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1.- OBJETO DEL CONTRATO

Mediante la presente contratacion se pretende cubrir las necesidades del Hospital Universitario Donostia
(OSI Donostialdea) en cuanto al equipamiento y software para actualizar la unidad de video EEG del Servicio

de Neurologia.

Lote 001 - Actualizacion de la Unidad de video EEG

Material Articulo Unidades
001.001 - Actualizacion del equipo de Video EEG Natus V32 UPG-XLT 2
001.002 - Actualizacién del equipo portatil de Video EEG Natus V32 UPG-XLT-Port 1
001.003 - Estacion de Revision Video EEG/PSG Natus Xltek XLT-REV 1
001.004 - Licencia Natus Neuroworks LIC-SER-5 1

2.- PRESCRIPCIONES GENERALES

Los equipos a suministrar tendran que cumplir con las especificaciones, composicidon y caracteristicas
establecidas como minimas en el apartado 3- “Caracteristicas técnicas de los equipos
solicitados”.

Con objeto de facilitar el proceso de evaluacion debera proporcionarse la maxima descripcidn, hojas de
datos técnicos de producto (Product Data), Ficha Técnica, Manual de Instrucciones o cualquier otra
informacién, todas ellas en cualquiera de los dos idiomas oficiales de la Comunidad Auténoma (o en su
defecto, con traduccion de su contenido), que permita valorar la oferta presentada. La falta de
informacién que impida comprobar la adecuacion de la oferta a todos los aspectos considerados como
requisitos minimos, sera motivo de exclusion.

El licitador acreditara, mediante la oportuna documentacion, que el equipamiento ofertado cumple con
la legislacién, y la normativa espafiola y comunitaria vigente que sea de aplicacién, 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 aplicacién.

El equipamiento ofertado deberd ser totalmente compatible con el sistema de informacién de la
Organizacién de servicios a la que va destinado el equipamiento objeto de este contrato, siendo posible
qgue los equipos recuperen los estudios almacenados previamente para asi comparar los evolutivos del
paciente y, en su caso, los estados preoperatorios y postoperatorios. Corre a cargo del licitador realizar
la completa integracién con el mismo.

Se facilitaran asi mismo, los protocolos a realizar para las pruebas de aceptacién de los equipos, ademas
de un programa de formacion para su uso y adiestramiento.

Se adjuntara un programa de asistencia técnica en la puesta en marcha del equipo, relacionada con el
uso eficiente del mismo y la resoluciéon de dudas y problemas que pudieran surgir en el inicio de su

puesta en servicio.
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El contrato incluird la instalacién y el mantenimiento integral de los equipos adjudicados durante el

tiempo de garantia, siendo por cuenta de la empresa adjudicataria todos los gastos que de estas

actividades se pudieran derivar.
En todos los casos se incluirdn todos aquellos elementos y accesorios que puedan ser necesarios para

el correcto funcionamiento del equipo.

3.- CARACTERISTICAS TECNICAS DE LOS EQUIPOS SOLICITADOS

Las caracteristicas técnicas del objeto del contrato son las sefaladas en el documento anexo a este Pliego.

4.- CONDICIONES DE INSTALACION Y ACEPTACION DEL EQUIPO

Los equipos ofertados se suministraran 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 legislacion vigente vy, si fuera el caso,
debidamente integrado con los Sistemas de Informacién de que disponga OSI Donostialdea. Sera montado
en los locales de destino definitivo, indicando las actuaciones necesarias para la introduccion del equipo 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 del equipo se realizard de forma coordinada con OSI Donostialdea
y en presencia del personal del Servicio al que va dirigido y de un técnico de la Seccidén de Electromedicina.
La OSI Donostialdea autorizara y supervisara la instalacion del mismo, en coordinacion con el Servicio de
Electromedicina. La fecha de instalacion deberd ser comunicada al Servicio de Electromedicina y al Servicio
usuario con antelacion suficiente, mediante documento escrito (carta o fax) con el correspondiente

calendario de actuaciones.

La empresa adjudicataria debera realizar la integracion completa de los equipos con todos los sistemas de

informacién de que disponga la OSI Donostialdea.

