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1. OBJETO DEL CONTRATO

El objeto del presente contrato mixto es la renovacion del equipamiento de las salas
de endoscopia del Hospital Universitario Araba y Hospital Bidasoa en su totalidad, junto
con sus respectivos servicios de mantenimiento y material fungible, en los casos que
aplique.

1.1. Justificacion de necesidad e idoneidad del contrato

El Servicio de Aparato Digestivo del Hospital Universitario Araba y del Hospital
Bidasoa desarrolla una actividad asistencial creciente y de elevada complejidad,
qgue requiere disponer de equipamiento de endoscopia tecnoldgicamente
actualizado para garantizar una atencién sanitaria segura, eficiente y de calidad.

El equipamiento actualmente instalado en ambos centros presenta un grado
avanzado de obsolescencia tecnoldgica y funcional, que afecta a multiples
elementos esenciales de las salas de endoscopia, entre ellos las torres de
endoscopia, los videoendoscopios, los ecografos abdominales, los sistemas de
electrocirugia y coagulacién por plasma de argén, los sistemas de evaluacién
funcional luminal mediante planimetria por impedancia, los equipos de
elastografia hepatica y esplénica no invasiva por vibracién controlada, asi como
los equipos de lavado, reprocesado, secado activo y almacenamiento de
endoscopios. Esta situacién incrementa el riesgo de averias, dificulta la
disponibilidad de repuestos y soporte técnico por parte de los fabricantes, limita
la incorporacion de nuevas prestaciones diagndsticas y terapéuticas y puede
comprometer la continuidad de la actividad asistencial.

Asimismo, la evolucidon de las técnicas endoscopicas diagndsticas y terapéuticas
exige disponer de equipos que proporcionen mayores prestaciones en materia
de calidad de imagen, seguridad del paciente, precisién diagndstica, capacidad
terapéutica, trazabilidad de los procesos de reprocesado e integracion con los
sistemas de informacién corporativos, aspectos que no pueden garantizarse de
forma éptima con los equipos actuales.

La renovacion integral del equipamiento permitira:

o Garantizar la continuidad y disponibilidad de la actividad asistencial en
las unidades de endoscopia de ambas organizaciones.

o Mejorar la seguridad de pacientes y profesionales mediante la sustitucion
de equipos obsoletos y la incorporacién de tecnologias actualizadas.
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o Incrementar la calidad diagndstica y terapéutica de los procedimientos
endoscdpicos.

o Adaptar el equipamiento a los estandares tecnoldgicos y asistenciales
vigentes.

o Mejorar la eficiencia operativa de las unidades mediante Ia
estandarizacion tecnoldgica, la reduccién de incidencias y tiempos de
inactividad y la optimizacion de los procesos de reprocesado.

o Garantizar, durante el periodo de vigencia del contrato, el
mantenimiento de las prestaciones, la disponibilidad y el funcionamiento
seguro del equipamiento mediante la contratacién asociada de los
correspondientes servicios de mantenimiento.

En el lote 1, correspondiente al sistema integral de videoendoscopia digestiva,
se incluye también el suministro del material fungible necesario para la
realizacion de los procedimientos endoscdpicos. Esta inclusién se justifica por la
estrecha vinculacion técnica y funcional existente entre dicho material y las
torres de endoscopia y videoendoscopios suministrados, asi como por las
incompatibilidades, diferencias de configuracion y utilizacion que pueden existir
entre las soluciones de los distintos fabricantes. La contratacidn conjunta
permite garantizar la plena compatibilidad del fungible con el equipamiento
adjudicado, su disponibilidad continuada, la homogeneidad de los
procedimientos y la seguridad de pacientes y profesionales. Asimismo, facilita
una adecuada planificacién de las necesidades y del gasto asociado y evita
interrupciones de la actividad asistencial derivadas de eventuales dificultades de
suministro o de la utilizacion de materiales no plenamente compatibles con los
equipos.

La inclusién de los servicios de mantenimiento en el objeto contractual responde
a la necesidad de garantizar la disponibilidad, seguridad, rendimiento éptimo y
continuidad de funcionamiento de los equipos suministrados durante todo el
periodo de vigencia del contrato. Dada la complejidad tecnoldgica y la elevada
criticidad asistencial del equipamiento objeto de renovacidn, la contratacién
conjunta del suministro y del mantenimiento constituye una solucién eficiente
desde el punto de vista técnico y organizativo, al permitir una gestion coordinada
de las incidencias, el acceso a soporte técnico especializado, la realizacion de las
actuaciones preventivas y correctivas necesarias, la disponibilidad de repuestos
y la conservacién de las prestaciones técnicas y funcionales del equipamiento
durante dicho periodo. Todo ello contribuye a reducir los tiempos de
indisponibilidad y a asegurar el cumplimiento de los niveles de servicio
requeridos.
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1.2. Justificacion de insuficiencia de medios en contratos de servicios

No procede.

1.3. Procedimiento de adjudicacion

Atendiendo al importe de contratacion se solicita su contrataciéon por
Procedimiento Abierto de acuerdo con la Ley 9/2017 de Contratos del Sector
Publico.

AMBITO Y ALCANCE DEL CONTRATO

El presente contrato comprende la renovacion integral del equipamiento de las
unidades de endoscopia del Hospital Universitario Araba y del Hospital Bidasoa,
incluyendo el suministro de los equipos y sistemas necesarios para el desarrollo de la
actividad endoscdpica diagndstica y terapéutica, asi como todos los elementos,
accesorios, software y licencias requeridos para su correcto funcionamiento. A su vez,
todo el equipamiento contara con el servicio de mantenimiento y el material fungible
en los casos que aplique, durante los 5 anos de duracién del contrato.

Asimismo, el alcance del contrato incluye el transporte, instalacién, puesta en marcha,
integracion con los sistemas corporativos de informacion, formacion de los
profesionales usuarios, retirada del equipamiento sustituido y la prestacién de los
servicios de mantenimiento y soporte técnico asociados. La solucién ofertada deberd
garantizar el funcionamiento coordinado e interoperable de todos los equipos
suministrados, proporcionando una plataforma tecnoldgica integral para las unidades
de endoscopia de los centros durante toda la vigencia del contrato.

2.1. Organizaciones implicadas o lugar de prestacion y/o ejecucion
Las organizaciones a las que van destinadas los equipos son las siguientes:

o OSl Araba (0S10), Hospital Universitario Araba - Sede Santiago y Sede
Txagorritxu.

o OSl Bidasoa (0S32), Hospital Bidasoa.
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3. LOTES

3.1. Lotes: Objeto / Descripcion / Cédigos. PPT

Con el fin de favorecer la concurrencia, posibilitar la participacion de empresas
especializadas en cada dmbito tecnoldgico y garantizar una mayor eficiencia en
la ejecucién del contrato, el objeto contractual se divide en siete lotes
diferenciados en funcidn de la tipologia y funcionalidad del equipamiento a
suministrar. Cada lote agrupa equipos homogéneos desde el punto de vista
tecnolégico, funcional y de mantenimiento, permitiendo una adecuada
definicion de las prestaciones requeridas y una dptima gestién de su ciclo de vida.

Con cardcter general, cada lote se estructura en dos prestaciones diferenciadas:
una prestacion correspondiente al suministro e instalacién del equipamiento y
otra destinada a los servicios de mantenimiento asociados. Excepcionalmente, el
lote 1 incorpora una tercera prestacién relativa al suministro de los fungibles
especificos necesarios para la correcta utilizacién de los equipos objeto de dicho
lote, dada su exclusiva vinculacidon técnica y funcional con el equipamiento
suministrado.

Por lo tanto, el expediente se dividira de la siguiente manera:
o LOTE 1: Sistema integral de videoendoscopia digestiva.

- PRESTACION 1.1.: Suministro de torres de endoscopia digestiva y
videoendoscopios.

- PRESTACION 1.2.: Servicio de mantenimiento integral del sistema
de videoendoscopia digestiva durante los afios de vigencia del
contrato.

- PRESTACION 1.3.: Suministro de material fungible asociado al
sistema de videoendoscopia digestiva.

o LOTE 2: Ecégrafo abdominal.
- PRESTACION 2.1.: Suministro de ecégrafo abdominal.

- PRESTACION 2.2.: Servicio de mantenimiento del ecdgrafo
abdominal durante los afios de vigencia del contrato.

o LOTE 3: Sistema de electrocirugia y coagulacién por plasma de argén.
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PRESTACION 3.1.: Suministro de electrobisturi y médulo de
coagulacién por plasma de argén.

PRESTACION 3.2.: Servicio de mantenimiento del sistema de
electrocirugia y coagulacién por plasma de argén durante los afos
de vigencia del contrato.

o LOTE 4: Sistema de evaluacion funcional luminal mediante planimetria

por impedancia.

PRESTACION 4.1.: Suministro de sistema de evaluacién funcional
luminal mediante planimetria por impedancia.

PRESTACION 4.2.: Servicio de mantenimiento del sistema de
evaluacion funcional Iluminal mediante planimetria por
impedancia durante los afios de vigencia del contrato.

o LOTE 5: Sistema de elastografia hepatica y esplénica no invasiva por

vibracién controlada.

PRESTACION 5.1.: Suministro de sistema de elastografia hepatica
y esplénica no invasiva por vibracién controlada.

PRESTACION 5.2.: Servicio de mantenimiento del sistema de
elastografia hepatica y esplénica no invasiva por vibracion
controlada durante los ainos de vigencia del contrato.

o LOTE 6: Sistemas de lavado y reprocesado de endoscopios.

PRESTACION 6.1.: Suministro de sistemas de lavado y reprocesado
de endoscopios.

PRESTACION 6.2.: Servicio de mantenimiento de los sistemas de
lavado y reprocesado de endoscopios durante los afios de
vigencia del contrato.

o LOTE 7: Sistemas compactos para secado activo y almacenamiento de

endoscopios flexibles reprocesados.

PRESTACION 7.1.: Suministro de sistemas compactos para secado
activo y almacenamiento de endoscopios flexibles reprocesados.
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- PRESTACION 7.2.: Servicio de mantenimiento de los sistemas
compactos para secado activo y almacenamiento de endoscopios
flexibles reprocesados durante los afios de vigencia del contrato.

4. REQUISITOS NORMATIVOS Y ETIQUETAS O CERTIFICACIONES GENERALES

El contrato se regira por:

o) Las clausulas contenidas en este pliego y las especificaciones del Pliego de
Clausulas Administrativas Particulares (PCAP) que forma parte integrante del
mismo.

o Cualesquiera otras disposiciones que regulen la contratacion tanto a nivel
estatal como de la Comunidad Auténoma de Euskadiy que resulten aplicables
en el ambito de la misma.

Ademas:

o Los licitadores acreditaran, mediante la documentaciéon oportuna, que los
equipos ofertados cumplen con la legislacién y la normativa espaiola y
comunitaria vigente que sea de aplicacion, asi como la que pudiera producirse
durante el periodo de vigencia de la garantia, siendo por cuenta del
adjudicatario cualquier gasto que se derive de su aplicacion.

Se deberd garantizar, como minimo, el cumplimiento de los siguientes:

- Real Decreto 192/2023, de 21 de marzo, por el que se regulan los
productos sanitarios.

- Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de
5 de abril de 2017, sobre los productos sanitarios.

o Los licitadores deberan presentar una copia de la Licencia previa de
funcionamiento de instalaciones de productos sanitarios en vigor expedida
por la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), en
los siguientes casos:

- A nombre propio, en caso de importar productos sanitarios de paises
fuera de la UE.

- A nombre del fabricante, en caso de que éste desarrolle su actividad
en territorio espafiol.

o Todo el equipamiento ofertado debera disponer de marcado CE visible, legible
e indeleble en el producto y/o en su embalaje y documentacion
(instrucciones, etc.).
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Los licitadores deberdn presentar una copia de la Declaracion de Conformidad
UE para todos los productos ofertados. En este documento, los fabricantes
deben indicar la clase de producto sanitario, declarar bajo su exclusiva
responsabilidad que los productos cumplen todos los requisitos legales de la
UE, etc.

Para dispositivos médicos de Clase lla, Clase llb y Clase Il segun el Reglamento
UE 2017/745, se deberd presentar copia del Certificado CE emitido por un
Organismo Notificado (ON). El nUmero de organismo debera coincidir con los
4 digitos del marcado CE del equipo. El contrato se regira por:

5. REQUISITOS NORMATIVOS Y ETIQUETAS O CERTIFICACIONES POR LOTES

Cada equipo debera fabricarse de acuerdo a las indicaciones de la normativa

internacional, europea y nacional que le sea de aplicacién.

