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ZUZENDARITZA NAGUSIA
DIRECCION GENERAL

ARABAKO ESI-RAKO ANESTESIA-ARNASGAILUEN HORNIKUNTZA (0S10)
SUMINISTRO DE RESPIRADORES DE ANESTESIA PARA LA OSI ARABA (0S10)

ZERBITZU-EMALEA
SERVICIO DE:

KONTRATUAREN BALIO ESTIMATUA:
VALOR ESTIMADO DEL CONTRATO:

LIZITAZIOAREN GEHIENEZKO ZENBATEKOA:
IMPORTE MAXIMO DE LICITACION:

ALDATZEAREN AURREKONTU ESTIMATUA:
PRESUPUESTO ESTIMADO DE MODIFICACION

A.Z. - HORNIKUNTZA
S.l. — EQUIPAMIENTOS

778.800,00 € (IVA no incluido)

Contrato inicial + previsién de modificaciones

ANO IMPORTE SIN IVA IMPORTE CON IVA

2021 324.500,00 € 392.645,00 €

2022 324.500,00 € 392.645,00 €
TOTAL 649.000,00 € 785.290,00 €

129.800,00 € (IVA no incluido)

ESP. ZK.:
EXPTE. N2.: 2021/01524
A. DESCRIPCION DE LOTES
< UNIDADES UNIDADES IMPORTE SIN IMPORTE CON
LOTE DESCRIPCION 2021 2022 VA VA
1 Respiradores de anestesia 11 11 649.000,00 € 785.290,00 €
Ofertas:

o Una oferta base al lote completo.
No se admiten variantes.

O

o La documentacidn a incluir en los distintos sobres “A”, “B” y “C” debera presentase Unica y exclusivamente en
formato digital a través de la Plataforma de Licitacion Electrénica, cuyo acceso se indica en el Pliego de Clausulas

Administrativas Particulares.

o Los archivos digitales que contengan texto, lo incluirdn en formato seleccionable.

Garantia:

o Minima de 2 afios.
Plazo de entrega:

o 17 meses.

Pago:

o Un Unico pago por anualidad, a la entrega del equipamiento y previa conformidad.




B. PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS

1. OBIJETO

El objeto del presente documento es describir las Prescripciones Técnicas que debe reunir el Procedimiento que se convoca
para el “SUMINISTRO DE RESPIRADORES DE ANESTESIA PARA LA OSI ARABA (0S10)”, asi como sus condiciones de suministro,
instalacion y puesta en marcha.

Los términos seguidamente descritos forman parte inseparable y son de igual cumplimiento para todos los licitadores del
concurso que las descripciones técnicas de los equipos a adquirir.

2. PRESCRIPCIONES GENERALES

2.1. Los equipos a suministrar tendrdn que cumplir con las especificaciones, composicidn y caracteristicas establecidas
como minimas en el apartado de “Especificaciones Técnicas”. Si alguna de las caracteristicas establecidas en las
especificaciones técnicas determinara una marca o modelo exclusivo, éstas seran tomadas Unicamente como guia u
orientacion, sin que el hecho de no ajustarse exactamente sea causa de exclusion.

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

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

2.4. En todos los casos, el equipamiento ofertado debe ser totalmente compatible con el sistema de informacion del
Hospital. Corre a cargo del licitador realizar la completa integracidn con el mismo.

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

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

2.7. Se adjuntara un programa de Formacién de Personal (a efectuar en fecha posterior a la entrega de los equipos) para
llegar al adiestramiento del equipo humano que posteriormente debe hacerse cargo del equipamiento sobre: uso,
manejo y mantenimientos de usuario. Distinguiendo entre formaciones de técnicos y facultativos; segun cada caso.
Especificar metodologia, nimero de personas, lugar y duracién del mismo.

