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1. OBJETO DEL CONTRATO:

El objeto del presente contrato es el “SUMINISTRO DE ANGIOGRAFOS VASCULARES Y
NEUROVASCULARES Y OBRAS DE ADECUACION Y DE INSTALACIONES, PARA DIVERSOS CENTROS DE
OSAKIDETZA”, asi como, sus condiciones de suministro, instalacién y puesta en marcha.

1.1. Justificacion de necesidad e idoneidad del contrato

Lo licitado a través de este contrato permitird a los servicios de Radiologia Vascular
Intervencionista del Hospital Universitario Donostia, del Hospital Universitario Araba (Sede
Txagorritxu)l, del Hospital Universitario Cruces y del Hospital Galdakao-Usansolo renovar sus
parques de Angidgrafos en un nivel de primer orden, dotados de los medios médicos y técnicos
necesarios para dar asistencia en las mejores condiciones a los pacientes.

1.2. Justificacion de insuficiencia de medios en contratos de servicios

No procede.

1.3. Procedimiento de adjudicacion

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

2. AMBITO Y ALCANCE DEL CONTRATO:

El contrato pretende renovar el actual parque Angidgrafos de los servicios de Radiologia Vascular
y Neurorradiologia Intervencionista del Hospital Universitario Donostia, del Hospital Universitario
Araba (Sede Txagorritxu)l, del Hospital Universitario Cruces incluida su obra de adecuacidn y del
Hospital Galdakao-Usansolo incluida su obra de adecuacién, adaptandolos a las necesidades de
los servicios implicados y teniendo en consideracién los avances que ha sufrido esta tecnologia
en la Ultima década.

2.1. Organizaciones implicadas o lugar de prestacion y/o ejecucion
Las organizaciones a las que van destinados los equipos son las siguientes:

e  OSI Donostialdea, Hospital Universitario Donostia.

e  OSI Ezkerraldea-enkarterri-Cruces, Hospital Universitario Cruces.
e OSl Araba, Hospital Universitario Txagorritxu.

e  OSl Barrualde-Galdakao, Hospital Galdakao-Usansolo.
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3. LOTES: OBJETO / DESCRIPCION / CODIGOS. PPT:

e Lote 1: Suministro de un Equipo de Radiologia vascular y Neurovascular Intervencionista para el
Hospital Universitario Araba (sede Txagorritxu).

e Lote 2: Suministro de un Equipo de Radiologia Vascular Intervencionista para el Hospital
Universitario Cruces. Incluidas obras de adecuacién.

e Lote 3: Suministro de dos Equipos de Radiologia vascular y Neurovascular Intervencionista para el
Hospital Universitario Donostia.

e Lote 4: Suministro de un Equipo de Radiologia Vascular Intervencionista para el Hospital Galdakao-
Usansolo, incluidas obras de adecuacion.

4. REQUISITOS NORMATIVOS Y ETIQUETAS O CERTIFICACIONES
GENERALES:

El contrato se regira por:

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

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

- Los licitadores acreditaran, mediante la oportuna documentacion, que el equipamiento ofertado
cumple con la legislacién y la normativa espafiola y comunitaria vigente que sea de aplicacion (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 aplicacidn.

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

5.1.2. Lote 2: Requisitos normativos y etiquetas

No procede

5.1.3. Lote 3: Requisitos normativos y etiquetas

No procede
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5.1.4. Lote 4: Requisitos normativos y etiquetas

6. REQUISITOS TECNICOS GENERALES:

6.1. Requisitos técnicos generales aplicables a todos los lotes:

Unign Europea

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

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

Con objeto de facilitar el proceso de evaluacion y seleccion deberd proporcionarse la maxima
descripcion, hojas de datos técnicos de producto (Product Data), e informacion que permita
realizar una completa valoracién de las diferentes ofertas presentadas. La falta de informacidn,
ausencia de hojas de datos de producto de los componentes ofertados o respuesta a las cuestiones
técnicas planteadas que no pueda ser debidamente contrastada 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
informacién del Hospital. Corre a cargo del licitador realizar la completa integracion 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.

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

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

a. Ao de comienzo de fabricacion de los productos.

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

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

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

vigor en el momento de la oferta.

Provecto financiado por la Unidn Europea a través del Mecanismo de Recuperacidn y Resiliencia-MextGeneration EL

6



i

Financiado por
la Unién Europen %.3 b o 4
NeaxlGarwrationk L) - -

l_NvEAT *@w ® Osakidetza

I:

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
localizacién.
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7. REQUISITOS TECNICOS POR LOTES

7.1. REQUISITOS TECNICOS EXCLUYENTES POR LOTE:

11
111
1.1.2
1.1.3
114
1.1.5
1.1.6
1.1.7
1.1.8
1.1.9
1.1.10
1.1.11
1.1.12
1.2
121

7.1.1. LOTE 1: SUMINISTRO DE UN EQUIPO DE RADIOLOGIA VASCULAR Y NEUROVASCULAR INTERVENCIONISTA PARA EL HOSPITAL

UNIVERSITARIO ARABA (SEDE TXAGORRITXU).

Equipo de Radiologia Vascular y Neurovascular Intervencionista

El equipo y todos los componentes suministrados seran de nueva fabricacién sin ningin componente reacondicionado o reciclado
Generador de Rayos X

Generador de Rayos X de alta frecuencia controlado mediante procesador

Al menos, 100 KW de potencia.

Exposimetria automatica

Programacion anatémica y técnicas de trabajo protocolizadas

Dispositivo automatico de control y seguridad para la proteccién del tubo de rayos X contra sobrecargas

Presentacion digitalizada de parametros técnicos

Capacidad de funcionamiento en modo pulsado sin disparos de prueba

Control del tiempo de uso fluoroscopico

Control automatico de las variaciones de tensidén de la red

Tiempo minimo de exposicion < 1 mseg

Sistema incorporado para medida y registro de dosis mediante cdmara de ionizacidn plana con indicacion visual en sala
Técnicas de reduccién de dosis.

Tubos de Rayos X

Dos tubos de rayos X
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Apto para una tensidon nominal de 125 kVp

Capacidad de almacenamiento térmico del anodo no inferior a 4 MHU

Capacidad de almacenamiento térmico de la coraza no inferior a 4 MHU

Capacidad de disipacion térmica del anodo no inferior a 500 KHU/min

Anodo stper-rotado o de rotacién continta.

Al menos doble foco con tamafio nominal no superior a 0,6 en foco fino y 1mm en foco grueso.
Escopia pulsada con minima componente de radiacidn dispersa y corte por rejilla

Sistema de filtracidn variable que permita eliminar radiacidn, teniendo en cuenta pardmetros técnicos como energia emitida, radiacién detectada a la entrada
del panel, tamafio del paciente...

Memorizacion de la posicion de los colimadores con cada posicién del arco.

Sistema de filtracién anatémica especial y/o especifica para angiografia cerebral y periférica, que permita la compensacion automatica de las variaciones de
espesor del paciente.

Programas que permitan la emision de informes en el que se recojan los datos de informacion relevantes del estudio (datos de paciente, series radiograficas
y parametros técnicos, asi como la dosis recibida, ...)

Sistema de refrigeracidn (especificar las caracteristicas. Agua, aceite...)
Detectores de imagen

Sistema anticolision integrado en la carcasa de los detectores.

Sistema de reduccidn de artefactos sin incremento de dosis asociado.
Con sistema para la supresién de remanencia

Al menos 4 campos reales sin uso de zoom digital en ambos detectores
Detector plano frontal

Detector plano digital de alta resolucién con campo no inferior a 29 x 30 cm. Especificar tecnologia del panel plano, material del detector y material
luminiscente si procede.

Matriz de adquisicion no inferior a 1.024 x 1.024 pixeles.

Con tamafiio de pixel no superior 200 um

Profundidad de adquisicion o rango dinamico no inferior a 14 bits
Detector plano lateral

Detector plano digital de alta resolucién con campo no superior a 30 x 30 cm. Especificar tecnologia del panel plano, material del detector y material
luminiscente si procede.

Matriz de adquisicion no inferior a 1.024 x 1.024 pixeles.
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Con tamafio de pixel no superior a 200 pm.

Profundidad de adquisicion o rango dinamico no inferior a 14 bits

Conjunto de Arcos de soporte del conjunto radiografico

Incorporard dos sistemas arco, suelo/techo con giro isocéntrico y soportes para detector digital y tubo de Rayos X.
Incorporardn sistema anticolisidn inteligente con reconocimiento de contornos.

Sistema de visualizacién digital de los parametros de posicionamiento de los arcos.

Deben incorporar sistema de memoria para diferentes secuencias de proyecciones.

Arco en “C” frontal con sustentacion al suelo
Arco en Cisocéntrico que soporta en un extremo el tubo de RX y en el otro el detector de Imagen que permita la realizacidn de estudios de angiografia digital.

Para cualquier posicion del arco se deben permitir angulaciones craneocaudales no inferiores a 409, y laterales de 659.
Velocidad minima de rotacion del conjunto de arcos de 89/s.

Posibilidad de ubicar el arco por ambos lados de la mesa.