En concreto, deberan tenerse en cuenta, seglin el caso y siempre que sean de

aplicacion, las especificaciones para equipos electromédicos de la serie de normas
UNE-EN 60601:

(@]

UNE-EN 60601-1 Equipos electromédicos. Parte 1: Requisitos generales para
la seguridad bdsica y funcionamiento esencial.

Normas colaterales UNE-EN 60601-1-X.

Normas particulares UNE-EN 60601-2-XX.

6. REQUISITOS TECNICOS GENERALES

6.1. Requisitos técnicos generales aplicables a todos los lotes

Los equipos a suministrar tendrdan que cumplir con las especificaciones,
composicidn 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 seran tomadas Unicamente como guia u orientacion, sin que el
hecho de no ajustarse exactamente sea causa de exclusion.

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

Se suministrara la dltima versidn tecnoldgica disponible de los equipos y
componentes, garantizandose su evolucién tecnoldgica.
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La empresa adjudicataria aplicara, durante la duraciéon del contrato un programa
de evolucién 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 Actualizacion 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 Actualizacién del hardware necesarias para admitir las actualizaciones del
software.

o Formacién en aplicaciones para funcionalidad nueva o mejorada.

Con objeto de facilitar el proceso de evaluacién y seleccidon debera proporcionarse
la maxima descripcién, hojas de datos técnicos de producto (Product Data), e
informacién que permita realizar una completa valoracién de las diferentes
ofertas presentadas. La falta de informacién, ausencia de hojas de datos de
producto de los componentes ofertados o respuesta a las cuestiones técnicas
planteadas que no pueda ser debidamente contrastada podra ser motivo de que
la oferta no sea valorada.

Se dispondrd asimismo de los protocolos a realizar para las pruebas de aceptacion
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 contrato, siendo posible que el equipo interopere con el PACS corporativo.
Corre a cargo del adjudicatario realizar la completa integracion 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 documentacion en planos de las especificaciones de
montaje, y su implantacién en alzado y planta con la indicacidon de todas las
necesidades de suministro para su puesta en marcha.

11
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El equipamiento debera incluir siempre los elementos y dotacién necesarios para
su correcto funcionamiento.

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

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

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

d. Sujecion 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 adjuntara un programa de asistencia técnica en la puesta en marcha de los
equipos, relacionado con el uso eficiente de los mismos y la resolucion de dudas 'y
problemas que pudieran surgir en el inicio de su puesta en servicio.

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 disposicion, en formato electrénico
editable y debera ser actualizado durante toda la vida del equipo.

Se adjuntara un programa de formacién de personal, con detalle del alcance,
contenido y duracidon, metodologia, nimero de personas, etc., aportando la
documentacién adecuada para impartir la formaciéon en papel y en formato
electrénico.

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

En todos los casos cuando se trate de equipos con Radiaciones lonizantes se
incorporard el Servicio de Radiofisica y Radioproteccion. En estos casos, en
referencia a las pruebas de aceptacion, se debera cumplir lo indicado por el RD
1976/1999 en su articulo 11, puntos 5y 6, esto es, “las pruebas de aceptacion de
los equipos, cuyos parametros a verificar tendran que estar detallados en las
especificaciones de compra, debera realizarlas el suministrador del equipamiento
en presencia de un representante del comprador que sea técnicamente
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cualificado y los resultados que se obtengan deberan constar en un informe
elaborado por el suministrador y aceptado por el representante del comprador,
con objeto de que sirvan de referencia para los siguientes controles de calidad” y
“se consideraran requisitos minimos exigibles para la aceptacion, el cumplimiento
de las caracteristicas técnicas expresadas en las especificaciones de compra y la
adecuacién de los resultados de las pruebas de aceptacién, a los niveles y
tolerancias previstos en los documentos de normalizacidn nacionales o
internacionales aplicables”.

7. REQUISITOS TECNICOS POR LOTES

7.1. Requisitos técnicos excluyentes por lote

A continuacién, estan definidos los requisitos técnicos excluyentes establecidos
para cada lote. La determinacidn de los requisitos técnicos minimos responde a
un analisis previo de las necesidades asistenciales de los servicios destinatarios,
asi como a la evaluacién del estado del arte de la tecnologia disponible en el
mercado. En este sentido, los requisitos minimos se configuran como
condiciones indispensables para garantizar que los equipos ofertados cumplan
con los estandares exigibles en términos de calidad diagndstica, seguridad
clinica, continuidad asistencial y cumplimiento normativo, resultando
imprescindibles para asegurar el correcto funcionamiento del servicio sanitario.

13
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7.1.1. LOTE 1: SISTEMA INTEGRAL DE VIDEOENDOSCOPIA DIGESTIVA

PRESTACION 1.1.: SUMINISTRO DE TORRES DE ENDOSCOPIA DIGESTIVA Y VIDEOENDOSCOPIOS

Los requisitos técnicos excluyentes para los equipos objeto de la prestacion 1.1. se encuentran recogidos a continuacion.

Procesadores con fuente de luz 4 6 3
Bomba infusion CO2 o insuflacidn 4 6 3
Bomba irrigacién H20 4 6 3
Monitores 32” 4K 7 10 3
Carro alojador 1 2 1
Sondas ecograficas:

- Convexa abdominal.

- Sonda lineal. i 3 i

- Sonda micro convexa abdominal.
Consola para ecoendoscopia - 2 -
Modulo IA 1 1 -
Colonoscopio con magnificacidén dptica 3 2 -
Colonoscopio pediatrico 2 2 1
Colonoscopio rutina 9 11 5
Colonoscopio terapéutico - - 1
Duodenoscopio 1 3 -
Ecoendoscopio lineal - 3 -
Ecoendoscopio radial - 1 -
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Enteroscopio terapéutico -

Enteroscopio terapéutico corto -

Gastroscopio con magnificacion dptica 2
Gastroscopio doble canal -
Gastroscopio pedidtrico 1
Gastroscopio rutina 8 12 5
1
1

N P Wik
1

Gastroscopio slim terapéutico

Gastroscopio terapéutico

Broncoscopio - - 2

7.11.1.1 PROCESADOR CON FUENTE DE LUZ INTEGRADA O POR SEPARADO

Tipo de proteccidn contra descargas eléctricas Clase I.
Imagen de alta definicion 4K.

Salidas digitales nativas: 3G-SDI, 12G-SDI.

Entradas digitales nativas: DVI-I y/o 3G-SDI.
Congelacién de imagen endoscopica.

Sistema de archivo de imagenes fijas.

Registro de datos del paciente.

Almacenamiento en memoria de la configuracién seleccionada.

Equipado con filtros especiales para cromoendoscopia virtual.
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Conexion al endoscopio en un solo paso sin cable de interconexion entre procesador y endoscopio.

Sistema de iluminacion de LED.

Ajuste automatico de la intensidad de la luz hasta alcanzar una iluminacion ideal para la observacién del tracto gastrointestinal.
Paneles indicadores y controles de intensidad luminica.

Debe suministrarse todo el cableado necesario para las interconexiones con videoprocesador, monitor, teclado y endoscopio. Imprescindible
cableado para imagen de alta definicién digital. Cableado necesario 12G-SDI (4K).

Tipo de proteccidn contra descargas eléctricas Clase I.
7.1.1.1.2 BOMBA DE INSUFLACION CO2

Suministrador de Gas CO, para uso médico conectable a bombona y a tuberia de red.
7.1.1.13 BOMBA DE IRRIGACION H20

Dotada de pantallas para verificar las opciones seleccionadas o dotada de regulacion de caudal y encendido/apagado.
7.1.1.1.4 MONITOR IMAGEN

Pantalla plana de alta definicidon (4K) y niveles adecuados de brillo, contraste y gradacién, que garantice su adecuacion a los requisitos de los
procedimientos.

Entradas/salidas 12G- SDI.

Marcado CE de aislamiento y seguridad electronica.
7.1.1.1.5 CARRO ALOJADOR

Carro alojador de equipos de endoscopia.

4 ruedas, 2 de ellas con freno.

Bandeja para teclado.

Soporte doble para endoscopios.

Brazo articulado para Monitor.

7.1.1.1.6 CONSOLA PARA ECOENDOSCOPIA
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Procesador de ultrasonidos de altas prestaciones.
Metodo de escaneo electrénico.

Monitor OLED 22”.

Modos de exploracion B, M, CD, PD, PW, THI, CH.
EFocusing.

Modos especiales: Elastografia (Real-time Tissue Elastography (RTE) con Auto Frame Selection: Select Frame; Strain Ratio and Strain Histogram
Measurement, CHI (con cuantificacion), Shear Wave Measurement (SWM) y Detective Flow Imaging (DFI).

Frecuencias en rango 3,2 a 22 MHz (5-12 MHz para endoscopios).
Rango dinamico minimo de 320 dB.

Sistema de grabacidn digital de imagenes fijas y en movimiento.
Salida de imagen digital fija y en movimiento.

Incorporara sistemas de mejora de imagen (magnificacion, filtros etc).
Sistema de archivo de imdagenes con disco duro.

N2 de canales de procesamiento minimos 7.000.072.

Compatible con eco endoscopios ofertados.

Se deben incorporan 1 unid de Sonda Convex, Micro Convex y Lineal.

7.1.1.1.7 SONDAS ECOGRAFICAS
Sonda (Convexa abdominal):
o Rango de frecuencia: entre 1,0 MHz — 6,0 MHz (se aceptan rangos dentro del intervalo).
o Radio de curvatura: 50 mm.
o Campo de visién: 70°.

o Compatibilidad: Sistemas de ultrasonidos ofertado.
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Sonda (Lineal) — Ideal para estructuras superficiales y estudios vasculares:
o Rango de frecuencia: entre 3,8 MHz — 18,0 MHz (se aceptan rangos dentro del intervalo).
o Ancho de escaneo: entre 38 mm y 58 mm (se aceptan anchos dentro del intervalo).

o Compatibilidad: Sistemas de ultrasonidos ofertado.

Sonda (Micro convexa abdominal):
o Rango de frecuencia: entre 2,0 MHz — 11,0 MHz (se aceptan rangos dentro del intervalo).
o Radio de curvatura: entre 15 mmy 21 mm (se aceptan radios dentro del intervalo).
o Campo de vision: 70° a 85° (segun el sistema conectado).

o Compatibilidad: Sistemas de ultrasonidos ofertado
7.1.1.1.8 MODULO IA

Software de Inteligencia Artificial (I1A) disefiado para mejorar la precision diagndstica durante las endoscopias digestivas, cuya funcién principal es
asistir al médico en tiempo real para detectar y caracterizar lesiones (como pdlipos) que podrias pasar desapercibidas..

7.1.1.1.9 COLONOSCOPIO CON MAGNIFICACION OPTICA
Imagen de alta definicion HDTV capaz de demostrar claramente capilares y estructuras de la mucosa.
Sensor de imagen CMOS.
Conector estanco de un solo paso para facilitar su desinfeccion y conexion.
Sistema de Cromoendoscopia virtual con HDTV y enfoque cercano para observar la mucosa.

Canal de 3,7 mm de didmetro minimo que permita el uso de un amplio rango de accesorios de endoterapia a la vez que mantiene su capacidad de
succion.

Tubo de insercion de maximo 12,8 mm con extremo distal de maximo 13,2 mm de diametro.

Longitud de trabajo minima de 1600 mm.
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Inyector auxiliar de agua para remover moco e interferentes en el colon a través de un botdn en el endoscopio o pedal, permitiendo una vision
mas clara.

Angulacion por 4 modos (180° arriba/abajo y 160° derecha/izquierda).
Capacidad de trabajar con sistema de insuflaciéon CO2.
Magnificacion minima: x135 en monitor de 32”.
Campo de vision minimo de 140° y en magnificacién minimo de 56°.
Rango de observo minima de 1,5 mm.
7.1.1.1.10 COLONOSCOPIO PEDIATRICO
Imagen de alta definicion HDTV capaz de demostrar claramente capilares y estructuras de la mucosa.
Sensor de imagen CMOS o CCD.
Conector estanco de un solo paso para facilitar su desinfeccion y conexion.
Sistema de Cromoendoscopia virtual con HDTV.
Canal de 3,2 mm de didmetro que permita el uso de un amplio rango de accesorios de endoterapia a la vez que mantiene su capacidad de succion.

Inyector auxiliar de agua para remover moco e interferentes en el colon a través de un botén en el endoscopio o pedal, permitiendo una vision
mas clara.

Tubo de insercion maximo de 12 mm de didmetro con extremo distal maximo de 11,8 mm de didmetro.
Angulacion por 4 modos (180° arriba/abajo y 160° derecha/izquierda).
Campo de vision minimo de 170°.
Rango de observacién minima de 4-100 mm.
Longitud de trabajo minima de 1600 mm.
7.1.1.1.11 COLONOSCOPIO RUTINA

Imagen de alta definicion HDTV capaz de demostrar claramente capilares y estructuras de la mucosa.
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Sensor de imagen CMOS o CCD.
Conector estanco de un solo paso para facilitar su desinfeccion y conexion.
Sistema de Cromoendoscopia virtual con HDTV

Canal minimo de 3,7 mm de didmetro minimo que permita el uso de un amplio rango de accesorios de endoterapia a la vez que mantiene su
capacidad de succion.

