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1.- OBJETO DEL CONTRATO

Mediante la presente contratacion se pretende la adquisicion de sensores de indice de electroencefalografia
biespectral para el Hospital Universitario Donostia (OSI Donostialdea) conforme las especificaciones
técnicas del presente pliego, asi como la cesion de 70 sistemas de monitorizacion de sensores de indice de

electroencefalografia biespectral.

2.- ALCANCE Y DESCRIPCION

El nimero de unidades es estimativo por estar subordinada la entrega a las necesidades de la OSI. Por
tanto, no se considera elemento esencial del contrato. Cualquier variacion al alza o a la baja, segun las

necesidades reales, no limitara las obligaciones del contratista ni dard lugar a compensacion econdmica

alguna.
LOTE 001 - SENSORES DE INDICE DE ELECTROENCEFALOGRAFIA
Precio
Consumo e . Presupuesto
Materiales Medida Previsto Unitario  gqtimado 3 Afios .
3 Afos Lufntacnon (sin IVA) Muestras
(sin IVA)
001.001 - Sgnsor de indice de electroencefalografia UND 36.000 17,75 € 639.000 € 1
biespectral
001.002 - Sgnsor de |nd|_ce de electroencefalografia UND 1.650 43,00 € 20.950 € 1
biespectral bilateral
001.003 - Se_nsor de |nd|ce_qe_electroencefalografla UND 900 18,50 € 16.650 € 1
biespectral pediatrico
TOTAL PRESUPUESTO LICITACION: 726.600 €

3.- MUESTRAS

Con objeto de emitir el preceptivo informe técnico, dada la naturaleza del objeto del contrato, todos los

licitadores presentaran:
a) Las muestras que deben aportarse son:
- 1 muestra de cada uno de los materiales
- 1 sistema de monitorizacion

b) Todas las muestras se suministrardn con sus correspondientes fichas técnicas actualizadas y
adaptadas a la reglamentacién vigente

c) Todas y cada una de las muestras DEBEN llevar etiqueta, que incluira, obligatoriamente, los
siguientes campos: Numero de material, Nombre de la empresa ofertante, Referencia del articulo

para el proveedor y nimero de Expediente, tal y como se muestra en el ejemplo:
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NO Material .........ceveee. <<lLote>>

Empresa ........coevvininns <<Empresa>>

Ref. del proveedor ..... <<Ref. Proveedor>>
Expediente NO ........... <<Expediente>>

d) La empresa licitadora ajustara la etiqueta a cada producto a aportar, teniendo en cuenta que en

ningun caso debera de tapar los datos esenciales del articulo.
e) Cada muestra debera llevar la etiqueta con la que se comercializa.

f) Las muestras que no reunan los requisitos de identificacion o que esté incorrectamente
identificadas, seran EXCLUIDAS de la valoracidn técnica. Este requisito es imprescindible para la

realizacion de una correcta valoracion.

g) El plazo para la recepcion de muestras finalizara en la fecha de fin de plazo de presentacién de
ofertas.

h) Se debera ajustar el nimero de muestras al solicitado en el Pliego de Prescripciones Técnicas.

i) Las muestras se deberan entregar en el Almacén General del Hospital Universitario (P° Dr.
Beguiristain, s/n) a la atencion de Concursos, indicando MUESTRAS y el N° de EXPEDIENTE y con
el albaran fuera del embalaje para su sellado de entrada en el centro. El horario de entrega es de

lunes a viernes de 8:00 a 13:15 h.

j) A peticién de la OSID, se citara a un técnico o representante de las empresas licitadoras para que
muestren el funcionamiento de los sistemas de monitorizacién a fin de poder valorar las muestras

de sensores.
k) El albaran deberad indicar para cada muestra, como minimo, los siguientes datos:
NO de Material / Descripcion / N© Muestras / Formato de la Muestra
I) La presentacién de muestras no tendra cargo alguno para la OSI Donostialdea.

m) El plazo para la recepcién de muestras finalizara en la fecha de fin de plazo de presentacion de

ofertas.

LAS EMPRESAS QUE NO APORTEN MUESTRAS NO SERAN VALORADAS EN EL INFORME
TECNICO Y EN, CONSECUENCIA, SERAN DESESTIMADAS SUS OFERTAS.

4.- DESCRIPCION DEL MATERIAL Y REQUISITOS MINIMOS EXIGIDOS

Los productos sanitarios presentados a este procedimiento deberdn cumplir la legislacién vigente por el
gue se regulan los productos sanitarios y demas normativa de desarrollo. Asimismo, deberan acompafiar

a la ficha técnica de los productos la copia de los certificados de marcado CE de los productos.
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Si alguna de las caracteristicas establecidas en las especificaciones técnicas determinara una marca o
modelo exclusivo, éstas seran tomadas Unicamente como guia u orientacién, sin que el hecho de no

ajustarse exactamente sea causa de exclusion.

