m region Skekrav
VaSterbOtten Roéntgenutrustning, interventionell angiografi (HSN)

Region Vasterbotten aisaﬂe
Skakrav Namn
Rontgenutrustning, interventionell angiografi

Detta dokument ar en kopia pa upphandlingens elektroniska skakravsformular.
Skakravsformularet ska besvaras elektroniskt genom att du klickar pa knappen Ldmna anbud som du finner
till vanster i annonsen eller inbjudan pa www.e-avrop.com.

Introduktion
ALLMAN INFORMATION

Upphandling av utrustning till Region Vasterbotten, Bild och funktionsmedicin.
BEHOV OCH OMFATTNING

Denna upphandling avser ersattning av rontgenutrustning till verksamhetsomradet angiografi och
interventionella atgarder inom omradena perifer- och neuro. Fér narvarande har omradet neurointervention
en (1) biplansutrustning och perifer intervention tva (2) monoplansutrustningar, samtliga ska ersattas med
motsvarande utrustningar.

Ersattningsutrustning ska ha funktioner och mjukvara som gor det méjligt att tillgodose de specifika kraven
for respektive omrade for att utféra undersdkningar/interventioner pa valfri utrustning utan paverkan pa
bildkvalitet och straldos.

Utrustningarnas anvandningsomraden ar:

Inom omradet neurointervention, alla forekommande undersdkningar och behandlingar omfattande cerebral
och vertebral angiografi, coiling, embolisering, trombektomi etc.

Inom omradet Perifer intervention: alla férekommande undersékningar och behandlingar omfattande
karltradet (forutom hjartats kranskarl), lever-gallvagar, njurar och urinvagar, MT-kanalen, bukhala, évriga
mjukdelar i kroppen, samt hybridingrepp.

Funktioner for att uppfylla angivna anvandningsomraden ska inkluderas i anbudet.

Denna upphandling avser leveransavtal for utrustning enligt ovan med option pa ytterligare en (1) utrustning
for monoplan samt en (1) utrustning fér biplan. Optioner ska vara giltiga tre (3) ar fran avtalstecknande.

Option pa aterkdp av befintlig utrustning ska kunna erbjudas under motsvarande period.

1.0 ALLMANNA VILLKOR

1.1 Krav
KONTAKTUPPGIFTER
Leverantdr ska ldmna aktuella uppgifter i det konto i e-Avrop som anvands vid insdndande av anbud.

Vid dialog rorande anbud, information om tilldelning och kontraktstilldeIning kommer den person som ar
kopplad till det konto i e-Avrop som anvands vid insandande av anbud att kontaktas.

103115: 2021-03-22 13:09 1/16



m region Skekrav
VaSterbOtten Roéntgenutrustning, interventionell angiografi (HSN)

1.2 Krav

HELT ANBUD

Anbud ska lamnas for hela upphandlingsféremalet.

Regionen har ratt att anta lamnat anbud i sin helhet eller i delar. Regionen har till exempel ratt att inte anta
annan dokumentation som leverantér bifogar till anbudet utdver de bilagor och bevis som efterfragats.

1.3 Krav

VISNING

Leverantdr ska pa begaran ombesorja studiebestk pa plats dar erbjuden produkt finns tillganglig. Som
alternativ till studiebesok pa plats ska virtuella studiebesdk kunna erbjudas.

Relevant dokumentation, sdsom bruksanvisningar och teknisk manual, ska finnas tillganglig vid visning av
produkten.

1.4 Krav

VALUTAJUSTERING

Leverantér som énskar valutajustering ska ange vilka produkter som ska omfattas av valutajustering samt
vilken basvaluta som ska ligga till grund fér valutajusteringen.

Valutajustering medges om valutaférandringen fran sista anbudsdag till tecknande av avtal dverstiger eller
understiger 3 % utifran av Riksbanken noterade manadsgenomsnittliga valutakurs.

Parterna ager réatt att begara valutajustering av angivna produkter. Skriftlig begaran, med nytt pris, lamnas till
motparten. Handlingarna som styrker kostnadsférandring ska tillhandahallas pa begaran. Retroaktiv
valutajustering medges inte.

Valutajusterat nytt pris for angiven produkt berdknas med:
* 75 % av anbudspris, resterande del ar fast
* | anbudet angiven basvaluta
* Anbudsmanad som bastidpunkt
* Manad fér begaran av justering som jamférelsetidpunkt

1.5 Krav

AVTAL

Leverantdr ska acceptera bifogade avtalsvillkor i sin helhet.

Angivna delar faststalls i samband med upprattandet av slutgiltigt avtal.

