Osakidetza

DEBAGOIENEKO
ERAKUNDE SANITARIO INTEGRATUA

ORGANIZACION SANITARIA INTEGRADA
£ ENA

DEBAGOIENA

OINARRI TEKNIKOEN PLEGUA, DEBAGOIENEKO ESIirako EREMU ZABALEKO
ERRETINOGRAFO/ANGIOGRAFO BAT EROSTEKO

PLIEGO DE BASES TECNICAS PARA LA ADQUISICION DE UN RETINOGRAFO/ANGIOGRAFO DE CAMPO
AMPLIO PARA LA OSI DEBAGOIENA

ESPEDIENTE-ZENBAKIA/NUMERO DE EXPEDIENTE: 2026/01240

OBJETO DEL EXPEDIENTE

Mediante esta contratacion se pretende cumplimentar las necesidades actuales de adquisicion de un
retinégrafo/angiégrafo de campo amplio para el servicio de oftalmologia de la OSI DEBAGOIENA, asi como
las condiciones del suministro, su instalacién y puesta en marcha.

En este Pliego se recogen las especificaciones técnicas y administrativas particulares que regiran la
contratacion para el suministro de los materiales que se precisan y tienen, al igual que las contenidas en el

Pliego de Clausulas Administrativas Particulares, cardcter contractual para las partes.

ASPECTOS LEGALES

Los licitadores acreditaran, mediante la oportuna documentacién, que el material ofertado cumple con la
normativa espafiola y comunitaria vigente que sea de aplicacién, siendo por cuenta del adjudicatario cualquier
gasto que se derive de su aplicacion.

Con objeto de ofrecer el adecuado nivel de proteccion a los pacientes, a los profesionales sanitarios que
utilicen los productos sanitarios y a OSAKIDETZA- S.V.S., deberan asegurar que los productos son seguros y
cumplen las prestaciones especificadas por el fabricante, debiendo reunir los correspondientes requisitos
establecidos en la normativa especifica que regula este tipo de productos sanitarios segun su clasificacion
legal, con especial remision a sus disposiciones en lo referente a marcado, autorizaciones y tarjetas de
implantacion.

Los productos y accesorios deberan estar conformes, en el momento en que se realice su entrega, con las
condiciones que les sean de aplicacion, constando la declaracion conforme del fabricante que acredite el
cumplimiento de las normas técnicas de aplicacién obligada. Asimismo, deberan acompafiar a la ficha técnica
del producto la copia de los certificados de marcado CE de los mismos.

Cuando corresponda, se acreditaran las certificaciones que se precisen derivadas de cualquier otra normativa
gue sea de aplicacion.

En definitiva, el equipo ofertado cumplird en todo momento con la normativa espafiola y europea 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.

Las firmas comerciales que participen en este procedimiento de seleccion que oferten equipos o aparatos de
procedencia extranjera, vendran obligados a presentar un certificado de homologacién de los citados equipos

0 aparatos, conforme a las normas vigentes en el pais de origen, para su utilizacién en el mismo.
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PRESCRIPCIONES GENERALES

El equipo a suministrar tendra que cumplir con las especificaciones, composicidon y caracteristicas
establecidas en este punto. 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
gue el hecho de no ajustarse exactamente sea causa de exclusion.

Con objeto de facilitar el proceso de evaluacion y seleccién debera proporcionarse la maxima descripcion, hojas
de datos técnicos de producto (Product Data), e informacion que permita realizar una completa valoracion 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 podra ser motivo de que la oferta no sea valorada.

En todos los casos, el equipamiento ofertado debe ser totalmente compatible con el sistema de informacién
de la OSI. Corre a cargo del licitador realizar la completa integracién con el mismo.

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

El equipamiento deberd incluir siempre los elementos y dotacion necesarios para su correcto funcionamiento.
Las empresas ofertantes facilitardn expresamente en su oferta técnica los siguientes datos correspondientes
a los equipos ofertados:

- Afio de comienzo de fabricacion del producto

- Periodo de vigencia en la fabricacién de tales productos.

- Tiempo de garantia en la produccién de repuestos desde el término de la vigencia en la produccion.
Minimo de 10 afios.

- Sujecion a las normas de proteccién y/o seguridad, de acuerdo con la normativa legal en vigor en el
momento de la oferta.

