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1 OBIJETO DEL CONTRATO

El objeto del presente documento es establecer las prescripciones técnicas que debe reunir el
procedimiento que se convoca para el suministro, instalacion y puesta en marcha de
cardiotocdgrafos para los centros de salud de la OSI Bilbao-Basurto.

1.1 Justificacion de necesidad e idoneidad del contrato

La monitorizacién materno-fetal mediante cardiotocografia es una técnica esencial para el
registro continuo de la frecuencia cardiaca fetal y la actividad uterina, permitiendo evaluar el
bienestar del feto en diferentes etapas del embarazo.

En la atencién primaria, es necesaria la renovacion de este equipamiento para remplazar los
actuales equipos obsoletos por tecnologia de ultima generacidn, elevando los estandares de
seguridad clinica y reduciendo los costes de mantenimiento.

Asimismo, resulta imprescindible que los dispositivos aseguren la trazabilidad de la informacion
y su total integracion con los sistemas de monitorizacion corporativa, garantizando asi el acceso
inmediato a los datos y una respuesta rdpida ante cualquier evento adverso durante el proceso
asistencial.

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.

Se trata de un contrato de suministro, por lo que la determinacién de las normas para su
adjudicacion son las establecidas para el contrato de suministro (articulo 16 de la Ley 9/2017 de
Contratos del Sector Publico).

2 LOTES

El presente expediente constara de un Unico lote, dado que su objeto son once unidades del
mismo equipo. En la siguiente tabla se resume su importe y denominacion:
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., , Precio max.
Lote | Art Denominacion Articulo

licitacion sin IVA

Suministro, instalacidn y puesta en marcha de cardiotocégrafos para
1 11 X 117.450,74 €
los centros de salud de la OSI Bilbao-Basurto.

Total: Suministro, instalacion y puesta en marcha de cardiotocégrafos para los NTae ot e
centros de salud de la OSI Bilbao-Basurto. S

3 REQUISITOS NORMATIVOS Y ETIQUETAS O CERTIFICACIONES GENERALES

El contrato se regira por:

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

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

e Los licitadores acreditaran, mediante la oportuna documentacién, que el equipamiento
ofertado cumple con la legislacion y la normativa espafiola y comunitaria vigente que
sea de aplicacion (Real Decreto 1591/2009 de 16 de octubre por el que se regulan los
productos sanitarios, Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 5 de abril de 2017, sobre los productos sanitarios), 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 de los equipos a adquirir.

e Los equipos a suministrar tendran 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
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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.

e Con objeto de facilitar el proceso de evaluacién y seleccidn, debera proporcionarse la
descripcién mas precisa de los equipos propuestos, incluyendo su correspondiente hoja
de datos técnicos de producto y toda aquella documentacion/informacién que el
licitador considere oportuna para la valoracién de la oferta. 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.

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

e Enlos casos en que sea necesario, la empresa adjudicataria desinstalara y retirard el
equipamiento actual en base a los procedimientos y documentacién requerida por la
normativa vigente. Asimismo, se hara cargo de la gestidn de los residuos generados

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 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.

5 ESPECIFICACIONES TECNICAS

Los licitadores, en su oferta técnica, deberdn 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 continuacion, indicaran la siguiente informacion:

e Columna A: Caracteristica minima exigida.
e Columna B: Cumple: si/no.
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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:

Monitorizacién de frecuencia cardiaca fetal mediante ultrasonidos.

Monitorizacién de la actividad uterina por transductor externo.

Monitorizacién de pulso materno.

Temporizador de test no estresante.

Registrador incorporado.

Memoria interna para el almacenamiento de una hora de informacién como minimo.
Pantalla a color con tamafio minimo de 6”.

Peso maximo de 6 kg.

Lo N kR WN R

Compatibilidad con el sistema de informaciéon obstétrico corporativo.
10. Accesorios incluidos:

a. 1Ud. Transductor ultrasonidos.

b. 1 Ud. Transductor toco.

c. Carro paratransporte con ruedas.