3. PRESCRIPCIONES TECNICAS MiNIMAS

Los licitadores, en su oferta técnica deberdn acreditar el cumplimiento de cada una de las caracteristicas minimas exigidas en
este apartado, a través de un documento denominado “Prescripciones técnicas minimas”. Para ello, siguiendo el guion
mostrado a continuacién, indicaran la confirmacion de cumplimiento (CUMPLE/NO CUMPLE) junto con la justificacion
correspondiente, de cada una de las caracteristicas minimas exigidas e indicadas con un “Si”. Asimismo, se debera incluir la
referencia a la pagina del catalogo del fabricante, que se adjuntaria junto con la documentacion aportada incluir la referencia
a la pagina del catalogo del fabricante, que se adjuntaria junto con la documentacién aportada:

1. Columna n2l: Caracteristica minima exigida.

2. Columna n22: Confirmacién de cumplimiento (CUMPLE/NO CUMPLE).

3. Columna n23: Justificacion del cumplimiento.

4. Columna n%4: Referencia al catalogo del fabricante.
Todos los catalogos e informacion técnica sobre el producto deberan estar en cualquiera de los dos idiomas oficiales de la
Comunidad Auténoma, o en su defecto con traduccion del contenido.
El objeto de este documento es confirmar que la oferta del licitador cumple con todas y cada una de las caracteristicas minimas
exigidas a continuacion y el hecho de no incluirlo en la oferta podra ser objeto de exclusién automatica.
En el Anexo Il “Caracteristicas minimas y valorables.xIxs” se incluye el documento en formato editable (.xIsx).



3.1

3.11
3.1.11

3.1.1.2

3.1.1.3
3.1.14
3.1.15

3.1.16

3.1.1.7
3.1.1.8

3.1.2
3.1.2.1

3.1.2.2
3.1.2.3

3.1.2.4

3.1.25

3.1.2.6

3.13

ESPECIFICACIONES MIiNIMAS

Ventilador de anestesia integrado por respirador volumétrico controlado por microprocesador, entrada de gases anestésicos y
monitorizacion de los parametros ventilatorios y anestésicos criticos. 19 respiradores de anestesia colgados a columna y 3
respiradores de anestesia rodantes.

Estructura de soporte

Respirador con adaptaciones para colgar (sistema de anclaje "docking" ISO Universal compatible) a columna de suministro de techo.
(En el caso de los respiradores rodantes (3 respiradores de anestesia), éstos deberan ser faciles de movilizar; con ruedas grandes >
100 mm @ con frenos; para evitar que se enganchen en los cables del suelo).

Sistema ergondmico para la ubicacion de monitores hemodinamicos u otros mdédulos o dispositivos de la Estacién. Todos los
elementos deben quedar fijados en el equipo, para evitar caidas accidentales.

Sistema de iluminacién con regulacidn de intensidad para trabajo cémodo y seguro en condiciones de penumbra.
Con sistema de gestidn de cables

El respirador de anestesia incorporard puerto de salida de datos informaticos, realizando su conexién a red informatica disponible
en el centro hospitalario y con todos los nuevos sistemas de informacidon que adquiera el hospital. Especificar protocolo de
transferencia de informacion.

Interface de usuario mediante pantalla color de al menos 15” con representacién simultdnea de 3 curvas configurables y bucle
ventilatorio simultdneamente

Alimentacidn eléctrica de reserva mediante baterias internas de 90 minutos de duracidén en caso de fallo de la red eléctrica

Brazo adicional para integracidon de monitor de grado médico para gestion clinica (PC) y bandeja para teclado.

Sistema de respiracion

Respirador de Anestesia, de circuito circular, optimizado para trabajar en bajos flujos, con visualizacidn de flujdémetros virtuales en
pantalla. Debe permitir trabajar a un flujo minimo de 250ml/mi de gas fresco o menor.

Depdsito de cal sodada para trabajo en circuito circular semicerrado.

Con compensacién automatica de compliance del sistema de respiracidn y circuito de paciente.

Sistema de control preliminar con comprobaciones automadticas para que la necesidad de manipulacién del usuario sea minima en
este proceso y con posibilidad de omision en situacion de emergencia.
Capacidad para suministrar diferentes fdmacos anestésicos inhalatorios (Sevorane, Desfluorano, etc.)