La empresa adjudicataria, una vez instalado el equipo, realizarad la prueba o test de aceptacion técnica
correspondiente. Estas pruebas se realizardn en presencia del personal, técnicamente cualificado,
autorizado por OSI Donotialdea y se entregara al Responsable de Electromedicina un informe escrito en el
gue 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 documentacién técnica del expediente se incluira el protocolo
a realizar para la prueba de aceptacidén técnica de los equipos que asi lo requieran. Se entregaran dos
copias, una al Servicio usuario y otra al Servicio de Electromedicina. Posteriormente se realizara el acta de

recepcion del equipo, desde el punto de vista técnico y funcional.
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Se considera condicion imprescindible para cumplir las especificaciones técnicas, a la recepcion del material
adjudicado, la entrega de la documentacién o manuales de usuario en euskera y/o castellano (o en su
defecto, con traduccion de su contenido), correspondientes a la descripcidén y operatividad de los equipos,

y que seran como minimo los siguientes:

= De instalacidn: aportando ademas del manual de instalacion, la informacion y rotulado si el equipo
representa un riesgo especial.

= De uso: con las caracteristicas del equipo, una explicacion detallada de los principios de
funcionamiento, de los controles, operaciones de manejo y seguridad, alarmas y operaciones
rutinarias para verificacion del funcionamiento apropiado del equipo previo a su uso diario etc.

= De _mantenimiento y técnicos: incluirdn esquemas eléctricos y mecanicos completos, despiece,

recambios y accesorios, operaciones de mantenimiento preventivo, calibracion y ayuda en la

localizacién de averias, etc.

Los rétulos, indicadores y etiquetas de los equipos también deberan estar en castellano y /o euskera.

5.- GARANTIA DE LOS EQUIPOS

La cobertura de la garantia sera total sin restricciones, e incluird operaciones de mantenimiento
preventivo y correctivo; mano de obra y desplazamiento en 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

indicacidn del fabricante de los equipos; y soporte telefénico gratuito.

El plazo de garantia del equipo incluidos, sus sistemas adicionales, componentes, accesorios, software e
integracién con el sistema informatico existente, sera de dos affos minimo, contados a partir de la firma
del acta de recepcién del equipamiento, debiendo ser suministrada la formacion bdsica a los usuarios antes

de esta fecha.

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:

= Operaciones de mantenimiento preventivo en la que se incluira todas las actividades de limpieza,
mediciones, comprobaciones, regulaciones, chequeos, ajustes , reglaje, engrases, kits de
mantenimiento preventivo, etc., y todas aquellas acciones que garanticen la adecuada utilizacién,
durabilidad y buena 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. Se deberd presentar al servicio de electromedicina un plan de
actuaciones preventivas necesarias con la entrega del equipo.

= Control, regulacién y vigilancia de los parametros funcionales que definen el buen estado de

funcionamiento del equipo, asi como aquellos parametros objeto de especial vigilancia.
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= Acciones correctivas sobre cualquier defecto del equipo que haga disminuir su rendimiento y/o
disponibilidad de funcionamiento, produzca un mayor gasto de energia, consumibles, etc., o pueda
poner en peligro a los usuarios y/o pacientes; realizdndose sobre los equipos todo tipo de actuaciones
tendentes a su reparacion y puesta en servicio en los plazos mas exiguos posibles. Incluird la

sustitucion de piezas, mano de obra, desplazamientos y dietas necesarias.

En el caso de que la reparacion del equipamiento no pueda realizarse en el propio Centro, o suponga
la inutilizacién del mismo, la empresa adjudicataria estara obligada a su sustitucion por otro
equivalente y en perfecto estado operativo, a criterio del Centro, mientras dure la reparacién. Si la
reparacion se realiza en los talleres de la empresa adjudicataria, el transporte no supondra cargo

alguno para la OSI Donostialdea.

Cuando el equipo sufra averias de forma reiterada que no sean consecuencia de manipulaciones
incorrectas y que a juicio del servicio de Electromedicina aconsejen su sustitucion, debera ser

cambiado por otro de similares caracteristicas.

Mientras el equipo se encuentre operativo en OSI Donostialdea, el adjudicatario se compromete a

instalar sin cargo las actualizaciones del sistema operativo que surjan con posterioridad a la compra.

