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1 OBIJETO DEL CONTRATO

El objeto del contrato es el servicio de mantenimiento de monitores hemodinamicos del
Servicio de Anestesia y Reanimacidn de la OSI Bilbao-Basurto

1.1 Justificacion de necesidad e idoneidad del contrato

Mediante el presente expediente se pretende mantener un estado éptimo de funcionamiento
lo monitores hemodinamicos de la marca Edwards ya instalados y en correcto funcionamiento
en la OSI Bilbao-Basurto, para dar asistencia en las mejores condiciones a los pacientes.

Osakidetza, dentro de sus competencias, tiene como objetivo fundamental la prestacion eficaz
de la atencidn sanitaria, procurando conseguir un acceso equitativo a los recursos disponibles
por parte de toda la poblacion, de tal forma que se aumenten los niveles de calidad de vida y
bienestar social.

Para ello, ha de mantener el equipamiento ya implementado en buen estado, mejorar la calidad
de los servicios y, por consiguiente, una mejora de la calidad asistencial, ademas de un mayor
grado de satisfaccidn de los profesionales y de la poblacién.

Por ello, es indispensable el mantenimiento de los equipos, y especificamente de los monitores
hemodindmicos ya instalados y en marcha en el hospital.

La monitorizacién hemodinamica en el Servicio de Anestesia y Reanimacion es fundamental para
la vigilancia constante de los pacientes. Estos dispositivos permiten el registro continuo y en
tiempo real de variables electrofisioldgicas y hemodinamicas esenciales, lo cual garantiza la
seguridad de los pacientes.

Concretamente, los monitores Edwards HemoSphere son plataformas de monitorizacién
hemodindmica avanzada que, a través de sensores y catéteres especializados, miden con
precisidn la presidn, el flujo sanguineo y la oximetria tisular en una sola pantalla. Ademas,
incorporan algoritmos de inteligencia artificial predictiva capaces de anticipar episodios de
inestabilidad hemodinamica, lo que permite intervenir de forma proactiva.

El correcto funcionamiento y calibracidon de estos monitores es critico, ya que de la precision de
sus datos dependen decisiones médicas inmediatas y de alta complejidad. Por tanto, garantizar
su operatividad total las 24 horas es un requisito indispensable para mantener el estandar de
calidad asistencial.

Edwards Lifesciences, S.L. es la Unica empresa autorizada, que comercializa y mantiene los
monitores HemoSphere, actualmente instalados en el Servicio de Anestesia y Reanimacién del
Hospital Universitario de Basurto a fecha de este documento.
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Adicionalmente, se adjunta un certificado de exclusividad emitido por la empresa titular de
comercializaciéon, Edwards Lifesciences, S.L., donde corrobora que es la Unica empresa
capacitada para poder llevar a cabo la actuacidon indicada. Sera a dicha empresa a quien hay que
dirigir la invitacién de inicio de este procedimiento negociado, y, en caso de ser satisfactoria,
con quien finalmente Osakidetza firmara el contrato para el mantenimiento de los equipos de
monitorizacién hemodinamica.

Por todo lo expuesto, se solicita la resolucidon de este expediente por el PROCEDIMIENTO
NEGOCIADO SIN PUBLICIDAD, segun lo dispuesto en el articulo 168 a) punto 2 de la Ley 9/2017,
de 8 de noviembre, de Contratos del Sector Publico.

La utilizacidn de este procedimiento viene justificada por la no existencia de ninguna otra
empresa con la tecnologia y conocimientos adecuados para poder llevar a cabo el
mantenimiento de los equipos, ya que son de comercializacidén exclusiva. En esta ausencia de
competencia no existe alternativa o sustituto razonable y no es consecuencia de una
configuracion restrictiva de los requisitos y criterios para adjudicar el contrato.

Se considera que confluyen en el presente expediente razones de interés publico y de necesidad
inaplazable que hacen preciso adjudicar este expediente a la mayor brevedad posible. En el caso,
se trata de un servicio esencial para el adecuado funcionamiento de los servicios asistenciales
de la OSI Bilbao Basurto.

