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1.- OBJETO DEL CONTRATO

El objeto de la presente contratacion es dotar al Servicio de Pediatria del Hospital Universitario

Donostia en la OSI Donostialdea de cuatro Respiradores Neonatales con Sincronizacién NAVA.

LOTE OBJETO CANTIDAD

001 RESPIRADOR NEONATAL CON SINCRONIZACION NAVA 4

2.- ASPECTOS LEGALES

Los licitadores acreditaran, mediante la oportuna documentaciéon, que el material ofertado
cumple con la legislacion y la normativa espafiola y comunitaria vigente que sea de aplicacion
(Real Decreto 192/2023 de 21 de marzo, por el que se regulan los productos sanitarios,
Reglamento (UE) 2017/745 (MDR), y demas normativa de desarrollo sobre productos
sanitarios, Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos personales y
garantia de los derechos digitales y el Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y
del Consejo de 27 de abril de 2016 en lo concerniente al software incluido) ,siendo por cuenta
del adjudicatario cualquier gasto que se derive de su aplicacion. Asimismo, deberan acompafiar

a la ficha técnica del producto la copia de los certificados de marcado CE de los mismos.

El producto y accesorios deberdan estar conformes, en el momento en que se realice su
suministro, con las condiciones exigidas, constando la declaracién conforme del fabricante que
acredite el cumplimiento de las normas técnicas de aplicacion obligada para cada uno de los

productos que oferten.

Asimismo, se acreditara el cumplimiento de las normas armonizadas aplicables a ventiladores

de cuidados criticos y neonatales.

3.- PRESCRIPCIONES GENERALES

Los equipos a suministrar tendran que cumplir con las especificaciones, composicion y
caracteristicas establecidas como minimas en el apartado 4- “Caracteristicas técnicas minimas

del equipo solicitado”.

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

exclusion.

Con objeto de facilitar el proceso de evaluacidn y seleccién debera proporcionarse la maxima
descripcion, hojas de datos técnicos de producto (Product Data), Ficha Técnica, Manual de

Instrucciones o cualquier otra informaciéon, todas ellas en cualquiera de los dos idiomas
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oficiales de la Comunidad Auténoma (o en su defecto, con traduccion de su contenido), que
permita valorar las diferentes ofertas presentadas.
La falta de informacion que impida comprobar la adecuacion de la oferta a todos los aspectos

considerados como requisitos minimos, serd motivo de exclusion.

Se facilitardn asi mismo, los protocolos a realizar para las pruebas de aceptacion de los

equipos, ademas de un programa de formacidn para su uso y adiestramiento.

Se adjuntard un programa de asistencia técnica en la puesta en marcha de los equipos,
relacionada con el uso eficiente del mismo y la resolucion de dudas y problemas que pudieran

surgir en el inicio de su puesta en servicio.

El contrato incluird la instalacion y el mantenimiento integral de los equipos adjudicados

durante el tiempo de garantia, siendo por cuenta de la empresa adjudicataria todos los gastos

que de estas actividades se pudieran derivar.

4.- CARACTERISTICAS TECNICAS MINIMAS DE LOS EQUIPOS SOLICITADOS

1. Modos ventilatorios:
o Modelos controlados por presion y volumen
o Ventilacién de alta frecuencia
o Ventilacién no invasiva:
» Ncpap
» Terapia de alto flujo
2. Verificacién asistida ajustada neuralmente (NAVA) en ventilacion
invasiva y no invasiva.
Monitorizacion de la actividad diafragmatica (Edi).
Pantalla a color.
Humidificador.
Carro de transporte, tomas y mangueras.
Sistema de nebulizacidn.
Médulo de medicién etCO2

Puertos de comunicacion

© © N o u AW

10. Monitorizacién de tendencias, parametros.

El NO cumplimiento de alguna de las especificaciones y prestaciones minimas hara gue la

oferta sea no tenida en cuenta y considerada NO APTA.
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Los licitadores, en su oferta técnica, deberan acreditar el cumplimiento de cada uno
de los requisitos técnicos exigidos en este apartado, indicando en qué pagina de la
ficha técnica queda reflejado.

