Osakidetza ZUZENDARITZA NAGUSIA
o DIRECCION GENERAL

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS

DONOSTIAKO UNIBERSITATE OSPITALEKO BITARTEKO ZAINKETA UNITATE
BALIONIZTUNERAKO EKIPAMENDU MEDIKOZ HORNITZEA

SUMINISTRO DE EQUIPAMIENTO MEDICO PARA LA UNIDAD DE CUIDADOS
INTERMEDIOS POLIVALENTE DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO DONOSTIA

NUMERO DE EXPEDIENTE: 2026/01226



Osakidetza

. ZUZENDARIT?A NAGUSIA
DIRECCION GENERAL
INDICE
1. AMBITO Y ALCANCE DEL CONTRATO ...oveveieeeeeeeteteteteeete ettt aeseaene 3
1.1. Organizaciones implicadas o lugar de prestacion y/o ejecucidn...........ccceeeveenenns 3
2. LOTES ettt h et e e h e e et e e bt ebe e bt e e beenhteebeeeaeeebeenaes 3
2.1. Lotes: Objeto / DescripCion / COAigos. PPT ....ccueccuieiiieeiieeciecieeseee et 3
3. REQUISITOS NORMATIVOS Y ETIQUETAS O CERTIFICACIONES GENERALES ................. 4
4. REQUISITOS NORMATIVOS Y ETIQUETAS O CERTIFICACIONES POR LOTES .................. 4
4.1. Requisitos NOrmativos POr [Ote.......ccovriiiiiiiiiiii e 4
5. REQUISITOS TECNICOS GENERALES .......ooveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeesesesevesesesesesesesenesesenennas 5
5.1. Requisitos técnicos generales aplicables a todos los lotes........cccceeeeeeeicniieeeeneennn. 5
6. REQUISITOS TECNICOS POR LOTES ...eoueeieeeeeeieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeesesesesesesesesesesesesesesesasenennas 7
6.1. Requisitos técnicos excluyentes por lote .....ccccocveeiiiiiiieiiciiee e 7
1.1. Requisitos técnicos no excluyentes por lote ......ccccveeeieciieeiccciiee e 21
2. VARIANTES TECNICAS. .....oeieeeeeeeeeeeeeesetetes s eseseses s s s esesesesesesesesesesesesesesesasesesesesnns 21
3. MUESTRAS / PRESENTACION DE PRODUCTO / VISITADE OBRA ......c.cocveveerererererenee. 21
N T | [V 1=y o 2 PP PP PPPRPPPPP 21
3.2, Presentacion de ProdUCTO ....ueeeieeceeicciiiieeeee et e e eeeearree e e e e e e eearrrreeeeeeeeas 21
3.3, ViSita de OBra e 22
4. LUGARY PLAZOS DE ENTREGA / PLAN DE PUESTA DE MARCHA.........ccoecveeveeeneeenen. 22
5. MODELO DE GESTION ..uouiuiiriinieniirieiseisesetet ettt ssesseene 22
o 70 R =T 1¥ [T o Yo ol ¢ == a1 V4= ) 1 1Yo 1SRt 22
5.2. Medios personales adscritos a la ejecucidon del contrato ......cccceeeeeeeevccvveveneeennn. 22
5.3.  Medios materiales adscritos a la ejecucion del contrato.......cccceeeeeieiciiiineeneenn. 23
6. EJECUCION / FACULTAD DE INSPECCION / PLAN DE TRABAJO.......cocoeveverrrererererraan, 23
6.1. CondicionNes de EJECUCION .....uveiiii e et e e e e e e e e e e e e 23
6.2. Modelo de control y SegUIMIENTO........uvviiieeieiicieiee e 32



Osakidetza
o

1. AMBITO Y ALCANCE DEL CONTRATO

El objeto del presente contrato es el “Suministro de equipamiento médico para la Unidad de
Cuidados Intermedios Polivalente Del Hospital Universitario Donostia” perteneciente a la OSI
Donostialdea (0S30), asi como sus condiciones de suministro, instalacion y puesta en marcha.

La Unidad de Cuidados Intermedios Polivalente (UCIP) precisa de la dotacion de diversos
equipos médicos, entre los que se encuentran los equipos objeto de licitacién publica en este

expediente de suministro y servicio.
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1.1. Organizaciones implicadas o lugar de prestacion y/o ejecucion

La organizacion a las que va destinada el objeto de la prestacién es la siguiente:

Organizacion implicada

0S| Donostialdea (0S30)

Lugar de prestacion y/o ejecuciéon

Hospital Donostia

2. LOTES

2.1. Lotes: Objeto / Descripcion / Codigos. PPT

El equipamiento se divide en los siguientes lotes.

Lote Descripcién Descripcion Unidades
1.1 | Suministro monitor desfibrilador 2
19 Mantenimiento (ciclo de vida 5 afios) 5
Suministro y mantenimiento de "~ | monitor desfibrilador
1 Monitor/Desfibrilador y Desfibrilador DESA de 13 Suministro desfibrilador DESA de 1
traslados " | traslados
14 Mantenimiento (ciclo de vida 5 afios) 1
desfibrilador DESA de traslados
2.1 | Suministro ecocardiégrafo 2
2 Suministro y mantenimiento de Ecocardiégrafo 59 Mantenimiento (ciclo de vida 10 afios) 5
" | ecocardidgrafo
3.1 | Suministro ecégrafo vesical 1
3 Suministro y mantenimiento de Ecdgrafo Vesical 39 Mantenimiento (ciclo de vida 5 afios) 1
" | ecografo vesical
L . 4.1 | Suministro ECG de 12 canales 1
4 Suministro y mantenimiento de Mantenimiento (ciclo de vida 5 afios) ECG
Electrocardiégrafo de 12 canales 4.4 1

de 12 canales

El suministro se divide en 4 lotes tal como viene reflejado en la tabla anterior y, a su vez,
esos 4 lotes se dividen prestaciones que incluyen el suministro del equipamiento clinico y
el mantenimiento del equipamiento incluidas las actualizaciones necesarias del mismo
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durante los cinco (5) afos de vigencia del contrato para los lotes 1,3 y 4 y diez (10) afios de
vigencia del contrato para el lote 3.

La duracién del contrato se extenderd desde su formalizacién hasta la finalizacion de las
prestaciones de mantenimiento asociadas a los equipos suministrados, de acuerdo con su
ciclo de vida util. Dicha duracién no podra exceder de:

e 5 afios para los lotes/prestaciones 1, 3 y 4.
e 10 afios para el lote/prestacion 2.

REQUISITOS NORMATIVOS Y ETIQUETAS O CERTIFICACIONES GENERALES

El contrato se regira por:

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

- 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.

El adjudicatario acreditara, mediante la oportuna documentacién, que el equipamiento
ofertado cumple con la legislacién y la normativa espaiola y comunitaria vigente que sea de
aplicacion (Real Decreto 192/2023, de 21 de marzo, por el que se regulan los productos
sanitarios y las disposiciones no derogadas del Real Decreto 1591/2009 de 16 de octubre,
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.

REQUISITOS NORMATIVOS Y ETIQUETAS O CERTIFICACIONES POR LOTES

4.1. Requisitos normativos por lote

4.1.1. Requisitos normativos y etiquetas

No procede.
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5. REQUISITOS TECNICOS GENERALES

5.1. Requisitos técnicos generales aplicables a todos los lotes

Los equipos a suministrar tendran que cumplir con las especificaciones, composicién y
caracteristicas establecidas como minimas en el apartado de 7.1 Requisitos técnicos
excluyentes por lote. Si alguna de las caracteristicas establecidas en las especificaciones
técnicas determinara una marca o modelo exclusivo, éstas serdn tomadas Unicamente
como guia u orientacién, sin que el hecho de no ajustarse exactamente sea causa de
exclusién.

