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1. OBJETO DEL CONTRATO

El objeto del presente documento es describir las Prescripciones Técnicas que debe reunir
el equipamiento electromédico del procedimiento que se convoca para el Suministro de
una Mesa Quirdrgica para el Servicio de Neurocirugia del Hospital Universitario Basurto, Osi
Bilbao Basurto; asi como las condiciones del suministro, su instalacion y puesta en marcha.

El expediente consta de 1 lote:

. Lote 1: Adquisicibn de 1 mesa quirlrgica para el quiréfano del Servicio de
Neurocirugia del Hospital de Basurto. Osi Bilbao Basurto.

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

2. REQUISITOS TECNICOS GENERALES

2.1. Requisitos técnicos generales aplicables

El equipo a suministrar tendrd que cumplir con las especificaciones, composicién y
caracteristicas establecidas como minimas en el apartado de 7.1. Requisitos técnicos
excluyentes por lote.

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

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

En todos los casos, el equipamiento ofertado debe ser totalmente compatible con el
Sistema de Imagen Intraoperatoria recientemente adquirido por el Hospital Basurio del
fabricante Brainlab. Corre a cargo del adjudicatario realizar la completa integracién con
el mismo.

En todos los casos se incluirdn todos aquellos elementos y accesorios que puedan ser
necesarios para el correcto funcionamiento del equipo.

Correrd por cuenta del adjudicatario, en el plazo fijado por la OSI desde la firma del
contrato, de los accesorios necesarios para el funcionamiento de los equipos, asi como
toda la documentacién en planos de las especificaciones de montaje, y su implantacion
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en alzado y planta con la indicacién de todas las necesidades de suministro para su puesta
en marcha.

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

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

a. Ano de comienzo de fabricaciéon de los productos.
b. Periodo de vigencia en la fabricacién de tales productos.

c. Tiempo de garantia en la produccién de repuestos desde el término de
la vigencia en la produccién. Minimo de 10 aios.

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

Las empresas ofertantes adjuntardn con su oferta técnica, lista de referencia de usuarios
de los equipos semejantes al ofertado, indicando al menos el modelo y fecha de
instalacion, asi como la localizacion.

2.2. Requisitos técnicos excluyentes por lote

Los requisitos técnicos excluyentes del Lote 1 Mesa Quirdrgica se
encuentran recogidos a contfinuacion.
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3. LUGAR Y PLAZOS DE ENTREGA / PLAN DE PUESTA DE MARCHA

El lugar de ubicacion de la mesa quirdrgica serd el correspondiente quirdfano del Servicio
de Neurocirugia del Hospital de Basurto.

El plan de puesta en marcha se consensuard con el Responsable de Electromedicina del
Hospital de Basurto y el Servicio de Neurocirugia a las que va destinada, asi como, su
instalacion.

4. CONDICIONES DE INSTALACION Y ACEPTACION DEL EQUIPO

El equipo ofertado serd montado en la ubicacién de destino definitivo, indicando las
actuaciones necesarias para la intfroduccién del equipo a la sala. Se incluirdn todos
aqguellos equipos e instalaciones auxiliares necesarios para el correcto funcionamiento del
equipo principal.

Se tendrd en cuenta la retirada de elementos de embalaje o cualquier otro residuo que
se produzca en el montaje, asi como la retirada de los equipos que se retfiran,
comprometiéndose a dejar la zona libre de obstdculos y en buen estado de limpieza.

La instalacion y puesta en funcionamiento de los equipos se readlizard de forma
coordinada con el Hospital y en presencia del personal del Servicio al que va dirigido y de
un técnico de la Seccidén de Electromedicina. El Hospital autorizard y supervisard la
instalacion del mismo (en coordinacion con el Servicio de Infraestructuras y Equipamientos,
Secciéon de Electromedicina). La fecha de instalacion deberd ser comunicada a dicho
Servicio y al que vaya dirigido con antelaciéon suficiente, mediante documento escrito
(carta o correo electrénico) con el correspondiente calendario de actuaciones.

La empresa adjudicataria, una vez instalado el equipo, realizard la prueba o test de
aceptaciéon técnica correspondiente. Estas pruebas se realizarédn en presencia del
personal, técnicamente cualificado, autorizado por el Hospital. En un periodo no superior
a 8 dias naturales, se entregard al Responsable de Electromedicina, 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. Se entregardn dos copias,
una al Servicio Médico correspondiente y otra al Servicio de Infraestructuras y
Equipamientos, seccién Electromedicina. Posteriormente se realizard el acta de recepcién
del equipo, desde el punto de vista técnico y funcional.