1.2 Procedimiento de adjudicacién

Tal y como se justifica en el informe de exclusividad y en virtud del articulo 168 apartado a)
punto 2 de la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del Sector Publico se solicita la
tramitacidn de este expediente por el procedimiento de NEGOCIADO SIN PUBLICIDAD:

“Cuando las obras, los suministros o los servicios solo puedan ser encomendados a un empresario
determinado, por alguna de las siguientes razones: que el contrato tenga por objeto la creacion
0 adquisicion de una obra de arte unica no integrante del Patrimonio Histdrico espafiol o
actuacion artistica unica; que no exista competencia por razones técnicas; o que proceda la
proteccion de derechos exclusivos, incluidos los derechos de propiedad intelectual e industrial.”

Edwards Lifesciences, S.L. certifica mediante escrito que acompania el presente pliego que, por
motivos técnicos y comerciales, es la Unica entidad capaz de distribuir y prestar servicios para el
producto en los términos que han sido proyectados previamente.
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2 LOTES

Con el fin de garantizar la coherencia entre el objeto de la prestacidon y su ejecucion, se ha

establecido un unico lote.

Descripcion del expediente

Equipos

Mantenimiento de monitores hemodinamicos para el Servicio de

Anestesia y Reanimacidn de la OSI Bilbao-Basurto.

En la siguiente tabla se muestra la descripcidn, el nimero de serie y la ubicacidn de los equipos

objeto del mantenimiento en el presente expediente:

NUMERO DE SERIE DESCRIPCION UBICACION
13845398 Monitor de cabecera multiparamétrico Servicio de Anestesia y
modelo: Edwards HemoSphere Reanimacidn del H. U. Basurto
13845402 Monitor de cabecera multiparamétrico Servicio de Anestesia y
modelo: Edwards HemoSphere Reanimacion del H. U. Basurto
13845405 Monitor de cabecera multiparamétrico Servicio de Anestesia y
modelo: Edwards HemoSphere Reanimacion del H. U. Basurto
13845403 Monitor de cabecera multiparamétrico Servicio de Anestesia y
modelo: Edwards HemoSphere Reanimacion del H. U. Basurto
13845404 Monitor de cabecera multiparamétrico Sfarvicio de Anestesia 'y
modelo: Edwards HemoSphere Reanimacion del H. U. Basurto
13845399 Monitor de cabecera multiparamétrico Servicio de Anestesia y
modelo: Edwards HemoSphere Reanimacion del H. U. Basurto

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 contratacién tanto a nivel estatal
como de la Comunidad Auténoma de Euskadi y que resulten aplicables en el ambito de
la misma.
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4 REQUISITOS TECNICOS GENERALES

El servicio tendrd que cumplir con las especificaciones, composicion y caracteristicas
establecidas como minimas en el apartado 5.1 Requisitos técnicos excluyentes por lote.

La empresa adjudicataria aplicara, durante la duracién del contrato un programa de evolucién
tecnolégica con las actualizaciones de software y hardware que mantengan el equipo
suministrado con la ultima tecnologia aplicable al mismo, asi como la formacién necesaria para
su manejo.

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

5 REQUISITOS TECNICOS

5.1 Requisitos técnicos excluyentes por lote

Durante todo el periodo de duracién del contrato la empresa adjudicataria serd responsabley a
su costa de todas aquellas actuaciones de mantenimiento de cardcter preventivo y correctivo, o
de modificacion, actualizaciéon o mejora que sean necesarias con la finalidad de garantizar una
adecuada utilizacion, durabilidad, buen estado de conservacién y seguridad de todos los
monitores hemodinamicos, asi como de todos sus componentes y accesorios.

Todas las actuaciones de mantenimiento se han de ejecutar con el conocimiento y la
autorizacién previa del Servicio de Infraestructuras y Equipamientos de la OSI Bilbao-Basurto.