Con valvula de limitacidn de presion (APL) ajustable integrada.

Suministro de gases



3.13.1

3.1.3.2
3.1.3.3
3.1.34
3.1.35
3.1.3.6
3.1.3.7
3.1.3.8

3.14

3.141
3.14.2
3.143

3.1.5
3.15.1
3.1.5.2

3.1.5.3

3.15.4
3.1.55
3.1.5.6
3.1.5.7
3.1.5.8

Mezclador electrénico (sin rotametros manuales) de alta precision que pueda suministrar flujos minimos de menor o igual a 250
ml/min y maximos de mayor o igual a 15L/ min. de O, N»O y/o Aire Medicinal.

Sistema electrdnico de anti-hipoxia

Dosificacion electrdnica del flujo de gas fresco con visualizacién y ajuste en pantalla de los flujémetros digitales o virtuales.
Analizador de gases con deteccidon automatica de agente.

Sistema de O, de emergencia siempre disponible, aunque el equipo esté apagado o incluso desenchufado.

Salida auxiliar de gases frescos para uso de circuitos externos manuales independientes

Sistema de evacuacion de gases integrado.

Con caudalimetro de O; suplementario integrado.

Sistema paciente

Totalmente integrado en la estructura del respirador de anestesia y facilmente desmontable.
Esterilizable en autoclave y libre de latex.

Posibilidad de sustituir el canister de cal sodada durante el uso con pacientes.

Ventilador

Ventilador de anestesia electrénico de alta precisidn para entrega exacta de volUmenes programados.

Multiples modalidades ventilatorias avanzadas y amplios rangos de selecciéon, incluyendo las indicadas a continuacion, o
modalidades equivalentes:

o Manual/ espontanea

o Ventilacién controlada por volumen (VC)

o Ventilacidn controlada por presién (PC)

o Presion Soporte (PS)

o Ventilacion mandatoria intermitente sincronizada (volumen y presidn): SIMV-VC y SIMV-PC; ambas con presidn soporte.
o CPAP con Presion de Soporte en ventilaciones espontdneas y con ventilacién automatica de respaldo en caso de apnea.
o Modos Volumeétricos regulados por presién, o de Volumen Garantizado

Con capacidad para ventilar todo rango de pacientes, desde adultos obesos a neonatos, asi como para todo tipo de intervenciones
quirurgicas.

Flujo inspiratorio maximo de al menos 120 L/min.

Ajuste maximo del Volumen Tidal de, al menos, 1.500 ml., en modo volumétrico

Ajuste de PEEP de al menos 30 cmH20.

Funcién de ajuste de la edad y peso corporal para un ajuste automatico de los parametros ventilatorios

Herramienta de reclutamiento alveolar automatizada.



3.1.5.9

3.1.5.10

3.1.5.11

3.1.5.12

3.1.5.13

3.1.5.14

3.1.5.15

3.1.6

3.16.1
3.1.6.2
3.1.6.3

3.1.7

Espirometria avanzada: Datos numéricos de voliUmenes, presiones, compliance, curvas de Pva y Flujo, y bucles Flujo-Volumen y
Volumen-Presion.
Monitorizacidn de todos los pardmetros ventilatorios necesarios durante la ventilacion del paciente anestesiado.

Monitorizacidn de gases: O, (por tecnologia sin necesidad de células de O, consumibles), CO,, N,O, agentes anestésicos (con
identificacion automatica) y nivel de MAC.

Alarmas configurables; acusticas y visuales con niveles de criticidad. Especificar las alarmas monitorizadas, deberan incluir:

o Presion

o Volumen maximo

o Volumen minimo

o Fallo de suministro de gases

o Frecuencia respiratoria

o Apnea

o PEEP baja

o PEEP alta

o CO2

o Bateria baja

o Fallo de la corriente eléctrica de red

Las alarmas de parametros vitales han de ser ajustables y debe existir un control para el silenciado temporal de las alarmas acusticas.

Sistema de retorno de gas de muestreo (analizador de gases) al sistema circular evitando fugas del sistema.