5.- CONDICIONES DE INSTALACION Y ACEPTACION DE LOS EQUIPOS

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 obtencidn de los correspondientes permisos y autorizaciones requeridos por
la legislacién vigente, y en su caso, debidamente integrados con los Sistemas de Informacion
de que disponga la OSI Donostialdea. Seran montados en los locales de destino definitivo,

indicando las actuaciones necesarias para la introduccion del equipo a la sala.

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 instalacidn y puesta en funcionamiento de los equipos se realizara de forma coordinada con
OSI Donostialdea y en presencia del personal del Servicio al que va dirigido y de un técnico de
la Seccidn de Electromedicina. La OSI Donostialdea autorizara y supervisara la instalacion de
los mismos (en coordinacidn con el Servicio de Electromedicina). La fecha de instalacion debera
ser comunicada al Servicio de Electromedicina y al Servicio usuario con antelacién suficiente,

mediante correo electronico, con el correspondiente calendario de actuaciones.

La empresa adjudicataria, una vez instalados los equipos, realizard la prueba o test de
aceptacion técnica correspondiente. Estas pruebas se realizaran en presencia del personal,
técnicamente cualificado, autorizado por OSI Donotialdea y se entregard al Responsable de
Electromedicina un informe escrito en el que consten los resultados de la prueba efectuada, lo
que servira de referencia para establecer el nivel de calidad base de rendimientos del equipo.
En la documentacion técnica del expediente se incluira el protocolo a realizar para la prueba
de aceptacion técnica de los equipos que asi lo requieran. Se entregarén dos copias, una al
Servicio usuario y otra al Servicio de Electromedicina. Posteriormente se realizara el acta de

recepcién del equipo, desde el punto de vista técnico y funcional.

Las empresas ofertantes facilitardn expresamente en su oferta técnica los siguientes datos

correspondientes al equipo ofertado:
a. Ano de comienzo de fabricacion 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 afios
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d. Sujecién a las normas de proteccién y/o seguridad, de acuerdo con la

normativa legal en vigor en el momento de la oferta.

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 (o en su defecto, con traduccion de su contenido), correspondientes a la

descripcion y operatividad de los equipos, y que seran como minimo los siguientes:

De instalacidn: aportando ademas del manual de instalacién, la informacién y rotulado
si el equipo representa un riesgo especial.

De uso: con las caracteristicas del equipo, una explicacidon detallada de los principios
de funcionamiento, de los controles, operaciones de manejo y seguridad, alarmas y
operaciones rutinarias para verificacion del funcionamiento apropiado del equipo previo
a su uso diario etc.

De mantenimiento y técnicos: incluirdan esquemas eléctricos y mecanicos completos,

despiece, recambios y accesorios, operaciones de mantenimiento preventivo,

calibracién y ayuda en la localizacién de averias, etc.

Los rotulos, indicadores y etiquetas de los equipos también deberan estar en castellano y /o

euskera.

6.- GARANTIA DE LOS EQUIPOS

La cobertura de la garantia serd total sin restricciones, e incluird operaciones de
mantenimiento preventivo y correctivo; mano de obra y desplazamiento en todas y cada una
de las operaciones de cualquier indole realizadas sobre el 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 del equipo; y soporte
telefénico gratuito. Queda incluida la cobertura de averias producidas por manipulaciones

incorrectas.

Cuando se dé un uso incorrecto del equipo que provoque una averia en el material, el
adjudicatario debera realizar un informe detallado que dirigird al responsable del servicio de
Mantenimiento y/o Electromedicina de la OSI indicando las causas y efectos, asi como las
acciones a adoptar que se consideren necesarias para evitar que se vuelvan a repetir esos
usos incorrectos ademas de reunirse con los responsables del Servicio correspondiente y los
usuarios del equipamiento para explicar el correcto uso del material y evitar, de esa forma,

que se vuelva a producir la averia.
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El plazo de garantia del equipo, incluidos sus sistemas adicionales, componentes, accesorios,
software e integracion con el sistema informatico existente si aplica, sera de 2 (dos) afos
minimo, contados a partir de la firma del acta de recepcion de los equipamientos, debiendo

ser suministrada la formacion basica a los usuarios antes de esta fecha.