Sera responsabilidad del adjudicatario la notificacion al Hospital de cualquier cambio de la legislacion,
durante la vigencia del contrato, que obligard a la modificacién total o parcial del equipo. Si no
realizase esta notificacion y el Hospital fuera, como consecuencia, objeto de sancidén administrativa,

el importe de la misma le sera abonada por el adjudicatario.

Durante el plazo de garantia, formarad parte de las obligaciones del adjudicatario la realizacién de las
operaciones de mantenimiento que reglamentariamente sean exigibles por organismos comunitarios,
estatales y/o autondmicos, siendo a cuenta del adjudicatario todos los gastos que se deriven como
consecuencia del cumplimiento de dichas obligaciones. El licitador incluird en su oferta el programa de

mantenimiento técnico-legal oportuno.

En ningin caso podra verse reducida la actividad de la OSI Donostialdea, ocasionando
alteraciones que afecten a un ininterrumpido y 6ptimo funcionamiento del equipamiento

adjudicado.

TIEMPO DE RESPUESTA

Definido como el tiempo transcurrido entre la comunicacién de una incidencia o averia hasta que un
determinado equipo técnico esta en disposicidn fisica para proceder a su resolucién: El tiempo de respuesta

ante una determinada averia o reparacion, serd de maximo 24 horas.

El adjudicatario deberd mantener un adecuado stock de los materiales que permita la maxima rapidez en

las reparaciones.
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Siempre que se produzca una actuacion de la empresa adjudicataria, ya sea por la realizacién de
mantenimiento preventivo o correctivo, debera extender un parte de trabajo, en el que se incluyan como

minimo, los siguientes conceptos debidamente cumplimentados, en su caso:

» Fecha

= Ubicacion

= Modelo

= NUmero de serie

= Caracteristicas de la averia

= Material de repuesto

Todos los trabajos de mantenimiento se realizaran por personal especializado de la empresa adjudicataria.
Sus fechas de realizacion se fijaran de comun acuerdo con el Servicio de Electromedicina y el Servicio

usuario de OSI Donostialdea

6.- FORMACION Y ADIESTRAMIENTO DEL PERSONAL

La formacion se iniciara antes de que el equipamiento empiece a dar servicio efectivo en los lugares donde

esté ubicado.

Incluye una completa formacién en el manejo tanto del equipamiento como del software, en su mas 6ptima
utilizacién, tanto desde el punto de vista operativo como funcional y que comprendera como minimo los

modulos de: Aprendizaje, Asesoramiento y Actualizaciones.

En caso de que el equipo suministrado forme parte de un sistema, la instruccion del personal se extendera

a las funciones del mismo.

Asimismo, el adjudicatario debera aportar la documentacion necesaria para facilitar la formacion del
personal que efectuard las inspecciones periddicas y el mantenimiento preventivo necesarios una vez
transcurrido el plazo de garantia. Debera expresar su compromiso de impartir, caso de ser requerido, un

curso de formacion técnica para el personal de mantenimiento que designe el Hospital.

7.- MATERIAL FUNGIBLE (SI PROCEDIESE)

Estardn incluidos en este apartado todos los materiales fungibles necesarios para el correcto

funcionamiento del equipamiento.

Los licitadores deberan incluir en la oferta la siguiente informacién complementaria referente al material

fungible (su omision serd motivo de exclusion):
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* Formato de venta (unitario, nUmero de unidades por caja...)

= Consumo de unidades por tratamiento

= Tipo de fungible

= Tiempo de uso recomendado

= Si el fungible utilizado es exclusivo del equipo ofertado y de la casa comercial ofertante

= Si es posible su reutilizacién y medios necesarios para ello (p.e.; esterilizaciéon por autoclave,
oxido de etileno, etc), asi como el nUmero de veces que puede reutilizarse con plena eficacia
de uso.

= En el caso de que los materiales fungibles tengan caducidad, habran de indicarselos plazos
medios de caducidad

= Importe del material fungible.