BASES ESPECIFICAS DEL EQUIPAMIENTO SUJETO A ESTE CONTRATO
LOTE 1. RETINOGRAFO/ANGIOGRAFO DE CAMPO AMPLIO
Las condiciones minimas a cumplir son:
¢ Minima captacion de imagen hasta 160°. Se admiten composiciones de imagen automaticas
¢ Fuente de iluminacién laser o LED con diferentes longitudes de onda.
¢ Resolucion de imagen de un minimo de 20 micras.
e Realizacion de angiografias de fluoresceina y verde indocianina.
e Realizacion de autofluorescencia.
e Sistema compatible con DICOM
¢ Realizacion de tomografia de coherencia optica minima hasta 70°periféricos

e Inclusion de 4 visores
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CONDICIONES DE ACEPTACION DEL EQUIPO.

Los equipos ofertados se suministran con todos aquellos dispositivos o elementos de interconexion,
accesorios de anclaje o fijacion necesarios para un total y correcto funcionamiento y obtencién de los
correspondientes permisos y autorizaciones requeridos por la legislaciéon vigente vy, si fuera el caso,
debidamente integrados con los Sistemas de Informacién de que disponga el Centro. Seran montados en los
locales de destino definitivo, indicando las actuaciones necesarias para la introduccion del equipo a la sala.
Se incluiran 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 instalacion y puesta en funcionamiento de los equipos se realizara de forma coordinada con la OSI
Debagoiena y en presencia del personal del Servicio al que va dirigido y de un técnico de la Seccién de
Electromedicina. El Servicio autorizara y supervisara la instalacion del mismo (en coordinacién con el Servicio
de Ingenieria y Mantenimiento, Servicio de Electromedicina). La fecha de instalacion debera ser comunicada
a dicho Servicio y al que vaya dirigido con antelacion suficiente, mediante documento escrito con el
correspondiente calendario de actuaciones.

La empresa adjudicataria debera realizar la integracion completa de los equipos, en los casos que sea
posible, con todos los sistemas de informacion de que disponga el Centro

La empresa adjudicataria, una vez instalado el equipo, realizara la prueba o test de aceptacion técnica
correspondiente. Estas pruebas se realizaran en presencia del personal, técnicamente cualificado, autorizado
por la Institucion. En un periodo no superior a 8 dias naturales, se entregara al Responsable de
electromedicina, un informe escrito en el que consten los resultados de la prueba efectuada, y que servira de
referencia para establecer el nivel de calidad base de rendimientos del equipo. Se realizara el acta de
recepcion del equipo, desde el punto de vista técnico y funcional.

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 espafiol y/o euskera (2 juegos) y la
documentacion 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,
configuracidn técnica, etc.; asi como las recomendaciones de mantenimientos preventivo, predictivo y

correctivo a realizar en el equipo.

PLAZO DE GARANTIA
Las condiciones de la garantia sobre la totalidad del equipamiento objeto de este contrato, y de todos sus
componentes y accesorios, seran establecidas por la legislacion vigente que sea de aplicacion.

e El plazo de garantia del equipo incluidos, sus sistemas adicionales, componentes, accesorios e
integracion con el sistema informatico existente, sera de dos afios, contados a partir de la firma del
acta de recepcién de los equipamientos, debiendo ser suministrada la formacién basica a los usuarios
antes de esta fecha.
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e Las ampliaciones del plazo de garantia es un criterio objetivo y sera de obligado cumplimiento.

e La cobertura de la garantia sera total sin restricciones sobre el equipo. La empresa adjudicataria
dispondra de un servicio de mantenimiento durante la vida util del equipo, para lo cual dispondra de
un servicio de asistencia técnica que incluira las siguientes operaciones:

o Mantenimiento preventivo y correctivo.
o 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.
o Material necesario para llevar a cabo tanto las reparaciones necesarias y/o sustituciones.
como las revisiones preventivas, sea cual fuere su importe.
o Las modificaciones y actualizaciones necesarias a indicacion del fabricante del equipo.
En definitiva, el licitador adjudicatario estara obligado al Mantenimiento Integral del equipo y sistemas
adjudicados, durante los plazos previstos en el Pliego de Clausulas Administrativas Particulares para el
equipamiento.
El adjudicatario entregara al servicio técnico de la OSl las hojas de las revisiones en la cuales se especificaran
las piezas sustituidas con sus referencias y se detallaran las intervenciones realizadas.
El adjudicatario comunicard al servicio técnico las fechas de las operaciones de mantenimiento preventivo
con suficiente antelacion acordandose el horario en funcion de la actividad del servicio donde se ubica el
equipo.
El adjudicatario debera mantener un adecuado stock de los materiales que permita la maxima rapidez en las
reparaciones.
Siempre que se produzca una actuacion de la empresa adjudicataria, ya sea por la realizacién de
mantenimiento preventivo o correctivo, debera emitir un parte de trabajo, en el que se incluyan como minimo,
los siguientes conceptos debidamente cumplimentados, en su caso:

o Fecha

o Ubicacion

o Modelo

o Numero de serie

o Caracteristicas de la averia

o Material de repuesto

Tras cada operacion de asistencia técnica sobre el equipamiento se debera verificar que se mantienen las
caracteristicas y especificaciones técnicas iniciales y se garantizara la seguridad y funcionamiento correcto
del material.

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:

o 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 utilizacion, durabilidad y buen

conservacion del equipamiento, y de todos sus componentes y accesorios, desde el punto de vista
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funcional, de seguridad, etc., todo ello de acuerdo con los protocolos recomendados por el fabricante
del equipo.

o En la 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 que tiendan a asegurar un estado 6ptimo del equipo y sistemas desde el punto de
vista funcional, de seguridad, de rendimiento energético e incluso de proteccion de medio ambiente..

o Control, regulacion y vigilancia de los parametros funcionales que definen el buen estado de
funcionamiento del equipo, asi como aquellos parame- tros objeto de especial vigilancia.

o Acciones correctivas sobre cualquier defecto del equipo 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
sustitucién de piezas, mano de obra, desplazamientos y dietas necesarias.

o Todas las actuaciones de mantenimiento deberan ejecutarse con el conocimiento y autorizacion
previa del Servicio Técnico de Electromedicina del Hospital.

o El adjudicatario aportard la herramienta, equipo de medidas y demdas equipos auxiliares necesarios
para el cumplimiento de sus obligaciones. Igualmente, la empresa adjudicataria estara 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 Trabajo.

o Los materiales propios del equipo 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 presentara debidamente documentada la pro- puesta correspondiente y no procedera a
su instalacion sin la debida autorizacion del Hospital y/o a quien éste designe.

o Tiempo de respuesta: definido como el tiempo transcurrido entre la comunicacién de una incidencia
0 averia hasta que un determinado equipo técnico esta en disposicién fisica para proceder a su
resolucién: El tiempo de respuesta ante una determinada averia o reparacion, serd de maximo 24
horas.

o Tiempo de resolucién: definido como el periodo transcurrido desde que se produce la comunicacion
de la averia (coincidente con el momento temporal desde que se inicia la medicion del tiempo de
respuesta) hasta que el equipo recupera todas sus funciones operativas 0, 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 resolucién ante una determinada averia o reparacion, sera de
méximo 72 horas.
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MATERIAL FUNGIBLE Y ACCESORIOS.
Cuando los equipos ofertados consuman material fungible y/o reactivo, en la oferta técnica,
debera incluirse, al menos, la siguiente informacion complementaria:
o Consumo de unidades por tratamiento.
o Tipo de fungible y/o reactivo.
o Si el fungible y/o reactivo utilizado es exclusivo del equipo ofertado y de la casa comercial ofertante.
o Sies posible su reutilizacién y medios necesarios para ello, asi como el nimero de veces que puede
reutilizarse con plena eficacia de uso.
En caso de que los materiales fungibles habran de indicar los plazos medios de caducidad.

FORMACION Y ADIESTRAMIENTO

El adjudicatario impartira una completa formacion en el manejo del equipo, en su mas éptima utilizacion, tanto
desde el punto de vista operativo como funcional.

Esta formacion debera ir dirigida el 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. En caso de que el equipo
suministrado forme parte de un sistema, la instruccion del personal se extendera a las funciones del sistema
afectadas por el equipo suministrado.

Debera incluirse el programa especifico de los cursos, en su caso, profesorado y planificacion prevista de los
mismos. Su duracion (en dias/semana) y el nimero de técnicos asistentes se adecuara al coste, complejidad
del sistema o equipo y en cualquier caso debera conseguir el pleno rendimiento funcional del equipo con los
profesionales usuarios del mismo.

Se entiende, en cualquier caso, que la amplitud y calidad de la formacion sera la precisa para el perfecto
manejo y méaximo rendimiento de los equipos.

Cualquier modificacién/actualizacién de los equipos conllevard un periodo de formacion del personal en los

mismos términos sefialados anteriormente

En Arrasate-Mondragon

Fdo: Diana lturralde Errea

Jefa del Servicio de Oftalmologia
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