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Suministro de un Equipamiento meédico no
invasivo para cuantificacion de la fibrosis
hepatica basado en Ia técnica de
Elastografia Transitoria a Vibracion
Controlada para el Servicio de Digestivo del

Hospital de Zumarraga (OSI Goierri Alto
Urola)
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1.0bjeto del contrato

El objeto de la contratacion es el Suministro de un Equipamiento médico no invasivo para cuantificacién de la fibrosis
hepatica basado en |a técnica de Elastografia Transitoria a Vibracion Controlada para el Servicio de Digestivo del Hospital
de Zumarraga (OSI Goierri Alto Urola), con arreglo a las especificaciones descritas en el presente pliego de
prescripciones técnicas. Todo el equipamiento ha de ser nuevo y de Ultima tecnologia.

El contrato incluira la instalacidon del equipamiento suministrado.

2. Especificaciones técnicas minimas del Equipamiento.

Denominacién Especificaciones

. Equipamiento médico no invasivo para cuantificacion de la fibrosis
hepatica basado en la técnica de Elastografia Transitoria a Vibracién
Controlada;

. Debe permitir la realizaciéon de Elastografia Hepatica Transitoria con
Vibraciéon Controlada con sondas dedicadas a cada tipo de paciente,

Equipo medicién elasticidad y dureza pacientes adultos (sonda M) y pacientes adultos obesos (sonda XL)

, . . Pantalla LCD tactil
del higado (Fibroscan) . - (o . - .
. Dispositivo portatil auténomo con posibilidad de funcionar con
bateria. Dotado de ruedas para su transporte
. Software especifico incluido para un manejo sencillo (no es
necesaria experiencia en ecografia abdominal)
. Dotacion de sonda para adultos y adultos obesos.

3. Condiciones de suministro y aceptacion del equipo.

a) El equipamiento se suministrara con todos aquellos dispositivos o elementos de interconexion, accesorios de anclaje
o fijacion necesarios para un total y correcto funcionamiento y obtenciéon de los correspondientes permisos y
autorizaciones requeridos por la legislacion vigente.

b) La empresa adjudicataria debera realizar la integracién completa del equipamiento, con los sistemas de informacion
correspondientes de que dispone la OSI Goierri Alto Urola (PACS, SIL, HIS, RIS...etc.), si es necesario.

c) El equipamiento deberad suministrarse con todos los accesorios, cables, manguitos, tubuladuras, valvulas y sensores
necesarios para su correcto funcionamiento.

d) El equipamiento se entregara montado en el local de destino definitivo, indicando las actuaciones necesarias para la
introduccion del equipo en la sala, y considerando las obras provisionales que sean precisas. Se incluirdn todos aquellos
equipos e instalaciones auxiliares necesarias para el correcto funcionamiento del equipo principal. Se tendrd en cuenta
la retirada de elementos de embalaje o cualquier otro residuo que se produzca en el montaje, comprometiéndose a
dejarla zona libre de obstéculos y en buen estado de limpieza.

e) La instalacion y puesta en funcionamiento del equipamiento se realizard de forma coordinada con la OSI Goierri Alto
Urola y en presencia del personal del Servicio al que va dirigido y de un técnico del Servicio de Mantenimiento. La fecha
de instalacion deberd ser comunicada al Servicio de Mantenimiento mediante documento escrito (carta, fax o e-mail)
con el correspondiente calendario de actuaciones, que coordinara las actuaciones tanto con el Servicio donde se
instalara el equipamiento, la empresa adjudicataria y el Servicio de Mantenimiento

f) La empresa adjudicataria, una vez instalado el equipamiento, realizara la prueba o test de aceptacion técnica
correspondiente. Estas pruebas se realizaran en presencia del personal, técnicamente cualificado, autorizado por la OSI.
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En un periodo no superior a 8 dias naturales, se entregara al Responsable de Mantenimiento, un informe escrito en el
que consten los resultados de las pruebas efectuadas, y que servira de referencia para establecer el nivel de calidad
base de rendimientos del equipamiento.

g) Se considera condicion imprescindible para cumplir las especificaciones técnicas, a la recepcién del material
adjudicado, la entrega de la ficha técnica del equipamiento, asi como los certificados y registros indicados en el
documento” Normativa Legal y Documentacion Obligatoria”.

