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1. OBIJETO.

El objeto del presente documento es describir las caracteristicas técnicas que debe reunir el equipamiento
y el mantenimiento del procedimiento que se convoca para el “SUMINISTRO DE UNA RESONANCIA
MAGNETICA PARA EL CENTRO DE TXAGORRITXU DE LA SOCIEDAD PUBLICA OSATEK, S.A., OBRAS DE
ADECUACION Y MANTENIMIENTO INCLUIDOS”, asi como las condiciones del suministro, su instalacion,
puesta en marchay prestacion del servicio de mantenimiento de todos los equipos e instalaciones incluidos
en el mismo.

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. El equipamiento a suministrar tendra que cumplir con las especificaciones, composicién y
caracteristicas establecidas como minimas en el apartado de “Especificaciones Técnicas”.

Sialguna de las caracteristicas establecidas en las especificaciones técnicas determinara una marca
o modelo exclusivo, éstas serdan tomadas Unicamente como guia u orientacion, sin que el hecho de
no ajustarse exactamente sea causa de exclusion.

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

Se suministrara la ultima versién tecnoldgica disponible de los equipos y componentes,
garantizandose su evolucidon tecnoldgica.

2.2. La empresa adjudicataria aplicara, durante la duracién del contrato un programa de evolucion
tecnoldgica con las actualizaciones de software y hardware que mantengan el equipo suministrado
con la ultima tecnologia aplicable al mismo, asi como la formacién necesaria para su manejo.

Dicho programa deberd incluir, como minimo, los siguientes puntos.
2.2.1. Correcciones de seguridad obligatorias
2.2.2. Actualizacion de software para corregir errores y las recomendadas por fabricante.

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

2.2.4. Actualizacion del hardware necesarias para admitir las actualizaciones de software.
2.2.5. Formacién en aplicaciones para funcionalidad nueva o mejorada.

2.3. Con objeto de facilitar el proceso de evaluacion y seleccion deberd proporcionarse la maxima
descripcion, hojas de datos técnicos de producto (Product Data Sheet), e informacidn 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.

Se dispondra asimismo de los protocolos a realizar para las pruebas de aceptacion de los equipos.

2.4. Seadjuntard 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 su puesta en servicio.

2.5. Seadjuntard un Plan de Mantenimiento que describa de forma detallada la metodologia de trabajo
gue proponen para la prestacion de este servicio en funcion de lo especificado en los puntos 9y
10.
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- Durante el periodo de garantia
- Fuera del periodo de garantia

Para ayudar a gestionar este proceso operativo, la empresa adjudicataria deberd entregar el
inventario de hardware, software, licencias y aplicaciones, asi como los repuestos y los diferentes
despieces completos de todos los equipos e instalaciones incluidos en la oferta.

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

2.6. En todos los casos, el equipamiento ofertado debe ser totalmente compatible con el sistema de
informacién de la Organizacidon de Servicios a la que va destinado el equipamiento objeto de este
contrato, siendo posible que los equipos inter-operen con el PACS corporativo. Corre a cargo del
licitador realizar la completa integracion con el mismo.

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

2.8. Seadjuntard un programa de Formacion de Personal, con detalle del alcance, contenido y duracidn,
metodologia, nimero de personas, etc., aportando la documentacion adecuada para impartir la
formacién en papel y en formato electrénico.

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

3. ADECUACION DE LAS INSTALACIONES.

3.1. El suministro se considera “llave en mano”, a riesgo del contratista, segin memoria técnica de
ejecucion adjunta, correspondiendo al adjudicatario todas las acciones necesarias para la
instalacion y correcto funcionamiento del equipo. Se entiende por equipo el conjunto completo,
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.

3.2. La oferta presentada se cefiird a la memoria técnica. Cualquier modificacidon o replanteamiento
deberd contar con la autorizacidon expresa de OSATEK, ajustandose la liquidacion a la obra
realmente ejecutada.

3.3. Se levantara acta en las reuniones de obras. Las actas deberan incluir el plan de trabajo semanal,
indicando que actuaciones van a realizarse durante la semana.

3.4. Eladjudicatario se encargara de disefiar, construir e instalar la jaula de Faraday y el tubo de Quench
conforme a la normativa vigente y a las especificaciones de la memoria técnica de ejecucidn
adjunto.

3.5. El adjudicatario explicitard el equipo de trabajo y su dedicacién en horas por perfil a la ejecucién
de la obra. El adjudicatario destinara un Jefe de Obra con dedicacidn completa a la ejecucion de
los trabajos. OSATEK se reserva el derecho de aceptar o denegar cuantas contratas y subcontratas
sean propuestas por el adjudicatario para la ejecucidon de los trabajos.

3.6. La empresa adjudicataria debera tomar las medidas que entienda necesarias, en funcién de las
caracteristicas del equipo ofertado, para que, cumpliendo los requisitos legales, en su
funcionamiento no perjudique a los usuarios, profesionales o instalaciones (transmisién de ruido,
vibracion, ondas electromagnéticas, humedades, etc.).

En este sentido debera, al menos:

e Realizar un estudio de simulacidn acustico con caracter previo segun el equipo ofertado.
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e Suministrar y colocar entre cabina y tabiqueria el aislamiento acustico necesario, formado
por complejo acustico (tipo GEO 120/30GEO 120/30 o similar), en funcién del resultado del
estudio de simulacién acustico.

e Suministrar y colocar en techo el aislamiento acustico necesario, (del tipo
5/FT/GEQ/120/100/15 o similar), con amortiguadores elasticos de baja frecuencia, en funcién
del resultado del estudio de simulacién acustico.

e Suministrar y colocar bajo la jaula de Faraday, [amina antivibratoria de alta densidad Sylomer
o similar de 3 cm. de espesor

e Disefiar e instalar los blindajes magnéticos (Stabolec o similar) y de RF (Jaula de Faraday)
necesarios segun el equipo ofertado, segun calculos del fabricante y normativa vigente,
incluso parte proporcional de estructura auxiliar.

e Suministrar y colocar barrera de vapor geotextil

3.7. Se instalara acometida eléctrica independiente con contador propio, segin memoria técnica de
ejecucion adjunta.

3.8. Seinstalara un sistema de climatizacion que garantice las condiciones de temperatura y humedad
necesarias.

3.9. La empresa adjudicataria adecuara las instalaciones para posibilitar la instalacién de un inyector
de medios de contraste. Habilitard espacio suficiente en el panel de filtros para la instalacion de un
filtro dedicado al inyector, asi como las conducciones de cable necesario para su funcionamiento
y control.

3.10. Correran por cuenta de la adjudicataria todos los gastos derivados del montaje, calibraciones y
mediciones necesarias, proyectos visados, legalizacion, y todos los tramites necesarios para su alta
ante los organismos competentes y la puesta en servicio del equipamiento e instalaciones incluidas
en el expediente.

3.11. El adjudicatario se encargard de dotar de cuantos elementos de seguridad adicionales sean
necesarios en la instalacién: vélvulas y caudalimetros de gases medicinales, valvula EGR, sistemas
de extraccién forzada de He, etc.

3.12. El adjudicatario integrara el equipo y sus elementos (enfriadora, compresor, etc.) en el sistema de
notificaciones de alarma existente (o lo incorporara de no existir) con la finalidad de avisar, a
criterio de OSATEK, de los eventuales cortes de suministro eléctrico y/o cualquier otra contingencia
que pudiera hacer que la instalacién no funcionara adecuadamente.

3.13. La empresa adjudicataria serd responsable de reparar/subsanar todos aquellos desperfectos que
la instalacién del equipo, pudiera ocasionar en el centro de trabajo.

3.14. En el caso de necesitar sustituir/modificar el actual tubo de Quench, se hara cargo del desmontaje
y retirada, procediendo a su eliminaciéon como residuo, seglin normativa vigente.

La adjudicataria se encargard de diseiar, construir e instalar la jaula de Faraday y el tubo de Quench
conforme a la normativa vigente y a las especificaciones de la memoria técnica de ejecucion
adjunta.

3.15. La adjudicataria deberd conectar, en su caso, todas las instalaciones necesarias para el
funcionamiento del equipo desde los elementos instalados y servicios (climatizacion, electricidad,
iluminacidn, agua, gases, ..., etc.)

4. CONDICIONES DE INSTALACION ACEPTACION DEL EQUIPO

4.1. Todas las ofertas contendran:
e Memoriay su presupuesto segun documentacion adjuntada.
e Programa de ejecucién, con los trabajos especificos y los plazos a cumplir a partir de resultar
adjudicatario.
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e Documentacion grafica de la instalacion de los equipos.

4.2. El sistema de refrigeracion de la Resonancia Magnética viene descrito en la Memoria Técnica
adjunta.

La instalacién consta de un cuadro de agua para el control de presiones y temperaturas a la
entrada y salida de la resonancia magnética y la linea de refrigeracion conectada con llave de
seguridad a la resonancia.

