Osakidetza ZUZENDARITZA NAGUSIA
‘ DIRECCION GENERAL

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS
LEHEN MAILAKO ARRETA EKIPAMENDU HORNITZEA
SUMINISTRO DE EQUIPAMIENTO PARA ATENCION PRIMARIA

NUMERO DE EXPEDIENTE: 2023/01998



Osakidetza ZUZENDARITZA NAGUSIA

DIRECCION GENERAL

0. INDICE
O N1 5 PP PROPR PR 2
1. OBJETO DEL CONTRATO ....etiiieitieite ettt sttt esneennneeas 4
1.1. Justificacion de necesidad e idoneidad del contrato.........ccccceevveiiieniieenicnieeneenne 4
1.2.  Justificacidn de insuficiencia de medios en contratos de servicios...........c.ccccue... 4
1.3.  Procedimiento de adjudiCacion ..........cccueiiiiiiiie e e 4
2. AMBITO Y ALCANCE DEL CONTRATO ...oucuiieiiecececteteseeee ettt 4
2.1. Organizaciones implicadas o lugar de prestacion y/o ejecucion..........ccccceeeuveennee. 5
T 1 O 1 I O TPTOPPROPRPRTON 7
3.1. Lotes: Objeto / Descripcion / COdigos. PPT ......ccovveeeiiieeiieeeiee e 7
4. REQUISITOS NORMATIVOS Y ETIQUETAS O CERTIFICACIONES GENERALES ................. 8
5.  REQUISITOS NORMATIVOS Y ETIQUETAS O CERTIFICACIONES POR LOTES................... 8
5.1.  Requisitos Normativos POr lOte......cccueeiiiiiieeec e 8
6. REQUISITOS TECNICOS GENERALES .......oueviveviecececieteteeeecaese e esseeae e enanae s 9
6.1. Requisitos técnicos generales aplicables a todos los lotes: ........ccccceeeeciieeeeiinnennn. 9
6.2. Requisitos técnicos generales aplicables a los lotes que necesiten integracion con
COS5-EleCtromMediCing. ...ccoueeeiiieeiiie ettt 10
7. REQUISITOS TECNICOS POR LOTES ...uouiuieieieieeeeeeeeeeeee et es s s s s s s s enen s s s s s anes s 13
7.1.  Requisitos técnicos excluyentes por lote ......cccoecveeeiiiiiiiiiciiieee e, 13
7.2.  Requisitos técnicos no excluyentes por lote ........ccceeevveeeiivciieee e, 24
7.3.  Numero maximo de lotes a 10s que liCitar.....ccccocveeeiiriieeeecciee e, 24
7.4. Numero maximo de adjudicatarios por lotes (si los hubiera) ........c.cccceevuveerneennns 24
8. VARIANTES TECNICAS.......ouoiieieeeeeeeeeeeeeeeeseseseeesesesesesesesesesesesesesesesesesesesesesesasesesesasnas 24
9. MUESTRAS / PRESENTACION DE PRODUCTO / VISITADE OBRA .......cocvevvrrrerereneee. 24
.1, IMIUESEIAS ettt et e e e e e e e e e e s e e e e e e e n e e s 24
10. LUGAR / PLAN DE PUESTA DE MARCHA . ......oot ettt eteettete ettt ste e 26
11. MODELO DE GESTION ...cvuiririiriiieiirienieiseieseie sttt sans 27



Osakidetza ZUZENDARITZA NAGUSIA
DIRECCION GENERAL

11.1. EQUIPO OFZanizZatiVO......uuuueiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieet ettt eeeeeeeeeeeeeeeeeneeees 27
11.2. Medios personales adscritos a la ejecucion del contrato.......cccecvveeiviiieeennnnns 27
11.3. Medios materiales adscritos a la ejecucidn del contrato .......ccceecvvveviiiciieeeennnns 28

