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ADQUISICION DE EQUIPO DE URODINAMIA CON SILLA
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OBJETO DEL CONTRATO

1.1 Definicion
El objeto de la contratacion es la adquisicion del siguiente equipamiento para la OSI Barakaldo-Sestao:

e Equipo de urodinamia con silla

1.2 Contenido de la prestacion

El contrato incluird la adquisicion del siguiente equipamiento para la OSI Barakaldo-Sestao:
e Equipo de urodinamia con silla

Siendo por cuenta de la empresa adjudicataria todos los gastos que de estas actividades se pudieran
derivar.

1.3 Normativa

Los productos y accesorios deberan estar conformes, en el momento en que se realice su entrega, con
las condiciones que les sean de aplicacién, constando la declaracién conforme del fabricante que acre-
dite el cumplimiento de las normas técnicas de aplicacién obligada para cada uno de los equipos que
oferten. Asimismo, deberdan acompaniar a la ficha técnica de los productos la copia de los certificados
de marcado CE de los mismos. Cuando corresponda, se acreditaran las certificaciones que se precisen
derivadas de cualquier otra normativa que sea de aplicacion.

En definitiva, los equipos ofertados cumplirdn en todo momento con la normativa europea en vigor,
las firmas comerciales que participen en este procedimiento de seleccidon que oferten equipos o apa-
ratos de procedencia extranjera, vendrdn obligados a presentar un certificado de homologacion de los
citados equipos o aparatos, conforme a las normas vigentes en el pais de origen, para su utilizacién en
el mismo.
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1. ESPECIFICACIONES TECNICAS

1. ESPECIFICACIONES TECNICAS

1.1 Caracteristicas del equipamiento

LOTE 1. EQUIPO DE URODINAMIA CON SILLA

CARACTERISTICAS MINIMAS

Equipo base (con el equipamiento informatico, hardware, software y accesorios incluidos) para la
realizacion de, al menos, los siguientes estudios urodindmicos: Flujometria, Cistometria y Estudio de
Presién Flujo. Los dispositivos como médulos de presidn o flujdmetro, deberdn ser preferentemente
inaldmbricos, para facilitar su uso y movilidad.

Carro para transporte del equipo base, debe de disponer del espacio suficiente para:
e Albergar el equipo informatico base con todo el hardware y accesorios.
e Dispondrd de ruedas de al menos 12 cm de didametro con sistema de freno al menos en 2 de ellas.

e Posibilidad de emplazamiento de los mdédulos a mano derecha o izquierda de equipo.

Sistema de mediciéon compatible con catéteres de agua, carga de aire o micro transductores, tipo
e.Sense. Como minimo dispondra de 4 canales de presiéon y 1 canal de EMG. Trasmision de datos en
tiempo real.

Equipo informatico completo en entorno W10 con dos pantallas de al menos 23” e impresora laser
color

Bomba de infusion digital con sensor de peso infundido con al menos 10 rodillos. Rango de infusion
de 1 a 250 ml. Funcion de botdn de purgado y programacion de sentido de rotacién.

Sistemas de seguridad para el paciente: control y sistemas de alarma de la presién durante el llenado
de la vejiga; desconexidon de bomba en pardmetros de riesgo.

Flujdmetro bluetooth con sensor de peso. Exento de calibracion y alimentacion por pilas o cables
USB, con soporte regulable en altura, fabricado en materiales inoxidables y de facil limpieza e higie-
nizacién

Mando a distancia Bluetooth que permita el manejo del equipo, y led indicador de inicio y finaliza-
ciéon de la flujometria.

Silla de miccidn con apoyabrazos para mayor comodidad de los pacientes.
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Software diagndstico basado en normas ICS. Software de diagndstico para el chequeo y la calibracion
de los diferentes mddulos.

Incorporacion y aplicacidn de nomogramas vigentes.

Impresion e presentacién de informes configurables en formato JPG, Word, EXEL y PDF.

Manual de usuario en espafiol. Pardmetros de estudios urodinamicos: Estudios Urodinamicos para
adulto y pacientes pediatricos.

Flujometria: Cdlculos y visualizacidén de flujo y volumen total con parametros de velocidad maxima
de flujo (flujo maximo), tiempo de flujo, velocidad media de flujo, tiempo de vaciado y nomogramas
mas comunes para pacientes masculinos, femeninos y pediatrico (nomograma de Siroky, Liverpool,
Miskolc).

Cistometria de llenado vesical. Se deberdn visualizar las siguientes curvas: Presidn Vesical, Presion
Abdominal y Presién del Detrusor. Se deberan poder recoger las anotaciones de los siguientes even-
tos durante el estudio: deseo inicial, fuerte y urgente de vaciar con otros eventos.