Debera estar disefiado para optimizar el consumo de gases anestésicos

Sistemas de emergencia

Sistema manual de emergencia mecdanico, para posibles fallos de la electrdnica.
Salida de O, auxiliar con regulacidn de flujo

Ducha de O,

Monitorizacion



3.1.7.1  Podra monitorizar (Curvas y/o Valores digitales), al menos:
o Ventilacién: Volimenes inspirados y espirados (Tidal y Minuto), frecuencia respiratoria, presiones (pico, plateau, media, PEEP),
relacién I/E, curva de presidn en la via aérea, curva de flujo en la via aérea, bucles (flujo/volumen y volumen/presién). Se valorara
bucle de referencia.
0 Gases: CO2 inspirado y espirado, 02 inspirado y espirado, agentes anestésicos inspirados y espirados, N20 inspirado y espirado,
MAC, mezcla de agentes.

3.1.7.2 El respirador de anestesia deberd ser capaz de integrar los pardmetros de la monitorizacién ventilatoria en el sistema informatico
del Hospital.



4. CONDICIONES DE SUMINISTRO

La entrega de los equipos y el orden de la misma deben estar en estrecha relacidn con la propiedad. Si ésta se viese en la
obligacién de modificar la entrega del material ofertado y adjudicado en la oferta, el adjudicatario debera suministrar el equipo
y sus componentes actualizados a la nueva fecha de entrega (si la fecha se retrasase) al equivalente hardware y software
ofertado, incluso, actualizando el modelo si este hubiese cambiado.

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:

4.1.

4.2.

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.

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

4.2.1. Deinstalacién: aportando ademas del manual de instalacién, la informacion y rotulado sobre los equipos
gue representen un riesgo especial para el paciente.

4.2.2. De uso: con las caracteristicas del equipo, una explicacién detallada de los principios de funcionamiento,
de los controles, operaciones de manejo y seguridad del paciente, alarmas y operaciones rutinarias para
verificacion del funcionamiento apropiado del equipo previsto a su uso diarios, etc.

4.2.3. 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 deberdn 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.

5. CONDICIONES DE INSTALACION Y ACEPTACION DEL EQUIPO

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

Todas las ofertas contendrdn un programa de instalacién que incluya:

5.1.1. Cronograma de ejecucion, con los trabajos especificos y plazos a cumplir a partir de resultar adjudicatario.

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

La instalacién y puesta en funcionamiento de los equipos se realizara de forma coordinada con el Hospital y en
presencia del personal del Servicio al que va dirigido y de un técnico de la Seccién de Electromedicina. El Hospital
autorizara y supervisara la instalaciéon del mismo (en coordinacidn con el Servicio de Ingenieria y Mantenimiento).
La fecha de instalacion debera ser comunicada a dicho Servicio y al que vaya dirigido con antelacidn suficiente, con
el correspondiente calendario de actuaciones.

La empresa adjudicataria debera realizar la integracion completa de los equipos, en los casos que sea posible, con
todos los sistemas de informacién de que disponga el Hospital (PACS, SIL, HIS, RIS...etc.).

La empresa adjudicataria, una vez instalado el equipo, realizara la prueba o test de aceptacidn técnica
correspondiente. Estas pruebas se realizaran en presencia del personal, técnicamente cualificado, autorizado por la



5.6.

propiedad. En un periodo no superior a 8 dias naturales, se entregara al Responsable del Servicio de Ingenieria y
Mantenimiento, un informe en formato digital en el que consten los resultados de la prueba efectuada, y que servira
de referencia para establecer el nivel de calidad base de rendimientos del equipo. En la documentacion técnica del
Concurso, se incluird el protocolo a realizar para la prueba de aceptacién técnica de los equipos que asi lo requieran.

Se considera condicién imprescindible para cumplir las especificaciones técnicas, a la recepcién del material
adjudicado, la entrega de la documentacion o manuales de usuario en Euskera y/o castellano (3 juegos) y la
documentacién técnica o manuales de servicio técnico con inclusidn de despieces, planos o esquemas, identificacion
de componentes, métodos de calibraciones externas o internas, resolucién de averias, configuracidn técnica, etc.;
asi como las recomendaciones de mantenimientos preventivo, predictivo y correctivo a realizar en el equipo.