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

TRABAJO ..ttt s h et n e e nane s 29
12.1. CondiCioNes dE EJECUCION ....ceiceeieicirreeeeee ettt e eee e e e e e e e e arrreeeeeeeeeas 29
12.1.1. Condiciones de SUMINISTIO ......c.eevviriiieiiieieeeee e 29
12.1.1.1.  AdQUISICION del @QUIPO ..ottt e e e e e e e e eeannes 29
12.1.2.2. MANUAIES i 29
12.1.2. Trabajos profesionales que aplica el presente contrato........cccccceeeeecivieeenns 30
12.1.3. Condiciones de aceptacion e instalacidon del equUIPO ......cccceecvvveeeeiiiiee e, 30
12.1.4. De los requisitos de entrega e instalacion ..........cccceecveeeevciiee e, 31
12.1.5. Condiciones de ejecucién de instalaciones y trabajos de adecuacion.......... 32
12.1.6. FOMMACION ... es 33
12.1.7. GArANTIA et 34
12.1.7.1. Soporte técnico — Gestion de INCIdeNCias .......ccueeeeecveeeeeiciieee e 38
12.1.8. Material fungible y/0 reactiVo.......cceeecciee e 40
12.2. Modelo de control y SeguUIMIeNtO......cccueviiieiiieiieceee e 40
12.3. Programa de trabajo ......cooiceiiiiiiiee e e 41



Osakidetza ZUZENDARITZA NAGUSIA
‘ DIRECCION GENERAL

1. OBJETO DEL CONTRATO

El objeto del contrato es el “SUMINISTRO DE EQUIPAMIENTO PARA ATENCION
PRIMARIA”, asi como sus condiciones de suministro, instalacidon y puesta en marcha.

1.1. Justificacion de necesidad e idoneidad del contrato

Lo licitado a través de este contrato permitird a Osakidetza dotar a de un equipamiento
de primer orden a los Centros de Salud de Atencion Primaria, dotando de los medios
técnicos necesarios para dar asistencia en las mejores condiciones a los pacientes.

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 contratacién por
Procedimiento Abierto de acuerdo con la Ley 9/2017 de Contratos del Sector
Publico.

2. AMBITO Y ALCANCE DEL CONTRATO

El contrato pretende renovar y dotar al actual parque de equipamiento de
Atencidn Primaria, adaptandolo a las necesidades de los servicios implicados y
teniendo en consideracidn los avances que ha sufrido esta tecnologia.

El equipamiento se divide en los lotes siguientes:

e Lote 1: Camillas de exploracion

Lote 2: Dermatoscdpios

e Lote 3: Ecégrafos portatiles de consulta

e Lote 4: Espirometros

e  Lote 5: Monitores indice Tobillo/Brazo (ITB)
e  Lote 6: Holter Mapa

e Lote 7: Sillones ginecoldgicos
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Organizaciones implicadas o lugar de prestacion y/o ejecucion

Las organizaciones a las que van destinas estos equipos son las siguientes

Organizaciones Sanitarias Integradas.

OSI ARABA

OSI RIOJA ALAVESA

OS| GOIERRI-ALTO UROLA
OSI ALTO DEBAGOIENA

OSI DONOSTIALDEA

OSI TOLOSALDEA

OS| DEBABARRENA

OSI BIDASOA

OS| BARALDO-SESTAO

OSI BARRUALDE-GALDAKAO
OSI BILBAO-BASURTO

OSI EZKERRALDEA-ENKARTERRI-CRUCES
OSI URIBE
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LOTE 1: LOTE 3: LOTE 5: LOTE 7:

N2 Unidades LOTE / OSI E;‘::f"o';;’:: :)éEN DERIVII.I(-\)';'I-;SZ(:ZOPIO ii)?aizl::.g: ESPIII-R%T:I:]:'ROS 'rg;:{%z%::;? HOLLTCI,ELE;;\PA GINEE';?'.;';ISC 0s
0SI ARABA 5 104 13 6 1 0 0
0SI ARABAKO ERRIOXA 0 3 2 0 0 0
0SI BARAKALDO-SESTADO 0 34 1 0 0 0
0S! BARRUALDE-GALDAKAO 37 87 15 26 9 8
05l BIDASOA 3 9 0 2 1 0
05l BILBAO-BASURTO 1 90 17 5 0 26 0
0SI DEBABARRENA 0 16 2 0 0 0
0S| DEBAGOIENA 10 18 4 1 1 0
0S| DONOSTIALDEA 23 111 16 9 18 1 0
0SI EZKERRALDEA 17 39 1 10 8 9 0
05! GOIERRI 1 20 0 0
0SI TOLOSALDEA 8 16 1 0
0S! URIBE 16 53 0 0
TOTAL ATENCION PRIMARIA 121 600 77 70 61 48 8
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3. LOTES:

3.1. Lotes: Objeto / Descripcion / Codigos. PPT

< UNIDADES |UNIDADES |UNIDADES

LOTE| DESCRIPCION 2023 2024 TOTAL

1 Camillas de exploracidn 120 1 121
2 Dermatoscépios 585 15 600
3 Ecografos portatiles de consulta 40 37 77
4 Espirdmetros 69 1 70
5 Monitores indice Tobillo/Brazo (ITB) 60 1 61
6 Holter Mapa 47 1 48
7 Sillones ginecoldgicos 7 1 8

ZUZENDARITZA NAGUSIA
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4. REQUISITOS NORMATIVOS Y ETIQUETAS O CERTIFICACIONES GENERALES

El contrato se regira por:

Las clausulas contenidas en este pliego y las especificaciones del PCAP que forma
parte integrante del mismo.

Por cualesquiera otras disposiciones que regulen la contratacion tanto a nivel
estatal como de la Comunidad Auténoma de Euskadi y que resulten aplicables en el
ambito de la misma.

Los licitadores acreditardn, mediante la oportuna documentaciéon, que el
equipamiento ofertado cumple con la legislacion y la normativa espafiola vy
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.

5. REQUISITOS NORMATIVOS Y ETIQUETAS O CERTIFICACIONES POR LOTES

5.1. Requisitos normativos por lote

5.1.1. Lote 1: Requisitos normativos y etiquetas

No procede

5.1.2. Lote 2: Requisitos normativos y etiquetas

No procede

5.1.3. Lote 3: Requisitos normativos y etiquetas

No procede

5.1.4. Lote 4: Requisitos normativos y etiquetas

No procede

5.1.5. Lote 5: Requisitos normativos y etiquetas

No procede
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5.1.6. Lote 6: Requisitos normativos y etiquetas

No procede

5.1.7. Lote 7: Requisitos normativos y etiquetas

No procede

6. REQUISITOS TECNICOS GENERALES

6.1. Requisitos técnicos generales aplicables a todos los lotes:

Los equipos a suministrar tendran 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.

Con objeto de facilitar el proceso de evaluacién y seleccién debera proporcionarse
la maxima descripcidn, hojas de datos técnicos de producto (Product Data), e
informacién que permita realizar una completa valoracion 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.

En todos los casos, el equipamiento ofertado debe ser totalmente compatibles
con el sistema de informacidn del Hospital. Corre a cargo del licitador realizar la
completa integracion con el mismo.

En todos los casos se incluiran 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.

Las empresas ofertantes facilitardn 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 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.



Osakidetza ZUZENDARITZA NAGUSIA

DIRECCION GENERAL

d.  Sujecién a las normas de proteccion 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.

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 aceptacién 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
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 normalizacién nacionales o
internacionales aplicables”

6.2. Requisitos técnicos generales aplicables a los lotes que necesiten

integracion con C05-Electromedicina.