Andra standardavtal, t.ex. egna allmanna villkor, som leverantér bifogar till anbudet kommer inte att beaktas.
1.6 Krav pa bilaga
Vid inldmning ska [ ARTIKELSPECIFIKATION ] bifogas anbudet. Filen bifogas i steg tva av tre (2/3) av denna inlamning.

Samtliga priser ska anges i Artikelspecifikation
| BILAGA ARTIKELSPECIFIKATION ska féljande prisuppgifter anges:
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- Tillampliga tillbehor och optioner till offererad utrustning
- Mjukvara som inte ar offererad eller som inte ingar i leveransen

2.0 KRAV PA LEVERANTOR

Omfattar de obligatoriska krav som en leverantér ska uppfylla.

2.1 Krav

BROTT OCH OVRIGA MISSFORHALLANDEN

Leverantor forsakrar harmed pa heder och samvete att leverantér enligt lagakraftvunnen dom inte &r démd
for brott enligt 13 kap 1§ och heller inte ar foremal for missforhallanden som anges i 13 kap 3§ Lag om
offentlig upphandling.

Leverantdr forsakrar harmed pa heder och samvete att annat foretag vars kapacitet aberopas enligt
lagakraftvunnen dom inte &r démd for brott enligt 13 kap 1§ och heller inte ar foremal for missférhallanden
som anges i 13 kap 3§ Lag om offentlig upphandling.

2.2 Krav

REGISTRERING, SKATTER OCH AVGIFTER

Leverantdr ska uppfylla i Sverige eller i hemlandet lagenligt stéllda krav avseende sina registrerings-, skatte-
och avgiftsskyldigheter.

Regionen inhamtar nedanstadende uppgifter fran Skatteverket:
* Registrering for moms och som arbetsgivare
» Erlagd arbetsgivaravgift de senaste tre redovisningsmanaderna
* Registrering for skatteform
» Skulder hos Kronofogdemyndigheten

Om ovanstaende kontroll inte &r méjlig ska leverantor pa begaran pa annat satt visa att leverantor fullgjort
sina skyldigheter.

2.3 Krav

EKONOMISK STALLNING

Leverantdr ska ha en ekonomisk stéllning som motsvarar kreditvardig samt ha tillgang till finansiella resurser
som svarar mot anbudets omfattning och innehall.

Regionen inhamtar kreditbetyg fran kreditupplysningsforetag.
Leverantdr ska ha minst kreditbetyg kreditvardig.

Om ovanstaende kontroll inte styrker kravet pa ekonomisk stéallning ska leverantér pa begaran pa annat satt
visa att leverantor innehar motsvarande ekonomiska stallning.

2.4 Krav
TEKNISK OCH YRKESMASSIG KAPACITET
Leverantdr ska ha minst tre (3) ars erfarenhet under de tre (3) senaste aren av motsvarande leveranser.
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Leverantor ska till anbudet bifoga bilaga 1 Leverantors erfarenhet med efterfragad information.

Regionen kan komma att kontakta uppdragsgivare for att verifiera lamnade uppgifter.

2.5 Krav

LEDNINGSSYSTEM FOR KVALITET

Leverantdr ska ha ett dokumenterat kvalitetsledningssystem for att systematiskt och fortldpande utveckla och
sakra verksamhetens kvalitet samt arbeta efter for branschen vedertagna normer.

Leverantdr som har ett kvalitetscertifierat ledningssystem, ISO 9001, eller motsvarande, ska pa begéaran
ldmna in kvalitetscertifikat. Anbudsgivares féretagsnamn ska framga i certifikatet.

Leverantdr som saknar kvalitetscertifikat ska i sitt kvalitetsledningssystem sakerstalla att:
* Ansvaret for kvalitetsfragor inom féretaget &r dokumenterat.
» Det I6pande upprattas en skriftlig handlingsplan for det systematiska kvalitetsarbetet
med tidsatta, matbara kvalitetsmal som atgardas, redovisas och foljs upp.
* Underleverantdrs verksamhet haller samma kvalitet som den egna verksamheten.
» Personalen I6pande far information om och utbildas i kvalitetsfragor.

Leverantdr som saknar kvalitetscertifikat, ska pa begaran lamna in féretagets kvalitetspolicy. Policyn ska
vara leverantdrens ordinarie kvalitetspolicy som tillampas i verksamheten.

2.6 Krav

LEDNINGSSYSTEM FOR MILJOARBETE

Leverantér ska ha ett dokumenterat miljéledningssystem for att systematiskt och fortlépande utveckla och
sakra verksamhetens miljdarbete.

Leverantdr som har ett miljdcertifierat ledningssystem, ISO 14001, eller motsvarande, ska pa begéaran ldmna
in miljocertifikat. Anbudsgivares féretagsnamn ska framga i certifikatet.