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

6. GARANTIA

La garantia sera total sin restricciones e incluira operaciones de mantenimiento correctivo y preventivo. El periodo de
garantia se incluird cuantificado en meses y/o afios, y se aportara junto con la oferta econdmica en el sobre econdmico, sobre

(B).
6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

Las condiciones de la garantia sobre la totalidad del equipamiento objeto de este contrato, y de todos sus
componentes y accesorios, seran establecidas por la legislacion vigente que sea de aplicacion.

El plazo de garantia de los equipos incluidos, sus sistemas adicionales, componentes, accesorios e integracion con el
sistema informatico existente, serd de dos afos, contados a partir de la firma del acta de recepcién de los
equipamientos, debiendo ser suministrada la formacion bdsica a los usuarios antes de esta fecha.

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

La cobertura de la garantia sera total sin restricciones e incluird operaciones de mantenimiento preventivo y
correctivo; mano de obra y desplazamiento de todas y cada una de las operaciones de cualquier indole realizadas
sobre 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 telefonico 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 del Hospital 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 acordandose el horario en funcién de la actividad del servicio donde se ubica el equipo.

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

6.4.1. 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 utilizacion, durabilidad y buen conservacion
del equipamiento, y de todos sus componentes y accesorios, desde el punto de vista funcional, de
seguridad, etc., todo ello de acuerdo con los protocolos recomendados por el fabricante de los equipos.



En la oferta técnica se indicaran las actuaciones de mantenimiento preventivo que 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 incluirdn todas las actividades de limpieza, mediciones,
comprobaciones, regulaciones, chequeos, ajustes, reglajes, engrases, etc., y todas aquellas acciones que
tiendan a asegurar un estado optimo de los equipos y sistemas desde el punto de vista funcional, de
seguridad, de rendimiento energético e incluso de proteccion de medio ambiente. Formaran
necesariamente parte de dichas actuaciones aquellas expresamente recomendadas por el fabricante.

6.4.2. Control, regulacién y vigilancia de los pardmetros funcionales que definen el buen estado de
funcionamiento de los equipos, asi como aquellos parametros objeto de especial vigilancia.

6.4.3. 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; realizandose sobre los equipos todo tipo de actuaciones tendentes
a su reparacion y puesta en servicio en los plazos mas exiguos posibles. Incluird la sustitucidn de piezas,
mano de obra, desplazamientos y dietas necesarias.

Si las reparaciones implicaran parada de equipos o instalaciones, o riesgo de parada sobre otras
instalaciones subsidiarias en marcha, se requerira la autorizacion 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 autorizacion previa
del Servicio Técnico de Electromedicina del Hospital.

6.4.4. 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 autonémico, 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 Administracién 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 notificacion al Hospital de cualquier cambio de la legislacidn,
durante la vigencia del contrato, que obligara a la modificacién total o parcial de los equipos. Si no
realizase esta notificacion y el Hospital fuera, como consecuencia, objeto de sanciéon administrativa, el
importe de la misma le sera abonado por el adjudicatario.

6.5. Seindicara localidad, direccidn, teléfono gratuito y horario laboral del Servicio Técnico mas cercano.

6.6. El adjudicatario aportard la herramienta, equipo de medidas y demds equipos auxiliares necesarios para el
cumplimiento de sus obligaciones. Igualmente, la empresa adjudicataria estara obligada a disponer de los medios,
métodos y elementos de proteccidn, tanto para las instalaciones, como para el personal, debiendo cumplir
escrupulosamente todo lo legislado en materia de Seguridad e Higiene en el Trabajo.