Obtencidén de proyecciones laterales con el arco en cualquier posicién sin movimientos de la mesa de paciente.
Movimientos alta velocidad

Sincronismos con el arco lateral

Acceso a paciente en cualquier posicidon y minima interferencia con equipos de anestesia y auxiliares

Sistema de autoposicionamiento y memoria del posicionamiento

Arco en “C” lateral con soporte al techo
Arco en Cisocéntrico que soporta en un extremo el tubo de RX y en el otro el detector de Imagen que permita la realizacién de estudios de angiografia digital.

Con suspension de techo y cobertura total de paciente sin que para ello sea necesario mover al mismo
Posibilidad de aparcamiento del arco, aun en ausencia de energia eléctrica

Sincronismos con el arco frontal

Velocidad de rotacion no inferior a 82/seg.

Posicion de aparcamiento que permita el uso independiente del arco frontal.

Acceso a paciente en cualquier posicidon y minima interferencia con equipos de anestesia y auxiliares
Mesa del paciente

El conjunto arco-mesa debe permitir un facil acceso al paciente en caso de emergencia

10
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Con tablero de fibra de carbono.

Longitud del tablero no inferior a 260 cm

Tablero flotante con capacidad de desplazamiento longitudinal y transversal

Dispondra de movimiento vertical motorizado, movimiento lateral y de rotacién de la mesa.
Con capacidad para soportar como minimo 200 kg.

Posibilidad de RCP

Dispondra de sistema de soporte, en ambos lados de la mesa, para alojamiento del mando de control de las funciones del sistema (mesa, arco, etc)

Incorporara soportes para accesorios, asi como todos los accesorios necesarios para la realizacion de procedimientos angiograficos
Integracion en la mesa del inyector

Sistema de visualizacidn digital de los parametros de posicionamiento de la mesa.

Monitores de visualizacion

Sala de exploracion:

Un monitor de grado médico con al menos 55” y una matriz de video para gestionar diversas fuentes de imagen, tanto internas como externas, de forma que
sea posible representar en la misma pantalla al menos 8 imagenes de diferentes fuentes de forma simultanea. El sistema debe permitir diferentes
distribuciones de imagen sobre la pantalla, con posibilidad de elegir la disposicién de cada una de las fuentes de video. El monitor deberd permitir la entrada
de al menos 8 sefiales de video de entrada.

Debe estar suspendido en soporte de techo de maxima flexibilidad en su posicionamiento, permitiendo trabajar en todo tipo de procedimientos tanto si el
operador se ubica en pies, cabeza, lado izquierdo o derecho.

Sala de control:
Al menos un monitor plano LCD/TFT, con un tamafio minimo de 19”, para revision de imagenes y gestion del sistema.
Manejo del monitor o monitores simultdneamente con teclado y ratén y/o pantalla téctil.

Sistemas de procesamiento y adquisicion de imagen
Sistema adecuado al procesado, visualizacidén y almacenamiento digital, que permita disponer de las mas avanzadas técnicas especificas para Neurorradiologia

Dispondra de sistema de alimentacion ininterrumpida (UPS)
Incluird sistema de adquisicion modo CT

Constara de los siguientes componentes de tratamiento de imagen:
Consola en la sala de Control

Consola de exploraciéon en mesa de paciente

11
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Estacidn de trabajo
Capacidad de visualizacion y aplicaciones especiales

Consola integrada en la mesa con pantalla tactil y/o funciones de ratén que permita el control del funcionamiento y administracidn del sistema y la adquisicién
de las imagenes digitales. Especificar detalladamente funciones y programas de operacién que realiza.

Consola de control del sistema con un monitor minimo (imagen y datos), con todos los accesorios y caracteristicas para el control del funcionamiento y la
administracion del sistema, ademas, de la adquisicidén y procesado de imagenes.

Con capacidad de efectuar operaciones simultaneas de adquisicion, post-procesamiento y archivado de al menos 50.000 imagenes de paciente.

Gestion de las imagenes en la sala de examen y sala de control del operador

Adquisicion de hasta 15 imagenes por segundo

Permitira la exportacion en formato AVI TIFF, PNG, JPEG, BMP

Sistema de almacenaje permanente de imagenes mediante una unidad del tipo CD-R/DVDR compatible con estandar DICOM 3.
Posibilidad de que el sistema operativo y el software de postprocesado sea actualizable siempre que el hardware lo permita.

Programas y funciones del sistema

Permitira el procesado, visualizacién y almacenamiento digital, incluyendo las mas avanzadas técnicas especificas para Neurorradiologia.

Realce de contornos en tiempo real, visualizacion de imagen positivo/negativo, windowing, formacién de ventanas, contraste/brillo, encuadre electrénico
/shutter, desplazamiento de imagen (Roaming), funciones lupa y zoom

Colimacidn virtual sin radiacién
Almacenamiento de imagenes y secuencias durante la escopia
Medicién de dngulos/longitudes

Funciones de texto
El sistema permitira un acceso rapido y directo a todas las series, imagenes individuales y fotoarchivo tanto en la sala de exploracion como en la de control.

Programa de medicion integrado en el sistema para la evaluacion objetiva, exacta y reproducible de los vasos en el sistema de imagen.
Identificacion automatica de contornos

Determinacion del grado de estenosis

Determinacion automatica y manual del diametro de referencia

Diferentes métodos de calibracidn, esfera, catéter, etc

Capacidad de archivo y revision

Capacidad mdaxima de almacenamiento de imagenes conforme a norma DICOM.
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Rangos de adquisicion de imagenes no inferior a 15 imagenes/seg
Posibilidad de controlar las funciones desde la misma mesa de paciente
Cuantificacion vascular

Técnicas de adquisicion y reconstruccion 3D en un Unico protocolo.
Técnicas de fluoroscopia roadmapping 2D y 3D. El roadmapping 3D se superpondra con la escopia y estara sincronizado con los movimientos del arco

Fusion y superposicidn de imagenes vasculares 3D que permita la fusién con imagenes de CT y RM importadas por via DICOM o imagen de CT adquirida en el
propio angidgrafo.
Correccion automatica e instantanea del roadmapping en caso de pequefios movimientos.

Herramienta de guiado en tiempo real para punciones o tratamientos localizados fusionando imagen de Rayos X e imagenes de CT 6 RM importadas por via
DICOM

Adquisicion tipo ConeBeamCT (CBCT)

Sistema de evaluacion de aneurismas

Sistema de adquisicion de fluoroscopia sustraida y sin sustraer de manera simultaneas
Posibilidad de realizar roadmapping sobre serie angiografica previa seleccionada.
Protocolos de comunicacion

El equipamiento debera ser integrado con los sistemas de informacidn Hospitalarios al menos, a través de servicios DICOM 3.0 integrados, con las siguientes
clases de servicios incluidas:

DICOM Store

DICOM Query/retrieve

DICOM Print

DICOM Worklist

DICOM MPPS

DICOM DSR.

Los trabajos de configuracion del equipo estaran incluidos en la oferta y seran asumidos por el adjudicatario
Sistema de Proteccion

Pantalla protectora con cristal plomado con equivalencia minima 0,5 mmPb / equiv en suspensién de techo, equilibrada y con amplios movimientos de posicién
y giro

Faldillas suspendidas en la mesa de paciente (al menos a un lado de la mesa)

Seleccidn del nivel de dosis variable.
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Sistema de dosimetria personal electrénica en tiempo real para al menos 5 trabajadores
Suministro de los maniquies necesarios para realizar el control de calidad de imagen
Accesorios y componentes del sistema incluidos en la oferta

Lampara de luz fria sobre brazo articulado que garantice la ausencia de colisiones con los monitores.
Colchoneta para paciente

Soporte de cabeza

Soporte para brazos radiotransparente

Soporte de gotero

Soporte de frascos de infusion

Par de cépsulas reposabrazos.

Interfono bidireccional entre sala de examen y control

Pedal inaldmbrico para accionamiento de escopia, adquisicidn e iluminacion.

Pupitre en sala de control para alojamiento de la consola y monitor.

Inyector de contraste doble cabezal

Inyector de medio de contraste con doble cabezal completamente automatico controlado por microprocesador con control de volumen, flujo y tiempo. Para
todas las exploraciones angiograficas con posibilidadadicional para modo CT

Versidn para montaje separado del control, pupitre de mando y cabezal del inyector.

Mando e indicacion completamente conmutables al conectar. 100-120 V y 210-240 V, 50/60 Hz, seleccidn automatica de la tension de red correcta.
El mando permite las funciones siguientes:

Limitacidn de presién en modo Angio: 20.5 - 82 Bar, corresponde a 300 hasta 1200 PSI 6 2100 hasta 8300 kPa en pasos de 1 Kpa en pasos de 1 PSI.

Volumen ajustable: 1-150 ml mdx. o conforme al cilindro de inyeccién colocado.

El sistema inyector ajustable a la mesa de exploracidn del angiografo.

Columna de Techo con dos tableros de soporte y conexiones a redes

lluminacién de sala configurable en nimero e intensidad desde pie de mesa

Lampara quirdrgica

Lampara de quiréfano montada en el techo, ajustable de forma flexible hacia el usuario, luminancia maxima 35.000 lux, temperatura de color 4.300 K. Para
conexién de red 230 V.