Campo de vision minimo de 170°.

Rango de observacion minimo 3-100 mm.

Tubo de insercién de maximo 12,8 mm con extremo distal de maximo 13,2 mm de diametro.
Longitu d de trabajo minima de 1.600 mm.

Inyector auxiliar de agua para remover moco e interferentes en el colon a través de un botdén en el endoscopio o pedal, permitiendo una vision
mas clara.

Angulacion por 4 modos (180° arriba/abajo y 160° derecha/izquierda).
Capacidad de trabajar con sistema de insuflaciéon CO2.
7.1.1.1.12 COLONOSCOPIO TERAPEUTICO
Sensor de imagen HD CCD o CMOS.
Sistema de cromoendoscopia virtual, para obtener una imagen clara, detallada y contraste de la mucosa y vascularizacion.
Longitud de trabajo mayor o igual a 1.600 mm.
Longitud total mayor o igual a 1.900 mm.
Didmetro de la seccion de insercidn igual o menor a 11,60 mm.
Didmetro del extremo distal menor o igual a 10 mm.
Canal de trabajo de 3,2 mm o superior.

Campo de vision al menos de 140 °.
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Capacidad de angulacion arriba/abajo mayor o igual a 210° / 160° y angulacién derecha/izquierda mayor o igual a 160° / 160°.
Rango de observaciéon minimo de 5 a 100 mm.
Conector de un solo paso.
Canal auxiliar de agua.
7.1.1.1.13 DUODENOSCOPIO (alta definicion)
Imagen de alta definicion HDTV capaz de demostrar claramente capilares y estructuras de la mucosa.
Sensor de imagen CMOS o CCD.
Conector estanco de un solo paso para facilitar su desinfeccion y conexion.
Sistema de Cromoendoscopia virtual con HDTV.

Canal de 4,2 mm de didmetro minimo que permita el uso de un amplio rango de accesorios de endoterapia a la vez que mantiene su capacidad de
succion.

Campo de vision minimo de 100°.
Distancia focal minima de 5-60 mm.
Tubo de insercion de maximo 13,5 mm con extremo distal de maximo 13,5 mm de diametro.
Longitud de trabajo minima de 1.200 mm.
Angulacion por 4 modos (120° arriba/902 abajo y 110° derecha/902%izquierda).
Capacidad de trabajar con sistema de insuflaciéon CO2.
7.1.1.1.14 ECOENDOSCOPIO LINEAL
Obtencidn de imagenes de Alta Resolucidn, mediante sistema electrdnico.
Sistema de imagen avanzada para obtener una imagen clara, detallada y con contraste de la mucosa y vascularizacion.
Sistema de escaneo lineal electrénico.

Disefio ergdnomico con mandos de facil acceso.
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Longitud de trabajo mayor o igual a 1200.
Diametro de extremo distal del tubo de insercién inferior o igual a 14,6 mm.
Canal de trabajo de 3,7 mm o superior.
Campo de vision de 10092 o superior.
Direccién visual a 552 o menor.
Angulo de escaneo de 1809 .
Capacidad de angulacién arriba / abajo mayor o igual a 130 / 909, derecha izquierda 902/90¢.
Rango de observacion minimo de 3 a 100 mm.
Rango de frecuencia minimo entre 5y 12 MHz.
7.1.1.1.15 ECOENDOSCOPIO RADIAL
Obtencién de imagenes de Alta Resolucidn, mediante sistema electrdnico.
Sistema de imagen avanzada para obtener una imagen clara, detallada y con contraste de la mucosa y vascularizacion.
Sistema de escaneo radial electrénico.
Disefio ergdnomico con mandos de facil acceso.
Longitud de trabajo mayor o igual a 1.200.
Didmetro del tubo de insercion inferior o igual a 12 mm.
Canal de trabajo de 2,2 mm o superior.
Campo de visidn de 1002 o superior.
Direccidn visual frontal maxima 502.
Angulo de escaneo de 3609.
Capacidad de angulacién arriba / abajo mayor o igual a 130 / 909, derecha izquierda 902/90°.

Rango de observacion minimo de 3 a 100 mm.
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Rango de frecuencia minimo entre 5y 12 MHz.
7.1.1.1.16 ENTEROSCOPIO TERAPEUTICO (alta definicién)
Imagen de alta definicion HDTV capaz de demostrar claramente capilares y estructuras de la mucosa.
Sensor CMOS o CCD.
Conector estanco de un solo paso para facilitar su desinfeccion y conexion.
Sistema de Cromoendoscopia virtual con HDTV.

Canal de 3,2 mm de didmetro minimo que permita el uso de un amplio rango de accesorios de endoterapia a la vez que mantiene su capacidad de
succion.

Campo de vision minimo de 140°.
Profundidad minima de 3-100 mm.
Tubo de insercidn de maximo 9.3 mm con extremo distal de maximo 9.4 mm de diametro.
Longitud de trabajo de 2000 mm.
Sistema de avance con sobre tubo mono baldn o doble balén.
Angulacion por 4 modos (180° arriba/abajo y 160° derecha/izquierda).
Capacidad de trabajar con sistema de insuflacion CO2.
7.1.1.1.17 ENTEROSCOPIO TERAPEUTICO CORTO (alta definicion)
Imagen de alta definicion HDTV capaz de demostrar claramente capilares y estructuras de la mucosa.
Sensor CMOS o CCD
Conector estanco de un solo paso para facilitar su desinfeccion y conexion.
Sistema de Cromoendoscopia virtual con HDTV

Canal de 3,2 mm de didmetro minimo que permita el uso de un amplio rango de accesorios de endoterapia a la vez que mantiene su capacidad de
succion.
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Campo de visién minimo de 140°.
Profundidad minima de 3-100 mm.
Tubo de insercién de maximo 9.3 mm con extremo distal de maximo 9.4 mm de diametro.
Longitud de trabajo maxima de 1.550 mm.
Sistema de avance con sobre tubo mono balén o doble balén.
Angulacion por 4 modos (180° arriba/abajo y 160° derecha/izquierda).
Capacidad de trabajar con sistema de insuflacion CO2.
7.1.1.1.18 GASTROSCOPIOS (con maghnificacion dptica)
Imagen de alta definicion CMOS capaz de demostrar claramente capilares y estructuras de la mucosa.
Sensor de imagen CMOS.
Conector estanco de un solo paso para facilitar su desinfeccién y conexion.
Sistema de Cromoendoscopia virtual con HDTV y enfoque cercano para observar la mucosa.
Campo de vision minimo de 140°.
Longitud de trabajo minima de 1000 mm.

Canal de trabajo minimo de 2,8 mm de didametro que permita el uso de un amplio rango de accesorios de endoterapia a la vez que mantiene su
capacidad de succion.

Canal auxiliar de agua que permita limpiar, dentro del tracto gastrointestinal superior, la sangre y la mucosidad, asegurando una visidén clara en
todo momento.

Tubo de insercion de maximo 9,9 mm con extremo distal de maximo 9,9 mm de diametro.
Angulacion por 4 modos (210° arriba; 902 abajo y 100° derecha/izquierda).

Capacidad de trabajar con sistema insuflacion CO2.

Magnificacién dptica minima; x125 en monitor de 32”.

Campo de vision minimo de 140° y en magnificacién minimo de 56°.

24



Osakidetza ZUZENDARITZA NAGUSIA
DIRECCION GENERAL

Rango de observacidn minima de 1.5 mm.
7.1.1.1.19 GASTROSCOPIO DOBLE CANAL (alta definicion)
Imagen de alta definicion HDTV capaz de demostrar claramente capilares y estructuras de la mucosa.
Sensor de imagen CMOS y CCD.
Sistema de Cromoendoscopia virtual con HDTV .

Canales de 2,8 mm / 3,7 mm de didametro minimo que permita el uso de un amplio rango de accesorios de endoterapia a la vez que mantiene su
capacidad de succion.

Campo de vision minimo de 120°.

Rango de observacion minimo 3-100 mm.

Tubo de insercion de maximo 12,8 mm con extremo distal de maximo 12,8 mm de diametro.
Longitud de trabajo minima de 1.030 mm.

Inyector auxiliar de agua para remover moco e interferentes en el colon a través de un botdn en el endoscopio o pedal, permitiendo una visién
mas clara.

Angulacion por 4 modos (210° arriba; 902 abajo y 100° derecha/izquierda).
Capacidad de trabajar con sistema de insuflaciéon CO2.
7.1.1.1.20 GASTROSCOPIO PEDIATRICO
Imagen de alta definicion HDTV capaz de demostrar claramente capilares y estructuras de la mucosa.
Sensor de imagen CMOS o CCD.
Conector estanco de un solo paso para facilitar su desinfecciéon y conexion.
Sistema de Cromoendoscopia virtual con HDTV.
Campo de vision de 140¢9.

Rango de observavcion minima de 3-100 mm.
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Canal de 2,2 mm de didmetro minimo que permita el uso de un amplio rango de accesorios de endoterapia a la vez que mantiene su capacidad de
succion.

Tubo de insercién de maximo 5,9 mm con extremo distal de maximo 5,8 mm de diametro.
Angulacion por 4 modos (210° arriba; 902 abajo y 100° derecha/izquierda).
Longitud de trabajo minima 1000 mm.
7.1.1.1.21 GASTROSCOPIOS RUTINA (alta definicién)
Imagen de alta definicidn HDTV capaz de demostrar claramente capilares y estructuras de la mucosa.
Sensor de imagen CMOS o CCD.
Conector estanco de un solo paso para facilitar su desinfeccion y conexion.
Sistema de Cromoendoscopia virtual con HDTV.
Campo de vision minimo de 140°.
Longitud de trabajo minima de 1000 mm.

Canal de trabajo minimo de 2,8 mm de didmetro que permita el uso de un amplio rango de accesorios de endoterapia a la vez que mantiene su
capacidad de succion.

Canal auxiliar de agua que permita limpiar, dentro del tracto gastrointestinal superior, la sangre y la mucosidad, asegurando una vision clara en
todo momento.

Tubo de insercion de maximo 9,9 mm con extremo distal de maximo 9,9 mm de diametro.
Angulacion por 4 modos (210° arriba; 902 abajo y 100° derecha/izquierda).
Rango de observacién 2-100mm.
Capacidad de trabajar con sistema insuflacion CO2.
7.1.1.1.22 GASTROSCOPIO SLIM TERAPEUTICO
Imagen de alta definicion HDTV capaz de demostrar claramente capilares y estructuras de la mucosa.

Sensor de imagen CMOS o CCD.
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Conector estanco de un solo paso para facilitar su desinfeccion y conexion.
Sistema de Cromoendoscopia virtual con HDTV.

Campo de vision de 140¢9.

Rango de observavcion minima de 3-100 mm.

Canal de 3.2 mm de didmetro minimo que permita el uso de un amplio rango de accesorios de endoterapia a la vez que mantiene su capacidad de
succion.

Tubo de insercién de maximo 9,9 mm con extremo distal de maximo 9,9 mm de diametro.
Angulacion por 4 modos (210° arriba; 1202 abajo y 100° derecha/izquierda).
Longitud de trabajo minima 1000 mm.
7.1.1.1.23 GASTROSCOPIO TERAPEUTICO
Imagen de alta definicién HDTV capaz de demostrar claramente capilares y estructuras de la mucosa.
Sensor de imagen CMOS o CCD.
Conector estanco de un solo paso para facilitar su desinfeccién y conexion.
Sistema de Cromoendoscopia virtual con HDTV.
Campo de vision de 1409.
Rango de observacién 2-100mm.

Canal de 3,7 mm de didmetro minimo que permita el uso de un amplio rango de accesorios de endoterapia a la vez que mantiene su capacidad de
succion.

Canal auxiliar de agua que permita limpiar, dentro del tracto gastrointestinal superior, la sangre y la mucosidad, asegurando una vision clara en
todo momento.

Tubo de insercidon de 10,9 mm con extremo distal de 10,9 mm de didmetro como maximo.
Angulacion por 4 modos (210° arriba; 902 abajo y 100° derecha/izquierda).

Longitud de trabajo minima 1000 mm.
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7.1.1.1.24

DIRECCION GENERAL

REQUISITOS DE INTEGRACION Y CONECTIVIDAD

Compatibilidad e integracidn: Los video procesadores ofertados deberan integrarse de forma completa y nativa con el sistema de gestion de informes
y captura de imdagenes actualmente disponible en el Servicio de Endoscopias del Hospital destino del equipamiento, considerando la version vigente
de dicho sistema de gestion.

