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1.- OBJETO DEL CONTRATO Y JUSTIFICACION
El objeto del presente expediente de contratacidén es el SUMINISTRO DE EQUIPOS DE ANESTESIA
PARA LA OSI DONOSTIALDEA, asi como sus condiciones de instalacion y puesta en marcha.

Lo licitado a través de este expediente permitira al servicio de Anestesia de la OSI Donostialdea
posicionar sus equipos de anestesia en un nivel de primer orden, dotado de los medios médicos

y técnicos necesarios para dar servicio en las mejores condiciones a los pacientes.

2.- LOTES: ALCANCE Y DESCRIPCION

DESCRIPCION DE LOTES

Lote Equipo Descripcion detallada Unidades

Ventilador de anestesia integrado por respirador
Equipo de anestesia|volumétrico controlado por microprocesador,
1 con monitor | entrada de gases anestésicos y monitorizacion 2
hemodinamico de los parametros ventilatorios y anestésicos

criticos, con monitor hemodinamico.

Ventilador de anestesia integrado por respirador
Equipo de anestesia i
volumétrico controlado por microprocesador,
con monitor i i
i entrada de gases anestésicos y monitorizacién
2 hemodinamico y i i 4
de los parametros ventilatorios y anestésicos
anestesia controlada| |
criticos, anestesia controlada por objetivo o TCA
por objetivo o TCA i
y con monitor hemodinamico.

3.- REQUISITOS NORMATIVOS Y ETIQUETAS O CERTIFICACIONES GENERALES
El contrato se regira por:

a) Las clausulas contenidas en este pliego y las especificaciones del Pliego de clausulas

administrativas particulares (PCAP) que forman parte integrante del mismo.

b) Por cualesquiera otras disposiciones que regulen la contratacidon tanto a nivel estatal
como de la Comunidad Auténoma de Euskadi y que resulten aplicables en el &mbito de

la misma.

c) Los licitadores acreditardn, mediante la oportuna documentaciéon, que el equipamiento
ofertado cumple con la legislacion y la normativa espafiola y comunitaria vigente que
sea de aplicacién (Real Decreto 1591/2009 de 16 de octubre 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), 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.
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4.- REQUISITOS TECNICOS

Los equipos a suministrar tendrdn que cumplir con las especificaciones, composicion y
caracteristicas establecidas como minimas en el apartado 5 de este documento (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 incumplimiento o exclusion.

Con objeto de facilitar el proceso de evaluacién y seleccién debera proporcionarse la maxima
descripcion, hojas de datos técnicos de producto (Product Data), e informacion que permita
realizar una completa valoracion de las diferentes ofertas presentadas. La falta de informacion,
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.

En todos los casos, el equipamiento ofertado debe ser totalmente compatible con el sistema de
informacion del Hospital. Corre a cargo del licitador realizar la completa integraciéon 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.

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

funcionamiento.

Los licitadores facilitaran expresamente en su oferta técnica los siguientes datos

correspondientes a los equipos ofertados:
a) Ano de comienzo de fabricacién de los productos.
b) Periodo de vigencia en la fabricacion de tales productos.

c) Produccién de repuestos desde el término de la vigencia en la produccién. Minimo de 10

anos.

d) Sujecidn a las normas de proteccion y/o seguridad, de acuerdo con la normativa legal en

vigor en el momento de la oferta.
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5.- REQUISITOS TECNICOS EXCLUYENTES

LOTE 1.- Ventilador de anestesia integrado por respirador volumétrico controlado por
microprocesador, entrada de gases anestésicos y monitorizacion de los parametros

ventilatorios y anestésicos criticos y con monitor hemodinamico.

CARACTERISTICAS GENERALES

- Mesa de anestesia con estructura en carro, con ruedas orientables y sistema de frenado.

- Dotado con cajones y mesa de trabajo.

- Sistema de iluminacion en penumbra con regulacién de intensidad.

- Manejo ergondmico de pantallas.

- Sistema ergondmico para la ubicacion de monitores hemodindmicos, mdédulos u otros
dispositivos de la estacion. Todos los elementos deben quedar fijados en el equipo para
evitar caidas.

- Alimentacion eléctrica de reserva mediante bateria internas de 90 min (aprox.) de duracién
en caso de fallo de la red eléctrica.

- Comprobacion completa del equipo, rapida y guiada.