Perchas de sujeccién de delantales plomados

14
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Radioprotectores méviles para uso flexible
Ecografo portatil para accesos y vias (2 sondas)
Ecografo intravascular (tipo IVUS)

Soporte de sobremesa de fibra de carbono para la disposicidon del material sobre el paciente durante las intervenciones de neurointervencionismo

Sistema de iluminacidn customizable mediante tecnologia manos libres
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7.1.2. LOTE 2: SUMINISTRO DE UN EQUIPO DE RADIOLOGIA VASCULAR INTERVENCIONISTA PARA EL HOSPITAL UNIVERSITARIO
CRUCES. INCLUIDAS OBRAS DE ADECUACION.

Equipo de Radiologia Vascular Intervencionista

El equipo y todos los componentes suministrados seran de nueva fabricacidn sin ningin componente reacondicionado o reciclado
Generador de Rayos X

Generador de Rayos X de alta frecuencia controlado mediante procesador

Al menos, 100 KW de potencia.

Exposimetria automatica y protocolos incorporados de programacion anatémica, indicando nimero de protocolos disponibles.
Programacion anatémica y técnicas de trabajo protocolizadas

Dispositivo automatico de control y seguridad para la proteccién del tubo de rayos X contra sobrecargas

Presentacion digitalizada de parametros técnicos

Capacidad de funcionamiento en modo pulsado sin disparos de prueba

Control del tiempo de uso fluoroscopico

Control automatico de las variaciones de tensién de la red

Tiempo minimo de exposicion < 1 mseg

Sistema incorporado para medida y registro de dosis mediante cdmara de ionizacidn plana con indicacion visual en sala
Técnicas de reduccién de dosis.

Tubo de Rayos X

Apto para una tension nominal de 125 kVp

Capacidad de almacenamiento térmico del anodo no inferior a 3 MHU

Capacidad de almacenamiento térmico de la coraza no inferior a 2.75 MHU

Capacidad de disipacion térmica del anodo no inferior a 450 KHU/min

Anodo stper-rotado o de rotacién continda.

Al menos doble foco con tamafio nominal no superior a 0,6 en foco fino y 1mm en foco grueso.

Escopia pulsada con minima componente de radiacién dispersa y corte por rejilla

Especificar las caracteristicas de la colimacion y filtros de compensacién disponibles.

Sistema de filtracion variable que permita eliminar radiacidn, teniendo en cuenta parametros técnicos como energia emitida, radiacion detectada a la entrada
del panel, tamafio del paciente...
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1.2.10 Memorizacion de la posicidn de los colimadores con cada posicion del arco.

1211 Programas que permitan la emision de informes en el que se recojan los datos de informacion relevantes del estudio (datos de paciente, series radiograficas
y parametros técnicos, asi como la dosis recibida, ...)

1.2.12 Sistema de refrigeracidn (especificar las caracteristicas. Agua, aceite...)

13 Detector de imagen

1.3.1 Detector plano digital de alta resolucidn con campo no inferior a 29 x 30 cm.

1.3.2 Matriz de adquisicién no inferior a 1.024 x 1.024 pixeles.

133 Con tamafio de pixel no superior a 200 um.

134 Profundidad de adquisicidn o rango dinamico no inferior a 14 bits

1.35 Sistema anticolision integrado en la carcasa del detector.

1.3.6 Sistema de reduccidn de artefactos sin incremento de dosis asociado.

1.3.7 Con sistema para la supresién de remanencia

1.3.8 Campos reales sin uso de zoom digital de al menos 4

1.3.9 DQE mayor o igual a 70% se valorara mayor nimero.

14 Arco de soporte del conjunto radiografico

14.1 Arco en C isocéntrico con suspensién de techo o base al suelo de maxima profundidad.

14.2 Mdxima accesibilidad a paciente, garantizando la total cobertura de paciente sin que para ello sea necesario mover al paciente ni a los elementos que se
encuentre conectado. Se valorara sistemas robotizados que permitan el maximo acceso al paciente en 3609.

143 Angulaciones craneo caudales no inferiores a 452 y laterales de +659, sin movimiento de mesa ni paciente ni a los elementos que se encuentre conectado.
Se valorara sistemas robotizados que permitan el maximo acceso al paciente en 3609.

144 Movimientos de aparcamiento motorizados

1.45 Velocidad de angulacidn rotacién variable, de al menos 82/segundo.

1.4.6 Para el arco al techo movimientos horizontales de al menos 15 cm/seg.

1.4.7 Incorporard sistema anticolision inteligente. Describir.

1.4.8 Sistema de visualizacion digital de los parametros de posicionamiento de arco

1.4.9 Debe incorporar sistema de memoria para diferentes secuencias de proyecciones.

1.4.10 Sistema de autoposicionamiento y memoria del posicionamiento

1.5 Mesa del paciente

151 El conjunto arco-mesa debe permitir un facil acceso al paciente en caso de emergencia

1.5.2 Con tablero de fibra de carbono.
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Longitud del tablero no inferior a 250 cm

Tablero flotante con capacidad de desplazamiento longitudinal y transversal
Con capacidad para soportar como minimo 200 kg

Posibilidad de RCP

Dispondra de sistema de soporte, en ambos lados de la mesa, para alojamiento del mando de control de las funciones del sistema (mesa, arco, etc)

Incorporara soportes para accesorios, asi como todos los accesorios necesarios para la realizacion de procedimientos angiograficos
Integracion en la mesa del inyector

Sistema de visualizacién digital de los parametros de posicionamiento de la mesa.

Monitores de visualizacion

Sala de exploracion:

Un monitor de grado médico con al menos 55” y una matriz de video para gestionar diversas fuentes de imagen, tanto internas como externas, de forma que
sea posible representar en la misma pantalla al menos 8 imagenes de diferentes fuentes de forma simultdnea. El sistema debe permitir diferentes
distribuciones de imagen sobre la pantalla, con posibilidad de elegir la disposicién de cada una de las fuentes de video. El monitor deberd permitir la entrada
de al menos 8 seales de video de entrada.

Debe estar suspendido en soporte de techo de maxima flexibilidad en su posicionamiento, permitiendo trabajar en todo tipo de procedimientos tanto si el
operador se ubica en pies, cabeza, lado izquierdo o derecho.

Sala de control:

Al menos un monitor plano LCD/TFT, con un tamafio minimo de 19”, para revision de imagenes y gestion del sistema.
Manejo del monitor o monitores simultdneamente con teclado y ratéon y/o pantalla tactil.

Sistemas de procesamiento y adquisicion de imagen

Sistema adecuado al procesado, visualizaciéon y almacenamiento digital, que permita disponer de las mds avanzadas técnicas especificas para radiologia
vascular intervencionista.

Dispondra de sistema de alimentacion ininterrumpida (UPS)

Constara de los siguientes componentes de tratamiento de imagen:

Consola en la sala de Control

Consola de exploracidon en mesa de paciente

Estacidn de trabajo

Posibilidad de que el sistema operativo y el software de postprocesado sea actualizable siempre que el hardware lo permita.

Capacidad de visualizacién y aplicaciones especiales
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Consola integrada en la mesa con pantalla tactil y/o funciones de ratén que permita el control del funcionamiento y administracion del sistema y la adquisicidn
de las imagenes digitales. Especificar detalladamente funciones y programas de operacidn que realiza.

Consola de control del sistema con un monitor minimo (imagen y datos), con todos los accesorios y caracteristicas para el control del funcionamiento y la
administracion del sistema, ademas, de la adquisicién y procesado de imagenes.

Con capacidad de efectuar operaciones simultaneas de adquisicion, post-procesamiento y archivado de al menos 25.000 imagenes de paciente.

Gestion de las imagenes en la sala de examen y sala de control del operador

Adquisicion de hasta 15 imagenes por segundo

Permitira la exportacion en formato AVI TIFF, PNG, JPEG, BMP

Sistema de almacenaje permanente de imagenes mediante una unidad del tipo CD-R/DVDR compatible con estandar DICOM 3.

Programas y funciones del sistema

Permitira el procesado, visualizacién y almacenamiento digital, incluyendo las mas avanzadas técnicas especificas para radiologia vascular intervencionistas.
Realce de contornos en tiempo real, visualizacion de imagen positivo/negativo, windowing, formacién de ventanas, contraste/brillo, encuadre electrénico
/shutter, desplazamiento de imagen (Roaming), funciones lupa y zoom

Colimacion virtual sin radiacidn

Almacenamiento de imagenes y secuencias durante la escopia

Medicién de angulos/longitudes

Funciones de texto

El sistema permitira un acceso rapido y directo a todas las series, imagenes individuales y fotoarchivo tanto en la sala de exploracion como en la de control.

Programa de medicion integrado en el sistema para la evaluacidn objetiva, exacta y reproducible de los vasos en el sistema de imagen:
Identificacion automatica de contornos

Determinacion del grado de estenosis

Determinacion automatica y manual del diametro de referencia

Diferentes métodos de calibracidn, esfera, catéter, etc

Capacidad méaxima de almacenamiento de imagenes conforme a norma DICOM.

Rangos de adquisicion de imagenes no inferior a 15 imagenes/seg

Posibilidad de controlar las funciones desde la misma mesa de paciente

Cuantificacidn vascular

Técnicas de adquisicion y reconstruccion 3D en un Unico protocolo.
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Técnicas de fluoroscopia roadmapping 2D y 3D. El roadmapping 3D se superpondra con la escopia y estard sincronizado con los movimientos del arco

Fusion y superposicidn de imagenes vasculares 3D que permita la fusién con imagenes de CT y RM importadas por via DICOM o imagen de CT adquirida en el
propio angidgrafo.