- SENSOR DE INDICE DE ELECTROENCEFALOGRAFIA BIESPECTRAL

= Copia del Registro sanitario o autorizacidn sanitaria de funcionamiento.

= Sistema de 4 electrodos adhesivos para colocar sobre la piel, indistintamente a cada uno de los lados de la
frente del paciente.

= Que registre al menos dos canales de EEG.

= Que sea de una sola pieza y para un solo paciente.

= Descripcidn de electrodos Ag-Ag CI impresos en un sustrato de poliéster con reverso adhesivo de espuma.

= Medidas del sensor aprox. 28cmx2,8cm.

= Que esté exento de latex, de DEHP y PVC.

= Preparado para plataforma XP.

= Con marcado CE.

= Que calcule el nivel de consciencia del paciente, indice de calidad (ICS), Electromiograma (EMG), Tasa de

supresion (TS) y tiempo de supresion (ST)

- SENSOR DE INDICE DE ELECTROENCEFALOGRAFIA BIESPECTRAL BILATERAL

= Con 6 electrodos que permitan ver las diferencias de los dos hemisferios del cerebro.

= Sistema de electrodos adhesivos para colocar sobre la piel, a cada uno de los dos hemisferios del cerebro
del paciente.

= Monitorizacién minima de cuatro canales de EEG, dos frontales, y dos temporales. Y monitorizacion continua
de asimetria de potencia.

= Que calcule el nivel de consciencia del paciente. Con calculos independientes por hemisferio de, Tasa de
Supresion (% de EEG Isoeléctrico) y NiUmero de Supresiones.

= Detector de contaminacién de electromiograma para el hemisferio izquierdo y derecho, independientes.

= Que sea de una sola pieza y para un solo paciente.

= Descripcion de electrodos Ag-Ag CI impreso en un sustrato de poliéster con reverso adhesivo de espuma.

= Medidas del sensor aprox. 22,25 cm x 19,70 cm.

= Que el conector sea de policarbonato plastico.

= Que esté exento de latex, de DEHP y PVC.

= Preparado para plataforma XP.

= Con marcado CE.

- SENSOR DE INDICE DE ELECTROENCEFALOGRAFIA BIESPECTRAL PEDIATRICO

= Sistema de 4 electrodos adhesivos para colocar sobre la piel, indistintamente a cada uno de los lados de la

frente del paciente.
= Que registre al menos dos canales de EEG.
= Que sea de una sola pieza y para un solo paciente.
= Descripcién de electrodos Ag-Ag CI impresos en un sustrato de poliéster con reverso adhesivo de espuma.
= Medidas del sensor aprox. 25,5 cm x 2,5 cm.
= Que esté exento de latex, de DEHP y PVC.
= Preparado para plataforma XP.
= Con marcado CE.

= Que calcule el nivel de consciencia del paciente, indice de calidad (ICS), Electromiograma (EMG), Tasa de
supresion (TS) y tiempo de supresion (ST)”.

Expte. N© 2025/01127 4/7



Osakidetza
Pliego de prescripciones técnicas de contrato de suministros
Procedimiento abierto
DONOSTIALDEKO ESI
0S| DONOSTIALDEA

5.- PLAZO DE EJECUCION

El plazo de ejecucidn total sera de 5 afios, un contrato inicial de 3 afios con eventual prérroga de 2 afios o

dos de 1 afio.

6.- REGIMEN APLICABLE AL EQUIPAMIENTO EN CESION

6.1.- Equipamiento en cesién: SISTEMA DE MONITORIZACION DE SENSOR DE INDICE
DE ELECTROENCEFALOGRAFIA BIESPECTRAL:

Se cederan sin coste alguno 70 sistemas de monitorizacidn con las siguientes caracteristicas:

= Compatibilidad con los monitores de las maquinas de anestesia existentes en el hospital, GE,
Drager, Philips, Mindray, etc.
= Compatible con la plataforma XP, son necesarios 2 canales de EEG.
= Disponibilidad de colocacidon de monitores independientes.
= Navegacion con pantalla tactil configurable.
= Posibilidad de medicidon bilateral (I6bulos derecho e izquierdo).
* Que indique la duracién de segmentos: 2"
= Visualizaciones definidas: tendencias y formas en onda o similar en tiempo real.
= Con una tasa de actualizacion de 1 segundo.
= Alarmas sonoras y visuales.
* De los 70 sistemas, el adjudicatario deberd colocar, al menos, 14 médulos integrados en las
mesas de anestesia existentes actualmente en el Hospital, que estaran compuestos por:
o Cable interfaz de paciente
o Unidad de indice de electroencefalografia biespectral, con cable integrado de 2,5m aprox.
o Cable de interfaz al monitor (compatible con los monitores existentes en las unidades, GE,
Drager, Philips, Mindray, etc...).
o Monitor:
- Salida de puertos USB
- Alimentacidn eléctrica
- Seguridad eléctrica
- Bateria integrada (45 min de funcionamiento aprox.)
- Alarmas sonoras y visuales

- Actualizaciones del software

En el caso de aumentar el nUmero de mesas de anestesia durante el periodo de vigencia del

expediente el adjudicatario debera instalar los mddulos necesarios para su funcionamiento.