6.7. Los materiales propios de los equipos o sistemas seran todos aquellos que ocupan un lugar permanente en el equipo
o sistema y resulte necesario sustituirlos por rotura, desgaste o incorrecto funcionamiento. Todos los materiales
empleados para el desarrollo de los trabajos del mantenimiento Integral, deberan ser idénticos en marca y modelo
a los instalados. Si por causa justificada, hubiese que modificarlos, el adjudicatario presentara debidamente
documentada la propuesta correspondiente y no procederd a su instalacion sin la debida autorizacién del Hospital
y/o a quien éste designe.

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

6.9. Todos los trabajos de mantenimiento se realizaran por personal especializado de la empresa adjudicataria sus fechas
de realizacién se fijardn de comun acuerdo con el Servicio Técnico, y los diversos Servicios implicados dentro de la
organizacion de servicios.

7. FORMACION Y ADIESTRAMIENTO

7.1. Eladjudicatario impartira cursos de formacidn para uso y adiestramiento de los equipos al personal que vaya a hacer
uso de los mismos, ademas de cursos de mantenimiento para el personal técnico del Servicio de Electromedicina de



la Organizacidn de Servicios que corresponda. Especificar programa, para qué nimero de personas, lugar y duracidn
del mismo. En caso de que el equipo suministrado forme parte de un sistema, la instruccién del personal se
extendera a las funciones del sistema afectadas por el equipo suministrado.

7.2. Deberdincluirse el programa especifico de los cursos, en su caso, profesorado y planificacion prevista de los mismos.
Su duracién (en dias/semana) y el nimero de técnicos asistentes se adecuara al coste, complejidad del sistema o
equipo y en cualquier caso debera conseguir el pleno rendimiento funcional del equipo con los profesionales
usuarios del mismo.

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

7.4. Cualquier modificacion/actualizacidn de los equipos conllevara un periodo de formacion del personal en los mismos
términos sefialados anteriormente.

C. PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS GENERALES

CAPITULO I: DE LA CONFIGURACION DE LAS OFERTAS

APARTADO 01 Las empresas ofertantes se ajustaran en todos los casos y en su totalidad a las especificaciones técnicas
minimas, solicitadas en los Pliegos de Prescripciones Técnicas Particulares del presente concurso, cuando
estas figuren en él.

En correspondencia con el parrafo anterior, deberan reflejarse en la oferta descriptiva del producto a que se
concurra, los puntos de sus caracteristicas por los que se cumplen todas y cada una de las especificaciones
solicitadas.

No se admitiran catalogos de caracteristicas técnicas que no se ajusten estrictamente al modelo presentado
en la oferta.

APARTADO 02 Aun en el caso en que los Pliegos de Prescripciones Técnicas Particulares no contengan caracteristicas del
equipamiento solicitado, las empresas ofertantes, ademas del catidlogo comercial del producto ofertado,
vendran obligadas a reflejar en hoja aparte las caracteristicas mas sobresalientes de su oferta técnica.

APARTADO 03 Cuando, por la naturaleza de la oferta técnica, se introduzcan variantes de la oferta principal que
complementen o minoren lo ofertado en ella, ademas del correspondiente catadlogo comercial y descripciéon
de la oferta se indicaran las circunstancias por las que se producen estas mejoras o minoraciones y sus efectos
en el conjunto de la oferta, sin perjuicio de lo expresado en el apartado 1 de estas Prescripciones Técnicas
Generales.

CAPITULO II: DE LOS REQUISITOS DE ENTREGA E INSTALACION

APARTADO 04 Las empresas ofertantes, en su oferta técnica, indicaran 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 disposicion en el Centro.

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

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

a) Las necesidades de espacio fisico util necesario

b) Las fuentes de suministro de energia necesarias y sus caracteristicas.

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

d) Necesidades de espacio fisico util necesario.

e) Los consumos estimados de energia, gases y otros fluidos necesarios del equipamiento ofertado.

f) Necesidad de realizacién de obras para la adaptacion de los equipos ofertados, que por sus
caracteristicas sean necesarias.