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 incluira 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 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. SE DEBERA PRESENTAR AL
SERVICIO DE ELECTROMEDICINA PLAN DE PREVENTIVOS NECESARIOS CON LA
ENTREGA DE LOS EQUIPOS.

Control, regulacion y vigilancia de los parémetros funcionales que definen el buen estado de

funcionamiento del equipo, asi como aquellos parametros objeto de especial vigilancia.

Acciones correctivas sobre cualquier defecto del equipo que haga 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 el equipo 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.

En el caso de que la reparacion del equipamiento no pueda realizarse en el propio Centro, o
suponga la inutilizacion del mismo, la empresa adjudicataria estara obligada a su sustitucion
por otro equivalente y en perfecto estado operativo, a criterio del Centro, mientras dure la
reparacion. Si la reparacion se realiza en los talleres de la empresa adjudicataria, el transporte

no supondra cargo alguno para la OSI Donostialdea.

Cuando el equipo sufra averias de forma reiterada que no sean consecuencia de
manipulaciones incorrectas y que a juicio del servicio de Electromedicina aconsejen su

sustitucion, debera ser cambiado por otro de similares caracteristicas.

Mientras el equipo se encuentre operativo en OSI Donostialdea, el adjudicatario se
compromete a instalar sin cargo las actualizaciones del sistema operativo que surjan con

posterioridad a la compra.
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Sera responsabilidad del adjudicatario la notificacion al Hospital de cualquier cambio de la
legislacion, durante la vigencia del contrato, que obligara a la modificacion total o parcial del
equipo. Si no realizase esta notificacion y el Hospital fuera, como consecuencia, objeto de

sancion administrativa, el importe de la misma le serd abonada por el adjudicatario.

Durante el plazo de garantia, formara parte de las obligaciones del adjudicatario la realizacion
de las operaciones de mantenimiento que reglamentariamente sean exigibles por organismos
comunitarios, estatales y/o autonémicos, siendo a cuenta del adjudicatario todos los gastos
gue se deriven como consecuencia del cumplimiento de dichas obligaciones. El licitador incluird

en su oferta el programa de mantenimiento técnico-legal oportuno.

En ningun caso, y bajo concepto alguno, podra verse reducida la actividad de la OSI
Donostialdea, ocasionando alteraciones que afecten a un ininterrumpido y éptimo

funcionamiento del equipo adjudicado.

6.1.- TIEMPO DE RESPUESTA

Definido como el tiempo transcurrido entre la comunicacién de una incidencia o averia hasta
gue un determinado equipo técnico esta en disposicidn fisica para proceder a su resolucion: El

tiempo de respuesta ante una determinada averia o reparacion, sera de maximo 24 horas.

El adjudicatario deberd 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 realizacion
de mantenimiento preventivo o correctivo, deberd extender un parte de trabajo, en el que se

incluyan como minimo, los siguientes conceptos debidamente cumplimentados, en su caso:

Fecha

Ubicacion

Modelo

Namero de serie
Caracteristicas de la averia

Material de repuesto

Todos los trabajos de mantenimiento se realizaran por personal especializado de la empresa
adjudicataria. Sus fechas de realizaciéon se fijaran de comun acuerdo con el Servicio de

Electromedicina y el Servicio usuario de OSI Donostialdea.

7.- MUESTRAS

No es preciso la entrega de muestras
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8.- FORMACION Y ADIESTRAMIENTO DEL PERSONAL

La formacion se iniciara antes de que los equipamientos empiecen a dar servicio efectivo en
los lugares donde estén ubicados y deberd ir dirigida al personal médico, personal de
enfermeria y personal técnico para utilizar el equipo en la forma prevista por el fabricante y

efectuar las rutinas del servicio.