Lotes que necesitan integracion con CO5 — Electromedicina:
Lote 3: Ecografos portatiles de consulta

Lote 4: Espirdmetros

Lote 5: Monitor indice Tobillo Brazo ITB

Lote 6: Holter MAPA

Con el objetivo de garantizar la continuidad asistencial, Osakidetza ha establecido que
CO5-Electromedicina es la Plataforma Corporativa para la Integracion de los resultados
de las pruebas electromédicas en la Historia Clinica electrdnica y el intercambio de
informacidn entre dispositivos y aplicaciones médicas en base a procesos.

10
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La incorporacidn de la plataforma C05-Electromedicina para la creacién y modelado de
los diversos procesos de intercambio de informacién entre los dispositivos y
aplicaciones médicas ha permitido a Osakidetza obtener los siguientes beneficios:

e Disponer de una plataforma tinica para aportar soluciones de integracion a
todo tipo de dispositivos y soluciones de electromedicina.

e Disponer de una Unica forma de disefiar y plantear las soluciones de
integracién e intercambio de informacién.

e Utilizando estandares clinicos como DICOM para la gestidon de las imagenes
y mensajeria HL7 para la recepcién y envio de origenes, ordenes de trabajo, asi
como resultados de las pruebas realizadas.

e Mantener y securizar un unico punto de control para los procesos de
integracidn e intercambio de informacion.

e Obtener la capacidad de aplicar reglas de negocio y seguridad corporativas
de una manera conjunta.

e Minimizar los recursos técnicos necesarios para la integracién de soluciones
de electromedicina.

e Posibilitar la aplicacién de una metodologia de mejora continua en estos
procesos.

e Aportar un interlocutor comun a los distintos fabricantes y marcas para la
optimizacién de su relacidn con Osakidetza.

e Evitar la necesidad de multiples proyectos con sus servidumbres, esfuerzos
y costos.

En la actualidad esta plataforma se encuentra dando servicio a nivel corporativo
a toda la Red de Osakidetza,

° Estd implantada en arquitectura de escalabilidad horizontal y alta
disponibilidad.

e  Presta servicio a equipamiento de electromedicina en cada una de las
Organizaciones de Servicio Integradas, en un total de mas de 150 centros
incluyendo la totalidad de areas asistenciales.

CO05 proporciona actualmente las siguientes funcionalidades basicas relacionadas con
la gestion de los procesos relacionados con los resultados del equipamiento de
electromedicina:

e Gestidn de los origenes y 6rdenes de trabajo de las pruebas (citacion,
censos de hospitalizacién y urgencias, etc.).

e Envio de listas de trabajo a las aplicaciones y equipos que lo requieren.

11
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e Adquisicion y homogeneizacién de los resultados de las pruebas, ya sean
informes, datos o imagen.

e Aporte de los criterios de seguridad corporativos en la recepcién de los
resultados (identificacion del profesional, identificacidn del paciente, validacion
de resultados, etc.).

e Envio de resultados a los distintos repositorios corporativos (Gestor
documental, Sistemas Externos, Osabide, etc.,).

e Gestidn de los circuitos de integracion relacionados con la imagen médica.

e Monitorizacion y alertas clinicas.

C05 se encuentra implantado a nivel corporativo en una arquitectura de escalabilidad
horizontal que cumple con los estdndares marcados por EJIE para este tipo de
arquitecturas.

12
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7. REQUISITOS TECNICOS POR LOTES

7.1. Requisitos técnicos excluyentes por lote

7.1.1. LOTE 1: Camillas de exploracion

7.1.1 Camilla eléctrica regulable en altura

7.1.1.1 Caracteristicas Técnicas

71111 Camilla eléctrica exploracion regulable en altura. Se valoraran las diferentes opciones de dimensiones de la camilla debido a dimensiones de
las consultas a las que van destinadas.

7.1.1.1.2 Dimensiones de 195 cm x 65 cm. Aproximadas

7.1.1.1.3  Lecho con dos secciones con agujero facial y tapdn incorporado en el cabecero.

71114 Fabricada en acero esmaltado epoxi, espesor 60 micras con pretratamiento de fosfatado para aumentar la durabilidad y resistencia del
acabado.