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, deberd emitir un parte de trabajo al Servicio de
Infraestructuras y Equipamientos de la OSI, en el que se incluyan como minimo, los siguientes
conceptos debidamente cumplimentados, en su caso:

e Fecha.

e Ubicacion.

e Modelo.

e Numero de serie.

e Caracteristicas de la averia.

e Material de repuesto con sus referencias: Los materiales propios de los equipos o
sistemas seran todos aquellos que ocupan un lugar permanente en el equipo o sistema
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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 procederad a su instalacidn sin la debida autorizacién de
la OSl y/o a quien esta designe.

e Intervenciones realizadas.

Todos los trabajos de mantenimiento se realizardn por personal especializado de la empresa
adjudicataria y sus fechas de realizacién se fijaran de comuin acuerdo con el Servicio de
Infraestructuras y Equipamiento y el Servicio de Anestesia y Reanimacion de la OSI.

A continuacidén, se detallan las tareas minimas a realizar durante los mantenimientos
preventivos y correctivos, asi como todas las coberturas incluidas con este servicio:

1. Actualizaciones de software (correccidn de errores, mejoras basicas e
implementacién de nuevas funcionalidades, caracteristicas o algoritmos clinicos).

2. Mantenimiento in situ o dispositivo de sustitucion en caso de reparaciéon o
mantenimiento en un centro de servicios.

3. Reparacion de hardware o sustitucion de un monitor HemoSphere roto y cualquier
cable o médulo: limite maximo de 2 por plataforma (en cualquier componente) o 12
meses por dafios.

4. Piezas de recambio: Sustitucidon de todas las piezas de recambio necesarias para
arreglar la plataforma como parte de la propia reparacion (véase punto anterior).

5. Sustitucién de cables caducados: se incluyen baterias, cables 70CC2 y sensores
EVHRS.

6. Devolucién del dispositivo en menos de 10 o 15 dias habiles (a partir de la recepcion
del monitor en el centro de servicio técnico).

7. Mantenimiento preventivo:
a. Comprobacidn de componentes y cables.

b. Protocolo de pruebas recurrentes (prueba de seguridad eléctrica, inspeccion
visual)

c. Pruebas funcionales:
i. Prueba de precisidn de los pardmetros
ii. Prueba de las funciones de alarma y altavoz

iii. Prueba de la funcionalidad de las interfaces
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iv. Protocolo de calibracién del algoritmo
8. Servicio técnico capaz de investigar errores y fallos de los equipos.
9. Equipo de asistencia técnica remota: linea de asistencia exclusiva.

10. Envio, material de embalaje, limpieza y descontaminacion.
5.2 Numero maximo de adjudicatarios

Un (1) adjudicatario.

6 LUGARY PLAZOS DE ENTREGA / PLAN DE PUESTA EN MARCHA

El Servicio al que va destinado el mantenimiento de los monitores hemodindmicos es el Servicio
de Anestesia y Reanimacion de la OSI Bilbao-Basurto.

El plazo de entrega del servicio de mantenimiento es inmediato a la firma del contrato.

El plan de ejecucién del mantenimiento de dichos equipos se consensuara con el Servicio de
Infraestructuras y Equipamientos y con el Servicio de Anestesia y Reanimacion de la OSI Bilbao-
Basurto.

7 MODELO DE GESTION

7.1 Equipo organizativo

Debe existir por parte de la empresa adjudicataria disposicion de medios materiales y humanos
suficientes para garantizar el buen desarrollo del contrato, con las caracteristicas que se
describen en este pliego.

7.2 Medios personales adscritos a la ejecucién del contrato

El personal adscrito a la ejecucidon del contrato no tendrd vinculacion con Osakidetza vy
dependerd Unica y exclusivamente del contratista, el cual asumira la condicién de empresario
con todos los derechos y deberes respecto a dicho personal, con arreglo a la legislacion vigente
y a la que en lo sucesivo se promulgue.

Existirda una persona responsable como figura referente y de contacto con los servicios
involucrados de la OSI Bilbao-Basurto, con conocimientos de euskera y/o castellano.
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La empresa adjudicataria detallard la plantilla de personal que trabaja en la empresa y que
podria asignar a este proyecto, asi como la estructura y procedimientos que empleara para la
gestién del servicio.