Correccion automatica e instantanea del roadmapping en caso de pequefios movimientos.

Herramienta de guiado en tiempo real para punciones o tratamientos localizados fusionando
imagen de Rayos X e imagenes de CT 6 RM importadas por via DICOM

Adquisicion tipo ConeBeamCT (CBCT)
Herramientas avanzadas para oncologia: deteccidn de tumores y vasos que los alimentan y herramientas para realizar ablaciones guiadas por escopia.

Posibilidad de realizar roadmapping sobre serie angiografica previa seleccionada.
Protocolos de comunicacion

El equipamiento debera ser integrado con los sistemas de informacién Hospitalarios al menos, a través de servicios DICOM 3.0 integrados, con las siguientes
clases de servicios incluidas:

DICOM Store

DICOM Query/retrieve

DICOM Print

DICOM Worklist

DICOM MPPS

DICOM DSR.

Los trabajos de configuracidon del equipo estaran incluidos en la oferta y seran asumidos por el adjudicatario
Sistema de Proteccion

Pantalla protectora con cristal plomado con equivalencia minima 0,5 mmPb / equiv en suspensidon de techo, equilibrada y con amplios movimientos de posicion
y giro

Faldillas suspendidas en la mesa de paciente (al menos a un lado de la mesa)

Seleccién del nivel de dosis variable.

Sistema de dosimetria personal electrdénica en tiempo real para al menos 5 trabajadores

Suministro de los maniquies necesarios para realizar el control de calidad de imagen

Accesorios y componentes del sistema incluidos en la oferta

Ldmpara de luz fria sobre brazo articulado que garantice la ausencia de colisiones con los monitores.

Colchoneta para paciente
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Soporte de cabeza

Soporte para brazos radiotransparente

Soporte de gotero

Soporte de frascos de infusion

Par de cdpsulas reposabrazos.

Interfono bidireccional entre sala de examen y control

Pedal inaldmbrico para accionamiento de escopia, adquisicion.
Pupitre en sala de control para alojamiento de la consola y monitor.
Inyector de contraste de doble cabezal

Inyector de medio de contraste con doble cabezal completamente automatico controlado por microprocesador con control de volumen, flujo y tiempo. Para
todas las exploraciones angiograficas con posibilidadadicional para modo CT

Versidn para montaje separado del control, pupitre de mando y cabezal del inyector.

Mando e indicacion completamente conmutables al conectar. 100-120 V y 210-240 V, 50/60 Hz, seleccidon automatica de la tension de red correcta.
El mando permite las funciones siguientes:

Limitacion de presiéon en modo Angio: 20.5 - 82 Bar, corresponde a 300 hasta 1200 PSI 6 2100 hasta 8300 kPa en pasos de 1 Kpa en pasos de 1 PSI.

Volumen ajustable: 1-150 ml max. o conforme al cilindro de inyeccidn colocado.
El sistema inyector ajustable a la mesa de exploracidn del angiografo.

Columna de Techo con dos tableros de soporte y conexiones a redes
lluminacién de sala configurable en nimero e intensidad desde pie de mesa
Lampara quirdrgica

Lampara de quiréfano montada en el techo, ajustable de forma flexible hacia el usuario, luminancia maxima 35.000 lux, temperatura de color 4.3000 K. Para
conexion de red 230 V.

Perchas de sujeccion de delantales plomados

Radioprotectores méviles para uso flexible

Ecdgrafo de apoyo a angidgrafo para procedimientos intervencionistas
Sistema de US con modos de imagen ModoB y todos los modos Doppler
Software de contraste y de cuantificacién de rigidez y grasa.

Modo de Fusion US con TC y/o RM.
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1.12.17.4  Optimizacion automatica de imagen.
1.12.17.5 Configuraciones predefinidas modificables.
1.12.17.6  Pantalla principal HD, tamafio minimo 23”.

1.12.17.7  Tres transductores multifrecuencia: Cénvex para territorio abdominopélvico, lineal de diagndstico vascular y lineal musculoesquelético y partes pequefias.
1.12.17.8 Que pueda realizar procedimientos de TIPS
1.12.18 Soporte de sobremesa de fibra de carbono para la disposicidn del material sobre el paciente durante las intervenciones de neurointervencionismo

1.12.19 Sistema de iluminacién customizable mediante tecnologia manos libres
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7.1.3. LOTE 3: SUMINISTRO DE DOS EQUIPOS DE RADIOLOGIA VASCULAR Y NEUROVASCULAR INTERVENCIONISTA PARA EL
HOSPITAL UNIVERSITARIO DONOSTIA.

1 Equipo de Radiologia Vascular y Neurovascular Intervencionista
El equipo y todos los componentes suministrados seran de nueva fabricacidn sin ningin componente reacondicionado o reciclado
1.1 Generador de Rayos X
1.1.1 Generador de Rayos X de alta frecuencia controlado mediante procesador
1.1.2 Al menos, 100 KW de potencia.
1.1.3 Exposimetria automatica
1.1.4 Programacion anatémica y técnicas de trabajo protocolizadas
1.1.5 Dispositivo automatico de control y seguridad para la proteccion del tubo de rayos X contra sobrecargas
1.1.6 Presentacion digitalizada de pardmetros técnicos
1.1.7 Capacidad de funcionamiento en modo pulsado sin disparos de prueba
1.1.8 Control del tiempo de uso fluoroscépico
1.1.9 Control automatico de las variaciones de tensidén de la red
1.1.10 Tiempo minimo de exposicidon < 1 mseg
1.1.11 Sistema incorporado para medida y registro de dosis mediante cdmara de ionizacidn plana con indicacion visual en sala
1.1.12 Técnicas de reduccién de dosis.
1.2 Tubos de Rayos X
121 Dos tubos de rayos X
1.2.2 Apto para una tension nominal de 125 kVp
1.2.3 Capacidad de almacenamiento térmico del anodo no inferior a 4 MHU
1.2.4 Capacidad de almacenamiento térmico de la coraza no inferior a-4 MHU
1.2.5 Capacidad de disipacién térmica del anodo no inferior a 500 KHU/min
1.2.6 Anodo stper-rotado o de rotacién continua.
1.2.7 Al menos doble foco con tamafio nominal no superior a 0,6 en foco fino y 1mm en foco grueso.
1.2.8 Escopia pulsada con minima componente de radiacion dispersa y corte por rejilla

Sistema de filtracion variable que permita eliminar radiacidn, teniendo en cuenta parametros técnicos como energia emitida, radiaciéon detectada a la entrada

1.2.3 del panel, tamafio del paciente...
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Memorizacion de la posicidn de los colimadores con cada posicién del arco.

Sistema de filtracién anatémica especial y/o especifica para angiografia cerebral y periférica, que permita la compensaciéon automatica de las variaciones de
espesor del paciente.

Programas que permitan la emisidn de informes en el que se recojan los datos de informacién relevantes del estudio (datos de paciente, series radiograficas
y parametros técnicos, asi como la dosis recibida, ...)

Sistema de refrigeracidn (especificar las caracteristicas. Agua, aceite...)
Detectores de imagen

Sistema anticolisidn integrado en la carcasa de los detectores.

Sistema de reduccidn de artefactos sin incremento de dosis asociado.
Con sistema para la supresién de remanencia

Al menos 4 campos reales sin uso de zoom digital en ambos detectores
Detector plano frontal

Detector plano digital de alta resolucién con campo no inferior a 29 x 30 cm. Especificar tecnologia del panel plano, material del detector y material
luminiscente si procede.

Matriz de adquisicion no inferior a 1.024 x 1.024 pixeles.
Con tamafio de pixel no superior 200 um
Profundidad de adquisicion o rango dinamico no inferior a 14 bits

Detector plano lateral

Detector plano digital de alta resolucién con campo no superior a 30 x 30 cm. Especificar tecnologia del panel plano, material del detector y material
luminiscente si procede.

Matriz de adquisicion no inferior a 1.024 x 1.024 pixeles.

Con tamafio de pixel no superior a 200 pm.

Profundidad de adquisicion o rango dinamico no inferior a 14 bits

Conjunto de Arcos de soporte del conjunto radiografico

Incorporara dos sistemas arco, suelo/techo con giro isocéntrico y soportes para detector digital y tubo de Rayos X.
Incorporaran sistema anticolisidn inteligente con reconocimiento de contornos.

Sistema de visualizacién digital de los pardmetros de posicionamiento de los arcos.

Deben incorporar sistema de memoria para diferentes secuencias de proyecciones.

Arco en “C” frontal con sustentacion al suelo
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1.7.1 Arco en Cisocéntrico que soporta en un extremo el tubo de RX y en el otro el detector de Imagen que permita la realizacidn de estudios de angiografia digital.
1.7.2 Para cualquier posicién del arco se deben permitir angulaciones craneocaudales no inferiores a 409, y laterales de 652.