Gestion de flujos de trabajo (Modality Worklist): El equipo debera ser capaz de recibir la lista de trabajo de los pacientes citados (MWL) a través del
protocolo estandar DICOM o mensajeria HL7, permitiendo la carga automatica de los datos del paciente en el video procesador para evitar errores
de transcripcién manual.

Exportacion de imagenes: El sistema deberda permitir el envio automatico, al finalizar la exploracidn, de las imagenes capturadas durante el
procedimiento hacia la solucién de informes local vy, si procede, al archivo central del hospital (PACS/VNA), utilizando el estandar DICOM Storage o
mediante pasarelas de comunicacién validadas por el fabricante del software de informes.

Activacién por hardware/software: Los video procesadores deberdn permitir la congelacién y captura de imagenes de forma remota, idealmente
mediante los botones configurables de los propios endoscopios conectados.

Responsabilidad de la integracion: Sera responsabilidad de la empresa adjudicataria realizar todas las configuraciones, pruebas de conectividad y
desarrollos necesarios en sus equipos para garantizar el correcto flujo de informacidn con la solucién de informes del hospital, sin que esto suponga
un coste adicional para la institucion.

Se debera adjuntar la Declaracién de conformidad DICOM (DICOM Conformance Statement) o equivalente: El documento oficial del fabricante del
video procesador que detalla qué servicios DICOM soporta (Worklist, Storage, etc.).
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PRESTACION 1.2.: SERVICIO DE MANTENIMIENTO INTEGRAL DEL SISTEMA DE VIDEOENDOSCOPIA DIGESTIVA DURANTE LOS ANOS DE

VIGENCIA DEL CONTRATO

Los requisitos técnicos excluyentes para la prestacidn 1.2. se encuentran recogidos a continuacion:

SERVICIO DE MANTENIMIENTO INTEGRAL DEL SISTEMA DE VIDEOENDOSCOPIA DIGESTIVA DURANTE LOS ANOS DE VIGENCIA DEL
CONTRATO

7.1.1.2

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

o

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, debera quedar el equipamiento asegurado 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.

La empresa debe disponer de herramientas remotas para hacer ciertas operaciones que puedan ser resueltas de ese modo.
Deberan incluirse todos los mantenimientos técnico-legales y deberan detallarse.

La empresa deberd poseer técnicos con experiencia acreditada en el mantenimiento del equipo en Euskadi.

El tiempo de respuesta ante una determinada averia o reparacion no podra superar las 4 horas, definiendo el tiempo de respuesta como el
tiempo transcurrido entre la comunicacidén de una incidencia o averia hasta que un determinado equipo técnico esta en disposicidn fisica o
remota (en los casos que ésta sea suficiente) para proceder a su resolucién.

El tiempo de resolucién ante una determinada averia o reparacidon no podra superar las 48 horas. Este tiempo se define como el periodo
transcurrido desde que se produce la comunicacién de la averia (coincidente con el momento temporal desde que se inicia la medicién del tiempo
de respuesta) hasta que el equipo recupera todas sus funciones operativas o, en caso de que el/la responsable de la OSI lo autorice, el equipo
objeto de la averia es sustituido por otro de iguales prestaciones o superiores.
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PRESTACION 1.3.: SUMINISTRO DE MATERIAL FUNGIBLE ASOCIADO AL SISTEMA DE VIDEOENDOSCOPIA DIGESTIVA

Los requisitos técnicos excluyentes para la prestacion 1.3. se encuentran recogidos a continuacion:

ORGANIZACION

OSl Araba

OSI Bidasoa

ZUZENDARITZA NAGUSIA
DIRECCION GENERAL

La prestacidon comprendera el suministro sucesivo del material fungible, desechable y no desechable, necesario para el funcionamiento, utilizacién y
realizacién de las técnicas asociadas a las torres de endoscopia y a los endoscopios incluidos en el lote, a lo largo de los 5 afios de contrato. Para el
calculo del fungible necesario, a continuacion, se detalla una estimacion del nimero de procedimientos a realizar en los préoximos 5 afios:

TECNICAS DIAGNOSTICAS TECNICAS TERAPEUTICAS COMPLEJAS

COLONOSCOPIA

42.500

15.000

GASTROSCOPIA

32.500

10.000
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CPRE (DUODENOSCOPIA)

2.500

EUS (ECOENDOSCOPIA)
RADIAL

500

EUS (ECOENDOSCOPIA)
TERAPEUTICA

N
o
o
o

DBE (ENTEROSCOPIA)

1.000
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Los materiales ofertados deberan ser plenamente compatibles con los equipos objeto del contrato y adecuados para las técnicas y procedimientos
clinicos previstos. Asimismo, deberan cumplir la normativa vigente que resulte aplicable y disponer, cuando corresponda, del correspondiente

marcado CE.
Las empresas licitadoras deberan cumplimentar obligatoriamente la plantilla incluida como plantilla “2026-01726 Desglose material fungible_LOTE
1.xIsx”, relacionando todas las referencias de material fungible, accesorios desechables y accesorios reutilizables que propongan suministrar durante

la vigencia del contrato.

7.1.2. LOTE 2: ECOGRAFO ABDOMINAL

PRESTACION 2.1.: SUMINISTRO DE ECOGRAFO ABDOMINAL

Los requisitos técnicos excluyentes para el equipo objeto de la prestacion 2.1. se encuentran recogidos a continuacion.

Equipamiento

Ecdgrafo abdominal - 1 -

7.1.2.1.1 PLATAFORMA

Plataforma digital gama premium con arquitectura de Ultima generacién totalmente matricial que incorpora todo el software y hardware necesario
para estudios del servicio de digestivo.

Con al menos 4.000.000 canales digitales. Describir tecnologia de imagen, aportar certificacién y publicaciones al respecto.
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La unidad basica vendra instalada en un soporte con ruedas que aloje las sondas y todos los accesorios, facilitando su transporte.
Focalizacion automatica con formador totalmente digital de haz de ultrasonidos y focalizacién manual con hasta 8 focos en transmision.

Optimizador totalmente digital de imagen.

Incorpora tecnologia multifrecuencia con posibilidad de seleccién de la frecuencia de emisién que el usuario determine conveniente en cada
momento.

Ancho de banda de trabajo de 1 a 18 MHz.

Incorporara armonico de tejido por sustraccidon de pulso, filtraje dindmico y armdnico diferencial o tecnologias similares.
Rango dinamico superior a 310 dB.

Incorporara panel tactil LCD interactivo de tamafio al menos de 10” (1280 x 800).

Monitor color LCD de alta resolucién (1920 x 1080) de 21,5” totalmente ergonémico.

Teclado alfanumérico/teclado virtual integrado en la consola téctil, configurable, para introduccién de datos de paciente y pardmetros con ajuste
electrénico en altura del panel principal.

Conexidn simultanea de cuatro sondas de imagen y sonda ciega..

Zoom de magnificacién en lectura y escritura x8 o superior.

Memoria digital de imagen tanto para imagen bidimensional y color como para espectro Doppler con capacidad de al menos 960 MB.
7.1.2.1.2 PROCESADO DE LA IMAGEN

Procesamiento de la imagen y conformacion de haz de forma digital.

Con composicion espacial y en frecuencia de la imagen.

Representacidn de 255 niveles de grises, al menos.

Enfoque variable, con opcién de seleccion de focalizacion dinamica y seleccion de focos en pantalla y opcidn de seleccién de focalizacion
automatica con tecnologia full-focus sin mostrar foco en pantalla.

Zoom x4 al menos, de lectura y escritura.

Rango de profundidad de imagen de al menos 39 cm.
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Tasa de adquisicion de imagenes en 2D B/N de hasta 2000 imagenes/segundo al menos.
Optimizacion automatica de parametros de imagen en modos B y Doppler
Con tecnologia de reduccion de ruido y mejora de bordes.
7.1.2.1.3 MODOS DE PRESENTACION
Imagen compuesta espacialmente y en frecuencia pudiendo trabajar con el color activado.
Doppler de banda ancha bidireccional.
Imagen trapezoidal.
Color angio y color angio bidireccional.
Triple modo sin deterioro de la calidad de imagen en modo B y elevado nimero de imagenes por segundo.

Incorporara tecnologia de procesamiento de la sefial con maxima resolucién que analiza las imagenes de ultrasonidos en vivo, proporcionando
una mayor definicidn tanto de las estructuras en grandes areas como en pequefios detalles de paredes y bordes.

Presentacion simultanea en pantalla de imagen modo B e imagen modo B + color.
Imagen trapezoidal, tanto para sondas lineales como para sondas convexas, ampliando también su angulo de vision por encima de los 110°

Tecnologia Doppler de alta sensibilidad exclusivamente dedicada para deteccién de flujos muy lentos en estructuras vasculares con posibilidad de
presentacion en pantalla dual B+B/color y B + B/color (monocromo). Captacion de flujos lentos manteniendo alto frame rate. Posibilidad de trabajar
con esta tecnologia Doppler combinada con el software de contraste.

7.1.2.14 SOFTWARE CLiNICO
Software completo para estudios de digestivo.
Software de armdnico de contraste en todas las sondas ofertadas con posibilidad de visualizacidn de cuatro imagenes en tiempo real.

Software avanzado para estudios de analisis y cuantificacion de la enfermedad difusa hepatica. Incorporara report avanzado de dicho analisis y
cuantificacion.

Software de mejora en la visualizacion de la aguja en estudios de intervencionismo.

Autotrazado automatico de medidas Doppler tanto en tiempo real como en imagen congelada.
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Opcion de incorporar software de cuantificacion de contraste con curvas.
Tiempo-intensidad para analisis de contraste tanto sobre video capturado como sobre imagen archivada en el propio equipo en raw data para
estudios en asas intestinales.

Software de elastografia automatica mediante tecnologia shear wave en sonda abdominal convex.
Incorporara software de cuantificacién del grado esteatosis hepatica.

7.1.2.1.5 ALMACENAMIENTO Y REGISTRO
Unidad de almacenamiento en CD/DVD.

Incorpora disco duro interno en el sistema de al menos 1TB para almacenamiento de datos de paciente. Imagenes etc. (no se admitiran discos duros
externos USB).

Médulo Dicom 3.0 completo con todos sus protocolos.
Minimo cuatro puertos USB para conexion de memorias externas de alta capacidad.
7.1.2.1.6 TRANSDUCTORES

Transductor convexo multifrecuencia con tecnologia cristal Unico y tecnologia matricial o similar, con intervalo de ancho de banda aproximado entre
1y 6,5 MHz, con posibilidad de seleccidn de la frecuencia por parte del usuario, disefiada para estudios de abdomen, con posibilidad de trabajar con
contraste, elastografia automatica shear wave y cdlculo de esteatosis.

Transductor lineal multifrecuencia con tecnologia cristal Unico y tecnologia matricial o similar, intervalo de banda ancha extendida de 2 a 9 MHz,
con posibilidad de seleccién de la frecuencia por parte del usuario, con campo de vision no inferior a 44 mm. para exploraciones en digestivo (incluido
estudio de asas intestinales), intervencionismo y Abdomen. Con posibilidad de trabajar en estudios de Contraste y Elastografia automatica Shear
Wave.
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PRESTACION 2.2.: SERVICIO DE MANTENIMIENTO DEL ECOGRAFO ABDOMINAL DURANTE LOS ANOS DE VIGENCIA DEL CONTRATO

Los requisitos técnicos excluyentes para la prestacién.2.2. se encuentran recogidos a continuacion:

7.1.2.2 SERVICIO DE MANTENIMIENTO DEL ECOGRAFO ABDOMINAL DURANTE LOS ANOS DE VIGENCIA DEL CONTRATO

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

o 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, debera quedar el equipamiento asegurado a lo largo de su ciclo de vida. No obstante, en el caso de las sondas, en caso de que éstas
sean averiadas por mal uso, Unicamente entrard en el contrato de mantenimiento una de cada tipo a coste 0. En caso de averiarse mas de una
por mal uso, la Organizacion podra solicitar su reposicion y la empresa adjudicataria debera entregarla por un precio no superior a 9.500,00 €
(sin IVA).

o 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 indicacién del fabricante del equipo; y soporte telefénico estaran incluidas
y deberan ser especificadas.

o Laempresa debe disponer de herramientas remotas para hacer ciertas operaciones que puedan ser resueltas de ese modo.
o Deberan incluirse todos los mantenimientos técnico-legales y deberan detallarse.

o Laempresa debera poseer técnicos con experiencia acreditada en el mantenimiento del equipo en Euskadi.
o Eltiempo de respuesta ante una determinada averia o reparacién no podrd superar las 4 horas, definiendo el tiempo de respuesta como el

tiempo transcurrido entre la comunicacién de una incidencia o averia hasta que un determinado equipo técnico esta en disposicion fisica o
remota (en los casos que ésta sea suficiente) para proceder a su resolucion.
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o Eltiempo de resolucion ante una determinada averia o reparacion no podra superar las 48 horas. Este tiempo se define como el periodo
transcurrido desde que se produce la comunicacidn de la averia (coincidente con el momento temporal desde que se inicia la medicidn del
tiempo de respuesta) hasta que el equipo recupera todas sus funciones operativas o, en caso de que el/la responsable de la OSl lo autorice, el
equipo objeto de la averia es sustituido por otro de iguales prestaciones o superiores.