Incluye una completa formacion en el manejo tanto de la maquina, en su mas oOptima
utilizacién, tanto desde el punto de vista operativo como funcional y comprenderad como

minimo los modulos de: Aprendizaje- Asesoramiento y Actualizaciones.

En caso de que el equipo suministrado forme parte de un sistema, la instruccién del personal

se extendera a las funciones del mismo.

La amplitud y calidad de la formacion sera la precisa para el perfecto manejo y maximo

rendimiento de los equipos.

Asimismo, el adjudicatario deberd aportar la documentacion necesaria para facilitar la
formacion del personal que efectuara las inspecciones periddicas y el mantenimiento
preventivo necesarios una vez transcurrido el plazo de garantia. Debera expresar su
compromiso de impartir, caso de ser requerido, un curso de formacion técnica para el personal

de mantenimiento que designe el Hospital.

Cualquier modificacion /actualizacion de los equipos conllevara un periodo de formacion del

personal en los mismos términos sefalados anteriormente.

9- MATERIAL FUNGIBLE Y ACCESORIOS, EN SU CASO

Estaran incluidos en este apartado todos los materiales fungibles necesarios para el correcto

funcionamiento del equipamiento.

Los licitadores deberan incluir en la oferta la siguiente informacion complementaria referente

al material fungible (su omisién sera motivo de exclusién):

Formato de venta (unitario, numero de unidades por caja...)
Consumo de unidades por tratamiento

Tipo de fungible

Tiempo de uso recomendado

Si el fungible utilizado es exclusivo del equipo ofertado y de la casa comercial ofertante

AN N N N NN

Si es posible su reutilizacion y medios necesarios para ello (p.e.; esterilizaciéon por

autoclave, oxido de etileno, etc), asi como el nimero de veces que puede reutilizarse

con plena eficacia de uso.

v En el caso de que los materiales fungibles tengan caducidad, habran de indicarse los
plazos medios de caducidad

v' Importe del material fungible.
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Accesorios

Los licitadores deben incluir en la oferta la siguiente informacion complementaria referente a
los accesorios necesarios para el correcto funcionamiento del equipamiento (su omision sera

causa de exclusion):

v' Formato de venta (unitario, nimero de unidades por caja)

v' Precio unitario por referencia

v Tiempo de uso recomendado

v’ Si el accesorio utilizado es exclusivo del equipo ofertado y de la casa comercial

ofertante.

10.- PROTECCION DE DATOS

La empresa adjudicataria sera la responsable de dotar de todas las medidas necesarias para
garantizar el cumplimiento de la legislacion vigente en cada momento, en materia de
Proteccién de Datos de Caracter Personal y sera asimismo responsable de su cumplimiento en

todos sus extremos.

El adjudicatario como encargado del tratamiento, cumplira con lo estipulado en la Ley Organica
3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos

digitales y su normativa de desarrollo.

En el caso de que durante la prestacién de los servicios incluidos en este Pliego se tuviera
acceso a datos de caracter personal, la empresa adjudicataria se compromete con la firma del

contrato a las siguientes obligaciones:

-No aplicara o utilizara los datos de caracter personal con un fin distinto al que se precise

durante el mantenimiento o reparacidén de los equipos indicados.
-No comunicara los citados datos, ni siquiera para su conservacién, a otras personas.
-Una vez cumplida la prestacién contractual, los datos de caracter personal deberan ser

destruidos o devueltos al responsable del tratamiento de la OSI Donostialdea, al igual que
cualquier soporte o documentos en que conste algin dato tratado.

-En el caso de que el encargado del tratamiento de datos destine aquéllos a otra finalidad, los
comunique o los utilice incumpliendo las estipulaciones del contrato, sera considerado también
responsable del tratamiento de datos, respondiendo de las infracciones en que hubiera

incurrido personalmente.
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