- Integracién ergondmica del monitor de paciente y sus médulos.

SUMINISTRO DE GASES

- Mezclador electrénico de alta calidad que pueda suministrar desde 250 ml/min hasta 15
I/min.

- Dosificacion electronica del flujo de gas fresco con ajuste de la FiO2 y con visualizacién en
pantalla de los flujdmetros digitales.

- Con software de trabajo a bajos flujos para evitar mezclas hipdxicas que tenga en cuenta el
consumo de oxigeno del paciente.

- Aspirador de vacio auxiliar y caudalimetro de oxigeno integrados en la estructura del equipo.

- Con salida auxiliar de gases frescos para uso de circuitos manuales independientes.

- Con sistema electrénico antihipoxia.

- Posibilidad de utilizar vaporizadores de distintos agentes halogenados.

SISTEMA DE PACIENTE

- Ventilador de anestesia con circuito circular, optimizado para trabajar a bajos flujos.

- Circuito circular integrado en la estructura del equipo, desmontable sin necesidad de
herramientas.

- Circuito circular autoclavable y libre de latex.

- Absorbedor de CO2 con sistema de conexién de anclaje rapido y valvulas de cierre para el
cambio de canister sin interrumpir la ventilacién.

- Sistema de evacuacién de gases integrado.

VENTILADOR

- Pantalla del ventilador a color tactil de al menos 15", integrada en la mesa de anestesia.

- Posibilidad de personalizar la representacidn grafica de la pantalla, con rotdmetros digitales,
espirometria, bucles, etc.

- Con capacidad para ventilar a todo tipo de pacientes de cualquier edad y peso, desde
neonatos a adultos.
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- Ventilador de anestesia electronico controlado con microprocesador con los siguientes
modos ventilatorios:
o Manual/espontanea
Ventilacion controlada por volumen (VC)
Ventilacion controlada por presién (PC)
Ventilacion controlada por volumen regulada por presion, o con volumen garantizado.
Ventilacion mandatoria intermitente sincronizada (SIMV), por volumen y presion.
o CPAP con presion soporte.
- Posibilidad de ajuste, como minimo, de los siguientes parametros: VT, Pinsp, Plimite,
Psoporte, frecuencia, I: E, PEEP.
- Monitorizacién de gases: 02, CO2, N20, agentes anestésicos con identificacion automatica
y nivel de MAC.
- Alarmas configurables de todos los parametros monitorizados, acusticas y visuales con nivel
de criticidad. Debe existir un control para el silenciado temporal de las alarmas acusticas.
- Funcidn de ajuste de la edad y peso corporal para un ajuste automatico de los parametros
ventilatorios.
- Con ajuste automatico de los parametros ventilatorios al cambiar de modo ventilatorio.
- Capacidad de realizar maniobras de reclutamiento automatizadas, de uno y varios pasos.

MONITOR DE PACIENTE

O O O O

- Monitor de paciente modular con pantalla color tactil de alta resolucién de 15 pulgadas
(aprox.).

- Software especializado para su uso en el entorno del quiréfano.

- Debera ser configurable en cuanto al tipo de sefiales fisioldgicas a representar. La solucién
debe permitir crear preconfiguraciones o perfiles adaptados a los diferentes tipos de cirugia-
técnica anestésica a través de agrupaciones de parametros fisioldgicos, curvas y valores
numeéricos, limites de alarmas, correlaciones de tendencias, etc.

- Sistema de gestion de alarmas de todos los parametros monitorizados cuyos valores puedan
ser fijados a voluntad, con la posibilidad de definir limites de alarma y sus prioridades.

- Dotacion de tecnologia de estado sélido, sin ventiladores, para evitar la acumulacién y/o
dispersion de polvo.

- Portamédulos para la incorporacion de médulos paramétricos especializados (TNM, PiCCO,
etc.)

- Incluird todos los elementos sensores y de conexidon al paciente, reutilizables y/o
desechables, sensores de saturacién, cables, manguitos de presién no invasiva, etc.

- El monitor debe adaptarse ergondémicamente a la maquina de anestesia y su estructura para
mejorar la facilidad de manejo, seguridad y ergonomia.