Su ubicacion sera en el exterior del edificio, junto a los locales donde va a instalarse la resonancia.
Se incluird una linea de vida de proteccién anclada a la fachada.

Las enfriadoras deberdn ser silenciosas, con compresores tipo scroll.

Una linea de refrigeracion de impulsion y retorno discurrira desde las enfriadoras al cuadro de
agua. Dicha linea esta constituida por tuberia de polipropileno reticulado térmicamente aislada.

El cuadro de agua sera ubicado en pared de la Sala técnica.

Asimismo, contara con un contador de consumo de agua en la sala técnica
Se deberan incluir, entre otras, las siguientes actuaciones:

- Lareubicacidn de los sistemas existentes que se describen en el presente pliego.

- Adecuacion de los circuitos hidraulicos y eléctricos necesarios para que el equipamiento
quede funcionando tanto de manera independiente como de apoyo.

- Instalacion de cuadro eléctrico de proteccidon, formado por interruptor general de
acometida e interruptores automaticos de salida, de calibres adecuados a la potencia del
equipamiento instalado. El cuadro ird ubicado junto a los existentes en el edificio.

- Pruebas y puesta en marcha de la instalacion: Se realizard por personal técnico propio del
fabricante.

- Suministro, instalacién, programacion y puesta en marcha del sistema de control de la
enfriadora que permita comunicar la unidad con el sistema de gestion y control que Osatek
tiene instalado.

4.3. Los equipos e instalaciones ofertados se suministran con todos aquellos dispositivos o elementos
de interconexion, accesorios de anclaje o fijacion necesarios para un total y correcto
funcionamiento y obtencion de los correspondientes permisos y autorizaciones requeridos por
la legislacidon vigente y, si fuera el caso, debidamente integrados con los Sistemas de Informacién
de que dispongan Osatek y Osakidetza.

Seran montados en los locales de destino definitivo, indicando las actuaciones necesarias para la
introduccién del equipo a la sala, y considerando las obras provisionales que sean precisas.

Se incluirdan todos aquellos equipos e instalaciones auxiliares necesarios para el correcto
funcionamiento del equipo principal.

En el caso de que, por motivos no achacables a la adjudicataria, la instalacidn y recepcion de
conformidad no pueda realizarse en el plazo establecido, la entrega podra llevarse a cabo en el
almacén de la adjudicaria, que serd responsable de su custodia durante el tiempo que medie
entre dicha entrega y la instalacién en su destino definitivo, con el compromiso, en tal caso, de
adecuacion a actualizaciones tecnoldgicas durante dicho periodo.

Se tendra en cuenta la retirada de elementos de embalaje o cualquier otro residuo que se
produzca en el montaje, debiéndose dejar la zona libre de obstaculos y en buen estado de
limpieza.

4.4. Lainstalacion debera cumplir todos los requisitos legales que le sean exigibles segln la normativa
vigente y los especificos requeridos en cuanto a los niveles de ruido y exposicion a campos
electromagnéticos, cuyo cumplimiento deberd acreditarse mediante las oportunas
certificaciones de entidades acreditadas.

4.5.1. Respecto a la contaminacién acustica, la instalaciéon debera cumplir lo dispuesto en el
Decreto 1367/2007, de 19 de octubre, por el que se desarrolla la Ley 37/2003, de 17 de
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noviembre, del Ruido, en lo referente a zonificacidon acustica, objetivos de calidad vy
emisiones acusticas, y en el Decreto 213/2012, de 16 de octubre, de contaminacién
acustica de la Comunidad Auténoma del Pais Vasco, garantizando, ademads, el minimo
nivel de ruido en la sala de control del técnico y resto de instalaciones de fuera de la jaula
de Faraday (<55 dB) asi como en el exterior de las instalaciones de la unidad (<40dB).

4.5.2. Respecto a la exposicion a campos electromagnéticos, la instalacion deberd cumplir lo
dispuesto en el Real Decreto 299/2016, de 22 de julio, sobre la proteccién de la salud y la
seguridad de los trabajadores contra los riesgos relacionados con la exposicidn a campos
electromagnéticos, debiéndose realizar una evaluacién de riesgos especifica en el caso de
que los trabajadores puedan estar expuestos a campos electromagnéticos.

La certificacion y el informe de seguridad radioldgica de la instalacion debera ser emitida
por un laboratorio acreditado por ENAC

4.5. Lla instalacion y puesta en funcionamiento de los equipos se realizard de forma coordinada con
OSATEK y en presencia del personal del Servicio al que va dirigido.
La fecha de instalacién debera ser comunicada con antelacidn suficiente, mediante documento
escrito (e-mail, carta, fax, ...) con el correspondiente calendario de actuaciones.
OSATEK autorizara y supervisara la instalacién del equipamiento adjudicado.
Se levantara acta en las reuniones de seguimiento de la instalacidn. Las actas deberan incluir el
plan de trabajo semanal, indicando que actuaciones van a realizarse durante la semana.

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

Integracion RIS/PACS, Impresién, etc.:

- Servicios DICOM instalados para integracién en PACS-RIS AGFA Impax:

- DICOM score (SCU). Envio de las imagenes a un PACS

- DICOM Worklist (SCU). Worklist del RIS.

- DICOM MPPS (Modality Performed Procedure Step) (como SCU)

DICOM print

La documentacion incluira el “Dicom Statement” de conformidad Dicom de la modalidad y

todos los servicios DICOM que incorpore.

- Licencias y trabajos necesarios de integracion en el sistema PACS/RIS AGFA Impax corporativo
y cualquier otro sistema de informacidn o dispositivo susceptible de integracion de
OSATEK/Osakidetza por cuenta del adjudicatario (reveladoras, equipos de grabacion de
CD/DVD/Blueray, planificadores de radioterapia, etc.).

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

4.8. En un periodo no superior a 8 dias naturales se entregara a OSATEK un informe escrito 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. Posteriormente se realizard el acta de recepcion del
equipo, desde el punto de vista técnico y funcional.

4.9. Se considera condicion imprescindible para cumplir las especificaciones técnicas, a la recepcion
del material adjudicado, la entrega de la documentaciéon o manuales de usuario en espafiol y/o
euskera (2 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, configuracion técnica, etc.; asi como las
recomendaciones de mantenimientos preventivo, predictivo y correctivo a realizar en el equipo
y los contratos de mantenimiento de los equipamientos e instalaciones no exclusivos que sean
subcontratados, en soporte papel, formato digital y CAD.
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5. CERTIFICACIONES DE PROVEEDORES.

Las empresas licitantes que presenten oferta cubriendo los puntos reflejados en el presente pliego, deberan
estar certificados por el fabricante de la tecnologia propuesta.

Se valorardn cuantas certificaciones adicionales se aporten.

6. NORMATIVA MEDIOAMBIENTAL.

El adjudicatario asume el compromiso de retirar, destruir y reciclar por un gestor de residuos autorizado
por el Gobierno Vasco los sistemas suministrados una vez éstos hayan sido declarados sin uso por parte de
OSATEK, destruyendo cuantas informaciones fueran accesibles en los mismos e inutilizando los soportes de
las mismas, sin perjuicio de lo estipulado en el punto 8 del presente pliego de condiciones.

Se requiere la certificacién ISO 14.001 o equivalente del proveedor/fabricante.

7. EQUIPO DE TRABAJO.

7.1. Para la prestacién de los servicios objeto del presente contrato, las empresas licitantes deberan
ofrecer un servicio integral, que permita disponer de los recursos técnicos necesarios en cada
momento para poder dar respuesta con los niveles de calidad requeridos y dentro de los plazos
exigidos en el correspondiente acuerdo de nivel de servicio.

7.2. Los licitantes deberdn concretar en sus respectivas ofertas el equipo técnico ofrecido que,
ajustandose a lo solicitado en el pliego, se considere iddneo para atender las necesidades en éste
especificadas.

7.3. El personal que por su cuenta aporte o utilice la empresa adjudicataria para la prestacion del
servicio objeto de este pliego, no tendra vinculacion alguna con OSATEK, por lo que no tendra
derecho alguno respecto a ésta, toda vez que depende Unica y exclusivamente del contratista, el
cual asume todos los derechos y deberes respecto de dicho personal, con arreglo a la legislacion
vigente y a la que en lo sucesivo se promulgue, siendo responsable, por tanto, de cuantas
obligaciones hubiere contraido respecto de sus trabajadores, sean o no consecuencia directa o
indirecta del desarrollo del Proyecto.

7.4. Elequipo de personas que, tras la formalizacidn del presente contrato, se encargue de llevar a cabo
el suministro y la prestacidon del servicio objeto del mismo, deberd estar formado por los
componentes relacionados en la oferta.

8. PROPIEDAD DE LOS TRABAJOS.

8.1. Todos los estudios y documentos, asi como los productos y subproductos elaborados por el
adjudicatario como consecuencia de la ejecucién del presente proyecto, serdn propiedad de
OSATEK, quien podra reproducirlos, publicarlos y divulgarlos, total o parcialmente, sin que pueda
oponerse a ello el adjudicatario autor material de los trabajos.