Se considera condicidn imprescindible para cumplir las especificaciones técnicas, a la
recepcion del material adjudicado, la entrega de la documentacidén o manuales de
usuario en espanol y/o euskera (2 juegos) y la documentacion técnica o manuales de
servicio técnico con inclusibn de despieces, planos o esquemas, identificacidon de
componentes, métodos de calibraciones externas o internas, resolucidén de averias,
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configuracién técnica, etc.; asi como las recomendaciones de mantenimientos
preventivo, predictivo y correctivo a realizar en el equipo.

5. EJECUCION
5.1. Condiciones de ejecucion

5.1.1. Condiciones de suministro

La adquisicidén que se licita, incluye no sélo el suministro del equipo sino también el
cumplimiento de las condiciones y obligaciones que se detallan a continuacién:

ADQUISICION DEL EQUIPO

Se entiende por equipo el conjunto completo del equipo, maquina u aparato con todos
los accesorios imprescindibles para su funcionamiento.

Se entiende también como equipo, para todos aquellos equipos que incluyan software, la
actualizacién del mismo cuando fuera necesaria, asi como las licencias de uso.

MANUALES

Los adjudicatarios deberdn entregar con el equipo, al servicio destinatario y al hospital,
todos los manuales integramente en castellano y/o Euskera, correspondientes a la
descripcioén y operatividad del equipo, y que serdn como minimo los siguientes:

a. Deinstalacién: aportando ademds del manual de instalacion, la informacién y rotulado
sobre los equipos que representen un riesgo especial para el paciente.

b. De uso: con las caracteristicas del equipo, una explicacion detallada de los principios
de funcionamiento, de los confroles, operaciones de manejo y seguridad del paciente,
alarmas y operaciones rutinarias para verificacion del funcionamiento apropiado del
equipo previsto a su uso diarios, etfc.

c. De mantenimiento y técnicos: incluirdn esquemas eléctricos y mecanismos completos,
despiece, recambios y accesorios, operaciones de mantenimiento preventivo, calibracion
y ayuda en la localizacién de averias, etc., y tendrén como destinatario el Servicio Técnico
de Electromedicina de la propiedad.

Los rétulos, indicadores y etiquetas del equipo también deberdn estar en castellano y/o
Euskera y ser suficientemente explicativos.

Toda la documentacién se entregard en el formato escogido por la propiedad, ya sea en
papel como digital o incluso ambos.
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5.1.2. Trabajos profesionales que aplica el presente contrato

Se detalla una relaciéon no exhaustiva de los trabajos profesionales que aplica el presente
contrato:

La empresa adjudicataria deberd considerar la ejecucidn de todas aquellas tareas
necesarias para asegurar la correcta puesta en marcha del suministro.

e Suministro, instalacién, configuracién, etiquetado, integracién y puesta en marcha
de cada equipamiento.

e Presencia in situ del personal técnico adecuado que pueda prestar formacion,
soporte al uso del equipamiento en las organizaciones sanitarias correspondientes.

e Certificacion de puesta en marcha conjuntamente con Osakidetza, de acuerdo
con los procedimientos que se establezcan para ello.

e Ejecucidon de subsanaciones sobre las configuraciones e integracién del
equipamiento realizadas cuando no respondan a la calidad esperada y requisitos
solicitados.

e Documentaciéon de los trabajos realizados, lo que incluye inventarios, resultado de
la instalacién, memoria técnica, etc.

e Transferencia de conocimiento, dirigida a Osakidetza, incluyendo la entrega de
documentacién.

5.1.3. Condiciones de aceptacién e instalacién del equipo

La instalacién y puesta en funcionamiento de los equipos se readlizard de forma
coordinada con la Organizacién Sanitaria Integrada y en presencia del personal del
Servicio al que va dirigido y de un técnico de la seccién de Electromedicina. La fecha de
instalacion deberd ser comunicada a dicho Servicio de Infraestructuras y Equipamientos y
al gue vaya dirigido con antelacién suficiente, con el correspondiente calendario de
actuaciones.

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

La empresa adjudicataria, una vez instalado el equipo, realizard la prueba o test de
aceptacién técnica correspondiente. Estas pruebas se realizarédn en presencia del
personal, técnicamente cudlificado, autorizado por la propiedad. En un periodo no
superior a 8 dias naturales, se entregard al responsable del Electromedicina un informe en
formato digital 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. En la
documentacion técnica de la licitacién, se incluird el protocolo a realizar para la prueba
de aceptacion técnica de los equipos que asi lo requieran.

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

5.1.4. De los requisitos de entrega e instalacién

La empresa adjudicataria, en su oferta técnica, indicard claramente las condiciones
idoneas de instalacidén y los requisitos necesarios que deberdn cumplir los centros
destinatarios del equipamiento para el correcto funcionamiento del equipamiento
ofertado desde su puesta a disposicion en el centro.