- Parametros especializados adicionales integrados en el monitor:

o Monitorizacion de la hipnosis, nivel de profundidad de la anestesia
o Monitorizacién de la relajacion muscular
o Monitorizacion de la analgesia
- El monitor incluird un médulo multiparamétrico con pantalla:
o Monitorizacién de los siguientes parametros clinicos:
- ECG/Respiracién compatible con latiguillos de 3, 5, 6 y 10 electrodos.
- Sp02 con disponibilidad de tecnologia del propio fabricante, Nellcor Oximax y
Masimo SET
- PANI, presion arterial no invasiva manual, automatica y STAT
- 2 presiones invasivas
- 2 canales de temperatura
o Pantalla integrada superior a 6” para la visualizacion de curvas, tendencias y alarmas.
Misma interfaz de usuario que el monitor de cabecera, optimizado para su manejo en el
transporte/traslado del paciente critico
o Dispositivo ergonémico con peso inferior a 2 kg con bateria de autonomia minima de
4,5 horas
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o Diseno con asa integrada para el transporte, resistente a entrada de liquidos, caidas y
golpes accidentales.

LOTE 2.- Ventilador de anestesia integrado por respirador volumétrico controlado por
microprocesador, entrada de gases anestésicos y monitorizacion de los parametros
ventilatorios y anestésicos criticos, anestesia controlada por objetivo o TCA y con
monitor hemodinamico.

CARACTERISTICAS GENERALES

- Mesa de anestesia con estructura en carro, con ruedas orientables y sistema de frenado.

- Dotado con cajones y mesa de trabajo.

- Sistema de iluminaciéon en penumbra con regulacién de intensidad.

- Manejo ergondmico de pantallas.

- Sistema ergondmico para la ubicacién de monitores hemodindmicos, médulos u otros
dispositivos de la estacién. Todos los elementos deben quedar fijados en el equipo para
evitar caidas.

- Alimentacion eléctrica de reserva mediante bateria internas de 90 min (aprox) de duracién
en caso de fallo de la red eléctrica.

- Comprobacion completa del equipo, rapida y guiada.

- Integracion ergonémica del monitor de paciente y sus médulos.

SUMINISTRO DE GASES

- Mezclador electrénico de alta calidad que pueda suministrar desde 250 ml/min hasta 15
I/min.

- Dosificacion electronica del flujo de gas fresco con ajuste de la FiO2 y con visualizacién en
pantalla de los flujémetros digitales.

- Vaporizador electrénico con control desde la pantalla del respirador.

- Posibilidad de trabajar con modo de administracion automatico de anestesia (anestesia
controlada por objetivo o TCA), que permita ajustar el EtAA deseado.

- Aspirador de vacio auxiliar y caudalimetro de oxigeno integrados en la estructura del equipo.

- Con salida auxiliar de gases frescos para uso de circuitos manuales independientes.

- Con sistema electrénico antihipoxia.

- Posibilidad de utilizar vaporizadores de distintos agentes halogenados.

SISTEMA DE PACIENTE

- Ventilador de anestesia con circuito circular, optimizado para trabajar a bajos flujos.

- Circuito circular integrado en la estructura del equipo, desmontable sin necesidad de
herramientas.

- Circuito circular autoclavable y libre de latex.

- Absorbedor de CO2 con sistema de conexién de anclaje rapido y valvulas de cierre para el
cambio de canister sin interrumpir la ventilacion.

- Sistema de evacuacion de gases integrado.

VENTILADOR

- Pantalla del ventilador a color tactil de al menos 15", integrada en la mesa de anestesia.

- Con representacion grafica de al menos 3 curvas y datos nimeros asociados en tiempo real.

- Posibilidad de personalizar la representacién grafica de la pantalla, con rotametros digitales,
espirometria, bucles, etc.

- Con capacidad para ventilar a todo tipo de pacientes de cualquier edad y peso, desde
neonatos a adultos.
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- Ventilador de anestesia electronico controlado con microprocesador con los siguientes
modos ventilatorios:
o Manual/espontanea
Ventilacion controlada por volumen (VC)
Ventilacion controlada por presién (PC)
Ventilacion controlada por volumen regulada por presién, o con volumen garantizado.
Ventilacion mandatoria intermitente sincronizada (SIMV), por volumen y presion.
o CPAP con presion soporte.
- Posibilidad de ajuste, como minimo, de los siguientes parametros: VT, Pinsp, Plimite,
Psoporte, frecuencia, I: E, PEEP.
- Monitorizacién de gases: 02, CO2, N20, agentes anestésicos con identificacion automatica
y nivel de MAC.
- Alarmas configurables de todos los parametros monitorizados, acusticas y visuales con nivel
de criticidad. Debe existir un control para el silenciado temporal de las alarmas acusticas.
- Funcidn de ajuste de la edad y peso corporal para un ajuste automatico de los parametros
ventilatorios.
- Capacidad de realizar maniobras de reclutamiento automatizadas, de uno y varios pasos.