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 actualizacion del mismo cuando fuese necesaria, asi como las
licencias de uso serian también consideradas objeto del pliego.
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6.1.2 Tratamiento de residuos

En los casos en que sea necesario, la empresa adjudicataria desinstalard y retirard el
equipamiento actual en base a los procedimientos y documentacién requerida por la normativa
vigente. Asimismo, se hara cargo de la gestién de los residuos generados

El plazo de entrega maximo de los equipos sera de 8 semanas desde la firma del contrato.
El incumplimiento de los plazos de entrega ofertados sera motivo de penalizacion.

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

6.1.3 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 descripcién y operatividad del equipo, y que serdn como minimo los
siguientes:

e De instalacion: aportando ademas del manual de instalacidn, 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.

e 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.

7
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6.2 Condiciones de aceptacién del equipo

La puesta en funcionamiento de los equipos se realizara de forma coordinada con la OSI Bilbao
Basurto y en presencia del personal responsable de cada centro de salud y de un técnico del
Servicio de Infraestructuras y Equipamientos, quien autorizara y supervisara la instalacién de los
mismos.

La empresa adjudicataria deberad realizar la integracién completa de los equipos, en los casos
que sea posible, con todos los sistemas de informacion de que disponga la OSI (PACS, SIL, HIS,
RIS...etc.).

La fecha de instalacion debera ser comunicada a los servicios mencionados con antelacidn
minima de 7 dias naturales.

La empresa adjudicataria, una vez instalado el equipo, realizard la prueba o test de aceptaciéon
técnica correspondiente. Estas pruebas se realizardn en presencia del personal, técnicamente
cualificado, autorizado por la propiedad.

Se considera condicion imprescindible para cumplir las especificaciones técnicas, a la recepcion
del material adjudicado, la entrega de la documentacion o manuales de usuario en Euskera y/o
castellano y la documentacion técnica o manuales de servicio técnico con inclusién 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 formacidn del equipo al personal que vaya a hacer uso del
mismo, ademds 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/actualizacidon de los equipos conllevara un periodo de formacion del
personal en los mismos términos sefialados anteriormente.
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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 legislacién vigente que sea de
aplicacion.

e El plazo de garantia de los equipos incluidos, sus sistemas adicionales, componentes,
accesorios, software e integracidon con el sistema informatico existente serd de dos
anos, contados a partir de la firma del acta de recepcidn de los equipamientos, debiendo
ser suministrada la formacidn basica 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 incluirda 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 indicacion del
fabricante de los equipos; y soporte telefénico gratuito.

El adjudicatario entregara al servicio técnico de la OSI las hojas de las revisiones en la
cuales se especificaran las piezas sustituidas con sus referencias y se detallaran 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.

o 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:
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o Operaciones de mantenimiento preventivo en la que se incluird 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 buen
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. Minimo una
revisién anual.

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

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; realizandose 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.

e Tiempo de respuesta: Definido como el tiempo transcurrido entre la comunicacién de
una incidencia o averia hasta que un determinado equipo técnico estd en disposicion
fisica para proceder a su resolucién: El tiempo de respuesta ante una determinada
averia o reparacion, sera de maximo 4 horas.

e Tiempo de resolucion: 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 OSI lo autorice, el equipo objeto de la
averia es sustituido por otro de iguales prestaciones o superiores. El tiempo de
resolucidn ante una determinada averia o reparacion, sera de maximo 72 horas.

e 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 Infraestructuras y Equipamientos, y los diversos Servicios implicados dentro
de la OSI.

10
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6.5 Material fungible y/o reactivo

Cuando los equipos ofertados consuman material fungible y/o reactivo, en la oferta técnica,
debera incluirse, al menos, la siguiente informacion complementaria:

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

e Si el fungible y/o reactivo utilizado es exclusivo del equipo ofertado y de la casa
comercial ofertante.

e Si es posible su reutilizacion y medios necesarios para ello (p.e.: esterilizaciéon por
autoclave, 6xido de etileno, etc.), asi como el nimero de veces que puede reutilizarse
con plena eficacia de uso.

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

7 MUESTRAS/PRESENTACION DEL PRODUCTO

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 Contratacion solicitard muestras
para su comprobacion.

Firmado

Documento firmado por: INIGO LIZARRAGA
VARA

En lafecha 26,85 20204 4RARGEST

Técnico Superior Mantenimiento e Instalaciones
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