71115 Sistema de elevacién en altura mediante actuador eléctrico accionado por pedal o mando botonera. A eleccidn del centro donde va
destinada la camilla.

71116 Base con reguladores antideslizantes independientes para salvar las imperfecciones del suelo, aseguran la estabilidad de la mesa una vez
bloqueada

7.1.1.1.7  Respaldo regulable +70 / 02 aproximadamente mediante resorte a gas o similar.

7.1.1.1.8  Altura variable entre 55 y 80 cm. aproximadamente. Se valorard mayor regulacién de altura.

7.1.1.1.9 Cabeceroy lecho con disefio anti-atrapamiento de las manos, permite la movilizacidn sin riesgo para el usuario.

7.1.1.1.10 Ruedas escamoteables mediante pedal doble de 75 mm @

7.1.1.1.11 Mando de pie o mano.

7.1.1.1.12 Peso minimo soportado > 200 Kg. Se valorara mayor peso soportado.

7.1.1.1.13 Camilla exenta de latex

7.1.1.1.15 Soporte de papel integrado bajo el lecho, no sobresale del mismo, impidiendo golpes imprevistos.

7.1.1.1.16 Tapizado ignifugo e impermeable con proteccién antimicrobiana, antibacteriana y antimicética, resistencia a la abrasion.

13
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7.1.1.1.17 Resistencia a la abrasion. Se valorara n2 de ciclos del tapizado. = 70.000 ciclos Martinale

7.1.1.1.18 Potencia de motor eléctrico >5000 N. Se valorara mayor

711119 Posibilidad de que la camilla pueda llevar integrada una bateria eléctrica con seguridad IPX6, permite el lavado del equipo y lo dota de
independencia de uso incluso durante un corte de suministro eléctrico

7.1.1.2 Normativa

7.1.1.2.1  Directiva 2007/47/CEE sobre productos sanitarios (Anexo | y Anexo VII). IEC 60601-1. IEC 60601-1-2. IEC 60601-2-52

7.1.2. LOTE 2: Dermatoscopios

7.1.2 Dermatoscopio

7.1.2.1 Caracteristicas Técnicas

7.1.2.1.1  Equipo para realizar dermatoscopias y exdmenes generales

7.1.2.1.2  Polarizacién transversal fija

7.1.2.1.3  Pararealizar exdmenes de la piel sin el uso de aceite.

7.1.2.1.4  Para examinar lesiones pigmentadas, venas varicosas, trasplantes capilares, irritaciones o lesiones cutaneas.
7.1.2.1.5 Lente Hastings Triplet o similar

7.1.2.1.6 Lente de 6 aumentos o mayor.

7.1.2.1.7 6Lledsomas

7.1.2.1.8 Manejo con una sola mano

7.1.2.1.9  Apagado automatico

7.1.2.1.10 Bateria de iones litio o similar

7.1.2.2 Normativa

7.1.2.2.1 Norma EN ISO 13485:2018 Productos sanitarios. Sistemas de gestidn de la calidad. Requisitos para fines reglamentarios

14
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7.1.3 Ecografos portatiles

7.1.3.1 PLATAFORMA

7.13.1.1 Equipo de arquitectura digital para realizar estudios en al ambito de un servicio de Atencion Primaria
7.1.3.1.2  Monitor de alta resolucion para el diagndstico ecografico con capacidad de inclinacién (2 12")
7.1.3.1.3 Disefiado para admitir cualquier configuracion de array: sectorial, lineal y convex