8.2. El adjudicatario renuncia expresamente a cualquier derecho que sobre los trabajos realizados
como consecuencia de la ejecucion del presente contrato pudiera corresponderle, y no podra
hacer ningun uso o divulgacion de los estudios y documentos utilizados o elaborados en base a
este Pliego de Condiciones, bien sea en forma total o parcial, directa o extractada, original o
reproducida, sin autorizacidn expresa de OSATEK.
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9. GARANTIA.
9.1. Garantia del equipamiento objeto del contrato.

Sera de obligado cumplimiento, por parte de los licitadores, la inclusion de un contrato de garantia
sobre la totalidad del equipamiento e instalaciones objeto de este contrato en el anexo
correspondiente de la oferta técnica (a excepcidn del periodo de garantia cuantificado en meses
y/o afios, que solo se aportard junto con la oferta econdémica en el sobre econémico), con los
apartados que a continuacion se detallan como minimo. Su omisidn podra ser causa de exclusion.

Las condiciones de la garantia sobre la totalidad del equipamiento objeto de este contrato, y de
todos sus componentes y accesorios e integracidén con el sistema informatico existente, seran
establecidas por la legislacion vigente que sea de aplicacion.

Para el equipamiento e instalaciones con mantenimiento no exclusivo, en caso de ser
subcontratado, la garantia incluird contrato de mantenimiento con empresas homologadas, que
debera contar con la autorizacién de OSATEK y que, en cualquier caso, cumpla toda la normativa
aplicable.

9.2. El plazo de garantia sobre la totalidad del equipamiento objeto de este contrato, y de todos sus
componentes y accesorios e integracién con el sistema informatico existente, sera especificado
por el adjudicatario en su oferta (minimo 3 aiios), contando desde el dia siguiente a la fecha de
firma del Acta de Recepcidn de conformidad sin salvedades.

Para el servicio de mantenimiento el plazo de garantia sera de un afo desde la recepcién conforme
de las prestaciones.

9.3. La cobertura de la garantia sera total sin restricciones, y comprendera las operaciones de
mantenimiento descritas en este pliego, incluyendo mano de obra y desplazamiento de todas y
cada una de las operaciones de cualquier indole realizadas sobre cualquier equipo o instalaciéon
objeto del contrato, de sus componentes y accesorios; 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 indicacién del fabricante de los equipos;
y soporte telefdénico gratuito.

9.4. Durante el plazo de garantia, la empresa adjudicataria realizard sobre la totalidad del equipamiento
e instalaciones, y de todos sus componentes y accesorios las actividades de mantenimiento
especificadas en el punto 10, que correran por su cuenta.

10. MANTENIMIENTO

Finalizado el plazo de garantia, la adjudicataria iniciara la ejecucidn del servicio de mantenimiento que
es parte integrante del objeto de este contrato.

El servicio de mantenimiento incluird sin exclusidn alguna la totalidad de los equipos, instalaciones y
sistemas objeto de este contrato, incluidas las actualizaciones de hardware, software, licencias, para
cada uno de los equipamientos.

Los trabajos de mantenimiento en exclusividad del equipamiento e instalaciones se realizaran por
personal especializado de la empresa fabricante.

El mantenimiento del resto de equipamiento e instalaciones se realizara por personal especializado de
una empresa homologada, que debera contar con la autorizacion de OSATEK.

En todo caso, las fechas de realizacién se fijaran de comun acuerdo con OSATEK, y los diversos Servicios
implicados dentro de la organizacién de servicios.

La adjudicataria asumira y realizara el suministro, carga y/o reposicion de Helio que el equipo
suministrado requiera en todo momento para su correcto funcionamiento.

Pliego de Prescripciones Técnicas Particulares
Expdte.: 2023/0003 Pégina 8de 26

EUSKO JAURLARITZA
- GOBIERNO VASCO

OSASUN SAILA

DEPARTAMENTO DE SALUD



OSATEK, S.A. SOZIETATE PUBLIKOAREN TXAGORRITXUKO ZENTRORAKO ERRESONANTZIA
MAGNETIKO BATEN HORNIDURA, EGOKITZAPEN- ETA MANTENTZE-LANAK BARNE

OSATEK SUMINISTRO DE UNA RESONANCIA MAGNETICA PARA EL CENTRO DE TXAGORRITXU DE LA
SOCIEDAD PUBLICA OSATEK, S.A., OBRAS DE ADECUACION Y MANTENIMIENTO INCLUIDOS

La propuesta de mantenimiento se aportard en el anexo correspondiente de la oferta técnica (a
excepcion del precio anual sin IVA, que solo se aportard junto con la oferta econémica y el periodo de
garantia, en el sobre econdémico), con los apartados que a continuacién se detallan como minimo. Su
omisidn podrd ser causa de exclusion.

Todas las actuaciones de mantenimiento deberan ejecutarse con el conocimiento y autorizacidn previa
de OSATEK.

En el presente Pliego se recogen las prescripciones técnicas y las condiciones especiales que regiran en
el mantenimiento.

10.1. Objeto del Mantenimiento.

Mantener en todo momento las instalaciones, equipos y sistemas objeto de la presente
adjudicacién, en perfecto estado de funcionamiento, mediante la ejecucion de distintas
operaciones y tareas, entendiéndose en todo caso que los requisitos exigidos en estos pliegos
tienen la consideracion de minimos o basicos y que lo pretendido es la consecucion de los
objetivos de calidad que se indican a continuacion:

= La prestacion de un eficiente y eficaz servicio de mantenimiento para conseguir el mejor
estado de conservacion de las partes y elementos componentes, garantizando la seguridad,
rendimiento y restitucion, tanto del software como del hardware.

= Asegurar el funcionamiento ininterrumpido y eficaz de las instalaciones y equipos,
minimizando las posibles paradas como consecuencia de averias.

= Garantizar los suministros de piezas y repuestos de forma eficaz, minimizando las posibles
paradas por falta o demoras de suministros. Atendiendo a los criterios de calidad establecidos
por Osatek.

= Garantizar una seguridad integral sobre los principales parametros cuyos valores deberan ser
controlados periddicamente para mantener el equipo de acuerdo a las condiciones de
fabricacion.

= Disminuir el tiempo de respuesta, aplicando entre otras herramientas, la monitorizacion
continta de indicadores de calidad de servicio que nos alertaran de posibles desviaciones
para actuar de forma inmediata.

= Mantener en todo momento informado al responsable establecido por OSATEK mediante
herramientas de gestién del mantenimiento, asi como de informes sobre el desarrollo del
contrato.

= Gestionar responsablemente y controlar de forma periddica la prestacién del servicio, de
manera que OSATEK disponga de un cuadro de mandos actualizado en tiempo real y se
puedan planificar planes de accidn conjunta.

= Cumplir con los estandares de calidad establecidos y realizar una actualizacion y mejora
continua conjuntamente con OSATEK.

= El cumplimiento de la normativa referente a las instalaciones y equipos objeto del contrato.

= Integracion de lineas de actuacion que impliquen el respeto al medio ambiente, consecucidn
de la calidad total, proteccidn a las personas frente a los riesgos especificos derivados de los
equipos y desarrollo de la eficiencia energética.

10.2. Ambito de aplicacién

10.2.1. Prestaciones.
Se definen en este apartado las prestaciones que incluye el mantenimiento Integral de los
equipos, instalaciones y sistemas objeto de la presente contratacidn. Incluye Helio.

A estos efectos se distingue entre:

= Equipos, instalaciones y sistemas criticos: Equipo de RM, Jaula, Tubo quench,..., y aquellos
que le dan servicio (enfriadoras, cuadros de agua, etc.)

= Equipos y sistemas no criticos: el resto
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10.2.1.1. Alcance.

Mantenimiento integral (a todo riesgo) de los equipos y sistemas objeto de la presente
contratacion, asi como de las instalaciones inherentes, que forman parte inseparable de los
mismos y cuyo fallo inhabilite o afecte el funcionamiento de los equipos:

= Mantenimiento Predictivo/Proactivo. Monitorizacion de equipos.
= Mantenimiento Preventivo.

= Mantenimiento Correctivo.

= Mantenimiento de Software

= Mantenimiento Técnico — Legal

® Gestidn de Incidencias.

= Reporte de informacién y documentacion

= Gestidn de los avisos de emergencia

10.2.1.2. Metodologia.

Las ofertas técnicas deberan expresar claramente la metodologia de trabajo que proponen para
la prestacion de este servicio, por una parte, para el equipamiento e instalaciones con
mantenimiento de caracter exclusivo y, por otra, para el resto, y que deberdn constar como
minimo de los siguientes apartados considerados como basicos y necesarios:

10.2.1.2.1. Equipamiento e instalaciones con mantenimiento de caracter exclusivo

Inventario

En el plazo de dos meses a partir de la firma del Contrato, la adjudicataria presentara un
inventario de todas las instalaciones, equipos, accesorios y sistemas incluidos en el ambito de
aplicacion de este PPT

Incorporacion en el “Libro de Manuales de Equipos de Electromedicina”, de toda la
documentacién técnica organizada y codificada del equipamiento, que serd registrada en el
correspondiente soporte informatico.

