RAM 16 GB DDR4 > - 2x tarjetas graficas
NVIDIA Quadro RTX4000 > - SSD 1TB > - Microsoft Windows 10 loT (64 bits)

e  Monitor de 24 (16:10), ratdn/mouse y teclado para trabajar en la sala de control

e Consola para el/la operador/a del sistema de rayos X

e  Fuentes de suministro eléctrico y cables

9. Otros requisitos

e Compatibilidad e integracion con sistemas existentes: Integracion con PACS y otros
sistemas de gestion clinica.

e  Entrenamiento y soporte: Provisidn de capacitacidon completa para el personal y
soporte técnico continuo.

e Documentacion y certificaciones: Documentacién detallada del sistema y
certificaciones de cumplimiento con normas de seguridad y calidad.

e Sistema de soporte remoto

10. Maniquis para calibrar el sistema y realizar el control de calidad diario
e Maniqui de calibracién térmica a 3D para realizar la calibracidon conjunta de la
camara térmica y la cdmara 3D, incluye fuente de alimentacion

e Maniqui de calibracién del isocentro, para calibrar el sistema de rayos X y la
camara de seguimiento de superficies al isocentro. También se utiliza para el
control de calidad diario.

e Maniqui para calibrar la cdmara de seguimiento de superficies y rayos X > 16
marcadores circulares para calibrar el sistema de radiografias - 4 marcadores
esféricos internos visibles por radiografias y MV

11. Componentes de monitor de pantalla tactil para control desde la sala de tratamiento
e Brazo articulado flexible de fijacidn al techo que permite ajustar la posicién del

monitor

e Monitor de pantalla tactil de 24"para controlar el sistema desde la sala de
tratamiento

e  Brazo flexible de rotacion

e  Brazo de resorte con tope integrado por friccidn para ajustar la altura
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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

No procede.

8. VARIANTES TECNICAS

No se admiten variantes.

9. MUESTRAS / PRESENTACION DE PRODUCTO / VISITA DE OBRA

9.1. Muestras

9.1.1. Forma de presentacion

No procede.

9.1.2. Normas para la identificacion de las muestras

No procede.

9.1.3. Presentacion de las muestras (unidades y destinos)

No procede.

9.2. Presentacion de producto

No procede.

9.3. Visita de obra

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

Los hospitales de referencia a los que va destinada la solucién integral son los siguientes:

- OSI BILBAO-BASURTO: Hospital Universitario Basurto 0S62.
- OSI BILBAO-CRUCES: Hospital Universitario Cruces

- OSI DONOSTIA: Hospital Universitario de Donostia

- OSI ARABA: Hospital Universitario de Araba

El plan de puesta en marcha se consensuara con la subdireccidon de infraestructuras de
Direccién General de Osakidetza 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 disposicion 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 ejecucidn del contrato no tendra vinculacidn con Osakidetza
y dependera Unica y exclusivamente del contratista, el cual asumird la condicion de
empresario con todos los derechos y deberes respecto a dicho personal, con arreglo
a la legislacién vigente y a la que en lo sucesivo se promulgue.

Responsables técnicos: existird una persona responsable como figura referente y de
contacto con la Direccién General de Osakidetza y los centros de la red asistencial,
con conocimientos de euskera y 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, indicando nimero de intérpretes por idioma, asi como la estructuray
procedimientos que empleara para la gestion del servicio.

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

El personal puesto a disposicién 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 correcciéon o fuera poco cuidadoso en el cumplimiento de su cometido,
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la Direccion General podrd exigir al adjudicatario la sustitucién del trabajador parala
realizacion de los servicios objeto de este contrato.

La empresa adjudicataria queda obligada y sera responsable de todo el personal 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 caracter social, asi como los relativos a tributos del referido
personal seran por cuenta de la empresa adjudicataria.

El adjudicatario estd 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 legislacion
en Seguridad e Higiene en el trabajo.

11.3. Medios materiales adscritos a la ejecucion del contrato

El adjudicatario debera disponer de suficientes recursos materiales, equipos y
medios para ejecutar las tareas objeto del presente pliego

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

12.1. Condiciones de ejecucion

12.1.1.Material fungible y/o reactivo

En la oferta técnica, debera incluirse, al menos, la siguiente informacion
complementaria:

a. Consumo de unidades por tratamiento.
Tipo de fungible y/o reactivo.
Si el fungible y/o reactivo utilizado es exclusivo del equipo ofertado y de
la casa comercial ofertante.

d. Si es posible su reutilizacion y medios necesarios para ello (p.e.:
esterilizacion por autoclave, éxido 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.
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12.2. Modelo de control y seguimiento

La ejecucidén del contrato se realizard bajo la tutela de la Direccién General quien en
cualquier momento podra realizar la inspeccidn 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 adjudicacidn, 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 duraciéon del contrato fuesen exigidas otras licencias o autorizaciones,
el contratista viene obligado a su obtencidén y presentacidn, 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 érgano que tenga asignado a tal fin.

Para ello, la Direccidn General, goza de las mas amplias facultades de comprobacion
del servicio, y de direccién e inspeccion. En consecuencia, la Direccién General de
Osakidetza podra imponer al adjudicatario la entrega de cuanta documentacion
estime oportuno, de todo orden en cuanto se refiera a la prestacion del presente
servicio.

Establecera 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 dara cuenta al adjudicatario.

Se suscribird un acta en el momento de la inspeccion 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 sefalados, la Direccion
General por decisidn de sus érganos competentes podra establecer comisiones de
control, con el cometido de vigilar los posibles incumplimientos. La direccién
comunicara al adjudicatario los nombres de las personas que compongan dichas
comisiones o acreditara la condicion de éstos debidamente.

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

12.3. Programa de trabajo

No procede.
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Vitoria-Gasteiz, sinadura elektronikoaren datan Vitoria-Gasteiz, a fecha firma electrdnica

Azpiegituren Zuzendariordetzako Teknikaria

Técnico de la Subdireccion de Infraestructuras

Izpta./Fdo. Iker Guinea Jiménez
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