Medidas de flujo-presidn: el sistema debe calcular y visualizar el volumen de llenado y vaciado, velo-
cidad de infusidn, tiempo, eventos y marcas (tos, sensaciones, posicidn, dolor, pérdida u otros espe-
cificados por el especialista, parametrizables a su conveniencia) durante el estudio y proporcionar

resultados en formato de normogramas vigentes: ICS, Griffiths, Schaffer, Blaivas, Chess, WF y DURR.

Electromiografia de superficie se podra realizar de manera asociada con los demas analisis descritos.

2.3 Muestras

A fin de proceder a la valoracidn técnica de los materiales y equipamiento, los Servicios implicados
podran solicitar muestras del equipamiento, demostraciones o presentaciones suficientes con visitas a
otras instalaciones.

2. MANTENIMIENTO Y GARANTIA

Todos los equipos deberan tener una garantia minima de 2 afios. La empresa adjudicataria dispondra
de un servicio de mantenimiento durante la vida atil del equipo, para lo cual dispondra de un servicio
de asistencia técnica que cuente con instalaciones y equipamiento técnico adecuado, asi como perso-
nal técnico con experiencia en el equipamiento adjudicado.

Durante todo el periodo de vida util, la empresa adjudicataria debera ser capaz de llevar a cabo todas
aquellas actuaciones de mantenimiento de caracter preventivo y correctivo, o de modificacidn, actua-
lizacién o mejora que sean necesarias con la finalidad de garantizar una adecuada utilizacién, durabili-
dad, buen estado de conservaciéon y seguridad de los equipos objeto del contrato, asi como de todos
sus componentes y accesorios.
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Todas las actuaciones de mantenimiento se han de ejecutar con el conocimiento y la autorizacién pre-
via del Servicio de mantenimiento de la OSI Barakaldo-Sestao.

El adjudicatario debera mantener un adecuado stock de los materiales que permita la maxima rapidez
en las reparaciones.

Siempre que se produzca una actuacion de la empresa adjudicataria, ya sea por la realizacién de man-
tenimiento preventivo o correctivo, deberd emitir un parte de trabajo, en el que se incluyan como
minimo, los siguientes conceptos debidamente cumplimentados, en su caso:

e Fecha
e Ubicacion
e Modelo

e Numero de serie
e Caracteristicas de la averia
e Material de repuesto

Tras cada operacién de asistencia técnica sobre el equipamiento se debera verificar que se mantienen
las caracteristicas y especificaciones técnicas iniciales y se garantizard la seguridad y funcionamiento
correcto del material.

3. SUMINISTRO DEL EQUIPAMIENTO

El suministro del equipamiento se realizara en las fechas acordadas por el Centro con un preaviso de
15 dias, en la ubicacién que se determine para cada uno de los equipos/accesorios.

En el supuesto de que la instalacién del equipo suministrado generara algin gasto, estos gastos serdn
por cuenta de la empresa adjudicataria.

La entrega de los equipos se efectuara en un transporte adecuado, considerando las limitaciones de
infraestructuras de la OSI Barakaldo-Sestao, siendo responsabilidad exclusiva del proveedor el mante-
nimiento de las condiciones de la mercancia hasta el momento de su entrega, y la emisidén por parte
de éste del acta de recepcion conforme.

Todos los aparatos y elementos comprendidos en este pliego para los que se disponga de estuche pro-
tector de conservacion, se entenderdn incluidos en la oferta realizada por el candidato.

Para todos los articulos que componen el objeto del presente contrato, se entendera incluido cualquier
componente, conexion, pieza, utensilio, canalizacion, accesorio, material, equipo, elementos de segu-
ridad y proteccién (fijos, mdviles y opcionales) etc., necesarios para su completo y éptimo funciona-
miento, es decir, el equipamiento se entregara en perfectas condiciones de uso para el fin al que va
destinado. La instalacién comprende la entrega en el Centro destinatario y el montaje en los locales de
destino definitivo, asi como cualquier otra operacién requerida para su completa puesta a disposicion.

La ubicacion definitiva del equipamiento y su instalacidn sera determinada por la Seccién correspon-
diente del Centro.
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La empresa adjudicataria, una vez instalados los equipos y en presencia de personal técnicamente cua-
lificado autorizado por el Centro, realizara las pruebas necesarias que acrediten el funcionamiento del
equipo suministrado, quedando reflejada en el Acta debidamente firmada por el responsable autori-
zado del Centro. La empresa adjudicataria debera coordinar la puesta en marcha con el Servicio de
Electro medicina de la OSI, al menos una semana antes de efectuar la entrega del equipo.