La empresa adjudicataria se responsabilizara de revisar y actualizar el inventario con las
modificaciones y ampliaciones que tengan lugar durante la vigencia del Contrato.

Dicho inventario, que se facilitara en soporte informatico, estara formado por los documentos
y datos que requiera Osatek, pudiendo ser consultado en cualquier momento por los servicios
que Osatek determine.

Inicialmente:

e Libro de Manuales de Equipos de Electromedicina.
e Ficha Técnica.
e Listado codificado bobinas, ordenadores, etc. dependientes de la Resonancia

Asi mismo, se confeccionara una “Relacion de repuestos”, indicando marca y modelo, asi como
el stock minimo imprescindible que debiera haber en los almacenes habilitados por la empresa
adjudicataria, sobre todo para aquellos equipos considerados criticos o muy criticos.

Ficha Histérica

Debera abrirse, por cada elemento inventariado, una “Ficha Histdrica” o “Historial” de
mantenimiento, donde se anotaran todas las intervenciones de mantenimiento (revisiones
periddicas, revisiones extraordinarias, inspecciones, averias, incidencias,) que se vayan
registrando, detallando asimismo fecha de apertura/cierre de cada intervencidn, descripcidny
causas de la misma, piezas de repuesto empleadas y aspectos administrativos y contables.

El historial se facilitard en soporte informatico pudiendo ser consultado en cualquier momento
por los servicios que Osatek determine.
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10.2.1.2.1.1. Mantenimiento Predictivo/Proactivo. Monitorizacién de equipos.

La empresa adjudicataria dispondra de un servicio de monitorizacion remota para el
diagndstico y reparacioén de los equipos.

Este servicio contara con conexion directa a través de una conexidon segura facilitada por
Osakidetza (VPN) y sera capaz de solventar intervenciones correctivas, intervenciones en el
software, incluidas las actualizaciones, y de generar ademas acciones preventivas y correctivas.

La empresa adjudicataria debera presentar un documento donde detalle los elementos que
monitoriza en tiempo real.

El Servicio Técnico encargado del mantenimiento, debe analizar en tiempo real el
funcionamiento del equipo, para detectar errores, averias, etc.

Desde este momento se establecerd un primer diagndstico que, en caso de no poder ser
subsanado en remoto, se derivara al técnico de campo que se desplazara al centro
correspondiente, para reparar el equipo en caso de averia.

Las actuaciones que realicen desde el servicio remoto, deberan ser reportadas a Osatek, como
si se tratase de una incidencia solventada por un técnico de campo.

El sistema de acceso y monitorizacién remota permitira como minimo:

e Control remoto

e Conexidn directa en tiempo real, para visualizacidn y diagndsticos e intervenciones

e Conexion directa en tiempo real, para visualizacion de imagenes, creacién de
protocolos.

e Descargas y actualizaciones de Software.

Los principales objetivos que se pretenden con este mantenimiento son:

e Minimizar los tiempos de diagnéstico de la averia

e Minimizar los tiempos de reparacion

e Resolucion de determinadas averias sin realizar visitas in situ

e Actualizaciones y modificaciones de software sin interrumpir la actividad del servicio

e Disponer de un técnico especialista al otro lado de la linea

e Resolucién incidencias a nivel de Aplicaciones en caso de dudas de conocimiento del
usuario

e Seguridad de datos.

10.2.1.2.1.2. Mantenimiento preventivo.

En la oferta técnica, se indicaran las actuaciones de mantenimiento preventivo y su
periodicidad (minimo 2 al afio ) que el adjudicatario piensa llevar a cabo sobre las instalaciones,
equipos y sistemas 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 éptimo de
los equipos y sistemas desde el punto de vista funcional, de seguridad, de rendimiento
energético e incluso de proteccion de medio ambiente, incluida la monitorizacién de las
condiciones ambientales de las sala. Formaran necesariamente parte de dichas actuaciones
aquellas expresamente recomendadas por el fabricante.

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

Se realizaran en los horarios y fechas previamente acordados con Osatek. Cualquier variacion
deberad ser consultada y acordada previamente con Osatek. A tal fin la adjudicataria presentara
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el oportuno programa de trabajo con el calendario de revisiones para su aprobaciéon por
OSATEK.

En los quince dias posteriores a la realizacidon del mantenimiento preventivo correspondiente
al periodo anterior, se entregara informe sobre el mismo.

Para el desarrollo de los procesos de revisién y mantenimiento preventivo se utilizaran los
protocolos de mantenimiento establecidos por los fabricantes, que detallan todas las acciones
que los técnicos deben realizar durante las revisiones preventivas, los test y calibraciones
necesarias, asi como las verificaciones de los diferentes parametros.

Al menos una vez cada cinco afos, se realizard una medicién de atenuacion en la jaula. Esta
medicion se realizard también cuando surjan artefactos cuyo origen no pueda ser determinado.

La empresa adjudicataria elaborard un checklist de los elementos a revisar en el mantenimiento
preventivo, que remitira a Osatek.

Cualquier variacion debera ser consultada y acordada previamente con Osatek.

Las revisiones que resulten necesarias para el correcto funcionamiento de los Equipos se
realizaran en los horarios y fechas previamente acordados con Osatek.

Como requisito previo al comienzo del mantenimiento preventivo se realizara una copia de
seguridad de los datos.

Posteriormente se llevaran a cabo las comprobaciones y revisiones, como minimo, de los
siguientes elementos:

o Chequeos de seguridad:

e Inspeccidn visual general. (Tapas, cableado, tubo y valvula de quench,...)

e Formaciones de hielo en la torre del iman y/o sistema de ventilacién

e Chequeos fugas de helio

e Filtros de confort de paciente si los hubiera

e Documentacidn de usuario legible y disponible

e Etiquetas de los botones de usuario legibles

¢ Identificacion del area de acceso controlada (0.5 mT)

e Chequeo de las etiquetas con sefiales de precaucion/peligro de acceso

e Etiqueta de ruido peligroso

e Etiqueta de peligro de laser de posicionamiento

e Chequear sistema de apertura/cierre puerta de la cabina de RF

e Etiquetas de peligro en mesas intercambiables

e Etiquetas de bobinas de nifios si las hubiera

e Medida de las tierras en todos los componentes del sistema

e Funcionales

e Setas de parada eléctrica de emergencia

e Parada de potencia de gradientes por rebasar el limite

e Parada de emergencia de la mesa

e Movimientos y tolerancias de la mesa

e Parada de emergencia del iman

e Verificacién funcionamiento todas las bobinas (Relacion sefial/Ruido, Cables en
correcto estado)

o Chequeos de Sistema

e Limpieza del ordenador principal
e Chequeos del monitor
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e Ventiladores de refrigeracion de diferentes componentes

e Niveles de agua de refrigeracion

e Monitoreo sistema de enfriamiento del iman (Cold Head)

e Mantenimiento del compresor de helio

e Mantenimiento especifico de mecanica de la mesa de paciente
e Control de calidad de imagen del sistema

e Borrado archivos temporales

e Copia de seguridad de software/configuracion del sistema

10.2.1.2.1.3. Mantenimiento correctivo.

El mantenimiento correctivo serd realizado sobre la totalidad de las instalaciones, equipos,
sistemas y sus componentes, sin restricciones, realizandose sobre los mismos todo tipo de
actuaciones tendentes a su reparacion y puesta en servicio en los plazos mas exiguos posibles,
con aportacion de materiales de repuesto originales, incluida la sustitucidn de piezas, bobinas,
..., mano de obra, desplazamientos y dietas necesarias.

Comprendera la realizacién de todo tipo de actuaciones tendentes a la reparacidn y puesta en
servicio de los equipos en los plazos mas exiguos posibles. A modo enunciativo no limitativo:

- Reparacion de todo tipo de averias o fallos en el funcionamiento de los elementos objeto de
este contrato, correccidon de desajustes y defectos causados por el desgaste natural, con
aportacidon de materiales de repuesto originales, incluida la sustitucidon de piezas, bobinas,
mano de obra, desplazamientos y dietas necesarias.

- Sustitucidn de las piezas necesarias, empleando para ello repuestos originales.

- Aportacién de herramientas especiales, aparatos de medida y control, necesarios para el
mantenimiento incluido soporte telefonico y diagndstico remoto (si esta disponible para el
equipo).

- Aplicacion Programa de evolucidn tecnoldgica requerida en el apartado 2.2 Condiciones
generales. Se citan, como ejemplo, programas de algunas casas: Evolve, Continuity,
Maximizer,

La empresa adjudicataria empleard en las reparaciones repuestos originales, reciclando los
repuestos inutilizados.