7.1.3. LOTE 3: SISTEMA DE ELECTROCIRUGIA Y COAGULACION POR PLASMA DE ARGON

PRESTACION 3.1.: SUMINISTRO DE ELECTROBISTURI Y MODULO DE COAGULACION POR PLASMA DE ARGON

Los requisitos técnicos excluyentes para el equipo objeto de la prestacién 3.1. se encuentran recogidos a continuacion.

Equipamiento

Electrobisturi y médulo de coagulacion por plasma de argon. - - 1

Basado en tecnologia digital controlada por multimicroprocesadores.
Con pedal doble de corte y coagulacién.

Potencia de corte minima de 120 W.

Sistemas de proteccidn con alarmas visuales y acusticas.

Médulo de coagulaciéon por plasma de argén independiente a la unidad de electrobisturi.
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Sistema de corte inteligente autorregulado.

Sistema de corte monopolar puro.

Sistema de coagulacion monopolar y bipolar.

Sistema de coagulacion monopolar lenta para coagulacién profunda.
Sistema de coagulaciéon monopolar sin contacto.

Sistema de corte fraccionado con intervalos de coagulacion.

Creacién de programas y subprogramas por especialidad.

Médulo de coagulaciéon por plasma de argdn que permita la conexion de sondas de argdn flexibles de un sélo uso con filtro integrado y salida axial y
radial.

Mddulo de coagulacién por plasma de argdn con reconocimiento de sonda flexible conectada.
Diferentes modos de coagulacién mediante plasma de argdn: forzado, preciso y pulsado (lento y rapido).

Carro de transporte para albergar: modulo de electrobisturi, médulo de coagulacion por plasma de argén y botella de argdn.
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PRESTACION 3.2.: SERVICIO DE MANTENIMIENTO DEL SISTEMA DE ELECTROCIRUGIA Y COAGULACION POR PLASMA DE ARGON DURANTE
LOS ANOS DE VIGENCIA DEL CONTRATO

Los requisitos técnicos excluyentes para la prestacidn 3.2. se encuentran recogidos a continuacion:

SERVICIO DE MANTENIMIENTO DEL SISTEMA DE ELECTROCIRUGIA Y COAGULACION POR PLASMA DE ARGON DURANTE LOS ANOS
DE VIGENCIA DEL CONTRATO

7.1.3.2

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

o 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, debera quedar el equipamiento asegurado a lo largo de su ciclo de vida.

o 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 indicacidn del fabricante del equipo; y soporte telefénico estaran incluidas
y deberan ser especificadas.

o Laempresa debe disponer de herramientas remotas para hacer ciertas operaciones que puedan ser resueltas de ese modo.

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

o Laempresa debera poseer técnicos con experiencia acreditada en el mantenimiento del equipo en Euskadi.

o Eltiempo de respuesta ante una determinada averia o reparacidon no podra superar las 4 horas, definiendo el tiempo de respuesta como el
tiempo transcurrido entre la comunicacion de una incidencia o averia hasta que un determinado equipo técnico esta en disposicion fisica o
remota (en los casos que ésta sea suficiente) para proceder a su resolucion.

o El tiempo de resolucion ante una determinada averia o reparacién no podra superar las 48 horas. Este tiempo se define 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 que el equipo recupera todas sus funciones operativas o, en caso de que el/la responsable de la OSI lo autorice, el
equipo objeto de la averia es sustituido por otro de iguales prestaciones o superiores.
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7.1.4. LOTE 4: SISTEMA DE EVALUACION FUNCIONAL LUMINAL MEDIANTE PLANIMETRIA POR IMPEDANCIA

PRESTACION 4.1.: SUMINISTRO DE SISTEMA DE EVALUACION FUNCIONAL LUMINAL MEDIANTE PLANIMETRIA POR IMPEDANCIA

Los requisitos técnicos excluyentes para el equipo objeto de la prestacién 4.1. se encuentran recogidos a continuacion.

Equipamiento Bidasoa

Sistema de evaluacién funcional luminal mediante planimetria por
impedancia.

7.14.1.1 COMPONENTES DEL SISTEMA

Consola de adquisicion y monitorizacién con pantalla integrada.
Sistema de inflado controlado mediante solucién conductiva.
Software de visualizacién y andlisis de parametros en tiempo real.
7.1.4.1.2 CARACTERISTICAS TECNICAS

Tecnologia de planimetria por impedancia para la evaluacion funcional luminal: 16 pares de sensores de planimetria por impedancia montados en
el catéter y un transductor de presién sdlido en el extremo distal del catéter.

Capacidad de medicidn simultanea de presion intraluminal y geometria luminal (area y/o didmetro).
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Capacidad para medicion de los diferentes patrones de contraccidon esofagica (contracciones retrogradas, anterégradas y respuesta contractil).
Capacidad de calcular el indice de distensibilidad y el didmetro maximo del area luminal mas estrecha.

Visualizacion en tiempo real de los parametros obtenidos durante la exploracién.

Compatibilidad con procedimientos endoscdpicos convencionales.

Capacidad de almacenar estudios clinicos realizados.

Capacidad de exportacion de resultados en formato digital.

Interfaz grafica de usuario apta para uso clinico asistencial.

Catéteres de 3 mm de didmetro externo y 24 cm de largo junto con un baldn de medicién: 16 cm con 16 sensores separados por 1 cm de distancia
(cuerpo esofagico, cavidad gastrica, pared rectal o duodenal); 8 cm con 16 sensores separados por 0,5 cm de distancia (esfinter esofagico inferior,
piloro, estenosis anastomosis quirudrgicas, esfinter anal).

Catéteres de dilatacion (10 mm, 20 mm y 30 mm de didametro).

APLICACIONES CLINICAS

Valoracion de la unidon esofagogastriga (UEG) mediante distensibilidad y didmetro durante la endoscopia.

Dilataciones (acalasia, estenosis pildrica, estenosis anastomosis quirurgicas, anillos 0 membranas esofégicas, estenosis canal anal/rectales).
Monitorizacion de miotomias endoscdpicas como el POEM (Miotomia Endoscépica Peroral) o el G-POEM (POEM Géstrico / Piloromiotomia).
Diagndstico complementario a la manometria de obstruccion al tracto de salida de la UEG durante la endoscopia.

Diagnostico complementario para el estudio de disfagia esofagica cuando la manometria es normal.

Valoracion de la distensibilidad del eséfago (especialmente atil en pacientes con esofagitis eosinofilica con clinica de disfagia sin estenosis
objetivables en la endoscopia).

Valoracion del peristaltismo secundario durante la endoscopia.
Estudio de la gastroparesia.
Miotomias de Heller.

Funduplicaturas.
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PRESTACION 4.2.: SERVICIO DE MANTENIMIENTO DEL SISTEMA DE EVALUACION FUNCIONAL LUMINAL MEDIANTE PLANIMETRIA POR
IMPEDANCIA DURANTE LOS ANOS DE VIGENCIA DEL CONTRATO

Los requisitos técnicos excluyentes para la prestacion.4.2. se encuentran recogidos a continuacion:

SERVICIO DE MANTENIMIENTO DEL SISTEMA DE EVALUACION FUNCIONAL LUMINAL MEDIANTE PLANIMETRIA POR IMPEDANCIA

7.14.2 -
DURANTE LOS ANOS DE VIGENCIA DEL CONTRATO

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

o Mantenimiento total sin restricciones, incluyendo operaciones de mantenimiento preventivo y correctivo, mano de obra vy
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, debera quedar el equipamiento asegurado a lo largo de su ciclo de vida.

o 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.

o Laempresa debe disponer de herramientas remotas para hacer ciertas operaciones que puedan ser resueltas de ese modo.

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

o Laempresa debera poseer técnicos con experiencia acreditada en el mantenimiento del equipo en Euskadi.

o Eltiempo de respuesta ante una determinada averia o reparacién no podra superar las 4 horas, definiendo el tiempo de respuesta como el
tiempo transcurrido entre la comunicacién de una incidencia o averia hasta que un determinado equipo técnico esta en disposicién fisica o
remota (en los casos que ésta sea suficiente) para proceder a su resolucion.

o Eltiempo de resolucién ante una determinada averia o reparacion no podra superar las 48 horas. Este tiempo se define como el periodo
transcurrido desde que se produce la comunicacién de la averia (coincidente con el momento temporal desde que se inicia la medicidn del
tiempo de respuesta) hasta que el equipo recupera todas sus funciones operativas o, en caso de que el/la responsable de la OSI lo autorice,
el equipo objeto de la averia es sustituido por otro de iguales prestaciones o superiores.
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7.1.5. LOTE 5: SISTEMA DE ELASTOGRAFIA HEPATICA Y ESPLENICA NO INVASIVA POR VIBRACION CONTROLADA

PRESTACION 5.1.: SUMINISTRO DE SISTEMA DE ELASTOGRAFIA HEPATICA Y ESPLENICA NO INVASIVA POR VIBRACION CONTROLADA

Los requisitos técnicos excluyentes para el equipo objeto de la prestacidn 5.1. se encuentran recogidos a continuacion.

Equipamiento Bidasoa

Sistema de elastografia hepdtica y esplénica no invasiva por
vibraciéon controlada.

7.15.1 SUMINISTRO DE SISTEMA DE ELASTOGRAFIA HEPATICA Y ESPLENICA NO INVASIVA POR VIBRACION CONTROLADA

Un dispositivo que se utiliza para:
o  Evaluar la fibrosis hepatica y la cirrosis midiendo el grado de rigidez del higado.
o Evaluar la esteatosis hepatica midiendo el grado de atenuacidn ecografica.
o Medir la rigidez del bazo, que se ha utilizado en un entorno clinico para evaluar la hipertension portal y para la vigilancia de las varices.

El dispositivo debe mostrar la medicidn de la rigidez hepatica expresada en kPa y la cuantificacidn de la esteatosis hepatica en dB/m.

El dispositivo debe calcular la rigidez hepatica mediante elastografia basada en ondas de corte, utilizando una frecuencia fija y controlada de
50 Hz para el mdédulo hepatico.

El dispositivo debe ser seguro desde el punto de vista de la ciberseguridad (puede facilitarse un informe de ciberseguridad).

El dispositivo debe ser capaz de cambiar entre un minimo de dos transductores conectados, y proporcionar una guia en vivo sobre el tipo de
sonda a utilizar en funcién del tipo de cuerpo del paciente.

El dispositivo debe ser capaz de realizar exdmenes hepaticos en poblacién adulta y pediatrica sin restriccion de edad, con cualquier tipo de
morfologia (incluyendo pacientes con obesidad).
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El dispositivo debe ser capaz de realizar examenes de bazo en adultos sin restriccién de edad, con cualquier tipo de morfologia.
El dispositivo debe calcular una evaluacion continua de la atenuacion de los ultrasonidos durante el examen con un minimo de 200 lecturas.
El sistema deberd incorporar mecanismos de ayuda al posicionamiento y seleccién del punto de medicion.

El aparato debe tener parametros de examen automatizados y fijos para la profundidad de medicién 6ptima (seleccion automatizada de la
region de medicion y de la profundidad de medicidn), siendo independiente del operador.

El dispositivo debe disponer de funciones automatizadas de control de calidad que incluyan: indicador de fuerza de la sonda, herramienta de
orientacion hepatica y rechazo automatico de mediciones no validas de la rigidez hepatica. El dispositivo debe permitir revisar la propagacion
de la onda de corte.

El dispositivo debe mostrar los parametros de calidad del examen, incluyendo el Rango Intercuartilico (IQR) expresado como porcentaje (%)
para las mediciones de rigidez hepatica y la desviacion estandar para los parametros de esteatosis hepatica, permitiendo una evaluacién rapida
y objetiva de la fiabilidad de los resultado obtenidos.

El dispositivo debera disponer de una funcién que permita iniciar, mediante un Unico clic, la adquisicién automatica de un nimero suficiente
de mediciones validas, determinadas en funcidn de los indicadores de calidad del examen, incluyendo el indicador de fuerza de la sonda, el
indicador de rigidez hepatica y el indicador de esteatosis hepatica, garantizando la fiabilidad de los resultados obtenidos.