8.- REGIMEN DE SUSTITUCION DE BIENES OBJETO DE SUMINISTRO (SI PROCEDIESE)

8.1.- Consideraciones generales: A la vista del material que nos ocupa y de su alta especializacion, cabe
esperar que, durante el plazo de ejecucion del contrato, incluido, en su caso, el periodo prorrogado, se
presenten nuevos articulos que sustituyan a los inicialmente adjudicados o bien convivan con ellos, con
precio igual al sustituido. Asimismo, pueden darse ampliacion de referencias para un mismo articulo

permaneciendo invariable el precio adjudicado.

8.2.- Durante la vigencia del contrato, los adjudicatarios estan obligados a proponer sustituciones de
los productos o materiales seleccionados, por otros que incorporen avances o innovaciones tecnolégicas
gue mejoren las prestaciones o caracteristicas de los adjudicados, siempre que su precio sea igual o inferior
al inicialmente adjudicado y cumplan con los requisitos legales y administrativos determinados en la

contratacién del articulo primitivo.

8.3.- En todo caso, el Organo de contratacién, por propia iniciativa y con la conformidad del
suministrador, o a instancia de éste, tiene la facultad de incluir nuevos bienes del tipo adjudicado o similares
a los adjudicados cuando concurran motivos de interés publico o de nueva tecnologia o configuracién
respecto de los adjudicados, cuya comercializacién se haya iniciado con posterioridad a la fecha limite de
presentacion de ofertas, siempre que su precio sea igual o inferior al inicialmente adjudicado y dispongan

de los requisitos legales y administrativos determinados en la contratacién base.

8.4.- Si durante la ejecucion del contrato, y previa solicitud suficientemente motivada por el servicio
afectado, se detectara que un articulo no se ajusta a las indicaciones para las que se adjudicd, el Organo
de contratacion resolvera sobre la peticion formulada disponiendo la baja del articulo y su posterior

sustitucion.

8.5.- También cabe la introduccién de nuevos elementos ampliando la dotacion inicial de los materiales
gue, si repercute en una variacion de precio, el adjudicatario debera de justificar documentando el coste
afnadido de los nuevos materiales. Todos los materiales que supongan variacidon de precio deberan ser

solicitados por la especialidad correspondiente y aprobada por la Comisidn de Compras de la OSID.
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9.- PROTECCION DE DATOS

La empresa adjudicataria sera la responsable de dotar de todas las medidas necesarias para garantizar el
cumplimiento de la legislacién vigente en cada momento, en materia de Proteccion de Datos de Caracter

Personal y sera asimismo responsable de su cumplimiento en todos sus extremos.

El adjudicatario como encargado del tratamiento, cumplira con lo estipulado en la Ley Organica 3/2018, de
5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos digitales y su normativa de
desarrollo.

En el caso de que durante la prestacion de los servicios incluidos en este Pliego se tuviera acceso a datos
de caracter personal, la empresa adjudicataria se compromete con la firma del contrato a las siguientes

obligaciones:
1. No aplicara o utilizara los datos de caracter personal con un fin distinto al que se precise durante
el mantenimiento o reparacion de los equipos indicados.
2. No comunicara los citados datos, ni siquiera para su conservacion, a otras personas.
3. Una vez cumplida la prestacidon contractual, los datos de caracter personal deberan ser destruidos

0 devueltos al responsable del tratamiento de la OSI Donostialdea, al igual que cualquier soporte

o documentos en que conste algun dato tratado.

4. En el caso de que el encargado del tratamiento de datos destine aquéllos a otra finalidad, los
comunique o los utilice incumpliendo las estipulaciones del contrato, sera considerado también
responsable del tratamiento de datos, respondiendo de las infracciones en que hubiera incurrido

personalmente.
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ANEXO I - ESPECIFICACIONES TECNICAS

1. ACTUALIZACION DEL EQUIPO DE VIDEO EEG NATUS V32

Licencia de Software Natus Neuroworks con video sincronizado

o Software de Adquisicidén y Revision de EEG Natus Neuroworks:

o Software automatico de analisis de sefal en tiempo real para deteccion de crisis y puntas, tanto
para registro de superficie como en registro intracraneal.

o Sistema automatico de encendido y reanudacion de registro cuando se producen cortes de
suministro eléctrico.