Se tratara siempre de productos nuevos en todos sus componentes, no usados ni
remanufacturados.

Se suministrara la ultima versidn tecnoldgica disponible de los equipos y componentes,
garantizandose su evolucidn tecnoldgica.

La empresa adjudicataria aplicard, durante la duracién del contrato un programa de
evolucidn tecnoldgica 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. Este punto serd de obligado cumplimiento durante toda la
vida del equipo.

Dicho programa debera incluir, como minimo, los siguientes puntos:

o Correcciones de seguridad obligatorias.

o Actualizacidn de software para corregir errores y las recomendadas por
fabricante.

o Todas las demas actualizaciones de software incluyendo paquetes clinicos
comprados y nuevas funcionalidades.

o Actualizacidn del hardware necesarias para admitir las actualizaciones del
software.

o Formacidn en aplicaciones para funcionalidad existente, nueva o mejorada.

Con objeto de facilitar el proceso de evaluacidn y seleccién deberd proporcionarse la
maxima descripcion, hojas de datos técnicos de producto (Product Data), e informacion
gue permita realizar una completa valoracién de las diferentes ofertas presentadas. La
falta de informacidn, 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.

Se dispondra asimismo de los protocolos a realizar para las pruebas de aceptacién de los
equipos.

En todos los casos, el equipamiento ofertado debe ser totalmente compatible con el
sistema de informacidn del hospital al que va destinado el equipamiento objeto de este
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contrato, siendo posible que el equipo interopere con el PACS corporativo. Corre a cargo
del adjudicatario realizar la completa integracién con el mismo.

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

Correra por cuenta del adjudicatario, en el plazo fijado por la OSI desde la firma del
contrato, de los accesorios necesarios el para el funcionamiento de los equipos, asi como
toda la documentacidn en planos de las especificaciones de montaje, y su implantacion
en alzado y planta con la indicacidn de todas las necesidades de suministro para su puesta
en marcha.

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

Las empresas ofertantes facilitaran expresamente en su oferta técnica los siguientes datos
correspondientes a los equipos ofertados:

a. Ano de comienzo de fabricacidn de los productos.
b. Periodo de vigencia en la fabricacién de tales productos.

c. Tiempo de garantia en la producciéon de repuestos desde el término de la
vigencia en la produccién. Minimo de 10 afios.

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

Las empresas ofertantes adjuntaran con su oferta técnica, lista de referencia de usuarios
de los equipos semejantes al ofertado, indicando al menos el modelo y fecha de
instalacion, asi como la localizacion.

Se adjuntard un programa de asistencia técnica en la puesta en marcha de los equipos,
relacionado con el uso eficiente de los mismos y la resolucidn de dudas y problemas que
pudieran surgir en el inicio de su puesta en servicio. Las empresas adjudicatarias deberan
configurar (preset) los distintos equipos a criterio de los servicios que vayan a hacer uso
de ellos. Se prestaran, ademas, sin ningun coste afiadido, a modificar dichos presets
cuando asi sean requeridos por los servicios durante la vigencia del contrato.

La empresa adjudicataria debera entregar el inventario de hardware, software, licencias
y aplicaciones, asi como los repuestos y los diferentes despieces completos de todos los
equipos e instalaciones incluidos en la oferta.

Este inventario se entregara a la puesta a disposicidn, en formato electrdnico editable y
debera ser actualizado durante toda la vida del equipo.
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6. REQUISITOS TECNICOS POR LOTES

6.1. Requisitos técnicos excluyentes por lote

A continuacion, estan definidos los requisitos técnicos excluyentes establecidos para
cada lote y sub-lote. Estas especificaciones responden a la necesidad de la organizacion
de servicio que van a ser atendidas mediante la ejecuciéon del contrato, y son las minimas
gue permiten asegurar la eficacia, calidad y seguridad de la prestacién.
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6.1.1. Lote 1: Suministro y mantenimiento de Monitor/Desfibrilador y Desfibrilador DESA de traslados
6.1.1.1. SUMINISTRO DE MONITOR DESFIBRILADOR

6.1.1.1 ‘ 1.1. SUMINISTRO MONITOR DESFIBRILADOR

6.1.1.1.1 | DESFIBRILADOR

6.1.1.1.1.1 | Desfibrilador con onda bifasica con monitor y registro para uso adulto y pediatrico.

6.1.1.1.1.2 | Desfibrilacion manual y/o semiautomatica programable por el usuario con distintos protocolos. de la R.C.P., seglin normas E.R.C Y A.H.A. Para pacientes pediatricos y adultos.

6.1.1.1.1.3 | En funcién a la impedancia del paciente, el desfibrilador, automaticamente adapta la corriente durante el shock eléctrico.

Posibilidad de seleccion de energia desde 2 julios siguiendo las recomendaciones de los distintos organismos internacionales (ERC, AHA) configurable por el usuario desde 150

6.1.1.1.1.4 . (s .
julios a maxima energia en adultos.

6.1.1.1.1.5 | Facil de usar tanto para el personal de enfermeria como facultativo, funcién DESA y Manual.
6.1.1.1.1.6 | Funcién de cardioversidn sincronizada.
6.1.1.1.1.7 | Tiempo de carga < 10 s a maxima energia. Se valorara un menor tiempo.

Metronomo o programa similar como ayuda a los reanimadores al realizar las compresiones con una frecuencia de por lo menos 100 por minuto y menos de 120 por minuto,
segun la frecuencia de compresidn aconsejada en las Guidelines del ERC.

6.1.1.1.2 | FUNCIONALIDADES

6.1.1.1.2.1 | Los desfibriladores deberan disponer de las siguientes funcionalidades y/o accesorios:

6.1.1.1.1.8

6.1.1.1.2.1.1 | o Marcapasos externo.

6.1.1.1.2.1.2 | o Visualizacién ECG de 12 derivaciones.

6.11.1.2.1.3|  05p02.

6.1.1.1.2.1.4 | o Presién no invasiva.

6.1.1.1.2.1.5 | o Palas rigidas. Con opcion de pegatinas y conector universal o adaptador para palas pediatricas (o palas pediatricas integradas).
6.1.1.1.3 | MONITORIZACION

Debera disponer de sistema de analisis de ECG que avise al usuario si el algoritmo detecta un ritmo de ECG susceptible de descarga o no a través de los electrodos de terapia.

6.1.1.1.3.1 , .
Se valorara este sistema.

6.1.1.1.3.2 | Utilizacion de los mismos electrodos de terapia, tanto para desfibrilacion como para estimulacién cardiaca (marcapasos).



