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l. Objeto

El objeto del presente documento es describir las Prescripciones Técnicas que debe reunir
el Procedimiento que se convoca para el Suministro de 6 monitores hemodindmicos para el
servicio de Anestesia del HUB, OSI Bilbao Basurto, asi como sus condiciones de suministro,
instalacion y puesta en marcha.

Precio unitario . 2 . o
Precio max Precio max

licitacién (sin IVA) | licitacion (con IVA)

Lote Denominacion lote Uds. | licitacion (sin
IVA)

1 | Monitor hemodindmico 6 36.000,00 € 216.000,00 € 261.360,00 €

Los términos seguidamente descritos forman parte inseparable y son de igual cumplimiento
para todos los licitadores del concurso que las descripciones técnicas del/los equipos a
adquirir.

2. Prescripciones generales.

Los equipos a suministrar tendrédn que cumplir con las especificaciones, composicidon vy
caracteristicas establecidas como minimas en el apartado de “Especificaciones Técnicas”. Si
alguna de las caracteristicas establecidas en las especificaciones técnicas determinara una
marca o modelo exclusivo, éstas serdn tomadas Unicamente como guia v orientacién, sin que
el hecho de no ajustarse exactamente sea causa de exclusion.

Con objeto de facilitar el proceso de evaluacién y seleccidon deberd proporcionarse la
descripcidn mds precisa de los equipos propuestos, incluyendo sus correspondientes hojas de
datos técnicos de producto vy, toda aquella documentacién/informacioén que el licitador
considere oportuna para la valoracién de la oferta. La falta de informaciéon, ausencia de hojas
de datos de producto de los componentes ofertados o respuesta a las cuestiones técnicas
planteadas que no pueda ser debidamente contrastada podrd 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, que asi lo requieran, ademds de un “Programa de formacién de personal” (a
efectuar en fecha posterior a la enfrega de los equipos), a nivel de usuario y técnico de
mantenimiento de primera intervencion, con detalle del alcance, contenido y duracion.
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Se adjuntard un programa de asistencia técnica en la puesta en marcha de los equipos,
relacionado con el uso eficiente de los mismos y la resolucion de dudas y problemas que
pudieran surgir en el inicio de su puesta en servicio.

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

Se adjuntard un programa de Formacién de Personal para llegar al adiestramiento del equipo
humano que posteriormente debe hacerse cargo del equipamiento sobre: uso, manejo vy
mantenimientos de usuario. Distinguiendo entre formaciones de técnicos y facultativos; segun
cada caso. Especificar metodologia, nUmero de personas, lugar y duracion del mismo.

3. Descripcion y especificaciones técnicas minimas del equipo solicitado

Los licitadores, en su oferta técnica deberdn acreditar el cumplimiento de cada una de
las caracteristicas minimas exigidas en este apartado, a fravés de un documento
denominado “Check list requisitos minimos y de juicio de valor”. Para ello, siguiendo el guion
indicado a continuacion, indicardn la siguiente informacién

e Columna A: Caracteristica minima exigida.

e Columna B: Cumple: si/no.

e Columna C: Justificacién del cumplimiento. (En caso de que se pueda incluir un
dato que avale su cumplimiento)

e Columna D: Referencia a la pdgina de su manual de usuario, ficha técnica o
catdlogo, en la que se acredita el cumplimiento. Los documentos de referencia
deben de ser originales del fabricante. No se admitirdn fichas técnicas redactadas
por distribuidores no fabricantes de los equipos.

El objeto de este documento es confirmar que la oferta del licitador cumple con todas y
cada una de las caracteristicas minimas exigidas a continuacion.

La ausencia de cualquiera de esta informacion serd motivo de exclusion. Todos los catdlogos,
el manual de usuario, e informacidn técnica sobre el producto deberdn estar en cualquiera
de los dos idiomas oficiales de la Comunidad Auténoma. El objeto de este documento es
confirmar que la oferta del licitador cumple con todas y cada una de las caracteristicas
minimas exigidas a continuacién.
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Check list cumplimiento requisitos minimos expdte 2023/01617 Suministro de 6 monitores hemodindmicos para el
servicio de Anestesia del HUB, OSI Bilbao Basurto.

Requisitos minimos Lote 1 Monitor hemodindmico

1. Portabilidad que permita un fécil traslado.

2. Posibilidad de acceso rdpido en pantalla de multiples pardmetros hemodindmicos.

3. Monitor de pantalla LCD tdctil.

4. De los 6 monitores, 4 llevardn médulos para termodilucion de arteria pulmonar para medicién de pardmetros
avanzados continuos e indexados, y los ofros 2 llevardn mddulos para monitorizacién no invasiva. Los 6 mddulos
serdn intercambiables entre todos los monitores.