Las mediciones realizadas tanto de la rigidez hepatica como de la esteatosis hepatica deben complementarse con una guia de interpretacién
validada clinicamente que facilite la toma de decisiones por parte de los profesionales sanitarios.

Las guias de interpretacion deben estar validadas para las etiologias/causas mas comunes de enfermedad hepatica (hepatitis viral crénica,
enfermedad hepatica alcohdlica, enfermedad hepatica esteatdsica asociada al metabolismo - MASLD). Estas guias deben estar respaldadas por
pruebas clinicas y actualizarse peridédicamente en consecuencia.

El dispositivo debera incluir herramientas de evaluacidn clinica adicionales, tales como scores validados, que integren parametros de rigidez y
esteatosis hepaticas obtenidos por el dispositivo junto con biomarcadores sanguineos, para apoyar el manejo y la toma de decisiones clinicas
en pacientes con enfermedades hepaticas y otras enfermedades no transmisibles (sistémicas y metabdlicas).

El dispositivo debe poder almacenar los transductores de forma segura cuando no se utilicen en la clinica (para facilitar el cambio de sondas).
El aparato debe permitir al operador registrar las indicaciones clinicas del paciente.
El aparato debe tener la opcién de un perfil de inicio de sesion del operador protegido por contrasefia.

El dispositivo debe poder exportar datos en diferentes formatos (PDF, .xls, .jpg).
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El dispositivo debe ofrecer funciones que ayuden a etiquetar, identificar y exportar datos anonimizados de examenes realizados en ensayos
clinicos.

El dispositivo debe tener la capacidad de conectarse en red con un EMR de un proveedor de atencidon médica.
El dispositivo debe tener puertos de conexidn Ethernet y un minimo de dos puertos USB.
El dispositivo debe tener la capacidad de cargar/actualizar los drivers de impresidn.

Los fabricantes deben proporcionar declaraciones y pruebas pertinentes que respalden cualquier afirmacidn de ausencia de contraindicaciones
para el uso del producto con determinados pacientes; implantes de dispositivos médicos, exploracién durante el embarazo.

El producto no debe requerir que el paciente contenga la respiracidén durante el examen para permitir mediciones validas que se ajusten a las
directrices sobre examenes de calidad proporcionadas por el fabricante.

El dispositivo debe tener un monitor de visualizacién de imagenes con una pantalla minima de 19" (medida diagonalmente de esquina a
esquina).

El dispositivo debera disponer de un mdédulo para la evaluacidn cuantitativa de la rigidez del bazo mediante elastografia por ondas de corte
con una frecuencia fija y controlada de 100 Hz.

El dispositivo debe tener un teclado integrado facil de limpiar (con funcién de bloqueo).
El dispositivo debe tener un asa integrada para garantizar la facilidad de uso/movimiento.

El carro debe tener ruedas facilmente desplazables, totalmente giratorias y bloqueables.

Las mediciones deben activarse manualmente desde la sonda.
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PRESTACION 5.2.: SERVICIO DE MANTENIMIENTO DEL SISTEMA DE ELASTOGRAFIA HEPATICA Y ESPLENICA NO INVASIVA POR VIBRACION
CONTROLADA DURANTE LOS ANOS DE VIGENCIA DEL CONTRATO

Los requisitos técnicos excluyentes para la prestacion.5.2. se encuentran recogidos a continuacion:

SERVICIO DE MANTENIMIENTO DEL SISTEMA DE ELASTOGRAFIA HEPATICA Y ESPLENICA NO INVASIVA POR VIBRACION CONTROLADA

7.15.2 -
DURANTE LOS ANOS DE VIGENCIA DEL CONTRATO

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

o 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, debera quedar el equipamiento asegurado a lo largo de su ciclo de vida.

o 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.

o La empresa debe disponer de herramientas remotas para hacer ciertas operaciones que puedan ser resueltas de ese modo.

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

o Laempresa debera poseer técnicos con experiencia acreditada en el mantenimiento del equipo en Euskadi.

o Eltiempo de respuesta ante una determinada averia o reparacidén no podra superar las 4 horas, definiendo el tiempo de respuesta como el
tiempo transcurrido entre la comunicacidén de una incidencia o averia hasta que un determinado equipo técnico esta en disposicidn fisica o
remota (en los casos que ésta sea suficiente) para proceder a su resolucion.

o Eltiempo de resolucion ante una determinada averia o reparacion no podra superar las 48 horas. Este tiempo se define 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 que el equipo recupera todas sus funciones operativas o, en caso de que el/la responsable de la OSlI lo autorice, el
equipo objeto de la averia es sustituido por otro de iguales prestaciones o superiores.
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7.1.6. LOTE 6: SISTEMAS DE LAVADO Y REPROCESADO DE ENDOSCOPIOS

PRESTACION 6.1.: SUMINISTRO DE SISTEMAS DE LAVADO Y REPROCESADO DE ENDOSCOPIOS

Los requisitos técnicos excluyentes para el equipamiento objeto de la prestacién 6.1. se encuentran recogidos a continuacion.

Las empresas licitadoras deberdn presentar una memoria explicativa de la propuesta para la completa y total renovacion de las centrales
de reprocesado endoscépico de la OSI Araba en el espacio disponible actual, facilitado en los planos publicados, que comprenda la
descripcién del funcionamiento, de los circuitos de trabajo y del equipamiento incluido en cada zona, aportando las caracteristicas y detalle
técnico de los equipos y materiales propuestos y detallando las soluciones técnicas adoptadas asi como del servicio técnico disponible en
la post venta.

La memoria debera incluir los planos de distribucidn e instalaciones, con suficiente detalle, de las nuevas areas de reprocesado en formato
electrénico (Autocad y pdf) y siempre incluira:

Zona de recepcion de endoscopios sucios, encimeras y cubetas para el lavado manual.
Posibilidad de sistemas automaticos de prelavado y deteccién de fugas en nimero suficiente.
Equipos de lavado en nimero necesario.

Sistema de secado y almacenaje en numero suficiente.

Carros y bandejas de transporte endoscopios (limpios/sucios) en nimero suficiente.

o v ks wN R

Sistema de trazabilidad lavado, desinfeccidn y uso en sala/paciente (circuito completo).
Ademas, se detallard en los planos:

Ubicacién y dimensionamiento de tomas eléctricas y de datos.
Ubicacién y dimensionamiento de tomas de agua y desaglie.
Ubicacién y dimensionamiento de tomas de aire motor o cualquier otra toma de gases necesaria.

o O O O

Necesidades de climatizacidon/extraccion (potencia de calor a disipar).
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o Cualquier otro detalle para ejecutar en la fase de obra.

Cualquier adecuacion de las salas/instalaciones que se deba llevar a cabo, serd la empresa adjudicataria quien se debe encargar de

realizarla.

Todo el mobiliario incluido en la central de reprocesado deberd garantizar un dptimo nivel de asepsia.

Toda la unidad debe garantizar la seguridad tanto para pacientes como para profesionales.

La empresa licitadora aportara cualquier otro elemento tecnolégico no especificado en el presente pliego, pero necesario para garantizar
un flujo de trabajo seguro y eficiente.

7.16.1 SUMINISTRO DE SISTEMAS DE LAVADO Y REPROCESADO DE ENDOSCOPIOS

7.1.6.1.1 ZONA DE RECEPCION DE ENDOSCOPIOS Y SISTEMAS DE PRELAVADO

En esta area, se realizaran todas las actividades relacionadas con:

(o]

O
O
O
O

La recepcion de los endoscopios sucios.

La identificacion de los mismos e introduccion en el sistema de trazabilidad, para el control global de todo su reprocesamiento.
La ejecuciodn del test de fugas previo.

La pre-limpieza manual de todos los endoscopios.

La preparacion del endoscopio en el reprocesador automatico, para la ejecucidn del programa de limpieza + alta desinfeccion.

La empresa licitadora debe incluir todos los elementos de hardware y software necesarios para la trazabilidad completa de los endoscopios y su
integracion en el programa Osabide Global, asi como tener previsto donde situarlo.
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La empresa debe incluir:
o Adecuadas superficies de apoyo para los endoscopios.

Numero y tamafo adecuado de las cubas para el prelavado manual, con sumideros higiénicos.
Pistolas de aire comprimido (una por cuba).
Numero suficiente de aparatos para la realizacién de un test de fugas, preferentemente electrénicos.
Otro mobiliario:

- Estanterias superiores para almacenaje necesario para el trabajo diario en esta area.

- Colgadores para los cepillos de limpieza.

- Dosificadores con el detergente empleado durante el primer lavado manual (y conectadas a las garrafas de producto que se situaran

bajo las cubetas).
- Muebles inferiores para almacenaje seguro de los consumibles.

o
O
O
O

Todo el mobiliario debe estar disefiado para impedir la acumulacién de suciedad y facilitar su limpieza (ausencia de esquinas, angulos...), su
resistencia a los productos quimicos empleados y fabricado en acero inoxidable, minimo calidad AISI 304.

7.1.6.1.2 EQUIPOS DE LAVADO
La empresa licitadora debera proporcionar la solucién que garantice un correcto flujo de reprocesamiento y asegure la productividad del servicio.

Equipos especificos para el reprocesamiento, mediante método de alta desinfeccidn, de todos los endoscopios de la OSI Araba y de ultima
generacion.

Todo el equipamiento debe cumplir con la normativa europea de productos sanitarios 93/42 CEE, la UNE-EN ISO 15883-1 e ISO 15883-4, y el nuevo
reglamento europeo 2017/745 o equivalente.

Las medidas de los equipos han de ajustarse a los espacios fisicos existentes en las unidades de endoscopia de ambas sedes (ver planos).

La empresa licitadora debe proponer un adecuado disefio de las salas que optimice las areas de lavado y almacenamiento y los circuitos de limpio /
sucio.

El nimero de lavadoras debe permitir un flujo de trabajo ininterrumpido y adecuado a la carga de trabajo de la endoscopia de la OSI Araba. En
ningun caso la averia de un equipo de lavado puede suponer descender el flujo de trabajo de la unidad por debajo de 12 endoscopios / hora.

Debe permitir una adecuada monitorizacién de todo el proceso e integrada en el programa Osabide Global: trazabilidad integral. Deben disponer,
por tanto, de conexidn a la red de datos del hospital.

El equipo debe dosificar los detergentes de forma automatica y estanca, sin posibilidad de contacto con la piel o aire ambiente.
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Los fungibles exclusivos necesarios para el funcionamiento de los equipos no podran superar un precio de ciclo unitario de 4,60 € (sin IVA) durante
toda la vigencia del contrato y sus posibles prérrogas.

El equipo debe incluir todos los accesorios necesarios para el correcto manejo de los endoscopios: cestas de carga, bloques de conexiones, sistemas
de identificacion, lectores RFID o de cédigo de barras, etc. y en la cantidad suficiente para permitir un correcto flujo de trabajo de la unidad.

Debe poder conectarse al sistema informatico de trazabilidad escogido en la unidad.
7.1.6.1.3 SISTEMA DE SECADO Y ALMACENAIJE

En esta zona, se realizardn todas las actividades relacionadas con el secado y acondicionamiento de los endoscopios, ya sea para entrega inmediata
o para su almacenaje y posterior secado en las cabinas de secado predispuestas para ello. De igual forma, el licitador debera prever las zonas
necesarias para la colocacién del hardware que requiera el sistema de trazabilidad.

Armarios, de ultima generacidn, disefiados especificamente para el secado y almacenaje de endoscopios. Debe cumplir la reglamentacién UE
2017/745 o equivalente, norma UNE-EN 16442 o equivalente.

El nimero de los mismos debe ser suficiente para albergar la totalidad de los endoscopios de la unidad.
Los armarios deben cumplir la EN 16442:2015, garantizando un minimo de 30 dias de asepsia de los endoscopios.

Deben incluir todos los accesorios y conexiones necesarios para garantizar el correcto alojamiento de los endoscopios y disponer de control continuo
de temperatura y humedad interior.

Con sistema de cierre y apertura que garantice el acceso controlado.
Debe poder conectarse al sistema informatico de trazabilidad escogido en la unidad.

Debe estar disefiado, como el resto del mobiliario, en materiales lavables, de facil desinfeccidon y resistentes a las sustancias quimicas habituales en
un hospital.

7.1.6.1.4 CARROS Y BANDEJAS DE TRANSPORTE ENDOSCOPIOS (LIMPIOS/SUCIOS)

La empresa licitadora debe poner a disposicién de la unidad el nimero suficiente de carros de para los endoscopios que permita un transporte
seguro de los mismos entre la sala de endoscopias y la zona de limpieza, la lavadora y el armario de almacenaje.

Se debe poder diferenciar claramente los endoscopios limpios de los sucios durante el transporte.
Cada carro dispondra de al menos 4 posiciones.