1.7.3 Velocidad minima de rotacion del conjunto de arcos de 89/s.

1.7.4 Posibilidad de ubicar el arco por ambos lados de la mesa.

1.7.5 Obtencidén de proyecciones laterales con el arco en cualquier posicién sin movimientos de la mesa de paciente.

1.7.6 Movimientos alta velocidad

1.7.7 Sincronismos con el arco lateral

1.7.8 Acceso a paciente en cualquier posicion y minima interferencia con equipos de anestesia y auxiliares

1.7.9 Sistema de autoposicionamiento y memoria del posicionamiento

1.8 Arco en “C” lateral con soporte al techo

1.8.1 Arco en Cisocéntrico que soporta en un extremo el tubo de RX y en el otro el detector de Imagen que permita la realizacidn de estudios de angiografia digital.
1.8.2 Con suspension de techo y cobertura total de paciente sin que para ello sea necesario mover al mismo

1.8.3 Posibilidad de aparcamiento del arco, aun en ausencia de energia eléctrica

184 Sincronismos con el arco frontal

1.8.5 Velocidad de rotacién no inferior a 82/seg.

1.8.6 Posicion de aparcamiento que permita el uso independiente del arco frontal.

1.8.7 Acceso a paciente en cualquier posicion y minima interferencia con equipos de anestesia y auxiliares

1.9 Mesa del paciente

1.9.1 El conjunto arco-mesa debe permitir un facil acceso al paciente en caso de emergencia

1.9.2 Con tablero de fibra de carbono.

1.9.3 Longitud del tablero no inferior a 260 cm

194 Tablero flotante con capacidad de desplazamiento longitudinal y transversal

1.95 Dispondra de movimiento vertical motorizado, movimiento lateral y de rotacién de la mesa.

1.9.6 Con capacidad para soportar como minimo 200 kg.

1.9.7 Posibilidad de RCP

1.9.8 Dispondra de sistema de soporte, en ambos lados de la mesa, para alojamiento del mando de control de las funciones del sistema (mesa, arco, etc)
1.9.9 Incorporard soportes para accesorios, asi como todos los accesorios necesarios para la realizacion de procedimientos angiograficos
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Integracion en la mesa del inyector

Sistema de visualizacion digital de los parametros de posicionamiento de la mesa.
Monitores de visualizacion

Sala de exploracion:

Un monitor de grado médico con al menos 55” y una matriz de video para gestionar diversas fuentes de imagen, tanto internas como externas, de forma que
sea posible representar en la misma pantalla al menos 8 imagenes de diferentes fuentes de forma simultanea. El sistema debe permitir diferentes
distribuciones de imagen sobre la pantalla, con posibilidad de elegir la disposicién de cada una de las fuentes de video. El monitor debera permitir la entrada
de al menos 8 sefiales de video de entrada.

Debe estar suspendido en soporte de techo de maxima flexibilidad en su posicionamiento, permitiendo trabajar en todo tipo de procedimientos tanto si el
operador se ubica en pies, cabeza, lado izquierdo o derecho.

Sala de control:

Al menos un monitor plano LCD/TFT, con un tamafio minimo de 19”7, para revision de imagenes y gestion del sistema.
Manejo del monitor o monitores simultdneamente con teclado y ratén y/o pantalla tactil.

Sistemas de procesamiento y adquisicion de imagen

Sistema adecuado al procesado, visualizacidén y almacenamiento digital, que permita disponer de las mas avanzadas técnicas especificas para Neurorradiologia

Dispondra de sistema de alimentacion ininterrumpida (UPS)

Incluird sistema de adquisicion modo CT

Constara de los siguientes componentes de tratamiento de imagen:

Consola en la sala de Control

Consola de exploraciéon en mesa de paciente

Estacion de trabajo

Posibilidad de que el sistema operativo y el software de postprocesado sea actualizable siempre que el hardware lo permita.

Capacidad de visualizacion y aplicaciones especiales

Consola integrada en la mesa con pantalla tactil y/o funciones de ratdon que permita el control del funcionamiento y administracion del sistema y la adquisicidn
de las imagenes digitales. Especificar detalladamente funciones y programas de operacién que realiza.

Consola de control del sistema con un monitor minimo (imagen y datos), con todos los accesorios y caracteristicas para el control del funcionamiento y la
administracion del sistema, ademas, de la adquisicidn y procesado de imagenes.

Con capacidad de efectuar operaciones simultaneas de adquisicion, post-procesamiento y archivado de al menos 50.000 imagenes de paciente.

Gestion de las imagenes en la sala de examen y sala de control del operador
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Adquisicion de hasta 15 imagenes por segundo

Permitira la exportacion en formato AVI TIFF, PNG, JPEG, BMP

Sistema de almacenaje permanente de imagenes mediante una unidad del tipo CD-R/DVDR compatible con estandar DICOM 3.
Programas y funciones del sistema

Permitira el procesado, visualizacién y almacenamiento digital, incluyendo las mas avanzadas técnicas especificas para Neurorradiologia.

Realce de contornos en tiempo real, visualizacion de imagen positivo/negativo, windowing, formacidn de ventanas, contraste/brillo, encuadre electrénico
/shutter, desplazamiento de imagen (Roaming), funciones lupa y zoom

Colimaciodn virtual sin radiacidn

Almacenamiento de imagenes y secuencias durante la escopia
Medicién de angulos/longitudes

Funciones de texto

El sistema permitira un acceso rapido y directo a todas las series, imagenes individuales y fotoarchivo tanto en la sala de exploracion como en la de control.

Programa de medicion integrado en el sistema para la evaluacion objetiva, exacta y reproducible de los vasos en el sistema de imagen.
Identificacion automatica de contornos

Determinacion del grado de estenosis

Determinacion automatica y manual del diametro de referencia

Diferentes métodos de calibracidn, esfera, catéter, etc

Capacidad de archivo y revision

Capacidad mdaxima de almacenamiento de imagenes conforme a norma DICOM.

Rangos de adquisicion de imagenes no inferior a 15 imagenes/seg

Posibilidad de controlar las funciones desde la misma mesa de paciente

Cuantificacién vascular

Técnicas de adquisicion y reconstruccion 3D en un Unico protocolo.
Técnicas de fluoroscopia roadmapping 2D y 3D. El roadmapping 3D se superpondra con la escopia y estara sincronizado con los movimientos del arco

Fusion y superposicidn de imagenes vasculares 3D que permita la fusion con imagenes de CT y RM importadas por via DICOM o imagen de CT adquirida en el
propio angidgrafo.
Correccion automatica e instantanea del roadmapping en caso de pequefios movimientos.
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Herramienta de guiado en tiempo real para punciones o tratamientos localizados fusionando imagen de Rayos X e imagenes de CT 6 RM importadas por via
DICOM

Adquisicion tipo ConeBeamCT (CBCT)

Sistema de evaluacion de aneurismas

Sistema de adquisicion de fluoroscopia sustraida y sin sustraer de manera simultaneas
Posibilidad de realizar roadmapping sobre serie angiografica previa seleccionada.
Protocolos de comunicacion

El equipamiento debera ser integrado con los sistemas de informacién Hospitalarios al menos, a través de servicios DICOM 3.0 integrados, con las siguientes
clases de servicios incluidas:

DICOM Store

DICOM Query/retrieve

DICOM Print

DICOM Worklist

DICOM MPPS

DICOM DSR.

Los trabajos de configuracion del equipo estaran incluidos en la oferta y seran asumidos por el adjudicatario
Sistema de Proteccion

Pantalla protectora con cristal plomado con equivalencia minima 0,5 mmPb / equiv en suspensién de techo, equilibrada y con amplios movimientos de posicién
y giro

Faldillas suspendidas en la mesa de paciente (al menos a un lado de la mesa)

Seleccién del nivel de dosis variable.

Sistema de dosimetria personal electrénica en tiempo real para al menos 5 trabajadores

Suministro de los maniquies necesarios para realizar el control de calidad de imagen

Accesorios y componentes del sistema incluidos en la oferta

Ladmpara de luz fria sobre brazo articulado que garantice la ausencia de colisiones con los monitores.
Colchoneta para paciente

Soporte de cabeza

Soporte para brazos radiotransparente

Soporte de gotero

Soporte de frascos de infusion
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1.16.7 Par de cdpsulas reposabrazos.

1.16.8 Interfono bidireccional entre sala de examen y control

1.16.9 Pedal inaldmbrico para accionamiento de escopia, adquisicion e iluminacion.

1.16.10 Pupitre en sala de control para alojamiento de la consola y monitor.

1.16.11 1 Ecégrafo de apoyo a angidgrafo para procedimientos intervencionistas para una sala

1.16.11.1  Sistema de US con modos de imagen ModoB y todos los modos Doppler
1.16.11.2  Software de contraste y de cuantificacion de rigidez y grasa.

1.16.11.3  Modo de Fusién US con TC y/o RM.

1.16.11.4  Optimizaciéon automatica de imagen.

1.16.11.5 Configuraciones predefinidas modificables.

1.16.11.6  Pantalla principal HD, tamaifio minimo 23”.

1.16.11.7  Tres transductores multifrecuencia: Convex para territorio abdominopélvico, lineal de diagndstico vascular y lineal musculoesquelético y partes pequefias.

