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1 OBIJETO DEL CONTRATO

El objeto del presente documento es describir las Prescripciones Técnicas que debe reunir el
Procedimiento que se convoca para el suministro, instalacion y puesta en marcha de un Equipo
de medicion de elasticidad y dureza del higado, para el Servicio de Enfermedades Infecciosas
del Hospital Universitario Basurto, OSI Bilbao Basurto.

1.1 Justificacion de necesidad e idoneidad del contrato

La enfermedad de higado graso no alcohdlico (EHGNA) es la causa mas comun de enfermedad
hepatica crdnica a nivel mundial, asociada a un mayor riesgo cardiometabdlico y de mortalidad,
y con una prevalencia creciente, especialmente en personas que viven con enfermedades
infecciosas.

Dado que la mayoria de los pacientes son asintomaticos, el diagndstico temprano de la
esteatohepatitis no alcohdlica (NASH) y la estadificaciéon de la fibrosis son cruciales para un
manejo adecuado.

La implantacidn de equipos de naturaleza no invasiva para la medicion de la elasticidad y dureza
del higado resulta, por tanto, fundamental para el eficaz seguimiento de este grupo de
pacientes.

1.2 Procedimiento de adjudicacién

Atendiendo al importe de contratacion se solicita su contratacion por Procedimiento Abierto de
acuerdo con la Ley 9/2017 de Contratos del Sector Publico.

2 LOTES

El presente expediente constard de un Unico lote.
En la siguiente tabla se resume su importe y ubicacién:

Precio max.

Denominacion Articulo Tyt o1
licitacion sin IVA

Suministro, instalacién y puesta en marcha de Equipo de medicién de
elasticidad y dureza del higado para el Servicio de Enfermedades 85.000,00 €
Infecciosas del HUB.

Total Lote 1: Suministro, instalacién y puesta en marcha de Equipo de medicién de
elasticidad y dureza del higado, para el Servicio de Enfermedades Infecciosas del HUB. 85.000,00 €

> Avda. Montevideo, 18,
48013 BILBAO (BIZKAIA)
concursos.osibilbaobasurto@osakidetza.eus



mailto:concursos.osibilbaobasurto@osakidetza.eus

Osakidetza

BILBO-BASURTUKO
ERAKUNDE SANITARIO INTEGRATUA

ORGANIZACION SANITARIA INTEGRADA
BILBAO-BASURTO

Exp. 2025/02615 Pliego de Bases Técnicas para el Suministro, instalacion y puesta en marcha de un equipo de
medicion de elasticidad y dureza del higado, para el Servicio de Enfermedades Infecciosas del HUB.

3 REQUISITOS NORMATIVOS Y ETIQUETAS O CERTIFICACIONES GENERALES

El contrato se regira por:

e Las cldusulas contenidas en este pliego y las especificaciones del PCAP que forma parte
integrante del mismo.

e Por cualesquiera otras disposiciones que regulen la contratacién tanto a nivel estatal
como de la Comunidad Auténoma de Euskadi y que resulten aplicables en el ambito de
la misma.

e El adjudicatario acreditard, mediante la oportuna documentacion, que el equipamiento
ofertado cumple con la legislacidn y la normativa espafiola y comunitaria vigente que
sea de aplicacion, 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.

4  PRESCRIPCIONES GENERALES

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

e El equipo a suministrar tendra que cumplir con las especificaciones, composicién y
caracteristicas establecidas como minimas en el apartado 5 (Especificaciones Técnicas).
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 exclusidn.

e Con objeto de facilitar el proceso de evaluacién y seleccidn, debera proporcionarse la
descripcién mas precisa del equipo propuesto, incluyendo su correspondiente hoja de
datos técnicos de producto (Product Data) y toda aquella documentacién/informacion
que el licitador considere oportuna para la valoracién de la oferta. 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 podra ser motivo de que la oferta no sea valorada.

e Se adjuntara un programa de asistencia técnica en la puesta en marcha de los equipos,
relacionado con el uso eficiente de los mismos y la resolucién de dudas y problemas que
pudieran surgir en el inicio de puesta en servicio.
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e Se adjuntara un programa de Formacion de Personal (a efectuar en fecha posterior a la
entrega de los equipos) para formar al equipo humano que posteriormente debe
hacerse cargo del equipamiento sobre: uso, manejo y mantenimientos de usuario.
Distinguiendo entre formaciones de técnicos y facultativos, seguin cada caso. Especificar
metodologia, lugar y duracién del mismo.

e El equipamiento ofertado debe ser totalmente compatible con el sistema de
informacién de la OSI Bilbao Basurto. Los detalles de las tecnologias empleadas segun el
caso de cada uso estan recogidos en el documento DET DyM_IOC v06.6. Correra a cargo
del adjudicatario realizar la completa integracién con el mismo.