5. Cable conversor sefal analégica/digital de medicién de presiones.

6. Enfrada de senal de ECG.

7. Presentacién de los pardmetros avanzados continuos indexados de saturaciéon de oxigeno venosa mixta,
volumen diastdlico final, fraccién de eyeccion del ventriculo derecho e indice de trabajo de la sistole ventricular.

8. Dispondrd de bateria.

9. Los puertos para los cables de monitorizacién estardn equipados con un mecanismo de blogqueo magnético.

10. Capacidad de adaptaciéon por modularidad con otros sistemas de monitorizacién menos invasivos.

11. Compatibilidad con los catéteres de arteria pulmonar con tecnologia de gasto continuo y de monitorizacién
de saturacién venosa mixta.

12. Se incluirdn cables de conexion para importacion de datos hemodindmicos y sefial de ECG, desde el monitor
de cabecera, siempre que sean compatibles.

4. Condiciones de instalaciéon y aceptaciéon del equipo.

Los equipos ofertados serdn montados en los locales de destino definitivo, indicando las
actuaciones necesarias para la introduccion del equipo a la sala, y considerando las obras
provisionales que sean precisas. Se incluirdn todos aquellos equipos e instalaciones auxiliares
necesarios para el correcto funcionamiento del equipo principal. Se tendrd en cuenta la
retirada de elementos de embalaje o cualquier otro residuo que se produzca en el montaje,
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asi como la retirada de los equipos que se retiran, comprometiéndose a dejar la zona libre de
obstdculos y en buen estado de limpieza.

La instalaciéon y puesta en funcionamiento de los equipos se realizard de forma coordinada
con el Hospital y en presencia del personal del Servicio al que va dirigido y de un técnico de
la Seccidon de Electromedicina. El Hospital autorizard y supervisard la instalacién del mismo (en
coordinacién con el Servicio de Infraestructuras y Equipamientos, Seccién de
Electromedicina). La fecha de instalacién deberd ser comunicada a dicho Servicio y al que
vaya dirigido con antelacion suficiente, mediante documento escrito (carta o correo
electrénico) con el correspondiente calendario de actuaciones.

La empresa adjudicataria, una vez instalado el equipo, readlizard la prueba o test de
aceptacion técnica correspondiente. Estas pruebas se realizardn en presencia del personal,
técnicamente cudlificado, autorizado por el Hospital. En un periodo no superior a 8 dias
naturales, se entregard al Responsable de Electromedicina, un informe escrito 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. Se entregardn dos copias, una al Servicio
Médico correspondiente y ofra al Servicio de Infraestructuras y Equipamientos, seccion
Electromedicina. Posteriormente se realizard el acta de recepcién del equipo, desde el punto
de vista técnico y funcional.

Se considera condicidon imprescindible para cumplir las especificaciones técnicas, a la
recepcion del material adjudicado, la entrega de la documentaciéon o manuales de usuario
en espanol y/o euskera (2 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, resolucién de averias, configuracién técnica, etc.; asicomo
las recomendaciones de mantenimientos preventivo, predictivo y correctivo a realizar en el
equipo.

5. Garantia.

El plozo de garantia de los equipos, incluidos sus sistemas adicionales, componentes,
accesorios, software e integracidn con el sistema informdtico existente, serd de 1 ano contado
a partir de la firma del acta de recepcion de los equipamientos, debiendo ser suministrada la
formacion bdsica a los usuarios antes de esta fecha.

La cobertura de la garantia serd total sin restricciones e incluird operaciones de
mantenimiento preventivo y correctivo todo incluido; 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
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tanto las reparaciones necesarias y/o sustituciones, como Ias revisiones preventivas, sea cual
fuere su importe; las modificaciones y actualizaciones necesarias a indicacién del fabricante
de los equipos; y soporte telefénico gratuito.

Aquellos lotes que incorporen software especifico, se entiende que la garantia y condiciones
de la garantia son para el conjunto del lote.

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

e 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 utilizacion, durabilidad y buena conservacion del equipamiento,
y de todos sus componentes y accesorios, desde el punto de vista funcional, de seguridad,
etc., todo ello de acuerdo con los protocolos recomendados por el fabricante de los
equipos.

e Control, regulacion vy vigilancia de los pardmetros funcionales que definen el buen estado
de funcionamiento de los equipos, asi como aquellos pardmetros objeto de especial
vigilancia.

e 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 reparacion y puesta en servicio
en los plazos mds exiguos posibles. Incluird la sustitucidon de piezas, mano de obra,
desplazamientos y dietas necesarias.

e Tiempo de respuesta: Definido como el tiempo transcurrido entre la comunicacion de una
incidencia o averia hasta que un determinado equipo técnico estd en disposicién fisica
para proceder a su resolucidn: El tiempo de respuesta ante una determinada averia o
reparacion, serd de mdximo 10 horas.

e Todos los frabajos de mantenimiento se realizardn por personal especializado de la
empresa adjudicataria, sus fechas de realizacion se fijardn de comin acuerdo con el
Servicio Técnico, y los diversos Servicios implicados dentro de la organizacidn de servicios.