1.16.11.8 Que pueda realizar procedimientos de TIPS

1.16.12 1 Ecografo para accesos y vias para una sala

1.16.13 Inyector de contraste

1.16.13.1  Uninyector de contrate sencillo para un equipo y otro de doble cabezal para el otro equipo

Inyector de medio de contraste completamente automatico controlado por microprocesador con control de volumen, flujo y tiempo. Para todas las

1.16.13.2 exploraciones angiograficas con posibilidadadicional para modo CT

1.16.13.3  Versidn para montaje separado del control, pupitre de mando y cabezal del inyector.

1.16.13.4 Mando e indicacion completamente conmutables al conectar. 100-120 Vy 210-240 V, 50/60 Hz, selecciéon automatica de la tension de red correcta.
1.16.13.5 El mando permite las funciones siguientes:

1.16.13.5.1 Limitacidn de presién en modo Angio: 20.5 - 82 Bar, corresponde a 300 hasta 1200 PSI 6 2100 hasta 8300 kPa en pasos de 1 Kpa en pasos de 1 PSI.

1.16.13.5.2 Volumen ajustable: 1-150 ml max. o conforme al cilindro de inyeccién colocado.
1.16.13.6  Elsistema inyector ajustable a la mesa de exploracién del angiografo.

1.16.14 Columna de Techo con dos tableros de soporte y conexiones a redes

1.16.15 lluminacién de sala configurable en nimero e intensidad desde pie de mesa

1.16.16 Ladmpara quirurgica
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Lampara de quiréfano montada en el techo, ajustable de forma flexible hacia el usuario, luminancia maxima 35.000 lux, temperatura de color 4.3000 K. Para

1.16.16.1 conexién de red 230 V.

1.16.17 Perchas de sujeccion de delantales plomados

1.16.18 Radioprotectores méviles para uso flexible

1.16.19 Soporte de sobremesa de fibra de carbono para la disposicidn del material sobre el paciente durante las intervenciones de neurointervencionismo
1.16.20 Sistema de iluminacién customizable mediante tecnologia manos libres

1.16.21 1 Sistema de retransmision de imagen y sonido para una sala
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7.1.4. LOTE 4: SUMINISTRO DE UN EQUIPO DE RADIOLOGIA VASCULAR INTERVENCIONISTA PARA EL HOSPITAL GALDAKAO-
USANSOLO, INCLUIDAS OBRAS DE ADECUACION.

1 Equipo de Radiologia Vascular Intervencionista
El equipo y todos los componentes suministrados seran de nueva fabricacion sin ningiin componente reacondicionado o reciclado
11 Generador de Rayos X
1.1.1 Generador de Rayos X de alta frecuencia controlado mediante procesador
1.1.2 Al menos, 100 KW de potencia.
1.1.3 Exposimetria automatica y protocolos incorporados de programacidn anatémica, indicando numero de protocolos disponibles.
1.1.4 Programacion anatédmica y técnicas de trabajo protocolizadas
1.1.5 Dispositivo automatico de control y seguridad para la proteccién del tubo de rayos X contra sobrecargas
1.1.6 Presentacion digitalizada de parametros técnicos
1.1.7 Capacidad de funcionamiento en modo pulsado sin disparos de prueba
1.1.8 Control del tiempo de uso fluoroscépico
1.1.9 Control automatico de las variaciones de tension de la red
1.1.10 Tiempo minimo de exposicion < 1 mseg
1.1.11 Sistema incorporado para medida y registro de dosis mediante camara de ionizacién plana con indicacién visual en sala
1.1.12 Técnicas de reduccidn de dosis.
1.2 Tubo de Rayos X
1.2.1 Apto para una tension nominal de 125 kVp
1.2.2 Capacidad de almacenamiento térmico del anodo no inferior a 3 MHU
1.2.3 Capacidad de almacenamiento térmico de la coraza no inferior a 2.75 MHU
1.2.4 Capacidad de disipacion térmica del anodo no inferior a 450 KHU/min
1.2.5 Anodo stper-rotado o de rotacién continta.
1.2.6 Al menos doble foco con tamafio nominal no superior a 0,6 en foco fino y 1mm en foco grueso.
1.2.7 Escopia pulsada con minima componente de radiacidn dispersa y corte por rejilla
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1.2.8 Especificar las caracteristicas de la colimacion y filtros de compensacidn disponibles.

Sistema de filtracidn variable que permita eliminar radiacidn, teniendo en cuenta parametros técnicos como energia emitida, radiacion detectada a la entrada

1.2.9 .
del panel, tamafio del paciente...

1.2.10 Memorizacion de la posicidn de los colimadores con cada posicion del arco.
Programas que permitan la emision de informes en el que se recojan los datos de informacion relevantes del estudio (datos de paciente, series radiograficas

1211 y parametros técnicos, asi como la dosis recibida, ...)

1.2.12 Sistema de refrigeracion (especificar las caracteristicas. Agua, aceite...)

13 Detector de imagen

1.3.1 Detector plano digital de alta resolucién con campo no inferior a 29 x 30 cm.

1.3.2 Matriz de adquisicion no inferior a 1.024 x 1.024 pixeles.

1.3.3 Con tamafio de pixel no superior a 200 um.

134 Profundidad de adquisicion o rango dinamico no inferior a 14 bits

1.35 Sistema anticolisidn integrado en la carcasa del detector.

1.3.6 Sistema de reduccidn de artefactos sin incremento de dosis asociado.

1.3.7 Con sistema para la supresion de remanencia

1.3.8 Campos reales sin uso de zoom digital de al menos 4

1.3.9 DQE mayor o igual a 70% se valorard mayor nimero.

14 Arco de soporte del conjunto radiografico

1.4.1 Arco en Cisocéntrico con suspensién de techo o base al suelo de maxima profundidad.

14.2 Maxima accesibilidad a paciente, garantizando la total cobertura de paciente sin que para ello sea necesario mover al paciente ni a los elementos que se
encuentre conectado. Se valorara sistemas robotizados que permitan el maximo acceso al paciente en 3609.

143 Angulaciones craneo caudales no inferiores a +452 y laterales de +652, sin movimiento de mesa ni paciente ni a los elementos que se encuentre conectado.
Se valorara sistemas robotizados que permitan el maximo acceso al paciente en 3602.

144 Movimientos de aparcamiento motorizados

1.4.5 Velocidad de angulacidn rotacion variable, de al menos 82/segundo.

1.4.6 Para el arco al techo movimientos horizontales de al menos 15 cm/seg.

1.4.7 Incorporara sistema anticolision inteligente. Describir.

1.4.8 Sistema de visualizacion digital de los pardmetros de posicionamiento de arco

1.4.9 Debe incorporar sistema de memoria para diferentes secuencias de proyecciones.

1.4.10 Sistema de autoposicionamiento y memoria del posicionamiento
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Mesa del paciente

El conjunto arco-mesa debe permitir un facil acceso al paciente en caso de emergencia

Con tablero de fibra de carbono.

Longitud del tablero no inferior a 250 cm

Tablero flotante con capacidad de desplazamiento longitudinal y transversal

Dispondra de movimiento vertical motorizado, movimiento lateral y de rotacién de la mesa.
Con capacidad para soportar como minimo 200 kg

Posibilidad de RCP

Dispondra de sistema de soporte, en ambos lados de la mesa, para alojamiento del mando de control de las funciones del sistema (mesa, arco, etc)

Incorporara soportes para accesorios, asi como todos los accesorios necesarios para la realizacion de procedimientos angiograficos
Integracion en la mesa del inyector

Sistema de visualizacién digital de los parametros de posicionamiento de la mesa.

Monitores de visualizacion

Sala de exploracion:

Un monitor de grado médico con al menos 55” y una matriz de video para gestionar diversas fuentes de imagen, tanto internas como externas, de forma que
sea posible representar en la misma pantalla al menos 8 imagenes de diferentes fuentes de forma simultdnea. El sistema debe permitir diferentes
distribuciones de imagen sobre la pantalla, con posibilidad de elegir la disposicién de cada una de las fuentes de video. El monitor deberd permitir la entrada
de al menos 8 sefiales de video de entrada.

Debe estar suspendido en soporte de techo de maxima flexibilidad en su posicionamiento, permitiendo trabajar en todo tipo de procedimientos tanto si el
operador se ubica en pies, cabeza, lado izquierdo o derecho.

Sala de control:

Al menos un monitor plano LCD/TFT, con un tamafio minimo de 19”, para revision de imagenes y gestion del sistema.
Manejo del monitor o monitores simultdneamente con teclado y ratéon y/o pantalla tactil.

Sistemas de procesamiento y adquisicion de imagen

Sistema adecuado al procesado, visualizacidon y almacenamiento digital, que permita disponer de las mds avanzadas técnicas especificas para radiologia
vascular intervencionista.

Dispondra de sistema de alimentacion ininterrumpida (UPS)
Constara de los siguientes componentes de tratamiento de imagen:

Consola en la sala de Control
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Consola de exploracidn en mesa de paciente

Estacion de trabajo

Posibilidad de que el sistema operativo y el software de postprocesado sea actualizable siempre que el hardware lo permita.
Capacidad de visualizacion y aplicaciones especiales

Consola integrada en la mesa con pantalla tactil y/o funciones de ratén que permita el control del funcionamiento y administracion del sistema y la adquisicion
de las imagenes digitales. Especificar detalladamente funciones y programas de operacidn que realiza.

Consola de control del sistema con un monitor minimo (imagen y datos), con todos los accesorios y caracteristicas para el control del funcionamiento y la
administracion del sistema, ademas, de la adquisicidn y procesado de imagenes.