Leverantér som saknar miljocertifikat ska i sitt miljdledningssystem sakerstélla att:
* Ansvaret for miljéfragor inom féretaget ar dokumenterat.
» Det I6pande uppréattas en skriftlig handlingsplan for det systematiska miljdarbetet
med tidsatta, matbara miljomal som atgardas, redovisas och féljs upp.
* Underleverantdr har ett motsvarande miljdarbete som den egna verksamheten.
» Personalen I6pande far information om och utbildas i miljéfragor.

Leverantdr som saknar miljocertifikat, ska pa begéran lamna in féretagets miljopolicy. Policyn ska vara
leverantdrens ordinarie miljopolicy som tillampas i verksamheten.

2.7 Krav pa bilaga

Vid inlamning ska [ Leverantorsbilagor ] bifogas anbudet. Filen bifogas i steg tva av tre (2/3) av denna inlamning.

Bilaga — Begaran om sekretess
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Bilaga 1 — Leverantérens erfarenhet
Bilaga 2 — Underleverantor

3.0 KRAV PA UPPHANDLINGSFOREMAL

Omfattar de obligatoriska kraven pa upphandlingsféremalet som ska uppfyllas.

3.1 Krav

UTRUSTNING

Utrustningen ska ha pulsad genomlysning med olika frekvens upp till minst 15 bilder/sekund. Ange mdjliga
bildfrekvenser samt eventuell funktion for tidsbegransad genomlysning med extra hdg dos.

3.2 Krav

UTRUSTNING

Utrustningen ska ha mojlighet att spara genomlysningssekvenser och stillbilder for att lagra i PACS. Beskriv
funktion, ange hur langa sekvenser som kan sparas.

3.3 Krav
UTRUSTNING
Utrustningen ska ha minst tre dosnivaer fér genomlysning, méjliga att &ndra under pagaende undersokning.

3.4 Krav
UTRUSTNING
Utrustningen ska ha majlighet till stralningsfri positionering fran tidigare exponerad/fryst genomlyst bild.

3.5 Krav
UTRUSTNING
Utrustningens detektor ska ha flera férstoringsgrader. Ange antalet steg samt eventuella skillnader i straldos.

3.6 Krav
UTRUSTNING
Utrustningen ska vara férsedd med tradlés genomlysning- och exponeringspedal.

3.7 Krav
UTRUSTNING
Utrustningen ska ha en exponeringsfrekvens upp till minst 15 bilder/sek. Ange exponeringsfrekvenser.

3.8 Krav

UTRUSTNING

Utrustningen ska ha Autopositionering (automatisk installning till projektionen av en vald serie eller till en
arbetsprojektion som valts utifran en 3D-serie). Beskriv funktion.

3.9 Krav
UTRUSTNING
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Utrustningen ska ha fusionsmdéjlighet med tidigare utférda DT och MR.
Beskriv funktion, ange fusionsmdjligheter med andra modalitetstyper.

3.10 Krav

UTRUSTNING

Utrustningen ska ha majligheter till DSA, 2D och 3D roadmap, rotationsangiografi, punktionsguide, perfusion,
metallartefaktsreduktion samt CBCT. Beskriv funktioner, ange FOV och rackvidd i z-led.

3.11 Krav

MONITOR MANOVERRUM

Det ska vara maijligt att kunna integrera minst tre (3) externa datorer tillsammans med utrustningens
konsol/arbetsstation, till en (1) stérre skarm tillsammans med mus och tangentbord, fér att fa en ergonomisk
arbetsmiljé i mandverrummet.

3.12 Krav

MONITOR | UNDERSOKNINGSRUM

Utrustningens monitor i undersdkningsrummet ska vara minst vara 55", det ska vara mdjligt att ansluta
externa bildkallor. Beskriv utrustningens mdjlighet till presentation av interna och externa bildkallor. Ange
monitorstorlek, antalet mdéjliga bildkallor, konfigurationsmdjligheter samt eventuella begransningar.

3.13 Krav

FUNKTION FOR EFTERBEARBETNING

Det ska vara mgjligt att under pagaende undersdkning granska och efterbearbeta tidigare utférda
undersdkningar utan att avbryta eller stéra pagaende undersdkning.

Funktionen ska minst omfatta ritverktyg, matverktyg samt funktion for stentplanering. Funktionen ska vara
tillganglig bade i kontrollrum och pa undersékningsrummets monitor. Det ska vara majligt for operatéren att i
undersdkningsrummet styra funktionen med mus/joystick eller motsvarande. Ange om funktionen finns
tillganglig pa fristdende arbetsstation.

Eventuell hardvara eller licens for detta ska inga i anbudet.

Beskriv funktion.