6. Material fungible y accesorios.

Estardn incluidos en este apartado todo el material fungible y accesorios necesarios para el
correcto funcionamiento del equipamiento objeto de este lote.
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Fungible:

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

al material fungible y accesorios. Su omisidon serd motivo de exclusion:
v' Formato de venta (Unitario, nUmero de unidades por caja...)

Consumo de unidades por tratamiento.

Tipo de fungible.

Tiempo de uso recomendado.

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

ofertante.

Si es posible su reutilizacidon y medios necesarios para ello (p.e.: esterilizacion por

autoclave, éxido de etileno, etc.), asi como el nUmero de veces que puede reutilizarse

con plena eficacia de uso.

v En caso de que los materiales fungibles tengan caducidad, habrdn de indicarse los
plazos medios de caducidad.

v Importe del material fungible. El importe del material fungible serd actualizado
anualmente segun las directrices emitidas por el Departamento de Hacienda del
Gobierno Vasco vy, en cualquier caso, con un incremento mdximo del IPC anual.

AN NEANEN

AN

Accesorios: (las baterias también son consideradas accesorios.)
Los licitadores deberdn incluir en la oferta la siguiente informacion complementaria referente
los accesorios necesarios para el correcto funcionamiento del equipamiento, su omisidon serd
motivo de exclusion:
v' Formato de venta (Unitario, nUmero de unidades por caja...)
v Tiempo de uso recomendado.
v Si el accesorio utilizado es exclusivo del equipo ofertado y de la casa comercial
ofertante.
v Importe de los accesorios. El importe de los accesorios serd actualizado anualmente
segun las directrices emitidas por el Departamento de Hacienda del Gobierno Vasco
y, en cualquier caso, con un incremento mdximo del IPC anual.

7. Formacién y adiestramiento.

El adjudicatario impartird una completa formacién en el manejo del equipo, en su mds dptima
utilizacién, tanto desde el punto de vista operativo como funcional.

Esta formacion 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. En caso de que el equipo suministrado forme parte de un sistema, la instruccién del
personal se extenderd a las funciones del sistema afectadas por el equipo suministrado.
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Deberd incluirse el programa especifico de los cursos, en su caso, profesorado y planificacion
prevista de los mismos. Su duracién (en dias/semana) y el nUmero de técnicos asistentes se
adecuard 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 méximo rendimiento de los equipos.

Cualguier modificacién/actualizacién de los equipos conllevard un periodo de formacién del
personal en los mismos términos sefalados anteriormente.

8. Pliego de prescripciones técnicas generales.

Capitulo I: De la configuracidn de las ofertas

APARTADO 1 Las empresas ofertantes se ajustardn en todos los casos y en su totalidad a las
especificaciones técnicas minimas, solicitadas en los Pliegos de Prescripciones Técnicas
Particulares del presente concurso, cuando estas figuren en él.

En correspondencia con el pdrrafo anterior, deberdn reflejarse en la oferta descriptiva del
producto a que se concurra, los puntos de sus caracteristicas por los que se cumplen todas y
cada una de las especificaciones solicitadas.

No se admitirdn catdlogos de caracteristicas técnicas que no se ajusten estrictamente al
modelo presentado en la oferta.

APARTADO 2 AUn en el caso en que los Pliegos de Prescripciones Técnicas Particulares no
contengan caracteristicas del equipamiento solicitado, las empresas ofertantes, ademds del
catdlogo comercial del producto ofertado, vendrdn obligadas a reflejar en hoja aparte las
caracteristicas mds sobresalientes de su oferta técnica.

APARTADO 3 Cuando, por la naturaleza de la oferta técnica, se introduzcan variantes de la
oferta principal que complementen o minoren lo ofertado en ella, ademds del
correspondiente catdlogo comercial y descripcion de la oferta se indicardn las circunstancias
por las que se producen estas mejoras o minoraciones y sus efectos en el conjunto de la ofertq,
sin perjuicio de lo expresado en el apartado 1 de estas Prescripciones Técnicas Generales.
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Capitulo II: De los requisitos de entfrega e instalacion

APARTADO 4 Las empresas ofertantes, en su oferta técnica, indicardn claramente las
condiciones idéneas de instalacion y los requisitos necesarios que deberdn cumplir los Centros
destinatarios del equipamiento para el correcto funcionamiento del producto ofertado desde
suU puesta a disposicion en el Centro.