6.1.1.1.3.3
6.1.1.1.3.4
6.1.1.1.4

6.1.1.1.4.1
6.1.1.1.4.2
6.1.1.1.4.3
6.1.1.1.4.4
6.1.1.1.5

6.1.1.1.5.1
6.1.1.1.5.2
6.1.1.1.5.3
6.1.1.1.6

6.1.1.1.6.1
6.1.1.1.6.2
6.1.1.1.6.3
6.1.1.1.7

6.1.1.1.7.1

6.1.1.1.7.2

6.1.1.1.7.3

6.1.1.1.7.4

6.1.1.1.8
6.1.1.1.8.1
6.1.1.1.8.2
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| Crondmetro en pantalla que muestre tiempo transcurrido durante RCP o visualizacién de la hora real.

| Equipo chequeable que incorpore indicador de estado del equipo.

| MODO DEA

| Sistema de ayuda al diagndstico. Se valorara el sistema.

| Mensajes de voz o en pantalla que guien en el proceso de la desfibrilacion y monitorizacién continua.

| Protocolo actualizable segln las guias vigentes para los diferentes pacientes.

| Tiempo de analisis y aviso de necesidad o no de descarga <12 s.

| ALARMAS

| Alarmas de signos vitales monitorizados con configuracién de limites: fibrilacién ventricular y taquicardia ventricular.
| Alarmas configurables en funcién de cada paciente y de ritmos desfibrilables.

| Indicador de desconexion electrodos de terapia (desfibrilacién y estimulacién cardiaca).

| ACCESORIOS

| Registrador (impresora) integrado con anchura = 50 mm.

| Equipo que pueda imprimir facilmente un informe con informacién del paciente y un registro de eventos criticos.
| Pantalla = 5,5” con presentacion simultanea de por lo menos 2 ondas.

| BATERIA

| Bateria recargable sin efecto memoria.

Funcionamiento por alimentacién a baterias y red eléctrica. Visualizacion del estado de la bateria en pantalla o en el frontal del equipo. Conectado a la red eléctrica sera
utilizable, incluso sin bateria.

| Autonomia de la bateria: minimo 100 ciclos completos de carga/descarga a nivel maxima de energia.

El desfibrilador debe permitir la salida de datos almacenados del desfibrilador a la red informatica del Centro Hospitalario. Especificar protocolo de transferencia de
informacién. Se valorara la posibilidad de que esta transferencia sea via WIFI.

| SERVICIO TECNICO

| Resolucion de averias en menos de 72 horas desde que se recibe el aviso.

| Tiempo de respuesta con presencia fisica en el centro menor de 24 horas.



6.1.1.2

Osakidetza ZUZENDARITZA NAGUSIA
DIRECCION GENERAL

6.1.1.2. MANTENIMIENTO MONITOR DESFIBRILADOR

1.2. MANTENIMIENTO MONITOR DESFIBRILADOR

6.1.1.2.1 | CARACTERISTICAS MiNIMAS

6.1.1.2.1.1 | Deberan detallarse en una memoria los servicios de mantenimiento que seran de obligado cumplimiento, como son:

Mantenimiento total sin restricciones, incluyendo operaciones de mantenimiento preventivo y correctivo; mano de obra y desplazamiento de todas y cada una de las

6.1.1.2.1.2 | operaciones de cualquier indole realizadas sobre el equipo, de sus componentes y accesorios, objeto del contrato. De este modo, deberdan quedar aseguradas todos los equipos

6.1.1.2.1.3

alo largo de su ciclo de vida.

Todo el 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 telefonico estaran incluidas y deberan ser especificadas.

6.1.1.2.1.4 Deberan incluirse todos los mantenimientos técnico-legales y deberan detallarse.

6.1.1.2.1.5 Técnico in-situ.

1.01
1.02

1.03

1.04
1.05
1.06

6.1.1.3. SUMINISTRO DE DESFIBRILADOR SEMIAUTOMATICA (DESA) DE TRASLADOS

1.3. SUMINISTRO DESFIBRILADOR SEMIAUTOMATICO (DESA) DE TRASLADOS

| FUNCIONALIDADES
| Desfibrilador externo semiautomatico para su uso en centros de atencién primaria
| Tecnologia de onda bifasica que ajusta sus parametros en funcidn de la impedancia toracica del paciente cuando se suministra el shock.

Algoritmo de andlisis contrastado. El desfibrilador debera realizar el andlisis del paciente (ritmos desfibrilables, fibrilacién ventricular, taquicardia ventricular). El sistema de
analisis del ECG debe avisar cuando es apropiada una descarga.

| Protocolo de energia escalada siguiendo las recomendaciones de los distintos organismos internacionales (ERC, AHA) configurable por el usuario.
| En funcidn a la impedancia del paciente, el desfibrilador, automaticamente adapta la corriente durante el shock eléctrico.

| El equipo permite visualizar el ritmo ECG en modo DEA.
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Ayuda RCP: Indicaciones visuales y de voz para RCP en adultos y pediatricos que proporcionen instrucciones y sugerencias sonoras sobre el nimero, frecuencia y profundidad
1.07 adecuados de las compresiones tordcicas, asi como para cada insuflacién. Los mensajes de voz deben ser claros y concisos, en cualquiera de las lenguas oficiales del Pais Vasco, y
con decibelios apropiados para el oido humano.

La memoria interna debera poder registrar y almacenar acontecimientos clinicos durante un total de como minimo 40 minutos, incluyendo ECG, mediciones de impedancia,

1.08 mensajes del dispositivo y datos de RCP. La informacién debe poderse descargar por USB, online o equivalente incorporado al equipo. Se valorara un tiempo mayor.

1.09 Indicador de estado siempre visible

1.10 Tiempo de carga menos de 10 segundos hasta el nivel de energia recomendada para adulto (150 J,200 J, indicar energia, en cualquier caso). Se valorard un menor tiempo.

1.11 | Posibilidad de que los electrodos puedan estar pre-conectados para la disminucion del tiempo de preparacion.

1.12 | Debe de disponer programa de andlisis pediatrico, adaptando la energia administrada e indicaciones al usuario.

1.13 | Software de gestidn de datos gratuito para descargar y revisar la informacion.

2 | BATERIA Y CONDICIONES AMBIENTALES

501 Baterias desechables y/o recargable, con una duracion minima aproximada de 200 choques en carga maxima (especificar carga) 6 4 horas de operacién continua. En modo de
espera, minimo 4 afios en bateria desechable.

2.02 | Bajo mantenimiento con chequeo diario o semanal automatico del sistema sin necesidad de ser realizado por el usuario. Describir.

2.03 | Condiciones ambientales: Grado de proteccidon minima (Proteccién polvo-liquidos) IP 55.

3 | ERGONOMIA

301 El desfibrilador debera ser facil de utilizar y transportar, resistente, fiable y ergondmico. Equipo portatil, compacto y peso no superior a 3,5 kilos incluyendo bateria y la bolsa de
transporte.

4 | ACCESORIOS

4.01 | Bolsa/mochila de transporte

5 | SERVICIO TECNICO

5.01 | Resolucion de averias en menos de 72 horas como minimo desde que se recibe el aviso.

5.02 | Tiempo de respuesta con presencia fisica en el centro menos de 24 horas.
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6.1.1.4. MANTENIMIENTO SUMINISTRO DESFIBRILADOR SEMIAUTOMATICO (DESA) DE TRASLADOS

6.1.1.4 1.4. MANTENIMIENTO DESFIBRILADOR SEMIAUTOMATICO (DESA) DE TRASLADOS

6.1.1.4.1 | CARACTERISTICAS MiNIMAS
6.1.1.4.1.1 | Deberan detallarse en una memoria los servicios de mantenimiento que seran de obligado cumplimiento, como son:

Mantenimiento total sin restricciones, incluyendo operaciones de mantenimiento preventivo y correctivo; mano de obra y desplazamiento de todas y cada una de las
6.1.1.4.1.2 | operaciones de cualquier indole realizadas sobre el equipo, de sus componentes y accesorios, objeto del contrato. De este modo, deberan quedar aseguradas todas los equipos
alo largo de su ciclo de vida.

Todo el material necesario para llevar a cabo tanto las reparaciones necesarias y / o sustituciones, como las revisiones preventivas, sea cual fuere su importe; las

6.1.1.4.1.3 . . . e . . . L . . e
modificaciones y actualizaciones necesarias a indicacion del fabricante del equipo; y soporte telefénico estaran incluidas y deberan ser especificadas.