Si las reparaciones implicaran parada de equipos o instalaciones, o riesgo de parada sobre otras
instalaciones subsidiarias en marcha, se requerira la autorizacién previa de OSATEK y seran
realizadas en los horarios mas iddneos a su juicio.

La empresa adjudicataria debera atender a los siguientes criterios de calidad:

La reparacion de las averias de equipos e instalaciones debera ser resuelta por el adjudicatario
en un plazo no superior a 24 horas.

e Tiempo de respuesta: Definido como el tiempo transcurrido entre la comunicacién de una
incidencia o averia hasta que un determinado equipo técnico esta en disposicion fisica en
el centro para proceder a su resolucion: El tiempo de respuesta ante una determinada
averia o reparacidn que provoque parada del equipo, serd de maximo 4 horas.

e Plazos de suministro de piezas y bobinas: Las bobinas, elementos de hardware o piezas
necesarias para la reparacidon del equipo que provoquen parada de las exploraciones
deberan ser entregadas por el transporte en el centro antes de las 10 de la mafiana del
dia siguiente habil a ser detectada y diagnosticada la averia. En el caso de piezas que por
su complejidad o volumen lo requieran, el plazo podra extenderse a antes de las 10 am
del segundo dia habil.
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e Puesta en marcha de bobinas averiadas: un maximo de 2 dias habiles tras la detecciény
diagndstico de la averia.

e Parada tras quench; El equipo deberd estar puesto en marcha y en estado de
funcionamiento en los siguientes 4 dias habiles.

e Horario de atencidn al cliente: de lunes a viernes de 8 am a 18 pm, tanto de recepcion
telefénica de los partes de averia como de los trabajos de mantenimiento o reparacion.

e Informes y partes: Dentro de los diez primeros dias de cada mes, deberd elaborar y
aportar un informe técnico sobre la actividad desarrollada en el mes anterior en el que se
expresen las deficiencias observadas en las instalaciones y se recoja un listado con los
avisos de averia atendidos y la situacion en que se encuentra cada una de ellas (ejecutadas
o pendientes).

e Por cada intervencién de correctivo que se realice deberd elaborar un parte de trabajo
que se entregara a OSATEK.

10.2.1.2.1.4. Mantenimiento software.

Para el mantenimiento del software, la empresa adjudicataria, ademas de las intervenciones
realizadas por un técnico de campo, debera disponer de un sistema remoto que permita
realizar diagndstico, modificaciones, reparacion y visualizacién del estado de la maquina sin
interferir la actividad asistencial del equipo.

Como requisito previo al comienzo del mantenimiento de software se realizara una copia de
seguridad de los datos

La empresa adjudicataria debera dar soporte técnico y de aplicaciones a los usuarios de Osatek
tanto presencial como a través del sistema remoto.

La empresa adjudicataria debera asumir, acreditar y asegurar:
e Laformacion de su personal en el software del equipamiento a mantener.

e La regeneracion, reinstalacion y actualizacién del software de los equipos incluidos en
el alcance del contrato.

e Larestauracion de los protocolos y configuracion de secuencias.

e Todas aquellas actualizaciones, ampliaciones y modificaciones recomendadas por el
fabricante, cuya implementacion mejore la seguridad del sistema para pacientes y
operadores o adapte los niveles de seguridad a nuevas normas o regulaciones en la
materia necesarias para el correcto funcionamiento de los equipos.

e Configuraciones de los nodos de conectividad a los sistemas informaticos del Hospital
(PACs.).

e En los mantenimientos preventivos y antes de cualquier actualizacion del sistema, se
realizard un backup del sistema para su posterior restauracion (bases de datos de
pacientes, protocolos, configuraciones, etc. ...).

e Todas las intervenciones quedaran registradas tanto en el checklist del mantenimiento
preventivo como en las hojas de servicio que en cada intervencion correctiva se lleva a
cabo.

Servicio de aplicaciones: servicios de los técnicos de aplicaciones para optimizar secuencias,
resolver dudas de manejo y configuracion de los equipos, etc.

Sesiones remotas de aplicaciones: Via telefdnica, correo electrénico, conexidén remota
interactiva.
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10.2.1.2.1.5. Gestion de Incidencias.

La empresa adjudicataria deberd tener un servicio de atencién telefénica para la recepcion de
avisos de averia, que debera estar operativo 24 horas al dia, los 365 dias del afio

También debera disponer de una herramienta para el seguimiento de estas averias y facilitara
el acceso al personal de Osatek que se solicite.

Esta Herramienta servirda para monitorizar la calidad y disponibilidad de nuestros
equipamientos

Se deberan poder hacer, como minimo, las siguientes acciones:

e Seguimiento en tiempo real del estado de las incidencias de mantenimiento abiertas.
e Sistema de ayuda para disponer de la informacién global de todos los equipos.
e Gestion de los calendarios de mantenimiento preventivo y técnico — legal.
e En las actualizaciones de la herramienta que soporta los informes se tendra en cuenta:
o la creacidn de avisos desde la propia herramienta de gestion hospitalaria, siempre
que se pueda generar un correo electrénico.
o el acceso a multiples informes que presentan métricas de calidad y disponibilidad
por equipo.
e Acceso 24x7 desde cualquier lugar y con cualquier terminal con acceso a internet.
e Herramienta intuitiva
e Acceso a multiples informes que presentan métricas de calidad y disponibilidad por
equipo.
La empresa adjudicataria sera la encargada de la Implantacién y despliegue inmediato en los
centros que indique Osatek, asi como de la formacidn necesaria para su manejo.

La herramienta no debera requerir la instalacién de ningun software adicional o plataforma
especifica.

En las actualizaciones de la herramienta se tendra en cuenta la posibilidad de consultar o
visualizar los criterios de calidad establecidos en el apartado Evaluacion del servicio.

10.2.1.2.2. Resto de equipamiento e instalaciones

En todo lo recogido en este Pliego se estara a lo dispuesto en el Reglamento de Instalaciones
Térmicas en los Edificios (RITE), aprobado por Real Decreto 1027/2007, de 20 de julio,
modificado por los Reales Decretos 1826/2009, 249/2010, 238/2013 y 56/2016, asi como toda
aquella normativa que se pudiera promulgar durante la ejecucién del contrato y le resultara de
aplicacion.

10.2.1.2.2.1. Mantenimiento preventivo.

En la oferta se indicaran las actuaciones de mantenimiento preventivo y la periodicidad
(minimo 2 al aiio ) con la que el adjudicatario las piensa llevar a cabo, sobre las instalaciones,
equipos y sistemas y sus componentes, de forma programada y en las que se incluiran todas
las actividades de limpieza, mediciones, comprobaciones, regulaciones, chequeos, ajustes,
reglajes, engrases, etc., y todas aquellas acciones que tiendan a asegurar un estado éptimo de
los equipos y sistemas desde el punto de vista funcional, de seguridad, de rendimiento
energético e incluso de proteccion de medio ambiente. Formardn necesariamente parte de
dichas actuaciones aquellas expresamente recomendadas por el fabricante y con la
periodicidad recomendada.

Control, regulacion y vigilancia de los parametros funcionales que definen el buen estado de
funcionamiento de los equipos, asi como aquellos pardmetros objeto de especial vigilancia.
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A tal fin la adjudicataria presentara el oportuno programa de trabajo con el calendario de
revisiones para su aprobacion por OSATEK.

En el plazo maximo de un mes a partir de la realizacién de cada mantenimiento preventivo se
entregara informe sobre el mismo.

La empresa adjudicataria debera realizar las acciones correctoras derivadas del analisis quimico
de los circuitos cerrados del agua de enfriadoras que le presente Osatek.

10.2.1.2.2.2. Mantenimiento correctivo.

El mantenimiento correctivo serd realizado sobre la totalidad de las instalaciones, equipos,
sistemas y sus componentes, sin restricciones, incluidos cuadros de agua y eléctricos.

Se realizara sobre los mismos todo tipo de actuaciones tendentes a su reparacidn y puesta en
servicio en los plazos mas exiguos posibles, con aportacién de materiales de repuesto originales
de primera mano, incluida la sustitucidn de piezas, bombas, compresores, etc.

Todas las actuaciones, sin excepcion, incluirdn la mano de obra, desplazamientos, dietas, etc.

Si las reparaciones implicaran parada de equipos o instalaciones, o riesgo de parada sobre otras
instalaciones subsidiarias en marcha, se requerira la autorizacion previa de OSATEK y seran
realizadas en los horarios mas iddneos a su juicio.

La reparacion de las averias de equipos e instalaciones criticos debera ser resuelta por el
adjudicatario en un plazo no superior a 24 horas.

La reparacion de las averias de equipos e instalaciones no criticos debera ser resuelta por el
adjudicatario en un plazo no superior a 72 horas.