O O O O

MONITOR DE PACIENTE

- Monitor de paciente modular con pantalla color tactil de alta resolucién de 19 pulgadas
(aprox).

- Software especializado para su uso en el entorno del quiréfano.

- Debera ser configurable en cuanto al tipo de sefales fisioldgicas a representar. La solucion
debe permitir crear preconfiguraciones o perfiles adaptados a los diferentes tipos de cirugia-
técnica anestésica a través de agrupaciones de parametros fisioldgicos, curvas y valores
numéricos, limites de alarmas, correlaciones de tendencias, etc.

- Sistema de gestion de alarmas de todos los parametros monitorizados cuyos valores puedan
ser fijados a voluntad, con la posibilidad de definir limites de alarma y sus prioridades.

- Dotacidn de tecnologia de estado sdlido, sin ventiladores, para evitar la acumulacién y/o
dispersion de polvo.

- Portamddulos para la incorporacion de modulos paramétricos especializados (TNM, PiCCO,
etc.)

- Incluird todos los elementos sensores y de conexion al paciente, reutilizables y/o
desechables, sensores de saturacion, cables, manguitos de presidn no invasiva, etc.

- El monitor debe adaptarse ergondémicamente a la maquina de anestesia y su estructura para
mejorar la facilidad de manejo, seguridad y ergonomia.

- Parametros especializados adicionales integrados en el monitor:
o Monitorizacion de la hipnosis, nivel de profundidad de la anestesia
o Monitorizacion de la relajacién muscular
o Monitorizacion de la analgesia
- El monitor incluird un médulo multiparamétrico con pantalla:
o Monitorizacion de los siguientes parametros clinicos:
- ECG/Respiracién compatible con latiguillos de 3, 5, 6 y 10 electrodos.
- Sp02 con disponibilidad de tecnologia del propio fabricante, Nellcor Oximax y
Masimo SET
- PANI, presion arterial no invasiva manual, automatica y STAT
- 2 presiones invasivas
- 2 canales de temperatura
o Pantalla integrada superior a 6” para la visualizacion de curvas, tendencias y alarmas.
Misma interfaz de usuario que el monitor de cabecera, optimizado para su manejo en el
transporte/traslado del paciente critico
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o Dispositivo ergondmico con peso inferior a 2 kg con bateria de autonomia minima de
4,5 horas

o Diseno con asa integrada para el transporte, resistente a entrada de liquidos, caidas y
golpes accidentales.

6.- PLAN DE PUESTA DE MARCHA Y MODELO DE GESTION

El plan de puesta en marcha se consensuara con el servicio de Proyectos e infraestructuras de

la OSI Donostialdea a las que van destinados, asi como, su instalacion.

En relacidon a los medios materiales adscritos a la ejecucion del contrato, los equipos ofertados
se suministrardn con todos aquellos dispositivos o elementos de interconexidn, accesorios de
anclaje o fijacion necesarios para un total y correcto funcionamiento y obtencién de los
correspondientes permisos y autorizaciones requeridos por la legislacion vigente y, si fuera el
caso, debidamente integrados con los Sistemas de Informacién de que disponga el Hospital.
Seran montados en los locales de destino definitivo, indicando las actuaciones necesarias para
la introduccién del equipamiento a la sala, y considerando las obras provisionales que sean
precisas. Se incluirdan todos aquellos equipos e instalaciones auxiliares necesarios para el
correcto funcionamiento del equipo principal. Se retiraran los elementos de embalaje o cualquier
otro residuo que se produzca en el montaje, comprometiéndose a dejar la zona libre de

obstaculos y en buen estado de limpieza.