3.14 Krav

UNDERSOKNINGSBORD

Utrustningens undersdkningsbord ska ha en flytande bordskiva, det ska var mgjligt att vinkla
undersdkningsbordet i sid- och langsled.

Ange vinklingsgrader i alla riktningar.

Ange hogsta belastning, viktbegransningar i alla Iagen, eventuella begrénsningar vid HLR.
Ange hogsta respektive lagsta bordshdjd.

Méjliga/alternativa bordstoppar.

Eventuella tillbehor och optioner ska anges i BILAGA ARTIKELSPECIFIKATION.

3.15 Krav
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UNDERSOKNINGSBORD

Det ska inga minst fyra (4) st 230V uttag vid patientbordet. Till exempel for att ansluta EKG-6vervakning vid
patientbordet.

Ange om uttagen kan strémforsdrjas och avsakras fran utrustning eller fran sjukhusets elnat.

3.16 Krav

UTRUSTNING

DAP-MATARE OCH REFERENSDOS

DAP-matare eller beraknat DAP samt uppskattning av luftkerma i referenspunkt ska inga. Leverantéren ska
ange hur DAP och referensdos presenteras, sparas i dosrapport samt berdknas eller mats. Uppskattning av
osakerheter i dessa matt ska anges.

3.17 Krav

UTRUSTNING

Tydlig indikering av pagaende stralning ska finnas i:
- Mandverrum

- Undersdkningsrum

- Vid dorrar in till undersékningsrum

3.18 Krav

DETEKTOR BIPLAN

Utrustningen ska vara utrustad med digitala detektorer anpassade till anvandningsomradet.

Detektorer ska beskrivas avseende material, bildfaltens ytor, matrisstorlekar, spatiella upplésningar, bitdjup,
pixelstorlekar och kapornas dimensioner.

Eventuella optioner ska anges i BILAGA ARTIKELSPECIFIKATION.

3.19 Krav

DETEKTOR MONOPLAN

Utrustningen ska vara utrustad med en digital detektor anpassad till anvandningsomradet.
Detektor ska beskrivas avseende material, bildfaltets yta, matrisstorlek, spatiell upplésning, bitdjup,
pixelstorlek och kapans dimension.

Eventuella optioner ska anges i BILAGA ARTIKELSPECIFIKATION.

3.20 Krav

TILLBEHOR

Fixeringstillbehor, t.ex. armstdd, huvudstdéd, mm for positionering av patient ska inga fér avsedd anvandning.
Eventuella optioner ska anges i BILAGA ARTIKELSPECIFIKATION.

3.21 Krav

KONTRASTINJEKTOR

Kontrastinjektorer for avsedd anvandning integrerad med utrustningen ska offereras som option.
Kontrastinjektor ska ha en minsta volym pa 150ml, och en tryckgrans pa minst 1050psi.
Aktuella kontrastinjektorer ska anges i BILAGA ARTIKELSPECIFIKATION.
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3.22 Krav

UPS

Vid ett stromavbrott ska utrustningen stromférsorjas fran sjukhusets UPS, for att minst ha funktion for att pa
ett patientsakert satt kunna avsluta en pagaende undersokning. Beskriv funktion, ange mdjliga Idsningar for
att begransa effektférbrukning samt dess begransningar och inverkan pa utrustningens funktion.

3.23 Krav

HYGIEN

Utrustningen inklusive mandverpanelen, patientnara ytor och knappar/reglage som personal handhar ska
tala sjukvardens krav pa rengoring.

Regionen anvander ytdesinfektionsmedel + 45 LIV.

Om inte detta ytdesinfektionsmedel far anvandas pa erbjuden utrustning, ska rekommenderat
ytdesinfektionsmedel anges. Leverantdren ska pa begaran inkomma med dokumentation och
innehallsdeklaration for rekommenderat ytdesinfektionsmedel.

3.24 Krav

STRALSKYDD

Stralskydd for personal, saval tak- som bordsmonterade, ska inga fér avsedd anvandning. Stralskyddens
antal och utformning ska mdjliggéra arbete fran bada sidor av bordet.

Eventuella optioner for fast monterat stralskydd samt fér mobila stralskyddskarmar ska anges i BILAGA
ARTIKELSPECIFIKATION.

3.25 Krav pa bilaga

Vid inlamning ska [ SPECIFIKATIONER ] bifogas anbudet. Filen bifogas i steg tva av tre (2/3) av denna inldmning.

Offererad utrustning ska specificeras. Specifikation gérs lampligen i form av broschyr/datablad.