Aportacion de herramientas especiales, aparatos de medida y control, necesarios para el
mantenimiento, incluido soporte telefénico y diagndstico remoto.

Servicio de 24 horas de emergencia con tiempo de respuesta presencial inferior a 2 horas.
La empresa adjudicataria empleara en las reparaciones repuestos originales de primera mano.

Con la periodicidad y formato que se determine por Osatek, la adjudicataria debera elaborary
aportar un informe técnico sobre la actividad desarrollada en el que se expresen las deficiencias
observadas en las instalaciones y se recoja un listado con los avisos de averia atendidos y la
situacion en que se encuentra cada una de ellas (ejecutadas o pendientes).

Asimismo, con la periodicidad y formato que se determine por Osatek por cada intervencion
de correctivo que se realice debera elaborar un parte de trabajo que se entregard a Osatek.

10.2.1.2.2.3. Gestion de Incidencias.

La empresa adjudicataria deberd tener un servicio de atencién telefénica para la recepcion de
avisos de averia, que debera estar operativo 24 horas al dia, los 365 dias del afio.

10.2.1.2.3. Mantenimiento técnico-legal.

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

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
OSATEK.
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Serd responsabilidad del adjudicatario la notificacion a OSATEK de cualquier cambio de la
legislacion, durante la vigencia del contrato, que obligara a la modificacidn total o parcial de las
instalaciones o de los equipos. Si no realizase esta notificacion y OSATEK fuera, como
consecuencia, objeto de sancién administrativa, el importe de la misma sera por cuenta de
aquella, pudiendo ser descontado de su facturacion.

La asistencia técnico — legal queda incluida dentro de la Prestaciéon de Mantenimiento de las
instalaciones.

10.2.1.2.4. Reporte de informacién y documentacion

La Empresa adjudicataria se encargard de reflejar los trabajos de cualquier mantenimiento
realizado, las incidencias y averias, partes de trabajo, informes de funcionamiento y eficiencia
energética, etc. de cada equipo.

Estos informes, partes de trabajo etc., se enviaran a Osatek atendiendo a los plazos que a
continuacion se detallan:

¢ Informe mantenimiento preventivo: plazo maximo de un mes a partir de la realizacidon
de cada mantenimiento preventivo.
e Informe incidencias y reparaciones: En un plazo no superior a una semana.
e Cambios en normativa. Con la antelacidon suficiente para su cumplimiento antes de su
entrada en vigor.
Se incluiran en estos informes los datos que Osatek considere relevantes para su gestidon y en
el formato que precise.

Las hojas de trabajo e informes seran cumplimentadas por el personal técnico y firmadas por
ambas partes, debiendo incluir, al menos, la siguiente informacion:

e Numero de reparacidn y orden de trabajo que se comunicara en el momento de dar el
aviso.

e Descripcion del motivo de apertura

e El equipo objeto de la intervencidn y su ubicacién indicando nombre, modelo y nimero
de serie.

e Diagnéstico de la averia y causa (si no ha sido fortuita, medidas que recomiendan para
evitar su repeticidn).

e Las acciones correctivas llevadas a cabo y una confirmacidn explicita de que el equipo
queda en condiciones correctas de funcionamiento y seguridad

e Tiempo empleado y firma legible del técnico o técnicos. Se deben de indicar claramente
las horas de inicio y fin de la reparacién. (hora de aviso, hora de inicio, hora finalizacion,
equipo operativo o no), fechas de solicitud y suministro de repuestos.

e Materiales utilizados.

e Equipamiento utilizado en la reparacion (norma I1SO 9001)

10.2.1.2.5. Gestidon de los avisos de emergencia.

La empresa adjudicataria debera gestionar los avisos de emergencia por motivo de corte de
tension o parada de equipos en atencidn 7x24.
El tiempo de respuesta presencial sera inferior a 2 horas.

Osatek informara sobre la forma de acceso a los centros fuera del horario normal.

10.3.  Evaluacion del servicio.

Osatek realizara periddicamente una evaluacion del servicio atendiendo a los siguientes
criterios de calidad.
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e El uptime efectivo de las maquinas debera ser superior a un 95%. Para el calculo de la
disponibilidad sdlo se tendran en cuenta las horas de paradas del equipo producidas por
averias y no por mantenimiento preventivo. El calculo del Uptime efectivo, se realizara en
base a la jornada normal de Osatek: 6:45 AM 10:45 PM.

e El tiempo de respuesta técnica serd, como maximo, de 24 horas, desde el momento en
gue Osatek se ponga en contacto con el servicio técnico.

10.4. Maedios humanos y materiales.

La empresa dispondra de un minimo de 3 técnicos para actuaciones presenciales instalados en
Euskadi, con la formacién adecuada para el modelo de equipo objeto de contrato. Debiendo
aportar la correspondiente certificacion.

La empresa adjudicataria debera aportar formaciéon del personal técnico asignado, que
certifique la obtencion de los conocimientos necesarios para realizar las intervenciones en
equipos de alta tecnologia médica de la marca (Indicar cursos formativos requeridos en cada
anexo por lote), en cada uno de los elementos incluidos en el anexo del lote correspondiente.

El personal propuesto debera estar debidamente formado y acreditado, valorandose la
acreditacion del fabricante y la ampliaciéon del minimo de técnicos exigidos, asi como otros
recursos adicionales asignados a la ejecucién del contrato (Servicio Remoto, Técnicos de
aplicaciones, etc.), a tal efecto se aportara la siguiente documentacion:

e (CV de los ingenieros acreditados disponibles en Euskadi.
e Listado de cursos realizados y diplomas obtenidos para cada modelo de equipo objeto de
contrato.
e Listado que especifique el nimero total de técnicos acreditados por marca y modelo de
equipamiento.
e Listado que especifique los recursos adicionales asignados al contrato acreditados por
marca y modelo de equipamiento.
En caso de incorporar un nuevo personal que vaya a prestar el servicio de mantenimiento, la
empresa adjudicataria deberd comunicar por escrito a Osatek la incorporacién de esta persona
adjuntando la misma documentacion que en este pliego se requiere.
En caso de existir updates o upgrades que fueran a instalarse en los equipos de Osatek, la
empresa adjudicataria, debera acreditar previamente, la suficiente formacién y capacitacion,
en estas nuevas actualizaciones, del personal designado para realizar los mantenimientos.

Osatek se reserva el derecho de aceptar la incorporacién de nuevos técnicos si no se acredita
la formacién adecuada.

10.5. Importe del Mantenimiento.

El precio anual sin IVA, desglosado en precio del mantenimiento del equipamiento e
instalaciones en exclusividad y precio del mantenimiento del resto del equipamiento e
instalaciones, se aportard junto con la oferta econdmica y el periodo de garantia, en el sobre
economico.

El importe del contrato de Mantenimiento sera aplicado a la expiracion del plazo de garantia.

10.6. Penalidades

La empresa adjudicataria es la Unica responsable frente a OSATEK por cualquier incumplimiento
de las condiciones adjudicadas.

Para el caso de que la adjudicataria incumpliera los términos y condiciones adjudicados, debera
abonar a OSATEK una indemnizacién que cubra todos los dafios y perjuicios sufridos, cuyo
importe sera justificado por OSATEK.
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Ademas, OSATEK podrd imponer penalizaciones por los incumplimientos o cumplimientos
defectuosos o tardios de los servicios, que podrdn ascender cada una de ellas hasta un maximo
del 10% del importe total del precio del conjunto del mantenimiento adjudicado. En este caso,
OSATEK remitird a la adjudicataria, a la mayor brevedad, un documento justificativo de la
imposicion de la penalizacion en el que se describa el concreto incumplimiento o cumplimiento
tardio o defectuoso de las obligaciones adjudicadas.

Igualmente, en el caso de que la imposicion de penalidades alcance el 10% del importe de
adjudicacion, OSATEK estara facultada para proceder a la resolucién del contrato.

Lo establecido en este punto es complementario a cualquier situacién que pueda indicarse en
este pliego o en cualquiera de las condiciones del Pliego de Clausulas Particulares.

Ver clausula 31 de Condiciones Generales de los Pliegos de cldausulas administrativas
particulares.

11. FORMACION Y ADIESTRAMIENTO.

El adjudicatario impartira una completa formacion en el manejo del equipo, en su mas dptima utilizacion,
tanto desde el punto de vista operativo como funcional.

Esta formacion debera ir dirigida al personal usuario del mismo, asi como al personal técnico, para utilizar
el equipo en la forma prevista por el fabricante y efectuar las rutinas de servicio.

En caso de que el equipo suministrado forme parte de un sistema, la instruccion del personal se extendera
a las funciones del sistema afectadas por el equipo suministrado.

Debera incluirse el programa especifico de los cursos, en su caso, profesorado y planificacién prevista de
los mismos.

11.1.  Configuracion minima del programa de formacién y adiestramiento.
11.1.1. Duracién:

= Minimo cinco dias/8 horas en el arranque y posteriormente en el primer afio tras la
instalacion del equipo tres dias/8 horas a eleccion del usuario.