o Redundancia de sistemas de almacenamiento. El sistema automaticamente busca unidades de
almacenamiento en red o conectadas directamente al equipo de adquisicion cuando se queda
sin espacio la unidad de almacenamiento principal, sin necesidad de manipulacién del usuario.
Permite grabar directamente los datos contra el Servidor.

o Permite monitorizar cualquier otro estudio que se esté realizando en otra maquina y controlar
la cdmara o camaras instaladas.

o Base de datos totalmente configurable por el usuario con cédigos ICD-9, ICD-10, ICSD y ICSD-
2.

o Disefo de plantillas de informe en Word, posibilidad de adjuntar informes a los estudios.

o Software automatico de deteccion de puntas, eventos y analisis automatico de suefio.

o Compatible con los amplificadores existes Natus Nicolet V32.

PC con pantalla de 24"

o Ordenador de ultima generacidn Dell Pro Micro QCM1250 con pantalla de 24’ con Windows 11.

Videometria: Camara FULL HD PTZ con Foco IR y microfono ambiente

o Compuesto por una camara FULL HD PTZ dia/noche con foco infrarrojo y Microfono
omnidireccional.

o Sincronizacion con la sefial de EEG

2. ACTUALIZACION DEL EQUIPO PORTATIL DE VIDEO EEG NATUS V32. INCLUYE:

Licencia de Software Natus Neuroworks con video sincronizado

o Software de Adquisicién y Revision de EEG Natus Neuroworks:

o Software automatico de analisis de sefial en tiempo real para deteccidn de crisis y puntas, tanto
para registro de superficie como en registro intracraneal.

o Sistema automatico de encendido y reanudacidon de registro cuando se producen cortes de
suministro eléctrico.

o Redundancia de sistemas de almacenamiento. El sistema automaticamente busca unidades de
almacenamiento en red o conectadas directamente al equipo de adquisiciéon cuando se queda
sin espacio la unidad de almacenamiento principal, sin necesidad de manipulacién del usuario.

Permite grabar directamente los datos contra el Servidor.
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o Permite monitorizar cualquier otro estudio que se esté realizando en otra maquina y controlar
la cdmara o cdmaras instaladas.

o Base de datos totalmente configurable por el usuario con cédigos ICD-9, ICD-10, ICSD y ICSD-
2.

o Disefno de plantillas de informe en Word, posibilidad de adjuntar informes a los estudios.

o Software automatico de deteccion de puntas, eventos y analisis automatico de suefio.

o Compatible con los amplificadores existes Natus Nicolet V32

Minicaja de paciente.

o Minicaja de conexiones de paciente portatil pequefia y ligera con cable de 4,5 metros para

amplificador Natus Nicolet V32

PC con pantalla de 24"

o Ordenador de Ultima generacién Dell Pro Micro QCM1250 con pantalla de 24’ con Windows 11.

Videometria: Camara FULL HD PTZ con Foco IR y microfono ambiente

o Compuesto por una camara FULL HD PTZ dia/noche con foco infrarrojo y Micréfono
omnidireccional.
o Montada en carro sobre mondpode regulable en altura.

o Sincronizacién con la sefial de EEG.

Carro de transporte tipo UCI con transformador de aislamiento grado médico.

3. ESTACION DE REVISION VIDEO EEG/PSG MARCA NATUS NEUROWORKS
o Licencia de revisiéon y monitorizacion Natus EEG/PSG (Neuroworks/Sleepworks).
o Software automatico de deteccion de puntas, eventos y analisis automatico de suefio.
o Permite monitorizar hasta 4 sistemas de adquisicidon al mismo tiempo y controlar las cdmaras
e incluir notas.
o Permite revisar dos estudios a la vez visualizando el video.

o PC homologado de ultima generacién con monitor de 27'.

4. LICENCIA DE SOFTWARE NEUROWORKS PARA SERVIDOR.

o Software que permita la revision y monitorizacion de los estudios de Video EEG en curso y
realizados tanto internamente dentro del hospital como fuera del mismo facilitando la
posibilidad de realizar guardias localizadas.

o Posibilita que las unidades de adquisicién puedan grabar directamente sobre el servidor.

o Los montajes, las plantillas de informes y otras configuraciones pueden ser distribuidas a todos

los equipos de la red.
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