6.1.1.4.1.4 Deberan incluirse todos los mantenimientos técnico-legales y deberan detallarse.

6.1.1.4.1.5 Técnico in-situ.

12
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6.1.2. Lote 2: Suministro y mantenimiento de Ecocardidgrafo

6.1.2.1. SUMINISTRO ECOCARDIOGRAFO

6.1.2.1 |2.1. SUMINISTRO ECOCARDIOGRAFO

6.1.2.1.1 | PLATAFORMA
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6.1.2.1.1.1 | Sistema compacto montado sobre carro de facil maniobrabilidad y ergondmico, con capacidad de trabajar de manera auténoma fuera de su carro.

6.1.2.1.1.2 | Monitor de alta definicion (1.920 x 1.080), de al menos 15".

6.1.2.1.1.3 | Con bateria, para funcionamiento sin necesidad de conexion a la red eléctrica, con autonomia de al menos 2 h en modo escaneo.

6.1.2.1.1.4 | Equipo con médulo de ECG integrado y con posibilidad de conexidn a monitores externos multiparamétricos.

6.1.2.1.1.5 | Conexidén simultanea de al menos 3 transductores en carro de transporte.
6.1.2.1.1.6 | Rango dinamico de, al menos, 270 dB.

6.1.2.1.1.7 | Numero de canales digitales superior a 950.000.

6.1.2.1.1.8 | Zoom digital de alta resolucion en tiempo real.

6.1.2.1.1.9 | Frame rate en 2D de, al menos, 1.000 imagenes por segundo.
6.12.12 | MODOS DE IMAGEN

6.12.12.1 | Modo 2.

6.1.2.1.2.2 | Modo Doppler Color.

6.1.2.1.2.3 | Modo M y M anatdmico.

6.1.2.1.2.4 | Modo Doppler Color en modo M.

6.1.2.1.2.5 | Modo Doppler espectral pulsado (PWD).

6.1.2.1.2.6 | Modo Doppler pulsado HPRF (HPRF PWD).

6.1.2.1.2.7 | Modo Doppler Continuo (CWD).

6.1.2.1.2.8 | Modo Doppler Color Power Angio (CPA).

6.1.2.1.2.9 | Modo Doppler Color invertido.

6.1.2.1.2.10 | Imagen armonica por inversion de pulso.

6.1.2.1.2.11 | Modo Duplex y Triplex.
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6.1.2.1.2.12 | Modo imagen DUAL (B/B, B+Color, B/M).

6.1.2.1.2.13 | Imagen trapezoidal.

6.1.2.1.3 | CONTROLES DEL SISTEMA

6.1.2.1.3.1 | Sistema de modulacién de pulso y composicion de frecuencia en modo 2D.

6.1.2.1.3.2 | Optimizacion automatica de los modos Doppler.

6.1.2.1.3.3 | Optimizacion automatica e inteligente de ganancia y TGC con un Unico botén.

6.1.2.1.3.4 | Optimizacidn adaptativa de ganancia.

6.1.2.1.3.5 | Calculos y medidas predefinidas, con posibilidad de ser configurados por el usuario.

6.1.2.1.4 | SOFTWARE Y HARDWARE

6.1.2.1.4.1 | Paquete completo de calculos y medidas para estudios de cuidados criticos, vascular, Doppler transcraneal y ecocardiografia de adultos.
6.1.2.1.4.2 | Programa de calculos y medidas automaticas en tiempo real y post-proceso en la sefial Doppler.

6.1.2.1.4.3 | Paquete completo de calculos y medidas para estudios cardioldgicos adultos, incluyendo posibilidad de ecografia transesofagica 2D.
6.1.2.1.4.4 | Paquete completo de cdlculos y medidas para estudios abdominales adultos.

6.1.2.1.4.5 | Paquete completo de calculos y medidas para estudios vasculares y de partes pequenias.

6.1.2.1.4.6 | Programas de anotaciones, comentarios y marcas corporales.

6.1.2.1.4.7 | Capacidad de adaptar los programas de arranque de aplicaciones definidos segln interés del usuario.

6.1.2.1.4.8 | Posibilidad de actualizacion futura para realizar estudios transesofagicos 3D/3D en tiempo Real (4D), sin necesidad de hardware adicional.
6.1.2.1.4.9 | Actualizaciones de software incluidas durante el ciclo de vida del producto.

6.1.2.1.5 | CONECTIVIDAD Y ALMACENAMIENTO

Estacidn de trabajo integrada para gestion de pacientes e imdagenes, archivo y almacenamiento, procesado, generacién de informes y edicion de datos, con unidad de disco
duro interno de al menos 500 Gb.

6.1.2.1.5.1
6.1.2.1.5.2 | Conexidon DICOM 3.0. Incluird al menos Print, Store, Store Commitment, Worklist, MPPS, Q&R e Informes estructurados.

6.1.2.1.5.3 | Conectividad de red inaldmbrica/WiFi.

6.12.15.4 | Compatibilidad con ISCV y PACS.

6.1.2.1.5.5 | Integrado con la Agenda/Citacion de pacientes de E-Osabide. Permitirad que los informes de las exploraciones realizadas se integren con la Historia Cinica del Paciente.
6.1.2.1.5.6 | Captura retrospectiva y prospectiva de clips en un dispositivo interno o en un medio extraible.

6.1.2.1.5.7 | Capacidad de exportacion de imagenes en formato JPEG o AVI para compatibilidad con PC.

14



6.1.2.1.5.8

6.1.2.1.5.9

Osakidetza ZUZENDARITZA NAGUSIA
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Capacidad para trabajar con datos nativos o brutos (raw data), que permita el post-procesamiento completo de parametros de imagen (como ganancia y mapas de color)
sobre imdagenes ya almacenadas, sin pérdida de resolucion.

| Interfaz para conexidn y salida a sistemas PC compatibles.

6.1.2.1.5.10 | Al menos tres puertos USB.

6.1.2.1.5.11 | Sistema de archivo y exportacidn de alta capacidad, compatible con soportes externos de memoria (USB 3.0 o superior).

6.1.2.1.6
6.1.2.1.6.1

6.1.2.1.6.2

6.1.2.1.6.3

6.1.2.1.6.4

6.1.2.1.6.5

| TRANSDUCTORES

| Se incluiran, como minimo, los siguientes transductores:

Sonda lineal con rango de frecuencia minimo 4 - 12 MHz, pare realizar estudios vasculares y periféricos (1 unidad por equipo).
Sonda sectorial con rango de frecuencias minimo 1 - 5 MHz, para estudios de ecocardiografia transtoracica (1 unidad por equipo).
Sonda convex con rango de frecuencia minimo 1 - 5 MHz, para estudios abdominales y respiratorios (1 unidad por equipo).

Sonda transesofagica con rango de frecuencia minimo 3 - 8 MHz, para estudios transesofagicos (1 unidad sélo en uno de los dos equipos).

6.1.2.2. MANTENIMIENTO ECOCARDIOGRAFO

6.1.2.2 2.2. MANTENIMIENTO ECOCARDIOGRAFO

6.1.2.2

| CARACTERISTICAS MiNIMAS

6.1.2.2.1 | Deberan detallarse en una memoria los servicios de mantenimiento que seran de obligado cumplimiento, como son:

6.1.2.2.2

6.1.2.2.2

Mantenimiento total sin restricciones, incluyendo operaciones de mantenimiento preventivo y correctivo; mano de obra y desplazamiento de todas y cada una de las
operaciones de cualquier indole realizadas sobre el equipo, de sus componentes y accesorios, objeto del contrato. De este modo, deberan quedar aseguradas todas los equipos
a lo largo de su ciclo de vida.