6.2.- Puesta a disposicidn e instalaciéon del equipamiento necesario

El adjudicatario debe dotar de 70 sistemas al Hospital Universitario Donostia, conforme a lo previsto

en el punto anterior de este documento.
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Los equipos deberan estar instalados y ubicados, a peticion de la OSI Donostialdea, en el lugar que
el Responsable de la misma indique, siendo por cuenta de la empresa adjudicataria los gastos que
de ello se deriven; asi como el correcto funcionamiento en un plazo maximo de dos meses desde la

firma del contrato, bajo la supervision y direccidon del personal designado por la OSID.

6.3.- Condiciones del equipamiento en cesidn

El régimen aplicable al equipamiento que las empresas adjudicatarias han de poner a disposicidon de

la OSI Donostialdea, sera el que a continuacién se detalla:

* La propiedad seguira siendo del adjudicatario y su uso corresponde a la OSI Donostialdea.

= Permanecera en el Hospital Universitario Donostia durante el periodo de vigencia del contrato y
hasta nueva adjudicacién.

= El mantenimiento integral serad por cuenta del adjudicatario, que se comprometera a mantener el
equipo permanentemente operativo para los usos requeridos, no generandose ningln cargo para
el Hospital por este concepto.

» Las reparaciones tendran siempre el caracter de urgentes, debiendo proceder la empresa
adjudicataria con extrema diligencia en la resolucidn de todas las incidencias.

= En el caso de que la reparacion del equipo no pueda realizarse en el propio Hospital o suponga la
inutilizacién del mismo, el adjudicatario estara obligado a sustituirlo mientras dure la reparacion,
por otro igual o de similares caracteristicas.

* El adjudicatario debera garantizar la adaptacién del equipo a las mejoras técnicas que pudieran
resultar de interés, asi como proponer su sustitucidén por otro de mayores prestaciones, sin que

ello implique una modificacién de las condiciones econdmicas contratadas.

6.4.- Instalacion

Se entendera por instalacion la entrega del material ofertado, su distribucion fisica, el proceso de
colocacidn, la conexion de los distintos suministros (eléctricos, informaticos, etc...) a los equipos, la

conexién y puesta en marcha del equipamiento en su ubicacién definitiva.

Los productos se entregaran en condiciones de funcionamiento completo que incluye la retirada de

embalajes o cualquier otro residuo que se produzca en el montaje.

6.5.- Formacidén

La formacion, tanto para la utilizacién de los equipos en cesién como de los materiales licitados, se
iniciard antes de que los mismos empiecen a dar servicio efectivo en los lugares donde estén

ubicados.

Incluye una completa formacion en el manejo de los equipos, en su mas 6ptima utilizacion, tanto
desde el punto de vista operativo como funcional y que comprendera como minimo los médulos de:

- Aprendizaje- Asesoramiento y Actualizaciones.

Esta formacion deberd ser continuada durante toda la vigencia del expediente y a peticidon de los
responsables del Servicio de Anestesia. Ademas, debera ir dirigida al personal médico, personal de
enfermeria y personal técnico para utilizar el equipo en la forma prevista por el fabricante y efectuar

las rutinas de servicio.
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En caso de que el equipo suministrado forme parte de un sistema, la instruccién del personal se

extendera a las funciones del mismo.

6.6- Proteccion de datos

La empresa adjudicataria sera la responsable de dotar de todas las medidas necesarias para
garantizar el cumplimiento de la legislacion vigente en cada momento, en materia de Proteccidon de
Datos de Caracter Personal y sera asimismo responsable de su cumplimiento en todos sus extremos.
El adjudicatario, como encargado del tratamiento, cumplird con lo estipulado en la Ley Organica
3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccién de Datos Personales y garantia de los derechos digitales
y su normativa de desarrollo.

La empresa adjudicataria y el personal encargado de la realizacion de las tareas guardara secreto
profesional sobre todas las informaciones, documentos y asuntos a los que tenga acceso o
conocimiento durante la vigencia del contrato, estando obligados a no hacer publicos o enajenar
cuantos datos conozcan como consecuencia o con ocasion de su ejecucion, incluso después de

finalizar el plazo contractual.
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