Con capacidad de efectuar operaciones simultaneas de adquisicion, post-procesamiento y archivado de al menos 25.000 imagenes de paciente.

Gestion de las imagenes en la sala de examen y sala de control del operador

Adquisicion de hasta 15 imagenes por segundo

Permitira la exportacion en formato AVI TIFF, PNG, JPEG, BMP

Sistema de almacenaje permanente de imagenes mediante una unidad del tipo CD-R/DVDR compatible con estandar DICOM 3.

Programas y funciones del sistema

Permitira el procesado, visualizacién y almacenamiento digital, incluyendo las mds avanzadas técnicas especificas para radiologia vascular intervencionistas.
Realce de contornos en tiempo real, visualizacion de imagen positivo/negativo, windowing, formacién de ventanas, contraste/brillo, encuadre electrénico
/shutter, desplazamiento de imagen (Roaming), funciones lupa y zoom

Colimacion virtual sin radiacidon

Almacenamiento de imagenes y secuencias durante la escopia

Medicién de angulos/longitudes

Funciones de texto

El sistema permitira un acceso rapido y directo a todas las series, imagenes individuales y fotoarchivo tanto en la sala de exploracion como en la de control.

Programa de medicion integrado en el sistema para la evaluacion objetiva, exacta y reproducible de los vasos en el sistema de imagen:
Identificacion automatica de contornos

Determinacion del grado de estenosis

Determinacion automatica y manual del diametro de referencia

Diferentes métodos de calibracidn, esfera, catéter, etc

Capacidad méaxima de almacenamiento de imagenes conforme a norma DICOM.
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Rangos de adquisicion de imagenes no inferior a 15 imagenes/seg
Posibilidad de controlar las funciones desde la misma mesa de paciente
Cuantificacion vascular

Técnicas de adquisicion y reconstruccion 3D en un Unico protocolo.
Técnicas de fluoroscopia roadmapping 2D y 3D. El roadmapping 3D se superpondra con la escopia y estara sincronizado con los movimientos del arco

Fusion y superposicidn de imagenes vasculares 3D que permita la fusién con imagenes de CT y RM importadas por via DICOM o imagen de CT adquirida en el
propio angidgrafo.
Correccion automatica e instantanea del roadmapping en caso de pequefios movimientos.

Herramienta de guiado en tiempo real para punciones o] tratamientos localizados fusionando
imagen de Rayos X e imagenes de CT 6 RM importadas por via DICOM

Adquisicion tipo ConeBeamCT (CBCT)
Herramientas avanzadas para oncologia: deteccidn de tumores y vasos que los alimentan y herramientas para realizar ablaciones guiadas por escopia.

Posibilidad de realizar roadmapping sobre serie angiografica previa seleccionada.
Protocolos de comunicacion

El equipamiento debera ser integrado con los sistemas de informacién Hospitalarios al menos, a través de servicios DICOM 3.0 integrados, con las siguientes
clases de servicios incluidas:

DICOM Store

DICOM Query/retrieve

DICOM Print

DICOM Worklist

DICOM MPPS

DICOM DSR.

Los trabajos de configuraciéon del equipo estaran incluidos en la oferta y seran asumidos por el adjudicatario
Sistema de Proteccion

Pantalla protectora con cristal plomado con equivalencia minima 0,5 mmPb / equiv en suspensién de techo, equilibrada y con amplios movimientos de posicidn
y giro

Faldillas suspendidas en la mesa de paciente (al menos a un lado de la mesa)

Seleccidn del nivel de dosis variable.

Accesorios y componentes del sistema incluidos en la oferta
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1.12.1 Ldmpara de luz fria sobre brazo articulado que garantice la ausencia de colisiones con los monitores.
1.12.2 Colchoneta para paciente

1.12.3 Soporte de cabeza

1.12.4 Soporte para brazos radiotransparente

1.12.5 Soporte de gotero

1.12.6 Soporte de frascos de infusidn

1.12.7 Par de cdpsulas reposabrazos.

1.12.8 Interfono bidireccional entre sala de examen y control

1.12.9 Pedal inaldmbrico para accionamiento de escopia, adquisicidn.
1.12.10 Pupitre en sala de control para alojamiento de la consola y monitor.
1.12.11 Inyector de contraste doble cabezal

Inyector de medio de contraste con doble cabezal completamente automatico controlado por microprocesador con control de volumen, flujo y tiempo. Para

112111 todas las exploraciones angiograficas con posibilidadadicional para modo CT

1.12.11.2  Versidn para montaje separado del control, pupitre de mando y cabezal del inyector.

1.12.11.3 Mando e indicacion completamente conmutables al conectar. 100-120 V y 210-240 V, 50/60 Hz, seleccidon automatica de la tension de red correcta.
1.12.11.4  El mando permite las funciones siguientes:

1.12.11.4.1 Limitacidn de presién en modo Angio: 20.5 - 82 Bar, corresponde a 300 hasta 1200 PSI 6 2100 hasta 8300 kPa en pasos de 1 Kpa en pasos de 1 PSI.

1.12.11.4.2 Volumen ajustable: 1-150 ml max. o conforme al cilindro de inyeccién colocado.
1.12.11.5 Elsistema inyector ajustable a la mesa de exploracidn del angiografo.

1.12.12 Ecdgrafo de apoyo a angidgrafo para procedimientos intervencionistas
1.12.12.1  Sistema de US con modos de imagen ModoB y todos los modos Doppler
1.12.12.2  Software de contraste y de cuantificacion de rigidez y grasa.

1.12.12.3  Modo de Fusién US con TC y/o RM.

1.12.12.4  Optimizaciéon automatica de imagen.

1.12.12.5 Configuraciones predefinidas modificables.

1.12.12.6  Pantalla principal HD, tamafio minimo 23”.

1.12.12.7  Tres transductores multifrecuencia: Convex para territorio abdominopélvico, lineal de diagndstico vascular y lineal musculoesquelético y partes pequefias.
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1.12.12.8 Que pueda realizar procedimientos de TIPS

1.12.13 Columna de Techo con dos tableros de soporte y conexiones a redes

1.12.14 Iluminacion de sala configurable en ndmero e intensidad desde pie de mesa

1.12.15 Ldmpara quirdrgica

Lampara de quiréfano montada en el techo, ajustable de forma flexible hacia el usuario, luminancia maxima 35.000 lux, temperatura de color 4.3000 K. Para

112,151 conexién de red 230 V.

1.12.16 Perchas de sujeccion de delantales plomados

1.12.17 Radioprotectores méviles para uso flexible

1.12.18 Soporte de sobremesa de fibra de carbono para la disposicidn del material sobre el paciente durante las intervenciones de neurointervencionismo
1.12.19 Sistema de iluminacién customizable mediante tecnologia manos libres
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7.2. REQUISITOS TECNICOS NO EXCLUYENTES POR LOTE

No procede.

7.3. NUMERO MAXIMO DE LOTES A LOS QUE LICITAR

No procede.

7.4. NUMERO MAXIMO DE ADJUDICATARIO POR LOTE

Un adjudicatario por lote.

8. VARIANTES TECNICAS:

No se admiten variantes.

9. MUESTRAS / PRESENTACION DE PRODUCTO / VISITA DE OBRA:

9.1. Muestras

9.1.4. Forma de presentacion

No procede

9.1.5. Normas para la identificacion de las muestras

No procede

9.1.6. Presentacion de las muestras (unidades y destinos)

No procede.

9.2. Presentacion de producto

No procede.

9.3. Visita de obra

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

El lugar de ubicacion del equipo viene establecido en el punto 2.1 del presente documento. El plan de

puesta en marcha se consensuara con la subdireccién de infraestructuras y la OSl a la que va destinada,

asi como, su instalacion.

11. MODELO DE GESTION:

11.1.

11.2.

11.3.

Unian Europea

Equipo organizativo

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

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

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

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 correccién o fuera
poco cuidadoso en el cumplimiento de su cometido, la Direccién General podra exigir al
adjudicatario la sustituciéon del trabajador para la realizacion de los servicios objeto de este
contrato.

La empresa adjudicataria queda obligada y serd responsable de todo el personal propio o
subcontratado que emplee en la ejecucidn de los trabajos contratados. Quedara obligada, del
mismo modo, al cumplimiento de la legislacion 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 esta obligado al cumplimiento de todo lo establecido en la legislacion laboral y de
seguridad social vigente en todo momento. Asimismo, dotard al personal de todos los medios de
seguridad necesarios para el cumplimiento de la legislacién en Seguridad e Higiene en el trabajo.

Medios personales adscritos a la ejecucion del contrato

No procede.

Medios materiales adscritos a la ejecucion del contrato

No procede.

Provecto financiado por la Unidn Europea a través del Mecanismo de Recuperacidn y Resiliencia-MextGeneration EL

39



Financiado por
Ia Unién Europen ,:.‘
Nl Ganwrationk -

. INV|-AT :‘_;%m ° Osakidetza

s 1

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

Unian Europea

PROGRAMA DE TRABAJO:

12.1. Condiciones de ejecucion

12.1.4.Condiciones de suministro

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

12.1.5.Adquisicion del equipo

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

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

12.1.6.Manuales

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

a. De instalacién: aportando ademas del manual de instalacién, 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 vy operaciones rutinarias para verificacion del
funcionamiento apropiado del equipo previsto a su uso diarios, etc.