4.0 UTBILDNING

4.1 Krav

KLINISK UTBILDNING

Den kliniska utbildningen och instruktioner gallande handhavandet ska vara av sadan omfattning att
systemet snabbt kan tas i klinisk drift. Utbildning ska planeras i god tid med anvandarna och genomféras fore
eller i samband med idrifttagandet av utrustningen. Utbildningen ska genomféras pa svenska.

4.2 Krav

KLINISK UTBILDNING

Sarskild utbildning fér verksamhetens blivande utbildningsansvariga (superanvéandare) ska inga i anbudet.
Superanvandare ska fa djupare kunskaper om systemet for att kunna utbilda évrig berérd personal och
kunna ansvara fér framtida repetitionsutbildningar samt fér utbildning av nyanstallda.

4.3 Krav
KLINISK UTBILDNING
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Innan garantitidens utgang ska uppféljning- och repetitionsutbildning fér berérda grupper genomforas.

4.4 Krav

KLINISK UTBILDNING

Ange om webbaserad utbildning finns att tillga och beskriv utbildningens upplagg, omfattning och
tillganglighet.

4.5 Krav

APPLIKATIONSSTOD

Leverantéren ska kostnadsfritt under utrustningens livslangd erbjuda stéd fér superanvandare remote och
via telefon. Beskriv tillganglighet och omfattning av ett sadant stod.

4.6 Krav

APPLIKATIONSSTOD

Leverantdren ska erbjuda utokat applikationsstdd pa plats. Beskriv tillganglighet och omfattning av ett sadant
stod.

4.7 Krav pa bilaga

Vid inlamning ska [ APPLIKATIONSSTOD ] bifogas anbudet. Filen bifogas i steg tva av tre (2/3) av denna inldmning.

APPLIKATIONSSTOD

Leverantéren ska under utrustningens livsldngd erbjuda olika typer av applikationsavtal som stdd for
superanvandare.

Bilaga med information enligt nedan ska bifogas pa begaran

- Stod pa plats, kostnad for applikationsstod pa plats

- Tillganglighet och installelsetid

Rabatter som utgar om kdparen tecknar ett 5 arigt avtal innan garantitiden 16pt ut.
- Timkostnad enligt prislista inkl. arbetstid, restid, resor och dvernattningar.

- Ange aven 6vriga eventuella rabatter som innefattas i flerarsavtal.

Priser ska galla fram till godkand garantibesiktning.

4.8 Krav

UTBILDNING SJUKHUSFYSIKER

Utbildning sjukhusfysiker ska vara i sddan omfattning att sjukhusfysiker efter avslutad utbildning kan svara
for utrustningens optimering tillsammans med leverantér och klinisk personal. Utbildningen ska omfatta:
- Bildprocessing

- Automatisk exponeringskontroll

- Detektorteknologi

- Dosrapportering

- Optimeringsmajligheter

- Applikationsutbildning utifran sjukhusfysikerns perspektiv

- Leverantorens kvalitetssékring av utrustningen efter férebyggande och avhjélpande underhall.
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4.9 Krav

TEKNISK UTBILDNING

Den tekniska utbildningen ska vara i sddan omfattning att certifiering for serviceatgarder pa den levererade
produkten kan erhallas och sa att tillverkaren fortfarande kan ta ansvar enligt lagen om medicintekniska
produkter.

Utbildningen ska ha sadan omfattning att den férutsatts ge sadana kunskaper, att den som tidigare har god
allman erfarenhet av liknande utrustning ska kunna utféra huvudparten av nédvandig service pa utrustningen
samt vara befogad att anvanda eventuella hjalpmedel, programvara och hardvarulas.

Ange eventuell skillnad mellan utbildning fér leverantérens serviceingenjorer och erbjuden teknisk utbildning.

4.10 Krav

TEKNISK UTBILDNING

| samband med respektive installation ska leverantdren ge en teknisk genomgang /introduktion av
utrustningen for teknisk forvaltare.

4.11 Krav

TEKNISK UTBILDNING

Ange om webbaserad utbildning finns att tillga och beskriv utbildningens upplagg, omfattning och
tillganglighet.

4.12 Krav

TEKNISK UTBILDNING

Leverantor ska inom garantitiden erbjuda kurstillfélle for fullstandig teknisk utbildning fér minst en
medicinteknisk ingenjor.

4.13 Krav pa bilaga

Vid inlamning ska [ UTBILDNING ] bifogas anbudet. Filen bifogas i steg tva av tre (2/3) av denna inlamning.

Forslag pa samtliga utbildningar, inklusive kursbeskrivning, innehall och tidsatgang samt forslag pa
uppfdljning- och repetitionsutbildning, ska bifogas anbudet.