Los dafios y perjuicios que por cualquier motivo (mala practica, negligencia, dolo, etc.) pudiera
ocasionar el personal puesto a disposicion por la empresa adjudicataria en la ejecucion del
servicio, seran responsabilidad del contratista.

El personal puesto a disposicién por la empresa adjudicataria, deberd estar en todo momento
sujeto a las normas de conducta, decoro y comportamientos genéricos establecidas para el
desarrollo de este tipo de servicios. Si el personal no procediera con la debida correccién o fuera
poco cuidadoso en el cumplimiento de su cometido, el Servicio de Infraestructuras y
Equipamientos podra exigir al adjudicatario la sustitucién del trabajador para la realizacion de
los servicios objeto de este contrato.

La empresa adjudicataria queda obligada y sera responsable de todo el personal que emplee en
la ejecucién de los trabajos contratados. Quedara obligada, del mismo modo, al cumplimiento
de la legislacién laboral vigente en referencia a dicho personal.

Todos los gastos de caracter social, asi como los relativos a tributos del referido personal seran
por cuenta de la empresa adjudicataria.

El adjudicatario esta obligado al cumplimiento de todo lo establecido en la legislacion laboral y
de seguridad social vigente en todo momento. Asimismo, dotara al personal de todos los medios
de seguridad necesarios para el cumplimiento de la legislacién en Seguridad e Higiene en el
trabajo.

7.3 Medios materiales adscritos a la ejecucion del contrato

El adjudicatario aportard las herramientas, equipos de medidas y demas equipos auxiliares
necesarios para el cumplimiento de sus obligaciones. Igualmente, la empresa adjudicataria
estara obligada a disponer de los medios, métodos y elementos de proteccion, tanto para las
instalaciones, como para el cumplir exhaustivamente con todo lo legislado en materia de
Seguridad e Higiene en el Trabajo.

Los servicios ofertados se proporcionaran de acuerdo con los procesos establecidos por el
fabricante en los manuales técnicos y de mantenimiento, aplicando los plazos y los tiempos de
respuesta y reparacion requeridos en el presente pliego.
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8 CONDICIONES DE EJECUCION

8.1 Condiciones de ejecucién
8.1.1 Adquisicién del servicio

Se entiende por servicio el “Servicio de Mantenimiento de Monitores Hemodinamicos”
incluyendo el mantenimiento de todos los equipos descritos en el apartado 2, asi como de los
accesorios imprescindibles para su correcto funcionamiento.

8.1.2 Documentacion

El adjudicatario debera entregar, al finalizar cada intervenciéon preventiva o correctiva, un
informe de mantenimiento detallado que incluya las operaciones realizadas, recambios
utilizados, mediciones efectuadas y el estado funcional de cada uno de los equipos. Dicho
documento deberd estar firmado por el técnico responsable y validado por el responsable del
Servicio de Infraestructuras y Equipamientos, constituyendo un requisito indispensable para la
aceptacion de los trabajos.

Toda la documentacion se entregara en formato digital de uso general.
8.1.3 Condiciones de ejecucidn de tareas incluidas en el servicio

La prestacion del servicio del mantenimiento se realizard de forma coordinada con la
Organizacion Sanitaria Integrada y en presencia del personal del Servicio al que va dirigido. La
OS| autorizard y supervisard dicho mantenimiento (en coordinacidn con el Servicio de
Infraestructuras y Equipamientos). La fecha de realizacién del mantenimiento deberd ser
comunicada al Servicio de Anestesia y Reanimacidn con antelacidn suficiente y con el
correspondiente calendario de actuaciones.

La empresa adjudicataria deberd mantener la integracion completa de los equipos a la hora de
realizar las tareas de mantenimiento, en los casos que sea posible, con todos los sistemas de
informacidn de que disponga el hospital (PACS, SIL, HIS, RIS...etc.).

La empresa adjudicataria deberd asegurarse de mantener la configuracién ya establecida en los
equipos y no modificar dicha configuracion generando incompatibilidades entre los diferentes
sistemas de informacién y los equipos ya instalados y en correcto funcionamiento.