7.- EJECUCION/FACULTAD DE INSPECCION/PLAN DE TRABAJO/PROGRAMA DE
TRABAJO

7.1.- CONDICIONES DE EJECUCION

7.1.1.- Condiciones de suministro

El presente suministro incluye no sélo la entrega y puesta a disposicion de los
equipos sino también el cumplimiento de las condiciones y obligaciones que se

detallan a continuacién:

7.1.1.1.- Adquisicién del equipo
Se entiende por equipo 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 actualizaciéon del mismo cuando fuera necesaria,

asi como las licencias de uso.
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7.1.1.2.- Manuales

Los adjudicatarios deberdn entregar con el equipo, al servicio
destinatario y al Hospital, todos los Manuales integramente en castellano
y/o euskera, correspondientes a la descripcion y operatividad del equipo,

y que seran como minimo los siguientes:

a) De instalacion: aportando ademas del manual de instalacién,
la informacion 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 verificaciéon del funcionamiento

apropiado del equipo previsto a su uso diarios, etc.

c) De mantenimiento y técnicos: incluiran esquemas eléctricos y

mecanismos completos, despiece, recambios y accesorios,
operaciones de mantenimiento preventivo, calibracién y ayuda
en la localizacién de averias, etc., y tendran como destinatario

el Servicio Técnico de Electromedicina de la OSID.

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

La documentacion exigible en este apartado se entregard en formato

papel (en el momento de la entrega de los equipos) y formato digital

gue se adjuntara en la documentaciéon correspondiente al sobre C de la

oferta técnica.

7.1.2.- Condiciones de aceptacion e instalacion del equipo

Expte. N© 2022/01857

La instalacion y puesta en funcionamiento de los equipos se realizarad de forma
coordinada con la Organizacién Sanitaria Integrada Donostialdea (OSID) y en
presencia del personal del Servicio al que va dirigido y de un técnico de la Seccion
de Electromedicina. La OSID autorizard y supervisara la instalacion del mismo
(en coordinacion con el Servicio de Proyectos e Infraestructuras de la OSID). La
fecha de instalacion debera ser comunicada a dicho Servicio y al que vaya dirigido

con antelacion suficiente, con el correspondiente calendario de actuaciones.

La empresa adjudicataria debera realizar la integracion completa de los equipos,
en los casos que sea posible, con todos los sistemas de informacion de que
disponga el Hospital (PACS, SIL, HIS, RIS...etc.).
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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 Proyectos e infraestructuras, un informe en formato digital en el que consten
los resultados de la prueba efectuada, y que servira de referencia para establecer

el nivel de calidad base de rendimiento del equipo.

En la documentacién técnica ofertada se incluird el protocolo a realizar para la

prueba de aceptacion técnica de los equipos que asi lo requieran.

Se considera condicion imprescindible para cumplir las especificaciones técnicas,

a la recepcion del material adjudicado, la entrega de la documentacion o
manuales de usuario en Euskera y/o castellano (3 juegos) y la documentacién
técnica o manuales de servicio técnico con inclusion de despieces, planos o
esquemas, identificacion de componentes, métodos de calibraciones externas o
internas, resolucion de averias, configuracion técnica, etc.; asi como las
recomendaciones de mantenimientos preventivo, predictivo y correctivo a

realizar en el equipo.

7.1.3.- De los requisitos de entrega e instalacion
La empresa adjudicataria, en su oferta técnica, indicard claramente las
condiciones idéneas de instalacion y los requisitos necesarios que deberan
cumplir los Centros destinatarios del equipamiento para el correcto

funcionamiento del producto ofertado desde su puesta a disposicidon en el Centro.

A los efectos de lo enunciado en el parrafo anterior se entendera por puesta a
disposiciéon en el Centro, con caracter general, su instalacién y puesta en
funcionamiento o, segln el caso, su entrega en los almacenes del mismo o en
los del proveedor cuando existan causas que asi lo aconsejen, previa
conformidad de las partes.

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 realizacion de obras para la adaptacion de los equipos

ofertados, que por sus caracteristicas sean necesarias.
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Las ofertas incluiran el desmontaje y retirada de los equipos existentes
actualmente, asi como los tramites legales para dar de baja y/o alta a los
equipos.

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

del adjudicatario.