Krav pa bilaga:

| bilagan ska féljande uppgifter anges:
- Pris for teknisk utbildning

- Pris for utbildning av sjukhusfysiker

5.0 DOKUMENTATION OCH KVALITETSKONTROLL

5.1 Krav

DOKUMENTATION

Anvandarhandboken ska levereras i samband med leveransen och minst innehalla:
1. Innehallsfoérteckning

2. Kortfattad svensk bruksanvisning
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3. Information om anvandning fér samtliga delar i leveransen
4. Information om rengdring och sterilisering

5. Information om rekommenderat férbrukningsmateriel

6. Information om funktionskontroll

7. Atgarder vid driftavvikelser

8. Information om risker och larmanordningar

5.2 Krav
DOKUMENTATION
Den tekniska dokumentationen ska uppfylla de krav som anges i standarder fran IEC 601-serien.

5.3 Krav
DOKUMENTATION
Den tekniska dokumentationen i elektronisk form ska vara lattillganglig utan atkomst- och skrivskydd.

5.4 Krav

DOKUMENTATION

Teknisk dokumentation ska alltid levereras i elektronisk form och ska vara en del av den kompletta
leveransen samt hallas uppdaterade under utrustningens livslangd.

5.5 Krav

DOKUMENTATION

Teknisk dokumentation ska levereras i samband med leveransen och minst innefatta:
- Drift- och handhavandeinstruktioner

- Provnings- och matprotokoll fran tillverkning samt installationstester.

- Anvisningar fér avhjalpande underhall inklusive felsdkningsanvisningar och komplett lista med
beskrivningar av felkoder.

- Konfigurerings- och anpassningsanvisningar

- Reservdelsférteckning

- Blockscheman

- Funktionsbeskrivning- Anvisningar vid avveckling

- Backup- och restore-rutiner

- Remoteservicerutiner

5.6 Krav

KVALITETSKONTROLL MONOPLAN

Utrustningen ska stédja Radiation Dose Structured Reports (RDSR). Redovisa information som kan skickas
via RDSR. Dosrapporten ska kunna hantera svenska tecken.

Exempel pa dosrapport i DICOM-format ska bifogas som bilaga "DOSRAPPORT MONOPLAN ".

5.7 Krav

KVALITETSKONTROLL BIPLAN

Utrustningen ska stédja Radiation Dose Structured Reports (RDSR). Redovisa information som kan skickas
via RDSR. Dosrapporten ska kunna hantera svenska tecken.
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Exempel pa dosrapport i DICOM-format ska bifogas som bilaga "DOSRAPPORT BIPLAN".
5.8 Krav pa bilaga

Vid inlamning ska [ DOSRAPPORT MONOPLAN ] bifogas anbudet. Filen bifogas i steg tva av tre (2/3) av denna inlamning.
Bifoga enligt krav 5.6.

5.9 Krav pa bilaga

Vid inlamning ska [ DOSRAPPORT BIPLAN ] bifogas anbudet. Filen bifogas i steg tva av tre (2/3) av denna inlamning.
Bifoga enligt krav 5.7.

5.10 Krav pa bilaga

Vid inlamning ska [ KLINISKA STUDIER ] bifogas anbudet. Filen bifogas i steg tva av tre (2/3) av denna inlamning.

Bifoga eventuella kliniska studier eller White papers som beskriver funktioner for straldos- och
bildkvalitetsoptimering enligt punkt 1.0.8 STRALDOS
Om kliniska studier eller White papers ej bifogas anges det i bilagan.

6.0 DATAKOMMUNIKATION

6.1 Krav
Utrustningen ska anslutas till befintligt Sectra PACS via DICOM Storage.

6.2 Krav

Utrustningen ska anslutas till regionens natverk.

6.3 Krav
Utrustningen ska anslutas till befintligt Sectra RIS for att erhalla arbetslista via DICOM Worklist.

6.4 Krav
Utrustningen ska stddja serviceklasser enligt DICOM 3.0 t.ex. DICOM Query/Retrieve, DICOM Storage
Commitment. Svaret ska anges utan hanvisning till DICOM Conformance statement.

6.5 Krav
All text som kommuniceras in och ut ur modaliteten ska hanteras enligt ISO 8859-1 (motsvaras av "ISO_IR
100" i DICOM) d.v.s. de svenska bokstaverna & 4 6 A A O ska finnas med i alla led.

6.6 Krav
Utrustningen ska hantera svenskt personnummer (AAAAMMDDNNNN).

6.7 Krav

Personnummer ska kunna skrivas med bokstaver och siffror (reservnummer).
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6.8 Krav

Ethernet (10/100/1000 Mbit/s) IEEE 802.3 utgér LAN-standard for tradbundna natverk inom

VLL. IEEE 802.11 a,b,g, n eller ac utgér WLAN (WiFi) standard for tradlésa natverk som anvander ISM-
frekvensbanden 2,4 GHz och 5 GHz. Alla frekvenser och kanaler som anvands finns dokumenterade och
ska lamnas ut pa begaran.