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

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

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

12.1.7.Condiciones de aceptacion e instalacion del equipo

La instalacidn y puesta en funcionamiento de los equipos se realizarad de forma coordinada
con la Organizacidén Sanitaria Integrada (OSI de aqui en adelante) y en presencia del
personal del Servicio al que va dirigido y de un técnico de la Seccién de Electromedicina La
OSI autorizara y supervisara la instalacion del mismo (en coordinacién con el Servicio de
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Ingenieria y Mantenimiento y la Subdireccidn de Infraestructuras). La fecha de instalacién
deberd ser comunicada a dicho Servicio y al que vaya dirigido con antelacion suficiente, con
el correspondiente calendario de actuaciones.

La empresa adjudicataria deberd realizar la 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, realizara 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 de la
propia OSi, un informe en formato digital en el que consten los resultados de la prueba
efectuada, y que servird de referencia para establecer el nivel de calidad base de
rendimientos del equipo. En la documentacion técnica del Concurso, se incluira el protocolo
a realizar para la prueba de aceptacion técnica de los equipos que asi lo requieran.

Se considera condicién 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 documentacion técnica o manuales de servicio
técnico con inclusidon de despieces, planos o esquemas, identificacién de componentes,
métodos de calibraciones externas o internas, resolucidn de averias, configuracion técnica,
etc.; asi como las recomendaciones de mantenimientos preventivo, predictivo y correctivo
a realizar en el equipo.

12.1.8.De los requisitos de entrega e instalacion

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

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

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

a. Las necesidades de espacio fisico util necesario
Las fuentes de suministro de energia necesarias y sus caracteristicas.

c. Las fuentes de gases y otros fluidos (refrigerantes, lavado, etc.) necesarios y sus
caracteristicas.

d. Necesidades de espacio fisico util necesario.
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.
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Las ofertas incluiran 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 deberadn conectarse, si lo hubiere, al PACS del hospital. Si no estuviera
disponible, esta conexién se produciria en el momento en que el hospital se dote de dicha
tecnologia. En ambos supuestos, los costes derivados de los trabajos de conexion a través
de la red DICOM seran por cuenta del adjudicatario.

12.1.9.Condiciones de ejecucion de instalaciones y trabajos de adecuacion

Unign Europea

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

a. El sometimiento a las condiciones de los Proyectos de Instalaciones, obras de
adecuacion incluidas, para el centro de destino y el compromiso de elaborar el
estudio de seguridad y salud. Una vez obtenidas las autorizaciones necesarias y
estando disponible asistencialmente la zona de actuacion, se hara la comprobacidn
del replanteo e inicio de la zona y, si procede, se levantard la correspondiente acta
e inicio de ejecucion de las obras.

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

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

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

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

f. En el caso de que se precise realizar reformas en los espacios de destino del
equipamiento, el adjudicatario estd obligado a realizar un anteproyecto del
proyecto de ejecucidén que contemple la obra necesaria previa a la instalacién del
equipo, y que abarcara como minimo los siguientes capitulos

a. Obra civil

b. Bajatension

c. Climatizacion y produccién de agua refrigerada
d. Proteccién contra incendios

En cualquier caso, el proyecto incluird todos aquellos aspectos que sean necesarios
para garantizar el cumplimiento de las especificaciones de fabrica de todos los
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elementos y componentes que formardn parte del sistema, y contemplara si es
necesario el visado del Colegio Profesional.

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

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

12.1.10. Formacion

Se adjuntard un programa de Formacién de Personal para el adiestramiento del equipo
humano que posteriormente debe hacerse cargo del equipamiento sobre: uso, manejo y
mantenimientos de usuario. Distinguiendo entre formacion de técnicos y facultativos,
especificando metodologia, nimero de personas, y lugar. La duracién de la formacién sera
de al menos un mes por equipo para facultativos y técnicos, de las cuales al menos una
semana sera presencial, de acuerdo con la disponibilidad del personal del Centro.

Se adjuntara también un programa de Formacidn de Personal Técnico, especificando
metodologia, nimero de personas, lugar y duracion del mismo (servicios Medicina fisica,
Mantenimiento, Electromedicina, Informatica...).

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

Cualquier modificacién/actualizacién de los equipos conllevard un periodo de formacién del
personal en los mismos términos sefialados anteriormente.

12.1.11. Garantia

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

a. Las condiciones de la garantia sobre la totalidad del equipamiento objeto de este
contrato, y de todos sus componentes y accesorios, serdn 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 minimo UN ANO,
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contados a partir de la firma del acta de recepcidn de los equipamientos, debiendo ser
suministrada la formacién basica a los usuarios antes de esta fecha.

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

c. La cobertura de la garantia serd total sin restricciones e 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 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 indicacion 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 especificaran las piezas sustituidas con sus referencias y se detallaran las
intervenciones realizadas.

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

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

e Operaciones de mantenimiento preventivo en la que se incluirdn actividades de
limpieza, mediciones, comprobaciones, regulaciones, chequeos, ajustes, reglaje,
engrases, kits de mantenimiento preventivo, etc., y todas aquellas acciones que
garanticen la adecuada utilizacién, durabilidad y buen conservacién 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 indicaran las actuaciones de mantenimiento preventivo
qgue el adjudicatario piensa llevar a cabo sobre las instalaciones y equipos y
sistemas objeto de esta contratacidn y sus componentes, de forma programada
y en las que se incluirdan todas las actividades de limpieza, mediciones,
comprobaciones, regulaciones, chequeos, ajustes, reglajes, engrases, etc., y
todas aquellas acciones que tiendan a asegurar un estado 6ptimo de los equipos
y sistemas desde el punto de vista funcional, de seguridad, de rendimiento
energético e incluso de proteccion de medio ambiente. Formaréan
necesariamente parte de dichas actuaciones aquellas expresamente
recomendadas por el fabricante.

e Control, regulacidn y vigilancia de los pardmetros funcionales que definen el
buen estado de funcionamiento de los equipos, asi como aquellos pardmetros
objeto de especial vigilancia.
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e. Acciones correctivas sobre cualquier defecto de los equipos que hagan disminuir su
rendimiento y/o disponibilidad de funcionamiento, produzca un mayor gasto de energia,
consumibles, etc., o pueda poner en peligro a los usuarios y/o pacientes; 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 requerird la autorizacién previa del Hospital
o persona en quien delegue y seran realizadas en los horarios mas idéneos a su juicio.

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

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

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

Se incluye en el mantenimiento técnico - legal, las inspecciones periddicas a realizar por
las empresas colaboradoras de la Administracion competente, en orden al cumplimiento
de la normativa vigente, por lo que, de no serlo la adjudicataria, debera 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 legislacion, durante la vigencia del contrato, que obligard a la modificacion total o
parcial de los equipos. Si no realizase esta notificacion y el Hospital fuera, como
consecuencia, objeto de sancion administrativa, el importe de la misma le serd abonado
por el adjudicatario.

g. Se indicard localidad, direccién, teléfono gratuito y horario laboral del Servicio Técnico
mds cercano.

h. El adjudicatario aportara la herramienta, equipo de medidas y demas equipos auxiliares
necesarios para el cumplimiento de sus obligaciones. Igualmente, la empresa
adjudicataria estara obligada a disponer de los medios, métodos y elementos de
proteccién, 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 serdn 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, deberdn ser idénticos en marca y modelo a
los instalados. Si por causa justificada, hubiese que modificarlos, el adjudicatario
presentara debidamente documentada la propuesta correspondiente y no procedera a
su instalacion sin la debida autorizacion del Hospital y/o a quien éste designe.

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

k. Tiempo de resolucion: definido como el periodo transcurrido desde que se produce la
comunicacion de la averia (coincidente con el momento temporal desde que se inicia la
medicién 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 resolucion
ante una determinada averia o reparacion, serd de maximo 72 horas.

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

12.1.12. Material fungible y/o reactivo

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

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

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

d. Sies posible su reutilizaciéon y medios necesarios para ello (p.e.: esterilizacion por
autoclave, d6xido 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.

12.2. Modelo de control y seguimiento

Unign Europea

La ejecucidn del contrato se realizara bajo la tutela de la Direccién General quien en cualquier
momento podrd 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 autorizacidn escrita de la Direccidon General.

Sera 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 obtencidn y presentacion, sin que ello implique coste alguno para la Direccion
General.

La calificacion de la calidad del servicio y el criterio de imposicidon de sanciones es exclusiva de la
Direccidn General, a través del rgano 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 inspeccion. En
consecuencia, la Direccidon General de Osakidetza podra imponer al adjudicatario la entrega de
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cuanta documentacion estime oportuno, de todo orden en cuanto se refiera a la prestacién del
presente servicio.

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

Se suscribird un Acta en el momento de la 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 sefialados, la Direccidn General por
decisidn de sus érganos competentes podra establecer Comisiones de control, con el cometido
de vigilar los posibles incumplimientos. La Direccién comunicard 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.

Programa de trabajo

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

Azpiegituren Zuzendariordetza/
Subdireccion de Infraestructuras

Izpta./Fdo. Alvaro Apellaniz Gonzalez
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