Todo el 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 estaran incluidas y deberdn ser especificadas.
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6.1.2.2.3 Deberan incluirse todos los mantenimientos técnico-legales y deberan detallarse.

6.1.2.2.4 Técnico in-situ.
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6.1.3. Lote 3: Suministro y mantenimiento de Ecdgrafo Vesical
6.1.3.1. SUMINISTRO ECOGRAFO VESICAL

6.1.3.1 | 3.1. SUMINISTRO ECOGRAFO VESICAL

6.1.3.1 | CARACTERISTICAS GENERALES

6.1.3.1.1 | Equipo que permita medir el volumen de orina en la vejiga de forma no invasiva.
6.1.3.1.2 | Registro automatico de la fecha y hora de la medicién.

6.1.3.1.3 | Monitor con pantalla LCD tactil a color > 8".

6.1.3.1.4 | Interfaz intuitiva, de facil manejo.

6.1.3.1.5 | Sistema de ayuda o guia multimedia integrada en el equipo.

6.1.3.1.6 | Materiales de grado médico resistentes a desinfectantes de uso hospitalario.

Autonomia mediante bateria interna y/o intercambiable. El disefio debe permitir que el equipo esté operativo de forma continua durante la jornada laboral, ya sea mediante la

6.1.3.1.7 o , . . . . . .
sustitucion de baterias o mediante un sistema de carga en la base de acoplamiento que asegure ciclos de uso ininterrumpidos.

6.1.3.1.8 | Estacidn de trabajo, montada en soporte mévil, que facilite la colocacion, una base de carga integrada y una estacidn de acoplamiento de la sonda.
6.1.3.1.9 | No debe ser obligatoria la calibracidn del equipo.

Escaneo a través de un modo Unico, de manera que no sea necesario seleccionar el tipo de paciente (hombre, mujer, pediatrico) antes del escaneo, simplificando el flujo de
trabajo.

6.13.2 | SONDAS

6.1.3.2.1 | Sonda de alta resistencia, certificada mediante pruebas de caida.

6.1.3.1.10

6.1.3.2.2 | Funcién de autodiagndstico o verificacidn de estado de la sonda integrado en el software del equipo.
6.1.3.3 | INTEGRACION DE DATOS

6.1.3.3.1 | Transferencia de datos a la Historia Clinica del Paciente.

17



Osakidetza ZUZENDARITZA NAGUSIA
DIRECCION GENERAL

6.1.3.2. MANTENIMIENTO ECOGRAFO VESICAL

6.1.3.2 |3.2. MANTENIMIENTO ECOGRAFO VESICAL

6.1.3.2.1 |CARACTERISTICAS MiNIMAS

6.1.3.2.1.1 | Deberan detallarse en una memoria los servicios de mantenimiento que seran de obligado cumplimiento, como son:

6.1.3.2.1.2

6.1.3.2.1.3

6.1.3.2.1.4

6.1.3.2.1.5

Mantenimiento total sin restricciones, incluyendo operaciones de mantenimiento preventivo y correctivo; mano de obra y desplazamiento de todas y cada una de las
operaciones de cualquier indole realizadas sobre el equipo, de sus componentes y accesorios, objeto del contrato. De este modo, deberan quedar aseguradas todas los equipos
a lo largo de su ciclo de vida.

Todo el 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 estaran incluidas y deberan ser especificadas.

Deberan incluirse todos los mantenimientos técnico-legales y deberan detallarse.

Técnico in-situ.
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6.1.4. LOTE 4: SUMINISTRO Y MANTENIMIENTO DE ELECTROCARDIOGRAFO DE 12 CANALES

6.1.4.1. SUMINISTRO ELECTROCARDIOGRAFO DE 12 CANALES

6.1.4.1 |4.1. SUMINISTRO ELECTROCARDIOGRAFO DE 12 CANALES

6.1.4.1.1 | FUNCIONALIDADES

6.1.4.1.1.1 | Electrocardidgrafo digital con carro para Unidad de Cuidados Intermedios Polivalente.

6.1.4.1.1.2 | Registro de actividad eléctrica del corazon mediante electrodos.
6.1.4.1.1.3 |12 derivaciones.

ZUZENDARITZA NAGUSIA
DIRECCION GENERAL

6.1.4.1.1.4 | Con modo de deteccion de arritmias, control continuo del ECG, imprime un informe cuando se producen episodios de arritmia de la clase que seleccione el usuario.

6.1.4.1.1.5 | Informe de ECG completo de los 10 segundos. Formato de los informes: impresora y pdf.

6.1.4.1.1.6 | Impresora integrada.

6.1.4.1.1.7 | Debe permitir la impresién configurable de derivaciones.
6.1.4.1.1.8 | Previsualizacién de 12 derivaciones.

6.1.4.1.1.9 | Resolucion de los ECGs de, al menos, 12 bits.

6.1.4.1.1.10 | Frecuencia de muestreo de cada derivacion de, como minimo, 300 muestras por segundo.

6.1.4.1.1.11 | Medicion de ECG automatica, discriminando entre pacientes pediatricos y adultos.

6.1.4.1.1.12 | Ciélculo automatico de medidas de FC, PR, QRS, QT, QRS y T.
6.1.4.1.1.13 | Visualizacion previa del ECG, previo envio al PACS o impresion.
6.1.4.1.1.14 | Capacidad de memoria de, como minimo, 500 ECG.
6.1.4.1.1.15 | Sistema de alarma de pérdida de conexion de electrodos.
6.1.4.1.2 | BATERIA Y PANTALLA

6.1.4.1.2.1 | Bateria recargable.

6.1.4.1.2.2 | Autonomia de la bateria de, como minimo, 3 horas de estudio o 300 ECGs.
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Visualizaciéon en pantalla de ID del paciente, frecuencia cardiaca (FC), reloj, indicacidn de funcionamiento con bateria, etiquetas de derivaciones sobre las ondas, velocidad, aviso
de electrodos desconectados y otros mensajes de ayuda.

6.1.4.1.3 | ACCESORIOS

6.1.4.1.3.1 | Deberan incluirse un carro por equipo.

6.1.4.1.2.3

6.1.4.1.3.2 | Deberd incluirse un cable de ECG de 12 derivaciones por equipo con conectores tipo pinza o cocodrilo a elegir por el centro tipo botdn.

6.1.4.1.3.3 | Debera incluirse un lector de cddigo de barras por equipo.

6.1.4.2. MANTENIMIENTO ELECTROCARDIOGRAFO DE 12 CANALES

6.1.4.2 | 4.2. MANTENIMIENTO ELECTROCARDIOGRAFO DE 12 CANALES

6.1.4.2.1 | CARACTERISTICAS MiNIMAS

6.1.4.2.1.1 | Deberdn detallarse en una memoria los servicios de mantenimiento que seran de obligado cumplimiento, como son:

Mantenimiento total sin restricciones, incluyendo operaciones de mantenimiento preventivo y correctivo; mano de obra y desplazamiento de todas y cada una de las operaciones
6.1.4.2.1.2 | de cualquier indole realizadas sobre el equipo, de sus componentes y accesorios, objeto del contrato. De este modo, deberdn quedar aseguradas todas los equipos a lo largo de su
ciclo de vida.

Todo el 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

6.1.4.2.1.3 o . e . . - (- . . .
actualizaciones necesarias a indicacién del fabricante del equipo; y soporte telefdnico estaran incluidas y deberan ser especificadas.

6.1.4.2.1.4 | Deberan incluirse todos los mantenimientos técnico-legales y deberan detallarse.
6.14.2.15 | Técnico in-situ.
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6.2. Requisitos técnicos no excluyentes por lote

No procede.