6.9 Krav

All utrustning som kopplas in i VLL:s natverk har en internationellt unik MAC-adress enligt
IEEE 802 EUI-48 och MAC-48. Det far inte existera duplikat i natverket.

6.10 Krav
Anslutning till regionens partvinnade UTP kopparkabelnat sker via RJ45-kontakter TIA/EIA 568/ ISO
8877/IEC 60603.

6.11 Krav
Anslutning till regionens fibernat sker via LC-kontakter (IEC 61754-20) och/eller SC-kontakter (IEC 61754-4).

6.12 Krav

Regionen ar Local Internet Registrator (LIR) och kan registrera sina egna Internet-adresser. Alla IP-adresser
som ska anvandas inom regionens natverk ska begaras fran regionens LIR-administrator
(registrator@vll.se). Detsamma géller autonoma system identiteter (ASID), virtuella LAN:s (VLAN ID),
virtuella routers VRF-namn, IP-portar, Hostnames, Domannamn mm natverksidentifikationer. Ange
eventuella begransningar.

6.13 Krav

Utrustning ska stddja IP version 4 (IPv4) RFC 791.

Ange om IP version 6 (IPv6) RFC 2460 stdds med s.k. "Dual Stack” sa att bada versionerna kan
samexistera.

6.14 Krav

Ange om utrustningen stédjer DHCP.

6.15 Krav

Ange om utrustningen stédjer DNS.

6.16 Krav

Ange om Hostname (Datornamn) kan valjas fritt och eventuella begransningar.

6.17 Krav

Fjarrservice fran leverantor utfors framst via leverantérens Sjunet-anslutning som foljer

Sjunets uppsatta regelverk. | sarskilda fall kan Region Véasterbotten medge att regionens VPN-klient far
anvandas for anslutning via Internet. Beskriv er [6sning.
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6.18 Krav

Systemet sdkerhetsuppdateras kontinuerligt via service packs, patchar och fixar fér att

uppratthalla hégsta mojliga sékerhet och tillganglighet. Regionen anvander Microsoft Windows System
Update Services (WSUS) och fér vissa programvaror distributionssystemet Upkeeper for att uppdatera
systemen. Levererade produkter deltar i samma system.

Om WSUS eller Upkeeper ej kan anvandas vid sakerhetsuppdatering beskrivs hur

kontinuerlig uppdatering sker. Beskriv er 16sning.

6.19 Krav

Systemet har antivirusskydd (inkluderar Anti-Spyware, Anti-adware, Anti-Phishing, skydd

mot skadlig kod) eller kan nyttja Regionen Vasterbottens antivirusplattform fran McAfee (version 10.6 eller
senare) som kontinuerligt uppdateras. Om annat virusskydd anvands sa ska detta vara val dokumenterat
med fungerande uppdateringsrutin. Beskriv er 16sning.

7.0 SERVICE

7.1 Krav
Med teknisk forvaltare avses Centrum for medicinsk teknik och stralningsfysik vid Region Vasterbotten.

7.2 Krav

Atgarder som utfors av leverantdr eller leverantérens serviceorganisation ska alltid rapporteras till angiven
teknisk forvaltare inom tre (3) arbetsdagar fran avslutat jobb.

7.3 Krav
Eventuella specialverktyg, fantom och annat som behdvs for att utféra avhjalpande-, férebyggande underhall
samt kvalitets- och prestandakontroller ska specificeras och inga i leveransen.

7.4 Krav

PROGRAMVARA

Vid leverans av utrustningen ska programvaror vara av senaste version. Uppgraderingar av utrustningen
som ar féranledda av sékerhetsmassiga eller legala aspekter ska inga kostnadsfritt och utan anmodan
genomforas av leverantdren under utrustningens livslangd.

7.5 Krav

PROGRAMVARA

Leverantéren ska i samband med uppgraderingar och installation av nya programversioner tillsammans med
teknisk forvaltare sakerstalla att inget kommunicerande system paverkas.

7.6 Krav

PROGRAMVARA

Uppdateringar av programvaror under garantitiden ska inga kostnadsfritt. Om uppgradering av mjukvara sker
efter leverans ska detta godkannas i férvag av teknisk forvaltare.
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7.7 Krav pa bilaga

Vid inlamning ska [ SERVICEAVTAL ] bifogas anbudet. Filen bifogas i steg tva av tre (2/3) av denna inldmning.

Leverantdéren ska erbjuda olika typer av serviceavtal.