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.
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APARTADO 05

APARTADO 06

APARTADO 07

CAPITULO lII:
APARTADO 08

CAPITULO IV:
APARTADO 09

APARTADO 10

APARTADO 11

APARTADO 12

En los equipos electromédicos dotados de tecnologia digital, en el momento de su puesta en funcionamiento
deberan conectarse, si lo hubiere, al PACS del hospital. Si no estuviera disponible, esta conexion se produciria
en el momento en que el hospital se dote de dicha tecnologia. En ambos supuestos, los costes derivados de
los trabajos de conexidn a través de la red DICOM serdn por cuenta del adjudicatario.

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

a) Afo de comienzo de fabricacién de los productos.

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

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

d) Sujecién a las normas de proteccidn y/o seguridad, de acuerdo con la normativa legal en vigor en el
momento de la oferta.

Los productos y accesorios deberdn estar conformes, en el momento en el que se realice su suministro, con

las condiciones que les sean de aplicacion constando la declaracidon conforme del fabricante que acredite el

cumplimiento de las normas técnicas de aplicacién obligada para cada uno de los equipos que oferten.

Asimismo, cuando corresponda, se acreditara cualquier otra legislaciéon que sea de aplicacién.

DEL CONSUMO DE 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.

b) Tipo de fungible y/o reactivo.

c) Sielfungible y/o reactivo utilizado es exclusivo del equipo ofertado y de la casa comercial ofertante.

d) Si es posible su reutilizaciéon y medios necesarios para ello (p.e.: esterilizaciéon por autoclave, éxido de
etileno, etc.), asi como el numero de veces que puede reutilizarse con plena eficacia de uso.

e) En caso de que los materiales fungibles y/o reactivos tengan caducidad, habran de indicarse los plazos
medios de caducidad.

DE LAS DOCUMENTACIONES TECNICAS, REFERENCIAS Y GARANTIAS DE LAS INSTALACIONES

Las empresas adjudicatarias de los equipos objeto del presente concurso, a la puesta a disposicidn de éstos
en el Centro de destino, de acuerdo con lo expresado en el parrafo 2 del apartado 4 de este Pliego, entregaran
la siguiente documentacién complementaria:

a) Manual completo de uso del equipo adjudicado en castellano.

b) Manual completo de servicio del equipo adjudicado.

c) Guiarapida de las reparaciones mas frecuentes.

Como complemento a lo previsto en el parrafo anterior, epigrafes a) y b), habran de suministrarse las
documentaciones correspondientes a las modificaciones que afectan a su equipamiento durante la vida del
mismo.

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 instalacién asi como la localizacién.

Los licitadores acreditaran, mediante la oportuna documentacion, que el equipamiento ofertado cumple con
la legislacion y la normativa espafiola y comunitaria vigente que sea de aplicacién (Real Decreto 1591/2009
de 16 de octubre por el que se regulan los productos sanitarios, Directiva del Consejo 93/42/CE de 14 de junio
de 1993, y demas normativa de desarrollo sobre 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.

Sera de aplicacién, como requisito minimo, en cuanto a los criterios para la aceptabilidad de los equipos de
Radiodiagndstico, lo dispuesto en el R.D. 1976/1999 de 23 de diciembre, por el que se establecen los Criterios
de Calidad de Radiodiagnédstico, o en la normativa que en su caso la pueda sustituir. Todos los equipos
deberan ir provistos, en su caso, de un dispositivo que informe al médico especialista sobre la dosis de
radiacion recibida por el paciente durante el proceso radiolégico
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CAPITULO V: DE LA PROTECCION DE DATOS DE CARACTER PERSONAL

APARTADO 13 Garantizar la proteccion de Datos de Caracter Personal, dentro del ambito de los procedimientos y estandares
exigidos en el Reglamento aprobado en el Real Decreto 994/1999, de 11 de Junio, relativo a las medidas a
adoptar con los ficheros automatizados que contengan datos de cardcter personal.

APARTADO 14 Todo el software incluido deberd cumplir con la Ley Organica de Proteccién de Datos de Caracter Personal
3/2018 y su normativa de desarrollo.

Izpta./Fdo.: Alvaro Apellaniz Gonzalez

AZPIEGITUREN ZUZENDARIORDETZA/
SUBDIRECCION DE INFRAESTRUCTURAS
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