7.1.3.1.4 N2de transductores conectables simultaneamente de forma activa (2)

7.1.3.2 APLICACIONES: Plataforma preparada para trabajar al menos con las siguientes aplicaciones
7.1.3.2.1  Abdominal

7.1.3.2.2  Pulmodn

7.1.3.2.3  Obstetricia-ginecologia

7.1.3.2.4 Vascular

7.1.3.2.5  Musculoesquelético

7.1.3.2.6  Partes blandas y superficiales

7.1.3.2.7 Neurologia

7.1.3.2.8 Mama

7.1.3.2.9 Urologia

7.1.3.2.10 Cardiologia

7.1.33 MODOS DE IMAGEN

7.1.33.1 Modo M

7.1.33.2 Modo 2D

7.1.3.3.3  Modo Doppler Pulsado

7.1.3.3.4  Modo Doppler Continuo

7.1.3.3.5 Modo Doppler Color

7.1.3.3.6 Modo Doppler Color Power Angio (Doppler potencia)

7.1.3.3.7 Modo Dual

7.1.3.3.8  Zoom de alta resolucién panoramico de lectura en tiempo real

15
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7.1.3.3.9 22 Armdnico
7.1.3.4 CONTROLES DE SISTEMA
7.1.3.4.1  Admite profundidades de estudio desde la superficie de la piel hasta: (= 30 cm)
7.1.3.4.2  Presentacion de imagenes ecograficas en tiempo real, forma estatica y cine loop
7.1.3.4.3  Optimizacién automatica de Imagen B, Doppler y Doppler Color
7.1.3.4.4  Control de resolucién/velocidad/brillo
7.1.3.4.5 Control de mapas de grises, mapa chroma
7.1.3.4.6  Control de rango dinamico y profundidad
7.1.3.4.7 Sistema de mejora de imagen con reduccién automatica de ruido
7.1.3.4.8 Posibilidad de emitir haces multiangulados, que amplien la informacién recibida
7.1.3.4.9  Angulacidn del drea de color
7.1.3.5 SOFTWARE
7.1.3.5.1  Arquitectura completamente abierta para ampliaciones de software tanto actuales como futuras
7.1.3.5.2  Programas de arranque de aplicaciones definidos por fabrica/usuario
Programas de medidas y calculos completos para todas las aplicaciones con posibilidad de obtencion de célculos automaticos en Modo
7.1.3.5.3 Doppler Espectral
7.1.354 Programas de anotaciones, comentarios, marcas corporales, medidas y calculos, incluyendo informes
7.1.3.5.5 Herramienta de visualizacidn de aguja
7.1.3.6 CONECTIVIDAD Y ALMACENAMIENTO
7.1.3.6.1 Conexion DICOM 3.0
7.1.3.6.2  Conexion Wireless
7.1.3.6.3  Almacenamiento (> 500 GB)
7.1.3.6.4  Configuracién y diagnéstico del equipo de forma remota
Integrado con la Agenda/Citacion de pacientes de E-Osabide y permitird que los resultados de las Exploraciones realizadas (Informes y
7.1.3.6.5  datos estructurados) se integren con la Historia del paciente. Mediante esta integracidn se pretende realizar un ciclo completo de prueba

de espirometria, desde su peticidn hasta la obtencién del resultado de la prueba.
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La estrategia de integracidon con otros sistemas de informacidn esta definida a nivel corporativo por Osakidetza y se caracteriza por la
71366 adopcidn de estandares de comunicacion sanitarios. En este caso mediante mensajeria HL7, tanto para la recepcion de las listas de trabajo
D (WorkList) o en su defecto mediante acceso a datos identificativos del paciente, como para el envid de los resultados (Informes PDF y datos
estructurados)
7.1.3.6.7  Capacidad para trabajar con datos nativos o brutos
La estrategia de integracidn con los sistemas de informacion estd definida a nivel corporativo por Osakidetza y se caracteriza por la
7.1.3.6.8  corporativizacién de los servicios en si infraestructura IT. En este caso mediante la plataforma de integracion del fabricante, que garantizara
la fluidez de la mensajeria enviada desde todos los equipos a la misma y a su vez esta se integra con los Sl de Osakidetza.
El licitador deberd presentar un certificado a su nombre, indicando el n2 de expediente, emitido por el fabricante de la marca del producto
7.1.3.6.9 ofertado, donde se garantice la colaboracion en el suministro de repuestos, mantenimiento, soporte técnico y trabajos de integracion de
los equipos en el servicio Vasco de la Salud.
7.1.3.7 TRANSDUCTORES
7.1.3.7.1  Transductor Lineal
7.1.3.7.2  Transductor Convex