= Programa de formaciéon continuada con presencia del técnico de aplicaciones durante 3 dias
una vez al afio, con objeto de facilitar el proceso de incorporacién de nuevo personal o
simplemente consolidar la formacidn del existente.
Esta formacion sin coste para OSATEK se realizara durante los afios que dure la garantia y
el contrato de mantenimiento.

= Su duracién y el numero de técnicos asistentes se adecuard 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.

11.1.2. Lugar: En la Organizacidn de Servicios a la que esté destinado el equipamiento.
11.1.3. Fechas: A concretar con OSATEK.
11.1.4. Asistentes:

Se programaran cursos a todos los distintos colectivos implicados con el equipamiento. El
numero de asistentes serd a criterio de OSATEK.

11.1.5. Objetivos:

Conseguir la completa familiarizacion del personal con el nuevo equipo para utilizarlo en la
forma prevista por el fabricante, mostrarle como solventar las pequefias incidencias que
puedan darse y ensefiarle a realizar las rutinas de Mantenimiento de usuario.
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11.1.6. Servicio de aplicaciones remotas:

Servicio de atencion al cliente para resolucién de dudas y mejora de secuencias, adaptacion de
las mismas a requerimientos técnicos y diagnosticos. Se concertard con el técnico de
aplicaciones fecha y hora de las conexiones.

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

Se incluira formacion a los usuarios del manejo de las bobinas y las precauciones que deben
tener para proteger los cables, conectores,..., asi como de otros accesorios del equipo.

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

12. ENTREGA DE DOCUMENTACION

En la oferta, toda la documentacién requerida se presentara en formato digital.

La adjudicataria debera entregar la documentacién requerida en formato papel y digital, en particular:

- Manual de usuario y funcionamiento del equipo.
- Manual técnico del equipo, incluyendo el despiece de todas sus partes y componentes, y esquemas
eléctricos.
Toda la documentacidn a entregar deberd estar editada y/o traducida en espafiol y/o euskera.
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13. DESCRIPCION Y ESPECIFICACIONES TECNICAS MiNIMAS.

A.- DOTACION

A.l.Iman

1) Iman superconductivo>3T

2) Diametro del gantry =70 cm

3) Sistema “sin consumo de He”

4) Peso maximo del iman 6500 kg

5) Homogeneidad minima Garantizada del campo magnético en 30 cm DSV < 0.3 ppm

6) Monitor o monitores integrados en el frontal del iman para facilitar posicionamiento y prescripcion
del estudio

A.2. Sistema de gradientes

1) =60 mT/m real por eje

2) Slew rate por eje =200 mT/m/ms

3) Sistema de correccidn de heterogeneidades en bobinas de superficie

4) Rango dinamico de los convertidores analdgicos/digitales de los canales de recepcion 165 dB o
superior

A.3. Sistema de radiofrecuencia

1) Numero de canales independientes con capacidad de uso simultaneo en el mismo FOV, misma
posicién de mesa y mismo escaneo > 64

2) Digitalizacidn de la sefal de recepcion (adquisicidn) en antena o en gantry

3) Potencia del sistema de transmision de RF: > 30 kW

4) FOV maximo =de 50x50x45 cm. en los ejes X,Y,Z

A.4. Mesa desanclable o acoplable

B.- BOBINAS

El sistema tiene que permitir la combinacidn simultanea de tres (3) o mas bobinas.
Seleccion automatica de bobinas y activacion de elementos necesarios para la adquisicion.
Serd necesario aportar:
- Diagramas técnicos/esquemas de las bobinas ofertadas que indiquen el nimero de elementos/canales
independientes y su distribucion en la bobina (sin combinaciones)
- Dimensiones de las bobinas, sin combinaciones
- Diagramas con elementos receptores activos que intervienen en la generacién de la imagen para un
FOV maximo, sin movimiento de la mesa para, al menos las siguientes exploraciones:
o Cabeza/cuello
o Columna
o Toérax
o Abdomen
Se adjuntara listado de las bobinas incluidas en la oferta.
Se adjuntara listado valorado de las bobinas disponibles no incluidas en la oferta. (Sobre B).

B.1 Multicanal:

o Cabeza (minimo 12 canales) y cuello (minimo 4 canales); alternativamente bobina combinada de
cabeza-cuello (minimo 16 canales) angulable-

e Columna (minimo 20 canales)

e Cuerpo (minimo 18 canales). Cobertura minima: 54 cm. En una o dos unidades.

e Rodilla dedicada (minimo 16 canales)

e Muneca dedicada (minimo 16 canales)

e Dos (2) antenas flexibles multipropdsito
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e Posibilidad de realizacion de estudios de cuerpo completo
e Posibilidad de realizacion de estudios de neonatos

B.2 Antena o antenas micro o de fov pequefios para pequefias articulaciones y multipropdsito

C.- SOFTWARE
Adquisicién de imagen
e Matriz de imagen 1024 x 1024.
o Espesor minimo de corte en 2D < 0,5 mm. y en 3D <0,1 mm.
C.1. Basico
Paquete de Neuro
Paquete de Angio
Paquete de Body
Paquete de Musculoesqueletico
Paquete de Onco
Paquete de Cardio
Interfase de usuario para el guiado y automatizacion de los estudios.
Sistema automatico de voz de instrucciones al paciente
Técnicas de adquisicion en paralelo multidireccional
Sistema de correccién de movimiento.
Sistema de fusién de imagenes (composicion automética de imagenes anatomica/angiografica)
e Técnicas de aceleracién de la adquisicion (compressed sense o técnicas similares) multipropdsito
C.2. ANGIO AVANZADA (secuencias y postprocesado)
e Secuencias 4D ultrarrapidas para uso de contraste a baja dosis (angio dindmico multicorte)
C.3. CARDIO AVANZADA (secuencias y postprocesado)
Morfologia, funcion y analisis cardiaco
Secuencias de cuantificacion flujo
Perfusion T1
Secuencias de viabilidad y auto-viabilidad
Tiempo real
C.4. NEURO AVANZADA (secuencias y postprocesado)
e Secuencia con efecto de susceptibilidad magnética
e Perfusion T1y T2* y post-procesado
e Imagen 3D isotrépica
e Difusién multi By NEX variables
e DIXON
e Espectroscopia single y multivoxel
e Tensor de difusion-tractografia y postprocesado
e Funcional y postprocesado
C.5. ABDOMEN AVANZADO (secuencias y postprocesado)
Difusion
Perfusidén T1 y postprocesado
e DIXON
e Secuencias 3D eco de gradiente balanceada en apnea y respiracion libre
e Secuencias eco de gradiente multifase con alta resolucién temporal
C.6. MUSCULO-ESQUELETICO AVANZADA (secuencias y postprocesado)
e Secuencias de perfusion T1y postprocesado
e Secuencias de alta resolucién 2D y 3D isotrdpicas
e Técnicas avanzadas de reduccion de artefactos metdlicos
Difusion
DIXON
C.7 PELVIS MASCULINA/FEMENINA (secuencias y postprocesado)
e Difusién
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e Perfusion T1y postprocesado
e Secuencias 3D con potenciacion T1y T2
e DIXON
C.8 CUERPO ENTERO (secuencias y postprocesado)
e Difusidn
e Secuencias con potenciacidn T1y T2 con supresion grasa

C.9 MAMA (secuencias y postprocesado)
e Difusién
e Secuencias 3D isotrépica dindmica
e Supresion de implantes
e Secuencias 3D con potenciacion T1y T2

D.- OTRAS ESPECIFICACIONES
1) Sistema de registro EKG, PPU y gating respiratorio
2)  Movimiento automatico de mesa de exploracion. Carga: debe soportar al menos 220 kg
3) Conectores de mesa protegidos contra caidas de liquidos (contraste, vomitos...)
4) Jaula de Faraday
5) Tubo de Quench
6) Programa de formacién
7)  Percepcion del paciente y del usuario clinico.
- Decoracién interior de la jaula.
- Sistema de musica integrado para el paciente, con pantalla minima de 10”, compatible con
Windows, tipo Pipo X10s o similar.
- Sistema de comunicacidn integrado para el paciente con, al menos, un juego de repuesto.
- Cascos compatibles con bobina de craneo sin comunicacion. Dos (2) unidades.
- Sistemas bdsico y avanzado de reduccién del ruido
- Sistema iluminacion led de la sala de exploracién
- Localizador de laser
- Armarios/carros para bobinas para la sala exploracion.
- Mesas y mobiliario puesto técnico
8) Certificaciones, especialmente la ISO 14.001 o equivalente del proveedor/fabricante
9) Rearme automatico del compresor de helio en caso de corte de suministro eléctrico

14. OPCIONES VALORABLES
Las licitadoras deberdn incluir caracteristicas y especificaciones técnicas de las siguientes opciones:

‘ BOBINAS MULTICANAL
e Cerebro (minimo 32 canales) compatible con sistema de audio y video para imagen funcional
e Tobillo/pie dedicada (minimo 16 canales)
e Hombro (minimo 16 canales)
e Mama (minimo 16 canales)

SOFTWARE
e Angio avanzada (secuencias y postprocesado)
Secuencias angiograficas sin contraste para SNC, abdomen y periférico
e Cardio avanzada (secuencias y postprocesado)
Mapas miocardicos T1, T2,y T2*
e Neuro avanzada (secuencias y postprocesado)
Perfusion sin contraste (ASL)
Propuesta para la realizacion de FMRI (activacidn cortical) / Sistema de Imagen Funcional
e Cabeza y cuello (secuencias y postprocesado)
Secuencias para perfusion T1* (ktrans)
Difusidn
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15. OTRAS OPCIONES
Se adjuntara listado valorado de las siguientes opciones (Sobre B):
e Compressed sensing estudios dindmicos
e Inteligencia artificial en la reconstruccion
e Imagen multibanda

16. PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS GENERALES

CAPITULO I:
APARTADO 1

APARTADO 2

APARTADO 3

CAPITULO It
APARTADO 4

APARTADO 5

DE LA CONFIGURACION DE LAS OFERTAS

Las empresas ofertantes se ajustardn 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 admitirdn catdlogos de caracteristicas técnicas que no se ajusten estrictamente al
modelo presentado en la oferta.

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

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
catdlogo comercial y descripcion 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.

DE LOS REQUISITOS DE ENTREGA E INSTALACION

Las empresas ofertantes, en su oferta técnica, indicaran claramente las condiciones

idéneas de instalacidon y los requisitos necesarios que deberan cumplir la Unidades

destinatarias del equipamiento para el correcto funcionamiento del producto ofertado

desde su puesta a disposicidn en la Unidad, entendiéndose por tal, con caracter general,

su instalacion y puesta en funcionamiento.

A los efectos de lo enunciado en el parrafo anterior se entendera por puesta a

disposicion en la Unidad, con caracter general, su instalacion y puesta en

funcionamiento.

De acuerdo con lo expresado en el parrafo primero de este punto, se indicaran

explicitamente al menos:

a) Las necesidades de espacio fisico util necesario

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

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

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

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

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

a) Afo de comienzo de fabricacion de los productos.

b) Periodo de vigencia en la fabricacion de tales productos.
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c) Tiempo de garantia en la produccion de repuestos desde el término de la vigencia en
la produccién.

d) Sujecion alas normas de proteccion y/o seguridad, de acuerdo con la normativa legal
en vigor en el momento de la oferta.

CAPITULO III: DEL CONSUMO DE MATERIAL FUNGIBLE

APARTADO 6  Cuando los equipos ofertados consuman material fungible, en la oferta técnica, debera
incluirse, al menos, la siguiente informaciéon complementaria:

a) Consumo de unidades por tratamiento.

b) Tipo de fungible.

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

d) Sies posible su reutilizacion y medios necesarios para ello (p.e.: esterilizacién por
autoclave, oxido 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 tengan caducidad, habran de indicarse
los plazos medios de caducidad.

CAPITULOIV: DE LAS DOCUMENTACIONES TECNICAS, REFERENCIAS Y GARANTIAS DE LAS
INSTALACIONES

APARTADO 7 Las empresas adjudicatarias de los equipos objeto del presente concurso, a la puesta a
disposicion 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 documentacion
complementaria:

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

b) Manual completo de servicio del equipo adjudicado.

c) Guia rapida de las reparaciones mas frecuentes.

d) Marcado CE del equipo en el idioma del pais de uso (espafiol)

e) Declaracion CE de Conformidad del equipo en el idioma del pais de uso (espafiol)

f)  Manual de Instrucciones de Seguridad del equipo en el idioma del pais de uso
(espafiol)

g) Certificado extendido por laboratorio, incluyendo los valores de campo magnético
obtenidos (Gs o T) e informe basado en la Directiva 2013/35/UE sobre las
disposiciones minimas de seguridad y de salud relativas a la exposicion de los
trabajadores a los riesgos derivados de los agentes fisicos (campos
electromagnéticos).

h) Medicidn de ruido: informe con el resultado de la medicidn del ruido generado
por la instalacion, dentro y fuera de los locales de OSATEK que seran realizadas
previo a la conformidad de la instalacion.

i) Declaracién CE de conformidad y Manual de instrucciones de Seguridad del equipo
en el idioma espafiol, siendo obligacién del fabricante / distribuidor facilitarlo en
su comercializacion.

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.

APARTADO 8 Las empresas ofertantes adjuntaran con su oferta técnica, lista de referencia de usuarios
de los equipos semejantes al ofertado, indicando al menos:

a) El modelo y fecha de instalacion.
b) La localizacion.
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ASPECTOS GENERALES

Los licitadores acreditaran, mediante la oportuna documentacion, que el equipamiento ofertado cumple
con la legislaciéon y la normativa espafiola y comunitaria vigente que sea de aplicacidn, asi como la que
pudiera producirse durante el periodo de vigencia de la garantia, siendo por cuenta del adjudicatario
cualquier gasto que se derive de su aplicacion.
Los productos sanitarios presentados a este procedimiento, deberdn cumplir la legislacién vigente (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 demads normativa de desarrollo sobre productos sanitarios). Asimismo,
deberdn acompafiar a la ficha técnica de los productos la copia de los certificados de marcado CE de los
productos.
Los productos y accesorios deberan estar conformes, en el momento en el que se realice su suministro,
con las condiciones que les sean de aplicacién constando la declaracion conforme del fabricante que
acredite el cumplimiento de las normas técnicas de aplicacion obligada para cada uno de los equipos que
oferten. Asimismo, cuando corresponda, se acreditara cualquier otra legislacidon que sea de aplicacién.
Todo el software incluido deberd garantizar la proteccién de Datos de Caracter Personal, de acuerdo con
la normativa vigente.
Las ofertas recogeran necesariamente un esquema de implantacion del equipo adecuado al lugar de
instalacion.
Las ofertas incluirdn el desmontaje y retirada de los equipos existentes actualmente, en su caso, asi como
los tramites legales para dar de baja y/o alta a los equipos.
En los equipos dotados de tecnologia digital, en el momento de su puesta en funcionamiento deberan
conectarse, si lo hubiere, al PACS de OSATEK y/o de Osakidetza. Si no estuviera disponible, esta conexién
se produciria en el momento en que OSATEK se dote de dicha tecnologia. En ambos supuestos, los costes
derivados de los trabajos de conexion a través de la red DICOM serdn por cuenta del adjudicatario.
Declaracion CE de Conformidad y el Manual de Instrucciones de Seguridad del equipo en el idioma del
pais de uso (espafiol y/o euskera), siendo obligacién del fabricante/distribuidor facilitarlo en su
comercializacién.
Presidn sonora: La instalacion cumplira con lo dispuesto en los Decreto 1367/2007 y Decreto 213/2012
del Gobierno Vasco y dispondrd, ademas, del aislamiento acustico necesario para garantizar el minimo
nivel de ruido en la sala de control del técnico y resto de instalaciones de fuera de la jaula de Faraday (<55
dB) asi como en el exterior de las instalaciones de la unidad (<40dB).
La adjudicataria hara entrega de un informe con el resultado de la medicién del ruido generado por los
elementos objeto de suministro, dentro y fuera de los locales de OSATEK previo a la conformidad de la
instalacion. La instalacion cumplira con lo dispuesto en el RD 286/2006, de 10 de marzo, sobre proteccién
de seguridad y salud de los trabajadores contra los riesgos relacionados con la exposicion al ruido.
La adjudicataria cumplira con lo recogido en la norma EN 60601-2-33:2010, sobre equipos electromédicos.
Parte 2-33: requisitos para la seguridad bdsica y caracteristicas de funcionamiento esencial de los equipos
de resonancia magnética para diagndstico médico (ratificada por AENOR en febrero de 2011).
Cumplimiento de lo establecido en el articulo 24 de la Ley 31/1995, de 8 de noviembre, de Prevencion de
Riesgos Laborales y el R.D. 171/2004 en materia de coordinacién de actividades empresariales.
Cumplimiento con lo establecido en el Real Decreto 105/2008, de 1 de febrero por el que se regula la
produccion y gestidn de los residuos de construccion y demolicidn; asi como en el Decreto 112/2012, de
26 de junio, del Gobierno Vasco, por el que se regula la produccién y gestién de los residuos de
construccién y demolicion. Durante la ejecucidn de las obras la empresa adjudicataria debera garantizar:

- Una correcta gestién de los residuos y vertidos generados

- Una correcta gestidn especifica de los residuos peligrosos generados

- La minimizacidn de las emisiones tanto sonoras como atmosféricas que puedan ser nocivas para el

medio ambiente.
- El cumplimiento de cuantas medidas de protecciéon ambiental fueran necesarias.
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