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

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

e Obligaciones del adjudicatario

Las empresas que resulten adjudicatarias estardn obligadas a:

- Entregar e instalar, en el plazo ofertado, los equipos adjudicados con todos los
sistemas adicionales, dispositivos y accesorios necesarios para un total y correcto
funcionamiento

- Enlos casos en que sea necesario, realizar los trabajos necesarios para desinstalar
y retirar el equipamiento actual, en base a los procedimientos y documentacion
requerida por la normativa vigente y tratamiento del residuo.

- Llevar a cabo las pruebas de aceptaciéon correspondientes, de acuerdo con lo
establecido en la legislacion vigente

- Proceder a la formacion de los profesionales de las areas y servicios implicados de
acuerdo con la buena practica en uso y con el plan de formacién que incluird en su
oferta

- Entregar la documentacidn técnica completa que incluya: Certificados de marcado
CE de los articulos, y de sus componentes si procede; manual de instrucciones y
de operacidn, en castellano y/o euskera; y el manual de mantenimiento, también
en castellano y/o euskera.
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5 ESPECIFICACIONES TECNICAS

Los licitadores, en su oferta técnica, deberan acreditar el cumplimiento de cada una de las
caracteristicas minimas exigidas en este apartado, asi como las valorables mediante juicios de
valor, através de un documento denominado “Check list requisitos minimos y de juicio de valor”.
Para ello, siguiendo el guion indicado a continuacién, indicaran la siguiente informacién:

e Columna A: Caracteristica minima exigida.

e Columna B: Cumple: si/no.

e Columna C: Justificacién del cumplimiento. (En caso de que se pueda incluir un dato que
avale su cumplimiento)

e Columna D: Referencia a la pagina de su manual de usuario, ficha técnica o catalogo, en
la que se acredita el cumplimiento. Los documentos de referencia deben de ser
originales del fabricante. No se admitirdn fichas técnicas redactadas por distribuidores
no fabricantes de los equipos.

A continuacidn, se detallan los requisitos técnicos minimos exigidos al equipo:

El equipo debe ser para cuantificacion de la fibrosis del higado y la esteatosis hepatica.
Compatibilidad con el sistema de informacién del Hospital/Osakidetza.

Tipo de equipo: compacto.

Tipo de exploracién: no invasiva

Debe permitir la realizacion de la técnica en adultos y en adultos obesos

Alimentacion dual del equipo (conexién a red y bateria integrada)

Pantalla LCD tactil

Dotado de ruedas para su transporte (carrito incorporado)

O NO U s WNRE

6 CONDICIONES DE EJECUCION

6.1 Condiciones de suministro

6.1.1 Adquisicién del equipo

Se entiende por equipo el conjunto completo del equipo, maquina u aparato con todos los
accesorios imprescindibles para su adecuado funcionamiento. Para todos aquellos equipos que
incluyeran software, la actualizacién del mismo cuando fuese necesaria, asi como las licencias
de uso serian también consideradas objeto del pliego.
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El plazo de entrega maximo del equipo serd de 8 semanas desde la firma del contrato.
El incumplimiento de los plazos de entrega ofertados sera motivo de penalizacién.

La empresa adjudicataria debera suministrar el producto conforme al empaquetado y formato
qgue cumpla con las normas de aplicacién de la autoridad regulatoria.

6.1.2 Manuales

La empresa adjudicataria debera entregar con el equipo, al servicio destinatario y al Servicio de
Infraestructuras y Equipamientos, todos los Manuales integramente en castellano y/o euskera,
correspondientes a la descripcion y operatividad del equipo, y que seran como minimo los
siguientes:

e De instalacidn: aportando ademds del manual de instalacién, la informacién y rotulado
sobre los equipos que representen un riesgo especial para el paciente.