A los efectos de lo enunciado en el pdrrafo anterior se entenderd por puesta a disposicidn
en el centro, con cardcter general, su instalacion y puesta en funcionamiento.

De acuerdo con lo expresado en el pdrrafo primero de este punto, se indicardn
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 ofros fluidos (refrigerantes, lavado, etc.)

necesarios y sus caracteristicas.

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

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

Las ofertas incluirdn el desmontaje y retirada de los equipos existentes actualmente, asi
como los trémites legales para dar de baja y/o alta a los equipos.

En los equipos electromédicos dotados de tecnologia digital, en el momento de su puesta
en funcionamiento deberdn conectarse, si los hubiere, al PACS del hospital. Si no estuviera
disponible, esta conexidn se produciria en el momento en que el hospital 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.

5.1.5. Condiciones de ejecucién de instalaciones y trabajos de adecuacién

a. Respetar cuantas exigencias en materia de seguridad determine la legislacion
vigente y las indicaciones de la propiedad.

b. En ningun caso la ejecucién de los trabajos podrd incidir negativamente en la
atencidén alos pacientes. Para ello se cuidardn, de acuerdo con la propiedad, los
horarios de trabajo, ruidos y seguridad.

9
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5.1.6. Formacién

El adjudicatario impartird la correspondiente formacién en relacion al uso vy
adiestramiento del equipo objeto del presente contrato al personal que vaya a hacer uso
de los mismos, ademds de cursos de mantenimiento para el personal técnico del Servicio
de Electromedicina de la Organizacion de Servicios que corresponda.

Se entiende, en cualquier caso, que la amplitud y calidad de la formacidn serd la precisa
para el perfecto manejo y mdximo rendimiento del equipo

Cualguier modificacion/actualizacion del equipo conllevard un periodo de formacién del
personal en los mismos términos senalados anteriormente.

5.1.7. Garantia

El adjudicatario deberd cubrir la garantia de la totalidad del equipamiento objeto de
este contrato, con los apartados que a continuacion se detallan como minimo:

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

b. El plazo de garantia de los equipos incluidos, sus sistemas adicionales,
componentes, accesorios e integracidon con el sistema informdtico existente, serd de
un ano, salvo que se haya ofertado una garantia mayor, contados a partir de la firma
del acta de recepcidn de los equipamientos, debiendo ser suministrada la formacién
bdsica a los usuarios antes de esta fecha.

c. La cobertura de la garantia serd total sin restricciones e incluird operaciones de
mantenimiento preventivo y correctivo; mano de obra y desplazamiento de todas y
cada una de las operaciones de cualquier indole realizadas sobre cualquier equipo,
de sus componentes y accesorios, objeto del contrato; material necesario para llevar
a cabo tanto las reparaciones necesarias y/o sustituciones, como las revisiones
preventivas, sea cual fuere suimporte; las modificaciones y actualizaciones necesarias
a indicacién del fabricante de los equipos; y soporte telefénico gratuito. En definitiva,
el licitador adjudicatario estard obligado al Mantenimiento Integral de los equipos vy
sistemas adjudicados, durante los plazos previstos en el Pliego de Cldusulas Juridicas
para cada uno de los equipamientos

El adjudicatario entregard al servicio técnico de la OSI las hojas de las revisiones en la
cuales se especificardn las piezas sustituidas con sus referencias y se detallardn las
intervenciones realizadas.

10
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El adjudicatario comunicard al servicio técnico las fechas de las operaciones de
mantenimiento preventivo con suficiente antelacion acorddndose el horario en funcion
de la actividad del servicio donde se ubica el equipo.

d. Operaciones de mantenimiento preventivo: Durante el plazo de garantia la
empresa adjudicataria realizard sobre la totalidad del equipamiento, y de todos sus
componentes y accesorios, las siguientes actividades que correrdn por cuenta del
adjudicatario:

R En la gue se incluirdn actividades de limpieza, mediciones, comprobaciones,
regulaciones, chequeos, ajustes, reglaje, engrases, kits de mantenimiento preventivo, etc.,
y todas aquellas acciones que garanticen la adecuada 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.

ii. Actuadlizacion gratuita del Software, en caso de que hubiera nueva version
con mejoras que afectardn a la integracién ya en marcha.

En la oferta técnica se indicardn las actuaciones de mantenimiento preventivo que el
adjudicatario piensa llevar a cabo sobre las instalaciones y equipos y sistemas objeto de
esta contrataciéon 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 fiendan a
asegurar un estado 6ptimo de los equipos y sistemas desde el punto de vista funcional,
de seguridad, de rendimiento energético e incluso de proteccién de medio ambiente.
Formardn necesariomente parte de dichas actuaciones aquellas expresamente
recomendadas por el fabricante.