4. ASESORAMIENTO Y FORMACION

Para garantizar el buen funcionamiento del servicio, la empresa adjudicataria adoptara las medidas
necesarias para realizar las siguientes funciones:

e Asesoramiento y formacion a los usuarios de las maquinas y /o equipos.

e Establecimiento de contacto con los técnicos de la empresa adjudicataria con el fin de agi-
lizar las reparaciones.

e Gestidon de solicitud de repuestos de uso frecuente.

e Organizacién y registro de las visitas de los técnicos.

e Configuracidn de los equipos segun las necesidades del servicio.

La empresa adjudicataria realizara estas funciones ateniéndose en todo momento a las normas esta-
blecidas por la OSI Barakaldo-Sestao, y siguiendo las instrucciones de la Unidad en la que el equipo esté
destinado.

El adjudicatario se compromete a formar e informar al personal que designe la OSI Barakaldo-Sestao,
tanto desde el punto de vista operativo como funcional y distribuido en mddulos:

e Aprendizaje.
e Asesoramiento.
e Actualizaciones.

La formacidn incluira la formacion-informacion inicial, previa a la puesta en marcha y la formacién con-
tinuada del equipo humano responsable del manejo Se aportara la informacidn necesaria para facilitar
la formacidn del personal que efectuara las inspecciones periddicas y el mantenimiento preventivo.

5. FACTURACION

Facturacién una vez firmada el acta de recepcidn para el suministro de equipos.

6. COMPROMISO MEDIOAMBIENTAL

La empresa adjudicataria adoptara las medidas oportunas para el estricto cumplimiento de la legisla-
cién medio- ambiental comunitaria, estatal, autondmica y local vigente que sea de aplicacién a los
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trabajos contratados y respondera de cualquier incidente causado. Para evitar tales incidentes, adop-
tara las medidas preventivas oportunas que dictan las buenas prdcticas de gestidon, en especial las re-
lativas a evitar vertidos liquidos indeseados, emisiones contaminantes a la atmdsfera y el abandono de
cualquier tipo de residuo, con extrema atencion a la correcta manipulacién de los residuos peligrosos.

Cumpliendo los procesos vigentes de medio ambiente, la empresa adjudicataria realizara las gestiones
de reciclaje y gestién de residuos pertinentes.

La empresa adjudicataria se compromete a informar inmediatamente al Hospital sobre cualquier inci-
dente que se produzca en el curso de los trabajos, aportando un informe escrito referente al hecho y
a sus causas. El Responsable Técnico sera el responsable frente al Hospital de la vigilancia del cumpli-
miento de estas condiciones de caracter medio-ambiental, quedando a disposicion de la Direccién de
la OSI Barakaldo- Sestao para cuantas aclaraciones, informes y actuaciones sean necesarias para la
correcta gestion medioambiental.

7. PREVENCION DE RIESGOS LABORALES

El personal del adjudicatario debera cumplir las normas laborales y las normas de Prevencion de Ries-
gos Laborales, asi como todo lo relativo a Medio Ambiente, comprometiéndose a entregar a la OSI
Barakaldo- Sestao la documentacién que le sea exigida para acreditar dicho cumplimiento.

8. PROTECCION DE DATOS

El adjudicatario queda expresamente obligado a mantener absoluta confidencialidad y reserva sobre
cualquier dato que pudiera conocer con ocasién del cumplimiento del contrato o sobre documentos
proporcionados por OSAKIDETZA, especialmente los de caracter personal que no podra copiar o utilizar
con un fin distinto del que figura en este pliego, ni tampoco ceder a otros ni siquiera a efectos de
conservacion.

El adjudicatario quedara obligado al cumplimiento de la legislacidn vigente en materia de proteccion
de datos de cardacter personal.

En el caso que durante la prestacion de los servicios incluidos en este Pliego se tuviera acceso a datos
de caracter personal, la empresa contratista se compromete con la firma del contrato a las siguientes
obligaciones:

a) Como encargado del tratamiento de datos Unicamente tratara aquéllos conforme a las instruc-
ciones del responsable de los ficheros de la OSI Barakaldo- Sestao.

b) No aplicara o utilizara los datos de cardacter personal con un fin distinto al que se precise du-
rante el mantenimiento o reparacion de los equipos indicados.

c) No comunicard los citados datos, ni siquiera para su conservacion, a otras personas.
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d) Como encargado del tratamiento de datos esta obligado a implementar medidas de seguridad

de nivel alto en los términos sefialados en el Reglamento por el que se desarrolla el articulo 9
de esta Ley Organica 15/1999.

Una vez cumplida la prestacién contractual, los datos de caracter personal deberdn ser des-
truidos o devueltos al responsable del tratamiento del Hospital, al igual que cualquier soporte
o documentos en que conste alguin dato tratado.
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