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

o De mantenimiento y técnicos: incluiran esquemas eléctricos y mecanismos completos,
despiece, recambios y accesorios, operaciones de mantenimiento preventivo,
calibracion y ayuda en la localizacidn de averias, etc., y tendran como destinatario el
Servicio de Infraestructuras y Equipamientos de la OSI BILBAO BASURTO.

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

Toda la documentacion se entregard en formato digital de uso general.
6.2 Condiciones de instalacion y aceptacion del equipo

La instalacion y puesta en funcionamiento de los equipos se realizara de forma coordinada con
la Organizacidn Sanitaria Integrada y en presencia del personal del Servicio al que va dirigido y
de un técnico del Servicio de Infraestructuras y Equipamientos. La fecha de instalacion debera
ser comunicada a los servicios mencionados con antelacién minima de 15 dias naturales.
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La empresa adjudicataria deberd realizar la integracién completa de los equipos 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 realizardn en presencia del personal, técnicamente
cualificado, autorizado por la propiedad. En un periodo no superior a 8 dias naturales, se
entregard al Servicio de Infraestructuras y Equipamientos, 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 documentacién técnica a aportar en
este expediente, se incluird el protocolo a realizar para la prueba de aceptacion técnica del
equipo.

Se considera condicion imprescindible para cumplir las especificaciones técnicas, a la recepcién
del material adjudicado, la entrega de la documentacién o manuales de usuario en Euskera y/o
castellano y la documentacidn técnica o manuales de servicio técnico con inclusion de despieces,
planos o esquemas, identificacion de componentes, métodos de calibraciones externas o
internas, resolucion de averias, configuracion técnica, etc.; asi como las recomendaciones de
mantenimientos preventivo, predictivo y correctivo a realizar en el equipo.

6.3 Formacion

El adjudicatario impartira un curso de formacién del equipo al personal que vaya a hacer uso del
mismo, ademdas de un curso de mantenimiento para el personal técnico del Servicio de
Infraestructuras y Equipamientos.

La amplitud y calidad de la formacién sera la precisa para el perfecto manejo y maximo
rendimiento del equipo.

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

6.4 Garantia

Serd de obligado cumplimiento, por parte del adjudicatario, la inclusién de un contrato de
garantia sobre la totalidad del equipamiento objeto de este contrato:

e Las condiciones de la garantia sobre la totalidad del equipamiento, y de todos sus
componentes y accesorios, seran establecidas por la legislacion vigente que sea de
aplicacion.
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e El plazo de garantia de los equipos incluidos, sus sistemas adicionales, componentes y
accesorios, sera de dos (2) afos, contados a partir de la firma del acta de recepcién de
los equipamientos, debiendo ser suministrada la formacidn bdasica a los usuarios antes
de esta fecha.

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

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

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

El adjudicatario comunicara al servicio técnico las fechas de las operaciones de
mantenimiento preventivo con suficiente antelacién acordandose el horario en funcién
de la actividad del servicio donde se ubica el equipo.

El adjudicatario deberd realizar una visita al final de la garantia, previa a su vencimiento, para
verificar que todos los componentes del equipo estan en perfecto estado y comprobar el buen
funcionamiento del mismo.

e 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 incluiran actividades de limpieza, mediciones, comprobaciones,

regulaciones, chequeos, ajustes, reglaje, engrases, kits de mantenimiento
preventivo, etc., y todas aquellas acciones que garanticen la adecuada utilizacidn,
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durabilidad y buena conservacién 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.

- Actualizacién gratuita del Software, en caso de que hubiera nueva versidon con
mejoras que afectardn a la integracién ya en marcha.

- Enla oferta técnica se indicaran las actuaciones de mantenimiento preventivo que el
adjudicatario piensa llevar a cabo sobre las instalaciones y equipos y sistemas objeto
de esta contratacién 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
gue tiendan a asegurar un estado dptimo de los equipos y sistemas desde el punto
de vista funcional, de seguridad, de rendimiento energético e incluso de proteccion
de medio ambiente. Formaran necesariamente parte de dichas actuaciones aquellas
expresamente recomendadas por el fabricante.