7.1.4.- Condiciones de ejecucion de instalaciones y trabajos de adecuacién
En caso de que la empresa adjudicataria deba incluir cualquier, instalacion,
montaje y tramite legal, necesario para la instalacion, montaje y puesta en

marcha del presente expediente, seran obligaciones del adjudicatario:

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

las obras.

b) La ejecucion de todas las obras de adaptacion del espacio actual y
entorno, para la instalacion del equipamiento y servicios anexos, de
acuerdo al menos, con la descripcidon y alcance de los trabajos a realizar,

con caracter general y no limitativo.

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

cuando proceda.

d) Respetar cuantas exigencias en materia de seguridad determine la

legislacidon vigente y las indicaciones de la OSID.

e) En ningun caso la ejecucion de los trabajos podra incidir negativamente
en la atencion a los pacientes. Para ello se cuidaran, de acuerdo con la

OSID los horarios de trabajo, ruidos y seguridad.
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7.1.5.- Formacion

El adjudicatario impartira cursos de formacion 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
OSID. Asimismo, especificara programa, para qué numero de personas, lugary
duracion del mismo. En caso de que el equipo suministrado forme parte de un
sistema, la instruccién del personal se extendera a las funciones del sistema

afectadas por el equipo suministrado.

Debera incluirse el programa especifico de los cursos, en su caso, profesorado y
planificacion prevista de los mismos. Su duracion (en dias/semana) y el nUmero
de técnicos asistentes se adecuara al coste, complejidad del sistema o equipo y
en cualquier caso debera conseguir el pleno rendimiento funcional del equipo con

los profesionales usuarios del mismo.

Se entiende, en cualquier caso, que la amplitud y calidad de la formacién sera la

precisa para el perfecto manejo y maximo rendimiento de los equipos.

Cualquier modificacién/actualizacion de los equipos conllevard un periodo de

formacion del personal en los mismos términos senalados anteriormente.

Se adjuntara un programa de Formaciéon 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; segin cada caso. Especificar metodologia, nimero de

personas, lugar y duracion del mismo.

7.1.6.- Garantia

Sera 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) Las condiciones de la garantia sobre la totalidad del equipamiento objeto
de este contrato, y de todos sus componentes y accesorios, seran

establecidas por la legislacion vigente que sea de aplicacidn.
b) El plazo de garantia de los equipos incluidos, sus sistemas adicionales,
componentes, accesorios e integracion con el sistema informatico

existente, serd de al menos 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.
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c) 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.

d) La cobertura de la garantia sera total sin restricciones e incluira
operaciones de mantenimiento preventivo y correctivo; mano de
obra y desplazamiento de todas y cada una de las operaciones de
cualquier indole realizadas sobre cualquier equipo, de sus
componentes y accesorios, objeto del contrato; material necesario
para llevar a cabo tanto las reparaciones necesarias y/o
sustituciones, como las revisiones preventivas, sea cual fuere su
importe; las modificaciones y actualizaciones necesarias a
indicacion del fabricante de los equipos; y soporte telefénico
gratuito. En definitiva, el licitador adjudicatario estara obligado al

Mantenimiento Integral de los equipos y sistemas adjudicados,
durante los plazos previstos en el Pliego de Clausulas Juridicas

para cada uno de los equipamientos.

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

f) El adjudicatario comunicard al servicio técnico las fechas de las
operaciones de mantenimiento preventivo con suficiente antelacion
acordandose el horario en funcidén de la actividad del servicio donde se

ubica el equipo.

g) Durante el plazo de garantia la empresa adjudicataria realizarad sobre la

totalidad del equipamiento, y de todos sus componentes y accesorios, las
siguientes actividades que correran por su cuenta:

» 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 ello de acuerdo con
los protocolos recomendados por el fabricante de los equipos.

* 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 contratacion y sus
componentes, de forma programada y en las que se incluirdn todas
las actividades de |Ilimpieza, mediciones, comprobaciones,
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regulaciones, chequeos, ajustes, reglajes, engrases, etc., y todas
aquellas acciones que tiendan a asegurar un estado 6ptimo de los
equipos y sistemas desde el punto de vista funcional, de seguridad,
de rendimiento energético e incluso de proteccion de medio ambiente.
Formaran necesariamente parte de dichas actuaciones aquellas
expresamente recomendadas por el fabricante.