VARIANTES TECNICAS

No se admiten variantes.

MUESTRAS / PRESENTACION DE PRODUCTO / VISITA DE OBRA

8.1. MUESTRAS

8.1.1. FORMA DE PRESENTACION

No procede.

8.1.2. NORMAS PARA LA IDENTIFICACION DE LAS MUESTRAS

No procede.

8.1.3. PRESENTACION DE LAS MUESTRAS (UNIDADES Y DESTINOS)

No procede.

8.2. PRESENTACION DE PRODUCTO

Si. Si la OSI Donostialdea estima que es necesaria la presentacion o realizacién de una
demostracién del producto ofertado, la empresa licitante afectada sera requerida y
emplazada para la realizacion de una demostracién en el lugar y en la forma que se le
indique. En caso de no poder realizar la demostraciéon en el plazo y fecha sefialados la
oferta sera desestimada.

Las empresas requeridas a realizar la demostracion deberan justificar
fehacientemente que el producto utilizado durante la demostracion (plataforma,
transductores y demds equipamiento objeto del concurso) corresponde al modelo
ofertado en el concurso.

Las empresas trasladaran el equipo completo y se prestaran a realizar las pruebas y
demostraciones que exijan los profesionales de la OSI Donostialdea durante el tiempo
que estos estimen. Una vez terminada la prueba, las empresas se llevaran el equipo
en el momento de finalizar la prueba.
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La presentacidn del producto bajo requerimiento de la OSI Donostialdea no supondra
ningun coste ni desembolso econdmico para la OSI Donostialdea.

8.3. VISITA DE OBRA

No procede.

9. LUGARY PLAZOS DE ENTREGA / PLAN DE PUESTA DE MARCHA

El lugar de ubicacién de los equipos, asi como el mantenimiento asociado viene establecido
en el apartado 1.1 de este pliego. El plan de puesta en marcha, asi como su instalacién, se
consensuara con la Subdireccién de Infraestructuras Sanitarias y las Organizaciones a las
que van destinadas.

10. MODELO DE GESTION

10.1.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.

10.2.MEDIOS PERSONALES ADSCRITOS A LA EJECUCION DEL
CONTRATO

El personal adscrito a la ejecucién del contrato no tendra vinculaciéon con Osakidetza
y 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 legislacién vigente y a la que en lo sucesivo se promulgue.

Responsables técnicos: existird una persona responsable como figura referente y de
contacto con la Direccién General de Osakidetza y las Organizaciones de Servicios.

El equipo de personas que, tras la formalizacion del presente contrato, se encargue
de llevar a cabo el suministro y la prestacidn del servicio objeto del mismo, deberd
estar formado por los componentes relacionados en la oferta.

Los dafosy 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, serdn responsabilidad del contratista.

El personal puesto a disposicién por la empresa adjudicataria, debera 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
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con la debida correccién o fuera poco cuidadoso en el cumplimiento de su cometido,
la Direccién General podra exigir al adjudicatario la sustitucion 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. Quedard obligada, del mismo
modo, al cumplimiento de la legislaciéon 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 legislacién
laboral y de seguridad social vigente en todo momento. Asimismo, dotard al personal
de todos los medios de seguridad necesarios para el cumplimiento de la legislacién
en Seguridad e Higiene en el trabajo.

10.3.MEDIOS MATERIALES ADSCRITOS A LA EJECUCION DEL
CONTRATO

Los equipos ofertados se suministraran con todos aquellos dispositivos o elementos
de interconexion, accesorios de anclaje o fijaciéon necesarios para un total y correcto
funcionamiento y obtencién de los correspondientes permisos, autorizaciones y
licencias requeridos por la legislacion vigente a cuenta del adjudicatario v, si fuera el
caso, debidamente integrados con los Sistemas de Informacidon de que disponga el
Hospital.

Seran montados en los locales de destino definitivo, indicando las actuaciones
necesarias para la introduccién del equipamiento a la sala, y considerando las obras
provisionales que sean precisas.

Se incluirdn 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 obstdculos y en buen estado de limpieza.

11. EJECUCION / FACULTAD DE INSPECCION / PLAN DE TRABAJO
11.1.CONDICIONES DE EJECUCION

11.1.1.CONDICIONES DE SUMINISTRO

La adquisicion que se concursa, incluye no sélo el suministro de los equipos, sino
también el cumplimiento de las condiciones y obligaciones que se detallan a
continuacién:
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ADQUISICION DEL EQUIPAMIENTO

Se entiende por equipamiento el conjunto completo del equipo, maquina u
aparato con todos los accesorios imprescindibles para su funcionamiento.

Se entiende también como equipo, para todos aquellos equipos que incluyan
software, la actualizacion del mismo cuando fuera necesaria, asi como las
licencias de uso.

MANUALES

Los adjudicatarios deberan entregar con el equipo, al servicio destinatario y al
hospital, todos los manuales integramente en castellano y/o euskera,
correspondientes a la descripcidn y operatividad del equipo, y que seran como
minimo los siguientes:

a. De instalacion: aportando ademas del manual de instalaciéon, la
informacidén y rotulado sobre los equipos que representen un riesgo
especial para el paciente.

b. 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.

c. De mantenimiento y técnicos: incluirdn esquemas eléctricos vy
mecanismos completos, despiece, recambios y accesorios, operaciones
de mantenimiento preventivo, calibracidn y ayuda en la localizacién de
averias, etc., y tendrdn como destinatario el Servicio Técnico de
Electromedicina de la propiedad.

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

Toda la documentacion se entregara en el formato escogido por la propiedad,
ya sea en papel como digital o incluso ambos.

11.1.2.CONDICIONES DE ACEPTACION E INSTALACION DEL EQUIPO

La instalacion y puesta en funcionamiento de los equipos se realizara de forma
coordinada con la Organizacidon Sanitaria Integrada y en presencia del personal
del servicio al que va dirigido y de un técnico de la Seccién de Electromedicina.
La OSl autorizara y supervisara la instalacion del mismo (en coordinacién con el
Servicio de Ingenieria y Mantenimiento y la Subdirecciéon de Infraestructuras
Sanitarias). La fecha de instalacién debera ser comunicada a dicho servicio y al
gue vaya dirigido con antelacién suficiente, con el correspondiente calendario
de actuaciones.
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La empresa adjudicataria debera realizar la integracidon completa de los equipos,
en los casos que sea posible, con todos los sistemas de informaciéon de que
disponga el Hospital (PACS, SIL, HIS, RIS...etc.).

La documentacion incluira el “Dicom Statement” de conformidad DICOM de la
modalidad y todos los servicios DICOM que incorpore.

Licencias y trabajos necesarios de integracion en el sistema PACS / RIS
corporativo y cualquier otro sistema de informacion o dispositivo susceptible de
integracion de Osakidetza por cuenta del adjudicatario (reveladoras, equipos de
grabacién de CD / DVD / Blueray, planificadores de radioterapia, etc.).

Todas las ofertas contendran:

o Memoria técnica.

o Programa de ejecucion, con los trabajos especificos y los plazos a
cumplir a partir de resultar adjudicataria.

o Documentacion grafica de la instalacidn de los equipos.

La adjudicataria, debera presentar, tres semanas después de firmar el contrato,
el programa de ejecucidn definitivo - que incluya fechas de instalacién de los
equipos - que debera contar con el visto bueno de la Direccién General y de las
organizaciones implicadas.

La instalacién debera cumplir todos los requisitos legales que le sean exigibles
segln la normativa vigente.