Bilaga med information enligt nedan ska bifogas.

- Fulltdckande serviceavtal inklusive reservdelar, exklusive rontgenrér och detektor (inkl. resekostnader,
arbetskostnader med garanterad tillganglighet LABU 12 § 2b, niva 3B).

- Fulltdckande serviceavtal exklusive reservdelar (inkl. resekostnader, arbetskostnader med garanterad
tillganglighet LABU 12 § 2b, niva 3B).

- Férebyggande underhallsavtal, telefonsupport/remoteservice med servicenycklar.

- Supportavtal (remote och telefon) med servicenycklar.

- Samarbetsavtal enligt foljande villkor: Leverantdr gér 50% av akutservice samt vartannat férebyggande
underhall. LABU 12 § 2b, niva 3B. telefonsupport/remoteservice, inklusive virusskydd, uppdateringar och
reservdelar.

- Uppgraderingsavtal - Proaktiv fijarrévervakning.

- Installelsetid vid olika servicenivaer.

- Rabatter som utgar om kdparen tecknar ett 5 arigt serviceavtal innan garantitiden 16pt ut.

- Timkostnad fér service enligt prislista inkl. arbetstid, restid, resor och dvernattningar.

- Ange aven 6vriga eventuella rabatter som innefattas i flerarsavtal.

Priser ska galla fram till godkand garantibesiktning.

7.8 Krav pa bilaga

Vid inlamning ska [ RESERVDELAR ] bifogas anbudet. Filen bifogas i steg tva av tre (2/3) av denna inlamning.

Vid inldmning ska bilaga med reservdelar bifogas anbudet.

| bilagan ska foljande uppgifter anges:

- Pris for foljande reservdelar: Réntgenrdr, generator, detektor, systemdator.

- Vilka forslitningsdelar som vid normal drift byts under en sju ars driftperiod. Ange pris, forslitnings-del samt
bytesintervall.

- Kostnad for returnerade reservdelar som bestallts/anvants vid felsékning. Ange for 6ppnade och gj
Oppnade paket.

- Uppskattad livslangd for réntgenror.

7.9 Krav pa bilaga

Vid inlamning ska [ SERVICEANVISNINGAR ] bifogas anbudet. Filen bifogas i steg tva av tre (2/3) av denna inlamning.

Anvisningar for installation, avhjalpande- och férebyggande underhall inklusive anvisningar for sékerhets-,
funktions- och kvalitetskontroller samt exempel pa ifylld installations- och servicerapport ska bifogas anbudet
och inga i leveransen. Galler bade mono- och biplan.

8.0 LEVERANS, INSTALLATION OCH PLACERING
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8.1 Krav
GARANTI
Ange garantitid.

8.2 Krav

LEVERANS

Komplett offererad utrustning ska ha en beraknad livslangd pa minst 7 ar efter
leverans. Leverantdren ska ange teknisk livslangd pa offererad utrustning.

8.3 Krav
LEVERANS
Leveransgodkannande utfoérs av behdrig foretradare for Regionen.

8.4 Krav
LEVERANS
Ange leveranstid fran bestallning.

8.5 Krav

INSTALLATION OCH PLACERING

| anbudet ska installationsforutsattningar fér bade mono- och biplan anges, sasom miljo, (temperatur,
luftfuktighet), och elférsorjning anges och klart framga. Installationskonsekvenser som forstarkningar av golv,
kylning av modalitet, kylning av rum m.m., ska redovisas i anbudet.

8.6 Krav

INSTALLATION OCH PLACERING

Utrustningen ska installeras i befintliga lokaler, biplan i undersékningsrum 128 med tillhérande teknikrum
116, monoplan i undersdékningsrum 126 med tillhérande teknikrum 115A och undersékningsrum 122 med
tillhérande teknikrum 111A enligt dokument 1001_3A-A40-P04.pdf respektive ritning 1001_3A-A40-P04.dwg.
Anbudsgivare ansvarar for att pa plats kontrollera aktuella lokalers matt och férutsattningar. Lyft, intransport
och uppstallning av utrustningar pa plats ska utféras och bekostas av leverantéren.

8.7 Krav pa bilaga

Vid inlamning ska [ SITE PLANNING ] bifogas anbudet. Filen bifogas i steg tva av tre (2/3) av denna inldmning.

Dokument med installationsforutsattningar "Site planning guide” eller motsvarande ska bifogas anbudet.
8.8 Krav pa bilaga

Vid inlamning ska [ PLACERINGSFORSLAG ] bifogas anbudet. Filen bifogas i steg tvé av tre (2/3) av denna inldmning.

Till anbudet ska detaljerade placerings- och installationsforslag for bade biplans- och monoplansutrustning
bifogas.
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