= Control, regulacion y vigilancia de los parametros funcionales que
definen el buen estado de funcionamiento de los equipos, asi como

aquellos parametros objeto de especial vigilancia.

h) Acciones correctivas sobre cualquier defecto de los equipos que hagan

disminuir su rendimiento y/o disponibilidad de funcionamiento, produzca
un mayor gasto de energia, consumibles, etc., o pueda poner en peligro
a los usuarios y/o pacientes; realizandose sobre los equipos todo tipo de
actuaciones tendentes a su reparacion y puesta en servicio en los plazos
mas exiguos posibles. Incluird la sustituciéon 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 requerira
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 deberdn ejecutarse con el
conocimiento y autorizacién previa del Servicio Técnico de

Electromedicina del Hospital.

i) El mantenimiento técnico - legal serd realizado, sobre aquellos equipos

que, de acuerdo a las especificaciones de los reglamentos industriales o
sanitarios, tanto de caracter general, comunitario, nacional o autonémico,

de obligado cumplimiento, lo requieran.

Serd igualmente de obligado cumplimiento, la normativa que dicte el

servicio de mantenimiento del Hospital.

Se incluye en el mantenimiento técnico - legal, las inspecciones periddicas
a realizar por las empresas colaboradoras de la Administracion
competente, en orden al cumplimiento de la normativa vigente, por lo
que, de no serlo la adjudicataria, deberad contratar con las mismas a
efectos del riguroso cumplimiento de las normas y sin que ello suponga

gasto adicional para el Hospital.

Sera responsabilidad del adjudicatario la notificacion al Hospital de
cualquier cambio de la legislacion, durante la vigencia del contrato, que

obligara a la modificacién total o parcial de los equipos. Si no realizase
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esta notificacién y el Hospital fuera, como consecuencia, objeto de sancion
administrativa, el importe de la misma le serd abonado por el

adjudicatario.

j) Se indicara localidad, direccidon, teléfono gratuito y horario laboral del

Servicio Técnico mas cercano.

k) El adjudicatario aportara la herramienta, equipo de medidas y demas
equipos auxiliares necesarios para el cumplimiento de sus obligaciones.
Igualmente, la empresa adjudicataria estara obligada a disponer de los
medios, métodos y elementos de 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 seran 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 Ilos trabajos del
mantenimiento Integral, deberan 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 instalacion sin la debida autorizacion

del Hospital y/o a quien éste designe.

m) Tiempo de respuesta: definido como el tiempo transcurrido entre la
comunicacién de una incidencia o averia hasta que un determinado equipo
técnico esta en disposicion fisica para proceder a su resolucién: El tiempo
de respuesta ante una determinada averia o reparacion, serd de maximo

4 horas.

n) Tiempo de resolucién: definido como el periodo transcurrido desde que se
produce la comunicacion 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
resolucién ante una determinada averia o reparacion, serd de maximo 72

horas.

0) Todos los trabajos de mantenimiento se realizardn por personal
especializado de la empresa adjudicataria sus fechas de realizacion se
fijaran de comun acuerdo con el Servicio Técnico, y los diversos Servicios

implicados dentro de la organizacién de servicios.

p)
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7.1.7.- Material fungible v/o reactivo

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

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

c) Si el fungible y/o reactivo utilizado es exclusivo del equipo ofertado y de

la casa comercial ofertante.

d) Si es posible su reutilizacion y medios necesarios para ello (p.e.:
esterilizacion por autoclave, éxido de etileno, etc.), asi como el niumero

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.

7.1.8.- Modelo de control v sequimiento

La ejecucion del contrato se realizara bajo la tutela de la OSID quien en cualquier
momento podra realizar la inspeccidon de las instalaciones y supervisar el

funcionamiento del servicio.

No podra modificar durante la vigencia del contrato, las condiciones de la oferta
qgue sirvieron de base para la adjudicacion, sin previa autorizacién escrita de la
OSID.

Sera 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 presentard dichas licencias y permisos.

Si durante la duracién del contrato fuesen exigidas otras licencias o
autorizaciones, el contratista viene obligado a su obtencién y presentacion, sin
que ello implique coste alguno para la OSID.

Establecera 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 inspeccion en la que se hara constar

la calidad del servicio y sera firmada por el responsable del contrato.

7.1.9.-Programa de trabajo
El adjudicatario deberd presentar un mes después de firmado el contrato un
Programa de trabajo que incluya fechas de instalacién de los equipos de comun
acuerdo con el servicio de Proyectos e infraestructuras de la OSID y los diversos

Servicios implicados dentro de la organizacién de servicios.
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