La empresa adjudicataria debera realizar las verificaciones necesarias con el fin de comprobar
que no se han generado incompatibilidades que afecten negativamente a los equipos y sus
madulos y, por consiguiente, al servicio prestado.
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8.1.4 Requisitos para el mantenimiento

La empresa adjudicataria, en su programa y oferta de mantenimiento, indicara claramente las
condiciones iddneas para la realizacion del servicio del mantenimiento de los equipos, y los
requisitos necesarios que debera cumplir el hospital para el correcto servicio ofertado.

En los equipos electromédicos dotados de tecnologia digital, en el momento de su puesta en
funcionamiento deberan 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 conexién a través de la
red DICOM seran por cuenta del adjudicatario.

8.1.5 Formacion

Cualquier modificacion/actualizacién de los equipos derivada del servicio correspondiente a
este pliego, conllevara un periodo de formacidn del personal. El adjudicatario impartira un curso
de formacidn para uso y adiestramiento de los equipos implicados al personal que vaya a hacer
uso de los mismos, ademds de un curso de mantenimiento para el personal técnico del Servicio
de Infraestructuras y Equipamientos.

Se entiende, en cualquier caso, que la amplitud y calidad de la formacién serd la precisa para el
perfecto manejo y maximo rendimiento de los equipos.

8.2 Modelo de control y seguimiento

La ejecucidn del contrato se realizard bajo la tutela del Servicio de Infraestructuras y
Equipamientos, quien en cualquier momento podra realizar la inspeccién de las instalaciones y
supervisar el funcionamiento del servicio.

No podrd modificar durante la vigencia del contrato, las condiciones de la oferta que sirvieron
de base para la adjudicacién, sin previa autorizacion escrita de la OSI Bilbao-Basurto.

Serd responsabilidad del adjudicatario disponer de todos los permisos y licencias exigibles para
el desarrollo de su actividad. Previo a la firma del contrato, el adjudicatario presentara dichas
licencias y permisos.

Si durante la duracion del contrato fuesen exigidas otras licencias o autorizaciones, el contratista
viene obligado a su obtencién y presentacién, sin que ello implique coste alguno para la OSI
Bilbao-Basurto.

La calificacion de la calidad del servicio y el criterio de imposicién de sanciones es exclusiva de
la OSI Bilbao-Basurto, a través del érgano que tenga asignado a tal fin. Para ello, la OSI, goza de
las mas amplias facultades de comprobacion del servicio, y de direccion e inspeccion. En
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consecuencia, Osakidetza podrd imponer al adjudicatario la entrega de cuanta documentacion
estime oportuno, de todo orden en cuanto se refiera a la prestacion del presente servicio.

Establecera los sistemas de control de calidad periddicos que considere oportunos, mediante
los cuales se comprobaran la calidad del servicio ofrecido. De las anomalias observadas se dara
cuenta al adjudicatario.

Se suscribird un acta en el momento de la inspeccidén en la que se hara constar la calidad del
servicio y sera firmada por el responsable del contrato.

Con independencia de los controles y comprobaciones antes sefialados, la OSI Bilbao-Basurto
por decisién de sus dérganos competentes podra establecer comisiones de control, con el
cometido de vigilar los posibles incumplimientos. La OSI comunicara al adjudicatario los
nombres de las personas que compongan dichas comisiones o acreditard la condicion de éstos
debidamente.

La empresa adjudicataria deberd poner en conocimiento de la OSI cualquier incidencia que se
produzca en el citado servicio con la mayor brevedad posible.

8.3 Programa de trabajo

El adjudicatario debera presentar un programa de trabajo que incluya fechas de inicio de la
prestacion del servicio y las inspecciones/revisiones preventivas planificadas, asi como las
actualizaciones de software que correspondan de comun acuerdo con el Servicio de
Infraestructuras y Equipamientos y el Servicio de Anestesia y Reanimacion de la OSI Bilbao-
Basurto.

Firmado

Documento firmado por: INIGO LIZARRAGA
VARA
En lafecha 02.07.2026 11:54.07 CEST

Inigo Lizarraga Vara
Ingeniero de Infraestructuras y equipamientos
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