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

e. Operaciones de mantenimiento correctivo:

o Acciones correctivas sobre cualquier defecto de los equipos que hagan
disminuir su rendimiento y/o disponibilidad de funcionamiento, produzca un
mayor gasto de energia, consumibles, etc., o pueda poner en peligro a los
usuarios y/o pacientes; realiz&indose sobre los equipos todo tipo de actuaciones
tendentes a su reparacién y puesta en servicio en los plazos mds exiguos
posibles. Incluird la sustitucidn de piezas, mano de obra, desplazamientos y
dietas necesarias.

Si las reparaciones implicaran parada de equipos o instalaciones, o riesgo de
parada sobre ofras instalaciones subsidiarias en marcha, se requerird la

11
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autorizaciéon previa del Hospital o persona en quien delegue y serdn realizadas
en los horarios mds idéneos a su juicio.

Todas las actuaciones de mantenimiento deberdn ejecutarse con el
conocimiento y autorizacién previa del Servicio Técnico de Electromedicina del
Hospital.

El adjudicatario estard obligado a ayudar en la resoluciéon de las mismas,
siempre que sea requerido, inicialmente en el andlisis del problema 'y si es de su
responsabilidad, corrigiendo la causa de la misma.

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

Serd igualmente de obligado cumplimiento, la normativa que dicte el servicio
de mantenimiento del Hospital.

Se incluye en el mantenimiento técnico - legal, las inspecciones peridédicas a
realizar por las empresas colaboradoras de la Administracion competente, en
orden al cumplimiento de la normativa vigente, por lo que, de no serlo la
adjudicataria, deberd contfratar con las mismas a efectos del riguroso
cumplimiento de Ias normas vy sin que ello suponga gasto adicional para el
Hospital.

Serd responsabilidad del adjudicatario la notificacion al Hospital de cualquier
cambio de la legislacion, durante la vigencia del contrato, que obligard a la
modificacion total o parcial de los equipos. Si no realizase esta notificacién vy el
Hospital fuera, como consecuencia, objeto de sancién administrativa, el
importe de la misma le serd abonado por el adjudicatario.

f.  Se indicard localidad, direccion, teléfono gratuito y horario laboral del Servicio
Técnico mdas cercano.

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

h. Los materiales propios de los equipos o sistemas serdn todos aquellos que ocupan
un lugar permanente en el equipo o sistema y resulte necesario sustituirlos por
rotura, desgaste o incorrecto funcionamiento. Todos los materiales empleados
para el desarrollo de los trabajos del mantenimiento Integral, deberdn seridénticos
en marca y modelo a los instalados. Si por causa justificada, hubiese que
modificarlos, el adjudicatario presentard debidamente documentada la
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5.2.

-

propuesta correspondiente y no procederd a su instalacién sin la debida
autorizacion del Hospital y/o a quien éste designe.

Tiempo de respuesta: definido como el tiempo transcurrido entre la comunicacion
de una incidencia o averia hasta que un determinado equipo técnico estd en
disposicién fisica para proceder a su resolucion: El tiempo de respuesta ante una
determinada averia o reparacion, serd de mdaximo 4 horas.

Tiempo de resolucién: definido como el periodo transcurrido desde que se
produce la comunicacién de la averia (coincidente con el momento temporal
desde que se inicia la medicién del tiempo de respuesta) hasta que el equipo
recupera todas sus funciones operativas o, en caso de que el responsable de la
OSl lo autorice, el equipo objeto de la averia es sustituido por otro de iguales
prestaciones o superiores. El tiempo de resoluciéon ante una determinada averia o
reparacion, serd de mdaximo 72 horas o si se hubiera ofertado un tiempo menor
ese tiempo.

Todos los trabajos de mantenimiento se realizardn por personal especializado de
la empresa adjudicataria. Sus fechas de realizacién se fijarédn de comuin acuerdo
con el Responsable de Electromedicing, y los diversos Servicios implicados dentro
de la organizacién de servicios.

5.1.8. Soporte técnico - Gestiéon de Incidencias

Durante la duracién de la garantia estard incluido un soporte técnico de Gestion
de Incidencias con estas caracteristicas: El canal que se utilizard para la prestaciéon
de este servicio serd a través de un correo electrénico habilitado para ello y un
teléfono de contacto para la resolucién de incidencias mds técnicas.

Material fungible

Cuando los equipos oferfados consuman material fungible y/o reactivo, en la oferta
técnica, deberd incluirse, al menos, la siguiente informacién complementaria:

a. Consumo de unidades por tratamiento.
b. Tipo de fungible y/o reactivo.

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

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

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