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 propiedad. En un
periodo no superior a 8 dias naturales, se entregara al Responsable del Servicio
de Ingenieria y Mantenimiento, un informe en formato digital en el que consten
los resultados de la prueba efectuada, y que servirda de referencia para
establecer el nivel de calidad base de rendimientos del equipo. En la
documentacion técnica del concurso, se incluird el protocolo a realizar para la
prueba de aceptacion técnica de los equipos que asi lo requieran.

Se considera condicion imprescindible para cumplir las especificaciones
técnicas, a la recepcién del material adjudicado, la entrega de la documentacion
o manuales de usuario en Euskera y/o castellano (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, resolucién de averias, configuracién técnica, etc; asi como las
recomendaciones de mantenimientos preventivo, predictivo y correctivo a
realizar en el equipo, en soporte papel, formato digital y CAD.
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11.1.3.DE LOS REQUISITOS DE ENTREGA E INSTALACION

La empresa adjudicataria, en su oferta técnica, indicard claramente las
condiciones iddneas de instalacién y los requisitos necesarios que deberdn
cumplir los centros destinatarios del equipamiento para el correcto
funcionamiento del producto ofertado desde su puesta a disposicién en el
centro.

A los efectos de lo enunciado en el parrafo anterior se entendera por puesta a
disposicion en el Centro, con cardcter general, su instalacion y puesta en
funcionamiento o, segln el caso, su entrega en los almacenes del mismo o en
los del proveedor cuando existan causas que asi lo aconsejen, previa
conformidad de las partes, en cuyo caso, la adjudicataria sera responsable de su
custodia durante el tiempo que medie entre dicha entrega y la instalacion en su
destino definitivo, con el compromiso de adecuacién a actualizaciones
tecnoldgicas durante dicho periodo.

De acuerdo con lo expresado en el parrafo primero de este punto, se indicaran
explicitamente al menos:

a. Las necesidades de espacio fisico Util necesario
b. Las fuentes de suministro de energia necesarias y sus caracteristicas.

c. Las fuentes de gases y otros fluidos (refrigerantes, lavado, etc.)
necesarios y sus caracteristicas.

d. Losconsumos estimados de energia, gases y otros fluidos necesarios del
equipamiento ofertado.

e. Necesidad de realizacion de obras para la adaptacion de los equipos
ofertados, que por sus caracteristicas sean necesarias.

Las ofertas incluirdn el desmontaje y retirada de los equipos existentes
actualmente, asi como los tramites legales para dar de baja y/o alta a los
equipos.

Las ofertas incluirdn todos los gastos que se generen por la retirada de los
equipos. La empresa adjudicataria sera responsable de reparar/subsanar todos
aquellos desperfectos que la desinstalacién del equipamiento, pudiera
ocasionar en el centro de trabajo. La retirada de los bienes se llevara a cabo,
previa autorizacion de la OSI, una vez entre en funcionamiento el equipo
adjudicado.

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 conexién 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 serdn por cuenta
del adjudicatario.
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CONDICIONES DE EJECUCION DE INSTALACIONES Y TRABAJOS

DE ADECUACION

11.1.5.

En caso de que la empresa adjudicataria deba incluir cualquier obra, instalacidn,
montaje y tramite legal, necesario para la instalacién, montaje y puesta en
marcha del presente expediente, seran obligaciones del adjudicatario:

a. El sometimiento a las condiciones de los Proyectos de Instalaciones,
obras de adecuacién incluidas, para el centro de destino y el
compromiso de elaborar el estudio de seguridad y salud. Una vez
obtenidas las autorizaciones necesarias y estando disponible
asistencialmente la zona de actuacién, se hard la comprobacion del
replanteo e inicio de la zona vy, si procede, se levantarda la
correspondiente acta e inicio de ejecucién de las obras.

b. La ejecucién de todas las obras de adaptacidon del espacio actual y
entorno, para la instalaciéon del equipamiento y servicios anexos, de
acuerdo al menos, con la descripcidn y alcance de los trabajos a realizar,
con caracter general y no limitativo.

c. La tramitacién administrativa que se precise: licencias, permisos, etc.,
necesarios para la realizacion de los trabajos, incluso las relativas a la
legalizacion, puesta en marcha y funcionamiento de las instalaciones
cuando proceda.

d. Respetar cuantas exigencias en materia de seguridad determine la
legislacion vigente y las indicaciones de la propiedad.

e. Enningln caso la ejecucion de los trabajos podra incidir negativamente
en la atencidn a los pacientes. Para ello se cuidaran, de acuerdo con la
propiedad, los horarios de trabajo, ruidos y seguridad.

Se entiende por equipo el conjunto completo, con todos los accesorios
imprescindibles para su funcionamiento.

La empresa adjudicataria sera responsable de reparar/subsanar todos aquellos
desperfectos que la instalacién del equipo, pudiera ocasionar en el centro de
trabajo.

La adjudicataria debera conectar, en su caso, todas las instalaciones necesarias
para el funcionamiento del equipo desde los elementos instalados y servicios
(climatizacidn, electricidad, iluminacién, agua, gases, etc.).

FORMACION

El licitador deberd incluir un programa especifico de los cursos, en su caso,
profesorado y planificacion prevista de los mismos. Su duracidon (en
dias/semana) y el nimero de técnicos asistentes se adecuara al coste,
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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 formacién serd la
precisa para el perfecto manejo y maximo rendimiento de los equipos.

Cada curso que se imparta serd sometido a evaluacién por parte de los
profesionales de la OSI Donostialdea. La empresa adjudicataria deberd adaptar
su formacién a las sugerencias de los profesionales a los que va dirigida la
formacion. Si el servicio implicado determina que el nivel del curso impartido no
llega al minimo de calidad necesario para llegar al conocimiento que se busca
en el uso y manejo de los equipos, la empresa adjudicataria debera ajustar el
curso (contenido, duraciéon y docente) de manera que el servicio quede
satisfecho con la formacién recibida.

En caso de darse tal situacién de insatisfaccidn, el servicio justificard tal
circunstancia en un informe motivado. En caso repetirse la situacién por causa
de insatisfaccidén en la formacion una segunda vez, se aplicara una penalizacion
anual equivalente a un 10% del coste anual de mantenimiento ofertado para
los equipos del lote afectado.

Cualquier modificacidn/actualizacion de los equipos conllevard un periodo de
formacion del personal en los mismos términos sefalados anteriormente.

El licitador adjuntara un programa de Formacion de Personal que se valorara
para llegar al adiestramiento del equipo humano que posteriormente debe
hacerse cargo del equipamiento sobre: uso, manejo y mantenimientos de
usuario. Distinguiendo entre formaciones de técnicos y facultativos; segin cada
caso. Especificar metodologia, nimero de personas, lugar y duracién del mismo

El adjudicatario impartira cursos de formacién para uso y adiestramiento de los
equipos al personal que vaya a hacer uso de los mismos, ademads de cursos de
mantenimiento anual para el personal técnico del Servicio de Electromedicina
de la OSI Donostialdea. La empresa deberd especificar programa, para qué
numero de personas, duracion del mismo. 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.

Se adjuntard un programa de formacidn de personal, con detalle del alcance,
contenido y duracién, metodologia, nimero de personas, etc., aportando la
documentacion adecuada para impartir la formacién en papel y en formato
electronico. La formacién sera de 8 horas presencial minima pudiéndose
dividirse en dos fases, una primera a la instalacion del equipo de 4 horas
presencial minima y otra al mes de la formacién anterior de 4 horas presencial
minima para aclaracién de dudas.