A los efectos de lo enunciado en el pdrrafo anterior se entenderd por puesta a disposicion en
el Centro, con cardcter general, su instalaciéon y puesta en funcionamiento o, segin 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 pdrrafo primero de este punto, se indicardn
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 ofros fluidos (refrigerantes, lavado, etc.) necesarios y sus
caracteristicas.
d) Necesidades de espacio fisico Util necesario.
e) Los consumos estimados de energia, gases y otros fluidos necesarios del equipamiento
ofertado.
f)  Necesidad de realizacién de obras para la adaptacion de los equipos ofertados, que
por sus caracteristicas sean necesarias.

APARTADO 5 Las empresas ofertantes facilitardn expresamente en su oferta técnica los
siguientes datos correspondientes a los equipos ofertados:

a) Anho de comienzo de fabricacion de los productos.

b) Periodo de vigencia en la fabricacién de tales productos.

c) Tiempo de garantia en la produccién de repuestos desde el término de la vigencia en
la produccidn.

d) Sujecidén alas normas de proteccion y/o seguridad, de acuerdo con la normativa legal
en vigor en el momento de la oferta.

Capitulo Ili: Del consumo de material fungible.

APARTADO 6 Cuando los equipos ofertados consuman material fungible, en la oferta técnica,
deberd incluirse, al menos, la siguiente informacién complementaria:

a) Consumo de unidades por tratamiento.
b) Tipo de fungible.
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c) Si el fungible 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.: esterilizacién por
autoclave, éxido de etileno, etc.), asicomo el nUmero de veces que puede reutilizarse
con plena eficacia de uso.

e) En caso de que los materiales fungibles tengan caducidad, habrdn de indicarse los
plazos medios de caducidad.

Capitulo IV: De las documentaciones técnicas, referencias y garantias de las instalaciones.

APARTADO 7 Las empresas adjudicatarias de los equipos objeto del presente concurso, a la
puesta a disposicion de éstos en el Centro de destino, de acuerdo con lo expresado en el
pdrrafo 2 del apartado 4 de este Pliego, entregardn la siguiente documentacion
complementaria:

a) Manual completo de uso del equipo adjudicado en castellano.
b) Manual completo de servicio del equipo adjudicado.
c) Guia rdpida de las reparaciones mds frecuentes.

Como complemento a lo previsto en el pdrrafo anterior, epigrafes a) y b), habrédn de
suministrarse las documentaciones correspondientes a las modificaciones que afectan a su
equipamiento durante la vida del mismo.

APARTADO 8 Las empresas ofertantes adjuntardn con su oferta técnica, lista de referencia de
usuarios de los equipos semejantes al ofertado, indicando al menos:

a) Elmodelo y fecha de instalacién.

b) Lalocalizacién.

c)

9. Aspectos generales para equipos de electromedicina.

1. Los licitadores acreditardn, mediante la oportuna documentacion, que el equipamiento
ofertado cumple con la legislacion y la normativa espanola y comunitaria vigente que sea
de aplicacién, 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
aplicacién.

2. Los productos sanitarios presentados a este procedimiento, deberdn cumplir la legislacién
vigente (Real Decreto 1591/2009 de 16 de octubre por el que se regulan los productos
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sanitarios, Directiva del Consejo 93/42/CE de 14 de junio de 1993, y demds normativa de
desarrollo sobre productos sanitarios). Asimismo, deberdn acompanar a la ficha técnica
de los productos la copia de los certificados de marcado CE de los productos.

3. Los productos y accesorios deberdn estar conformes, en el momento en el que se realice
su suministro, con las condiciones que les sean de aplicacién constando la declaracion
conforme del fabricante que acredite el cumplimiento de las normas técnicas de
aplicacién obligada para cada uno de los equipos que oferten. Asimismo, cuando
corresponda, se acreditard cualquier otfra legislacién que sea de aplicacion.

4. Todo el software incluido deberd cumplir con la Ley Orgdnica de Proteccién de Datos de
Cardcter Personal 15/1999 y su normativa de desarrollo.

5. En los equipos 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 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 conexidn a través
de la red DICOM serdn por cuenta del adjudicatario.

6. Las ofertas incluirdn el desmontaje y retirada de los equipos existentes actualmente y la
certificaciéon reglamentaria de su gestion como residuos o su destino final.

En Bilbao, a 21/06/2023

/;cwier Diago Ferndndez
Eleldromedikuntzako arduraduna
Responsable de electromedicing
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