Deben ser de facil limpieza y con resistencia a los productos quimicos habituales en un hospital.
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7.1.6.1.5 SISTEMA DE TRAZABILIDAD LAVADO, DESINFECCION Y USO EN SALA/PACIENTE

La empresa licitadora debe aportar un sistema informatico de trazabilidad, incluido el hardware necesario, que como minimo permita:

o Identificar de manera Unica cada uno de los procesos con todos los dispositivos intervinientes.

o Se trazara/identificard a todos los usuarios que intervienen en el proceso de prelavado/lavado/desinfeccion y almacenamiento, mediante
control de acceso al aplicativo.

o Gestionar endoscopios de cualquier fabricante.

o Integrar informaticamente con el prelavado, las lavadoras y cabinas ofertadas, para obtener la informacion relativa al ciclo de
reprocesamiento que haya sufrido cada dispositivo.

o Integracion con el HIS del Hospital Universitario Araba, imputando la informacidn relativa al reprocesamiento, con la Historia Clinica
Electrénica del paciente, asi como de la intervencion endoscépica.

El sistema de trazabilidad reflejara los siguientes procesos:
o Reprocesamiento manual o semi-automatico, por parte de los usuarios.
o Reprocesamiento automatica por parte de las lavadoras desinsectadoras de alto nivel.
o Almacenamiento de los endoscopios en los armarios y gestion de caducidades.
o Utilizacién de los endoscopios e imputacidn al paciente con integracién en la historia clinica electrénica del paciente.

Elaboracidn de informes de actividad a peticién de cada centro, tales como:
o Analisis de actividad del servicio.
o Conocimiento de los costes por estudio endoscdpico realizado.
o Sistema de seguimiento centralizado de monitorizacion de la fecha de caducidad de los endoscopios almacenados en los armarios.

El sistema de trazabilidad deberad poder integrar de forma automatica (sin que los operarios deban realizar la importacion) los registros de
funcionamiento de cada proceso emitidos por cada reprocesador. La informacién minima que se debe poder integrar con el sistema informatico de
trazabilidad es:

o N.2de serie del reprocesador.
N.2 de serie del endoscopio.
Fecha y hora del proceso realizado.
Datos de las fases del proceso.

o)
o
o
o Resultado del proceso.
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PRESTACION 6.2.: SERVICIO DE MANTENIMIENTO DE LOS SISTEMAS DE LAVADO Y REPROCESADO DE ENDOSCOPIOS DURANTE LOS ANOS
DE VIGENCIA DEL CONTRATO

Los requisitos técnicos excluyentes para la prestacion.6.2. se encuentran recogidos a continuacion:

SERVICIO DE MANTENIMIENTO DE LOS SISTEMAS DE LAVADO Y REPROCESADO DE ENDOSCOPIOS DURANTE LOS ANOS DE VIGENCIA
DEL CONTRATO

7.1.6.2

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

o 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, debera quedar el equipamiento asegurado a lo largo de su ciclo de vida.

o 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.

o La empresa debe disponer de herramientas remotas para hacer ciertas operaciones que puedan ser resueltas de ese modo.

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

o Laempresa debera poseer técnicos con experiencia acreditada en el mantenimiento del equipo en Euskadi.

o Eltiempo de respuesta ante una determinada averia o reparacidén no podra superar las 4 horas, definiendo el tiempo de respuesta como el
tiempo transcurrido entre la comunicacidén de una incidencia o averia hasta que un determinado equipo técnico esta en disposicidn fisica o
remota (en los casos que ésta sea suficiente) para proceder a su resolucion.

o Eltiempo de resolucion ante una determinada averia o reparacion no podra superar las 48 horas. Este tiempo se define 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 que el equipo recupera todas sus funciones operativas o, en caso de que el/la responsable de la OSlI lo autorice, el
equipo objeto de la averia es sustituido por otro de iguales prestaciones o superiores.
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7.1.7. LOTE 7: SISTEMAS COMPACTOS PARA SECADO ACTIVO Y ALMACENAMIENTO DE ENDOSCOPIOS FLEXIBLES
REPROCESADOS

PRESTACION 7.1.: SUMINISTRO DE SISTEMAS COMPACTOS PARA SECADO ACTIVO Y ALMACENAMIENTO DE ENDOSCOPIOS FLEXIBLES
REPROCESADOS

Los requisitos técnicos excluyentes para el equipamiento objeto de la prestacidn 7.1. se encuentran recogidos a continuacion.

Equipamiento

Sistemas compactos para secado activo y almacenamiento de
endoscopios flexibles reprocesados.

7.1.7.1 SUMINISTRO DE SISTEMAS COMPACTOS PARA SECADO ACTIVO Y ALMACENAMIENTO DE ENDOSCOPIOS FLEXIBLES REPROCESADOS

7.1.7.1.1 REQUISITOS FUNCIONALES

FUNCION DEL EQUIPO: El equipo debera estar disefiado para la eliminacién o reduccién de la humedad residual presente en los canales internos y
superficies externas de los endoscopios tras su reprocesamiento.

SECADO DE CANALES INTERNOS:
o Elsistema deberd permitir el secado automatizado de los canales internos del endoscopio.

o Debera posibilitar la conexién simultanea de los distintos canales presentes en el endoscopio sometido al proceso de secado, de acuerdo
con las especificaciones del fabricante del propio endoscopio.
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SECADO DE SUPERFICIES EXTERNAS: El sistema deberd incorporar un accesorio que permita el secado de las superficies externas del endoscopio
durante el ciclo de funcionamiento.

AUTOMATIZACION DEL PROCESO:
o Elciclo de secado debera ejecutarse de forma automatica una vez iniciado por el usuario.

o El sistema debera controlar los parametros necesarios para garantizar la correcta ejecucion del proceso conforme a las especificaciones el
fabricante.

AIRE DE FUNCIONAMIENTO:
o Laempresa licitadora debera especificar los requisitos de suministro de aire necesarios para el correcto funcionamiento del equipo.

o En caso de requerirse una fuente externa de aire medicinal o aire de calidad médica, ésta debera cumplir los requisitos establecidos por
el fabricante del sistema ofertado.

Para la futura compra de la OSI del material fungible exclusivo de estos equipos, el precio unitario de los packs del material fungible no podra
superar los siguientes:

o Bolsa de empaquetado (400 uds): 1.038,33 € (sin IVA).

o Pegatina de sellado (1.000 uds): 40,00 € (sin IVA).

o Etiquetas (1.100 uds): 28,33 € (sin IVA).

o Rollo de tinta térmica (1 ud): 16,67 € (sin IVA).
Se debera entregar una declaracién firmada con este compromiso.

7.1.7.1.2 COMPATIBILIDAD
La empresa licitadora debera indicar los tipos y modelos de endoscopios compatibles con el equipo ofertado.

Se suministraran los adaptadores, conectores y accesorios necesarios para la utilizacién del sistema con los endoscopios existentes en el centro
que sean compatibles con la solucién propuesta.

7.1.7.1.3 CONTROL Y MONITORIZACION
El equipo debera disponer, como minimo, de:
o Sistema de control electrénico del proceso.

o Indicacién visual del estado de funcionamiento.
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o Notificacién de incidencias o anomalias de funcionamiento.
o Informacion sobre el resultado del ciclo realizado.
7.1.7.1.4 TRAZABILIDAD

El sistema debera registrar electronicamente, como minimo:

(o]

O

(o]

(o]

O

Los registros deberan poder consultarse y exportarse en formato electrénico estandar.

Deberd integrarse con el sistema de historia clinica electrénica (Osabide Global) de la Organizacién.

Fecha y hora de ejecucién de cada ciclo.
Resultado del proceso,.

Endoscopio.

Operarios.

Incidencias o alarmas registradas.

7.1.7.1.5 SEGURIDAD

El equipo debera disponer de marcado CE y cumplir la normativa vigente que resulte de aplicacion.

Los materiales y componentes deberdn ser adecuados para su utilizacién en entornos hospitalarios.

7.1.7.1.6 EVIDENCIA DE FUNCIONAMIENTO

ZUZENDARITZA NAGUSIA
DIRECCION GENERAL

La empresa licitadora aportara documentacién técnica que acredite la eficacia del sistema para la reduccidn o eliminaciédn de humedad residual en
los canales internos de los endoscopios. Dicha documentacion podra consistir en informes de validacion, ensayos técnicos, publicaciones cientificas,
certificados o documentacion emitida por el fabricante.
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PRESTACION 7.2.: SERVICIO DE_MANTENIMIENTO DE LOS SISTEMAS COMPACTOS PARA SECADO ACTIVO Y ALMACENAMIENTO DE
ENDOSCOPIOS FLEXIBLES REPROCESADOS DURANTE LOS ANOS DE VIGENCIA DEL CONTRATO

Los requisitos técnicos excluyentes para la prestacion.7.2. se encuentran recogidos a continuacion:

SERVICIO DE MANTENIMIENTO DE LOS SISTEMAS COMPACTOS PARA SECADO ACTIVO Y ALMACENAMIENTO DE ENDOSCOPIOS

7.1.7.2 -
FLEXIBLES REPROCESADOS DURANTE LOS ANOS DE VIGENCIA DEL CONTRATO

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

o 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, debera quedar el equipamiento asegurado a lo largo de su ciclo de vida.

o 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.

o La empresa debe disponer de herramientas remotas para hacer ciertas operaciones que puedan ser resueltas de ese modo.
o Deberdn incluirse todos los mantenimientos técnico-legales y deberan detallarse.

o La empresa debera poseer técnicos con experiencia acreditada en el mantenimiento del equipo en Euskadi.

o Eltiempo de respuesta ante una determinada averia o reparacidén no podra superar las 4 horas, definiendo el tiempo de respuesta como el
tiempo transcurrido entre la comunicacién de una incidencia o averia hasta que un determinado equipo técnico esta en disposicidn fisica o
remota (en los casos que ésta sea suficiente) para proceder a su resolucién.

o Eltiempo de resolucidn ante una determinada averia o reparacion no podra superar las 48 horas. Este tiempo se define 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 que el equipo recupera todas sus funciones operativas o, en caso de que el/la responsable de la OSI lo autorice, el
equipo objeto de la averia es sustituido por otro de iguales prestaciones o superiores.
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7.2. Requisitos técnicos no excluyentes por lote

No procede.

7.3. Numero maximo de lotes a los que licitar

No hay limite.

7.4. Numero maximo de adjudicatarios por lotes

Un adjudicatario por lote.

8. VARIANTES TECNICAS

No se admiten variantes.

9. MUESTRAS / PRESENTACION DE PRODUCTO / VISITA DE OBRA

9.1. Muestras

No procede.

9.2. Presentacion de producto

No procede.

9.3. Visita de obra

No procede.

10.LUGAR Y PLAZOS DE ENTREGA / PLAN DE PUESTA DE MARCHA

El lugar de ubicacion de los equipos viene establecido en el apartado 2.1y 3 de este
pliego. El plan de puesta en marcha, asi como su instalacion, se consensuara con la
Subdireccién de Infraestructuras Sanitarias y las Organizaciones a las que van
destinados los equipos.
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11. MODELO DE GESTION

11.1. 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.

11.2. Medios personales adscritos a la ejecucion del contrato

El personal adscrito a la ejecucidén del contrato no tendra vinculacién con
Osakidetza y dependera Unicay 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.

Responsables técnicos: existird una persona responsable como figura
referente y de contacto con la Direccion 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 prestacién del servicio objeto del
mismo, debera estar formado por los componentes relacionados en la oferta.

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

El personal puesto a disposicion 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, 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. Quedara
obligada, del mismo modo, al cumplimiento de la legislacion laboral vigente
en referencia a dicho personal.

Todos los gastos de caracter social, asi como los relativos a tributos del referido
personal serdn por cuenta de la empresa adjudicataria.
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El adjudicatario esta obligado al cumplimiento de todo lo establecido en Ia
legislacién 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.

11.3. Medios materiales adscritos a la ejecucion del contrato

Los equipos ofertados se suministraran con todos aquellos dispositivos o
elementos de interconexién, accesorios de anclaje o fijacidon necesarios para
un total y correcto funcionamiento y obtencidon de los correspondientes
permisos y autorizaciones requeridos por la legislacion vigente vy, si fuera el
caso, debidamente integrados con los Sistemas de Informacién de que
disponga el Hospital. Seran montados en las salas de destino definitivo,
indicando las actuaciones necesarias para la introduccién del equipamiento a
la sala, y considerando las obras provisionales que sean precisas. Se incluiran
todos aquellos equipos e instalaciones auxiliares necesarios para el correcto
funcionamiento del equipo principal. Se tendra en cuenta la retirada de
elementos de embalaje o cualquier otro residuo que se produzca en el
montaje, comprometiéndose a dejar la zona libre de obstdculos y en buen
estado de limpieza.