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

Operaciones de mantenimiento correctivo:

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

- Todas las actuaciones de mantenimiento deberan ejecutarse con el conocimiento y
autorizacién previa del Servicio destinatario y del Servicio de Infraestructuras y
Equipamientos de la OSI Bilbao Basurto.

- Eladjudicatario estara obligado a ayudar en la resolucidn de las mismas, siempre que
sea requerido, inicialmente en el analisis del problema y si es de su responsabilidad,
corrigiendo la causa de la misma.

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

- Serad igualmente de obligado cumplimiento, la normativa que dicte el Servicio de
Infraestructuras y Equipamientos de la OSI Bilbao Basurto.
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Sera responsabilidad del adjudicatario la notificacion a la OSI de cualquier cambio de la
legislacién, durante la vigencia del contrato, que obligara a la modificacion total o parcial
de los equipos. Si no realizase esta notificaciény la OSI fuera, como consecuencia, objeto
de sancidn administrativa, el importe de la misma le serd abonado por el adjudicatario.

- Se indicard localidad, direccién, teléfono gratuito y horario laboral del Servicio
Técnico mas cercano.

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

- Los materiales propios de los equipos o sistemas seran todos aquellos que ocupan
un lugar permanente en el equipo o sistema y resulte necesario sustituirlos por
rotura, desgaste o incorrecto funcionamiento. Todos los materiales empleados para
el desarrollo de los trabajos del mantenimiento Integral, deberan ser idénticos en
marca y modelo a los instalados. Si por causa justificada, hubiese que modificarlos,
el adjudicatario presentard debidamente documentada la propuesta
correspondiente y no procedera a su instalacion sin la debida autorizacién 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
disposicion fisica para proceder a su resolucion: El tiempo de respuesta ante una
determinada averia o reparacién, sera de maximo 4 horas.

- Tiempo de resolucion: definido como el periodo transcurrido desde que se produce
la comunicaciéon 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 resolucion ante una determinada averia o reparacion, sera de maximo 72
horas.

- Todos los trabajos de mantenimiento se realizardn por personal especializado de la
empresa adjudicataria. Sus fechas de realizacidn se fijaran de comun acuerdo con el
Responsable de Enfermedades Infecciosas, y los diversos Servicios implicados dentro
de la organizacidn de servicios.

11
> Avda. Montevideo, 18,
48013 BILBAO (BIZKAIA)
concursos.osibilbaobasurto@osakidetza.eus



mailto:concursos.osibilbaobasurto@osakidetza.eus

Osakidetza

BILBO-BASURTUKO
ERAKUNDE SANITARIO INTEGRATUA

ORGANIZACION SANITARIA INTEGRADA
BILBAO-BASURTO

Exp. 2025/02615 Pliego de Bases Técnicas para el Suministro, instalacion y puesta en marcha de un equipo de
medicion de elasticidad y dureza del higado, para el Servicio de Enfermedades Infecciosas del HUB.

7 MUESTRAS/PRESENTACION DEL PRODUCTO Y VISITA DE OBRA

7.1  Muestras/Presentacion del producto

No sera necesario, salvo que en la fase de evaluacion de la documentacién existan dudas sobre
el cumplimiento de las prestaciones, en cuyo caso la Mesa de Contratacidn solicitard muestras
para su comprobacion.

7.2 Visita de obra

No sera de aplicacion.

En Bilbao, a 23 de diciembre de 2025.

IDOIA Firmado
digitalmente

ORDUNA por IDOIA
SALVIDEA ORDUNA

SALVIDEA -
- 16076143V
Fecha:
16076143 S50 .,
Y 08:13:29 +01'00'

Izpta./Fdo. IDOIA ORDUNA SALVIDEA
TECNICO SERVICIO INFRAESTRUCTURAS Y EQUIPAMIENTOS

12
> Avda. Montevideo, 18,
48013 BILBAO (BIZKAIA)
concursos.osibilbaobasurto@osakidetza.eus



mailto:concursos.osibilbaobasurto@osakidetza.eus

		2025-12-24T08:13:29+0100
	IDOIA ORDUNA SALVIDEA - 16076143V