El plazo de garantia de los equipos incluidos, sus sistemas adicionales, componentes, accesorios e integracion con el
sistema informatico existente, serda de dos afios, contados a partir de la firma del acta de recepcion de los
equipamientos, debiendo ser suministrada la formacidn basica a los usuarios antes de esta fecha.

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.

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:

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

b) Control, regulacion y vigilancia de los parametros funcionales que definen el buen estado de funcionamiento de los
equipos, asi como aquellos pardmetros objeto de especial vigilancia.

c) 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; realizdndose 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.

d) Tiempo de respuesta: Definido como el tiempo transcurrido entre la comunicaciéon de una incidencia o averia hasta
gue un determinado equipo técnico estd en disposicidn fisica para proceder a su resolucién: El tiempo de respuesta
ante una determinada averia o reparacién, sera de maximo 24h para evaluacién preliminar del problema por via
telefénica y de 72h para evaluacion fisica.

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.

5. Curso de capacitacion

El suministrador estara obligado, a dar una formacién previa al uso clinico del equipo, impartiendo un minimo de 1
cursos de manejo del equipo al personal que va a utilizar el mismo, en las condiciones siguientes:

» Completa formacién en el manejo del equipo, en su mas 6ptima utilizacién, tanto desde el punto de vista
operativo como funcional.
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» Estaformacién deberd ir dirigida el personal médico, personal de enfermeria y personal técnico para utilizar el
equipo en la forma prevista por el fabricante y efectuar las rutinas de servicio.

» Debera incluirse el programa especifico de los cursos, en su caso, profesorado y planificacion prevista de los
mismos.

Su duracion (en dias/semana), 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 formacion serd la precisa para el perfecto
manejo y maximo rendimiento de los equipos.

» Cualquier modificacién/actualizacién de los equipos conllevard un periodo de formacién del personal en los
mismos términos sefialados anteriormente.

6. Prueba de evaluacion.

La OSI Goierri Alto Urola podré exigir la evaluacion de cada una de las ofertas presentadas a concurso, realizando las
pruebas en la OSI Goierri Alto Urola o bien el lugar donde esté instalado un equipo similar a los ofertados para evaluar
los mismos y su idoneidad a lo estipulado en el pliego

La realizacion de dicha prueba debera confirmar, en todo caso, la idoneidad de las ofertas evaluadas a lo especificado
en el pliego y se incluird dentro de la valoracion final del procedimiento de adquisicidon

7. Normativa y documentacion

Normativa Legal:

» Certificacion de conformidad con la Legislacién de Productos Sanitarios conforme a la Directiva 2007/47/CE
traspuesta en el Real Decreto 1591/2009 de 16 de octubre.

Documento acreditativo a aportar por el suministrador:

» Declaracién de conformidad basada en el Certificado del Organismo Notificado. Marcado en el Equipo:
» El Equipo suministrado llevard en lugar visible el marcado CE, acompafiado del nimero de Identificacion del
Organismo Notificado.
Otra Documentacién a incluir en el suministro e instalacion del Equipo:

Manual de uso.

Manual Técnico

Protocolo de Mantenimiento Preventivo.
Guia de Mantenimiento Correctivo

YV V VYV V

Calibraciones y mediciones de referencia del equipo.
» Planning de cursos personal Sanitario.

Toda la documentacién técnica se entregard, al menos, en formato electrénico y en una de las lenguas oficiales de la
EAE/CAV.

ZUMARRAGA(e)n, sinadura elektronikaren datan En ZUMARRAGA, fecha de firma electronica
Firmado digitalmente
PAUL por PAULGQiStASOLAt

GISASOLA DORRONSORO
DORRONSORO Fecha: 202205.20
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Paul Gisasola Dorronsoro
Jefe de Servicio de Digestivo
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