12.EJECUCION / FACULTAD DE INSPECCION / PLAN DE TRABAJO /
PROGRAMA DE TRABAIJO

12.1. Condiciones de ejecucion

12.1.1.Condiciones de suministro

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

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.
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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 instalacidn: aportando ademas del manual de instalacidn, la
informacién 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 y
mecanismos completos, despiece, recambios y accesorios,
operaciones de mantenimiento preventivo, calibracién y ayuda en
la localizacion de averias, etc., y tendran 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 documentacidén se entregara en el formato escogido por la
propiedad, ya sea en papel como digital o incluso ambos.

12.1.2.Condiciones de aceptacidn e instalacion del equipo

La instalacién y puesta en funcionamiento de los equipos se realizara de
forma coordinada con la Organizacidn Sanitaria Integrada y en presencia
del personal del servicio al que va dirigido y de un técnico de la Seccidn
de Electromedicina. La OSI autorizard y supervisara la instalacién del
mismo (en coordinacién con el Servicio de Ingenieria y Mantenimiento y
la Subdireccion de Infraestructuras Sanitarias). La fecha de instalacion
deberd ser comunicada a dicho servicio y al que vaya dirigido con
antelacion suficiente, con el correspondiente calendario de actuaciones.

La empresa adjudicataria deberd realizar la integracion completa de los
equipos, en los casos que sea posible, con todos los sistemas de
informacién de que disponga el Hospital (PACS, SIL, HIS, RIS...etc.).

La documentacion incluird el “Dicom Statement” de conformidad DICOM
de la modalidad y todos los servicios DICOM que incorpore.
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Licencias y trabajos necesarios de integracion en el sistema PACS / RIS
corporativo y cualquier otro sistema de informacidn o dispositivo
susceptible de integracion de Osakidetza por cuenta del adjudicatario
(reveladoras, equipos de grabacion de CD / DVD / Blueray, planificadores
de radioterapia, etc.).

La instalacion debera cumplir todos los requisitos legales que le sean
exigibles segun 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 servird de referencia para establecer el nivel de calidad base de
rendimientos del equipo. En la documentacién técnica del concurso, se
incluira 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 documentacidn técnica o manuales de servicio técnico con
inclusion de despieces, planos o esquemas, identificaciéon de
componentes, métodos de calibraciones externas o internas, resolucion
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.

12.1.3.De los requisitos de entrega e instalacion

La empresa adjudicataria, en su oferta técnica, indicard claramente las
condiciones idoneas de instalaciéon y los requisitos necesarios que se
deben cumplir para el correcto funcionamiento del producto ofertado
desde su puesta a disposicidn en el centro.

Se entiende por puesta a disposicién del centro, con caracter general, su
instalacion y puesta en funcionamiento o, segun 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
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compromiso de adecuacién a actualizaciones tecnolégicas 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. Los consumos estimados de energia, gases y otros fluidos
necesarios del equipamiento ofertado.

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

Las ofertas incluirdn el desmontaje, retirada y reciclaje de los equipos
existentes actualmente, en los términos recogidos en el PCAP, asi como
los tramites legales para dar de baja y/o alta a los equipos, todo ello sin
coste alguno para Osakidetza. Del mismo modo, se incluye las
adecuaciones necesarias para la instalacidon y puesta en marcha de los
equipos.

Las ofertas incluiran 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
llevard a cabo, previa autorizacién de la OSIl, una vez entre en
funcionamiento el equipo adjudicado.

En los equipos electromédicos dotados de tecnologia digital, en el
momento de su puesta en funcionamiento deberdn conectarse, si los
hubiere, al PACS del hospital. Si no estuviera disponible, esta conexion se
produciria en el momento en que el hospital se dote de dicha tecnologia.
En ambos supuestos, los costes derivados de los trabajos de conexion a
través de la red DICOM serdn por cuenta del adjudicatario.

12.1.4.Condiciones de ejecucion de instalaciones y trabajos de adecuaciéon

La empresa adjudicataria debe incluir cualquier obra, instalacion,
montaje y tramite legal, necesario para la instalacion, montaje y puesta
en marcha del presente expediente, serdn obligaciones del adjudicatario:
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a. El sometimiento a las condiciones de los Proyectos de
Instalaciones, obras de adecuacidn 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
comprobacién del replanteo e inicio de la zona vy, si procede, se
levantard la correspondiente acta e inicio de ejecucién de las
obras.

b. Laejecucidon de todas las obras de adaptacion del espacio actual y
entorno, para la instalacién 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 realizacién 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 legislacidn vigente y las indicaciones de la propiedad.

e. En ningln caso la ejecucién de los trabajos podra incidir
negativamente en la atenciéon 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 deberd conectar, en su caso, todas las instalaciones
necesarias para el funcionamiento del equipo desde los elementos
instalados y servicios (climatizacién, electricidad, iluminacién, agua,
gases, etc.).

Formacion

El adjudicatario impartira cursos de formacién para uso y adiestramiento
de los equipos al personal que vaya a hacer uso de los mismos, ademas
de cursos de mantenimiento para el personal técnico del Servicio de
Electromedicina de la Organizacién de Servicios que corresponda.
Especificar programa, para qué niumero de personas, lugar y duracién del
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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.

La formacion ird destinada a todos los perfiles profesionales del servicio.
La formacién minima serd presencial durante dos semanas de lunes a
viernes de 7 horas de duracién al dia. 70 horas en total. La primera
semana a la entrega del equipo y la segunda semana después de un mes
para la resolucién de dudas y profundizacion.

Debera incluirse el programa especifico de los cursos, en su caso,
profesorado y planificacién prevista de los mismos. Su duracién (en
dias/semana) y el nimero de técnicos asistentes se adecuara al coste,
complejidad del sistema o equipo y en cualquier caso deberd 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.

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

Se adjuntard un programa de Formacion de Personal (a efectuar en fecha
posterior a la entrega de los equipos) 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; segln cada
caso. Especificar metodologia, nUmero de personas, lugar y duracién del
mismo.

12.1.6.Garantia

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

a. Lascondiciones de la garantia sobre la totalidad del equipamiento
objeto de este contrato, y de todos sus componentes y accesorios,
seran establecidas por la legislacién vigente que sea de aplicacion.

b. El plazo de garantia, excepto para el servicio de mantenimiento, e
incluida la integracidn con el sistema informatico existente, serd
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de minimo un aifo, contados a partir de la firma del acta de
recepcion de los equipos, debiendo ser suministrada la formacién
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.

La cobertura de la garantia sera total sin restricciones e incluird
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
indicacion del fabricante de los equipos; y soporte telefénico
gratuito. En definitiva, el adjudicatario estard obligado al
mantenimiento integral del equipo adjudicado, durante los plazos
previstos en el Pliego de Cldusulas Juridicas para cada uno de los
equipamientos.

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

El adjudicatario comunicara al servicio técnico las fechas de las
operaciones de mantenimiento preventivo con suficiente
antelacion acordandose el horario en funcion de la actividad del
servicio donde se ubica el equipo.

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:

e Operaciones de mantenimiento preventivo en la que se
incluirdn  actividades de limpieza, mediciones,
comprobaciones, regulaciones, chequeos, ajustes ,
reglaje, engrases, kits de mantenimiento preventivo, etc.,
y todas aquellas acciones que garanticen la adecuada
utilizacion, durabilidad y buen conservacion del
equipamiento, y de todos sus componentes y accesorios,
desde el punto de vista funcional, de seguridad, etc., todo
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ello de acuerdo con los protocolos recomendados por el
fabricante de los equipos.

e En la oferta técnica se indicaran las actuaciones de
mantenimiento preventivo que el adjudicatario piensa
llevar a cabo sobre las instalaciones y equipos y sistemas
objeto de esta contratacidén y sus componentes, de forma
programaday en las que se incluirdn todas las actividades
de limpieza, mediciones, comprobaciones, regulaciones,
chequeos, ajustes, reglajes, engrases, etc., y todas
aquellas acciones que tiendan a asegurar un estado
Optimo de los equipos y sistemas desde el punto de vista
funcional, de seguridad, de rendimiento energético e
incluso de proteccién de medio ambiente. Formaran
necesariamente parte de dichas actuaciones aquellas
expresamente recomendadas por el fabricante.

e Control, regulaciéon vy vigilancia de los parametros
funcionales que definen el buen estado de
funcionamiento de los equipos, asi como aquellos
pardmetros 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 reparacién y puesta en servicio en los
plazos mas exiguos posibles. Incluird la sustitucién de piezas,
mano de obra, desplazamientos y dietas necesarias.

Si las reparaciones implicaran parada de equipos o instalaciones,
o riesgo de parada sobre otras instalaciones subsidiarias en
marcha, se requerird la autorizacion 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 autorizaciéon previa del Servicio Técnico de
Electromedicina del hospital.

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 autondmico, de obligado cumplimiento, lo requieran.
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Sera 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 la
administracion 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 notificacidn al hospital
de cualquier cambio de la legislacién, durante la vigencia del
contrato, que obligard a la modificacién total o parcial de los
equipos. Si no realizase esta notificacion y el hospital fuera, como
consecuencia, objeto de sancién administrativa, el importe de la
misma le sera abonado por el adjudicatario.

g. Seindicara localidad, direccién, teléfono gratuito y horario laboral
del Servicio Técnico mas cercano.

h. El adjudicatario aportara la herramienta, equipo de medidas y
demas equipos auxiliares necesarios para el cumplimiento de sus
obligaciones. lgualmente, la empresa adjudicataria estara
obligada a disponer de los medios, métodos y elementos de
proteccion, tanto para las instalaciones, como para el personal,
debiendo cumplir escrupulosamente todo lo legislado en materia
de Seguridad e Higiene en el Trabajo.

i. Los materiales propios de los equipos o sistemas serdn todos
aquellos que ocupan un lugar permanente en el equipo o sistema
y resulte necesario sustituirlos por rotura, desgaste o incorrecto
funcionamiento. Todos los materiales empleados para el
desarrollo de los trabajos del mantenimiento Integral, deberdn ser
idénticos en marca y modelo a los instalados. Si por causa
justificada, hubiese que modificarlos, el adjudicatario presentara
debidamente documentada la propuesta correspondiente y no
procedera a su instalacidn 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 determinado
equipo técnico estd en disposicion fisica o remota (en los casos que ésta
sea suficiente) para proceder a su resolucién: El tiempo de respuesta
ante una determinada averia o reparacion, serd de maximo 4 horas.
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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 medicién del
tiempo de respuesta) hasta que el equipo recupera todas sus
funciones operativas o, en caso de que el responsable de la OSI lo
autorice, el equipo objeto de la averia es sustituido por otro de
iguales prestaciones o superiores. El tiempo de resolucion ante
una determinada averia o reparacion, sera de maximo 48 horas.

I.  Todos los trabajos de mantenimiento se realizaran por personal
especializado de la empresa adjudicataria sus fechas de
realizacion se fijardn de comun acuerdo con el Servicio Técnico, y
los diversos Servicios implicados dentro de la organizacion de
servicios.

12.1.7. Material fungible y/o reactivo

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

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

c. Sielfungible y/o reactivo utilizado es exclusivo del equipo ofertado y de
la casa comercial ofertante.

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

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

12.2. 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
inspeccion de las instalaciones y supervisar el funcionamiento del servicio.

No podrda modificar durante la vigencia del contrato, las condiciones de la
oferta que sirvieron de base para la adjudicacién, sin previa autorizacién
escrita de la Direccion 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.
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Si durante la duraciéon del contrato fuesen exigidas otras licencias o
autorizaciones, el contratista viene obligado a su obtencidn y presentacidn, sin
que ello implique coste alguno para Osakidetza.

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

En consecuencia, la Direccién General de Osakidetza podra imponer al
adjudicatario la entrega de cuanta documentacion estime oportuno, de todo
orden en cuanto se refiera a la prestacion del presente servicio.

Establecerd los sistemas de control de calidad periédicos 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 inspeccidn en la que se hard constar
la calidad del servicio y sera firmada por el responsable del contrato.

Con independencia de los controles y comprobaciones antes sefialados, la
Direccién General por decisidon de sus érganos competentes podra establecer
comisiones de control, con el cometido de vigilar los posibles incumplimientos.
La Direccién comunicard al adjudicatario los nombres de las personas que
compongan dichas comisiones o acreditara la condicion de éstos
debidamente.

La empresa adjudicataria deberda poner en conocimiento de la Direccion
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 electrdnica

Azpiegitura Sanitarioko Zuzendariordetzako Teknikaria

Técnica de la Subdireccion de Infraestructuras Sanitarias

Izpta./Fdo. Ane Arregui Aguirre
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