Se adjuntard un programa de formacidn del personal del servicio de
mantenimiento de electromedicina de la OSI Donostialdea que permita una
primera intervencion técnica en caso necesario. Para el caso de los del
ecocardiografo, ecégrafo vesical y electrocardidégrafo lotes (2,3 y 4), esta
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formacidén anual tendra una duracion minima de 3 horas. y debera incluir lo
siguiente de manera orientativa:

e Funcionamiento y principios basicos

e Tipos de sondas y sus posibles problemas

e Fuente de alimentacién y posibles problemas derivados
e Preventivos basicos

e Filtros

e Posibles problemas del dia a dia

La empresa adjudicataria debera facilitar toda la documentacidn técnica del
equipo instalado, asi como las fichas de seguridad de los mismos, si procede, en
lengua oficial.

11.1.6.GARANTIA

Sera de obligado cumplimiento, por parte del licitador, la inclusién de un
contrato de garantia sobre la totalidad del equipamiento objeto de este
contrato, con los apartados que a continuacién se detallan como minimo:

a. 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 legislacidén vigente que sea de aplicacién.

b. El plazo de garantia, excepto para el servicio de mantenimiento, e
incluida la integracién con el sistema informatico existente, sera de
minimo un afo, 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.

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 equipo, se hara constar.

c. La cobertura de la garantia sera total sin restricciones e incluira
operaciones de mantenimiento preventivo y correctivo; 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; 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 indicaciéon del fabricante de los equipos; y
soporte telefénico gratuito. En definitiva, el adjudicatario estara
obligado al mantenimiento integral del equipo adjudicado para cada
uno de los equipamientos.
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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 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 funcién de la actividad del servicio donde se
ubica el equipo.

Durante el plazo de garantia la empresa adjudicataria realizard sobre la
totalidad del equipamiento, y de todos sus componentes y accesorios,
las siguientes actividades que correran por cuenta del adjudicatario:

e 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 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.

e En la oferta técnica se indicardn las actuaciones de
mantenimiento preventivo que el licitador 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 incluirdan todas las actividades de limpieza,
mediciones, comprobaciones, regulaciones, chequeos,
ajustes, reglajes, engrases, etc., y todas aquellas acciones que
tiendan a asegurar un estado optimo de los equipos y sistemas
desde el punto de vista funcional, de seguridad, de
rendimiento energético e incluso de proteccién de medio
ambiente. Formardn necesariamente parte de dichas
actuaciones aquellas expresamente recomendadas por el
fabricante.

e  Control, regulacién y vigilancia de los parametros funcionales
gue definen el buen estado de funcionamiento de los equipos,
asi como aquellos parametros objeto de especial vigilancia.

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 sustitucién de piezas,
mano de obra, desplazamientos y dietas necesarias.
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Si las reparaciones implicaran parada de equipos o instalaciones, o
riesgo de parada sobre otras instalaciones subsidiarias en marcha, se
requerira la autorizacién previa del Hospital o persona en quien delegue
y seran realizadas en los horarios mas idéneos a su juicio.

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

En caso de precisar equipo de sustitucidn, se cumplird lo indicado en los
requerimientos minimos establecidos para las prestaciones de
mantenimiento de cada equipo

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

Serd igualmente de obligado cumplimiento, la normativa que dicte el
servicio de mantenimiento del Hospital.

Se incluye en el mantenimiento técnico - legal, las inspecciones
periddicas a realizar por las empresas colaboradoras de |Ia
administracién competente, en orden al cumplimiento de la normativa
vigente, por lo que, de no serlo la adjudicataria, debera contratar con
las mismas a efectos del riguroso cumplimiento de las normas y sin que
ello suponga gasto adicional para el hospital.

Serd responsabilidad del adjudicatario la notificacién al hospital de
cualquier cambio de la legislacidn, durante la vigencia del contrato, que
obligard a la modificacién total o parcial de los equipos. Si no realizase
esta notificacidn y el hospital fuera, como consecuencia, objeto de
sancién administrativa, el importe de la misma le serd abonado por el
adjudicatario.

Se indicara localidad, direccidn, 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 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.

Los materiales propios de los equipos o sistemas seran todos aquellos
gue 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, deberdn ser idénticos en marca y modelo a los
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instalados. Si por causa justificada, hubiese que modificarlos, el
adjudicatario presentard debidamente documentada la propuesta
correspondiente y no procederd a su instalacién sin la debida
autorizacién del hospital y/o a quien éste designe.

j. Tiempo de respuesta: definido como el tiempo transcurrido entre la
comunicacion de una incidencia o averia hasta que un técnico
especialista del equipo estd en disposicion fisica para proceder a su
resolucidn: El tiempo de respuesta ante una determinada averia o
reparacion, serd de maximo 12 horas. En este plazo no computaran ni
los festivos ni los fines de semana.

k. Tiempo de resolucién: definido como el periodo transcurrido desde que
se produce la comunicacién de la averia (coincidente con el momento
temporal desde que se inicia la medicion del tiempo de respuesta) hasta
gue 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
resolucidon ante una determinada averia o reparacion, serd de maximo
72 horas.

. 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 Técnico, y los diversos Servicios
implicados dentro de la organizacién de servicios.

m. Durante el periodo comprendido desde la finalizacién de la garantia
hasta el vencimiento del contrato, las condiciones del mantenimiento a
cargo de la empresa adjudicataria seran las mismas que las recogidas en
los puntos anteriores recogidos bajo el epigrafe 11.1.6 Garantia.

n. En caso de incumplimiento de los tiempos de resolucién, sustitucion de
equipos segun se recoge en los requerimientos minimos para los sub-
lotes de mantenimiento, o cualquier otra cldusula de las recogidas en el
apartado, se aplicaran las siguientes sanciones:

e Por cada 24h de retraso en el cumplimiento de alguna de las clausulas
o de los requisitos minimos del sub-lote de mantenimiento del equipo,
se aplicardn una penalizacidn equivalente a un 1% del coste anual de
mantenimiento ofertado.

11.2.MODELO DE CONTROL Y SEGUIMIENTO

El control y seguimiento del presente expediente sera realizado por el responsable
del contrato, quien en cualquier momento podra realizar la inspeccidon de las
instalaciones y supervisar el funcionamiento del servicio.
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No podra modificar durante la vigencia del contrato, las condiciones de la oferta que
sirvieron de base para la adjudicacién, sin previa autorizacion escrita de la Direccién
General.

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 duracién del contrato fuesen exigidas otras licencias o autorizaciones, el
contratista viene obligado a su obtencién y presentacidn, sin que ello implique coste
alguno para Osakidetza.

La calificacién de la calidad del servicio y el criterio de imposicién de sanciones es
exclusiva de la Direccidn General, a través del 6rgano que tenga asignado a tal fin.
Para ello, la Direccidon General, goza de las mas amplias facultades de comprobacion
del servicio, y de direccién e inspeccién.

En consecuencia, la Direccidn General de Osakidetza podrd imponer al adjudicatario
la entrega de cuanta documentacién estime oportuno, de todo orden en cuanto se
refiera a la prestacidn 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 Direccion
General por decision de sus érganos competentes podrd establecer comisiones de
control, con el cometido de vigilar los posibles incumplimientos. La Direccidon
comunicard al adjudicatario los nombres de las personas que compongan dichas
comisiones o acreditard la condicidn de éstos debidamente.

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

Vitoria-Gasteiz, sinadura elektronikoaren datan / Vitoria-Gasteiz, a fecha de firma electrénica

Azpiegitura Sanitarioko Zuzendariordetzako Teknikaria
Técnico de la Subdireccion de Infraestructuras sanitarias

Izpta. / Fdo. Alvaro Apellaniz Gonzalez
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