7.1.4. LOTE 4: Espirémetros

7.1.4 Espirémetro

7.1.4.1 Caracteristicas Técnicas

7.1.41.1 Espirdmetro de sobremesa, con estacién meteoroldgica.

7.1.4.1.2  Resistencia al flujo < 1,47 hPa (1.5 cmH20) / (I/s) a 14 |/s o inferior
7.1.4.1.3 Pruebas de FVC, VC, MVV, pre y post broncodilatacién, broncoconstriccion.
7.1.4.1.4 Medicion de flujpde 0a+ 16 I/s.

7.1.41.5 Medicidn de volumen de 0 a 10 litros.
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Exactitud:
Volumen= 3% o 50 ml
7.1.4.1.6 .
Flujo=5% 0 200 ml/s
PEF=10% o0 170 ml/s
71417 Transductor con filtro virico-bacteriano situado antes del sensor del equipo (entre flujo del paciente y el sensor del equipo). Se valorara
R eficacia del filtro.
71418 Referencias espirométricas minimas: ERS, SEPAR, GLI 2012, Calculo del Z-SCORE para los valores pronosticados con GLI 2012, LLN (Limite
R Inferior a la Normalidad).
7.1.41.9 Alimentacidon a 220 V.
7.1.4.1.10 Conexion a PC mediante USB y/o Bluetooth y/o WIFI
7.1.4.1.11 Representacidn de curvas Flujo/volumen (F/V) y Volumen/Tiempo (V/T) de forma simultdnea
7.1.4.1.12 Precisiéon del espirémetro < 2,5% de acuerdo con ERS&ATS 2019
7.1.4.2. Software
71.421 Incorporara Licencia de Software de Espirometria sin limitacién (capaz de ser compatible con nimero ilimitado de modelos de espirémetro
de su misma marca. Y a su vez, capaz de ser instalado en nimero ilimitado de PCs de las distintas OSl).
7.1.4.2.2  Funcidn de Verificacion y Calibracidn, y Programa de mantenimiento con avisos de calibraciéon y mantenimiento.
7.1.4.2.3  Base de datos en el equipo superior a 10.000 pacientes con graficos.
7.1.4.2.4  Software de espirometria con exportacién de pruebas en formato PDF, XML.
7.1.4.2.5 Actualizacion del firmware y software sin necesidad de enviar el aparato al fabricante.
7.1.43 Integracion
Integrado con la Agenda/Citacion de pacientes de E-Osabide y permitird que los resultados de las Exploraciones realizadas (Informes y datos
7.1.43.1  estructurados) se integren con la Historia del paciente. Mediante esta integracion se pretende realizar un ciclo completo de prueba de
espirometria, desde su peticidn hasta la obtencién del resultado de la prueba.
7.1.4.3.2 Integrado con el programa SPIRO-OSASUNET. El equipo debera tener capacidad para poder trabajar/exportar con datos nativos o brutos.
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La estrategia de integracidon con otros sistemas de informacidn esta definida a nivel corporativo por Osakidetza y se caracteriza por la
71.4.3.3 adopcion de estandares de comunicacion sanitarios. En este caso mediante mensajeria HL7, tanto para la recepcion de las listas de trabajo
(WorkList) o en su defecto mediante acceso a datos identificativos del paciente, como para el envio de los resultados (Informes PDF y datos
estructurados)
71.43.4 No se admitiran equipos cuya plataforma de integracion trabaje mediante carpetas compartidas y/o Webservices. Tan sélo se admitiran
propuestas de integracion utilizando mensajeria HL7
71435 El sistema de integracion del fabricante debe permitir filtrar la Worklist por fecha y por agendas, de forma que cada equipo reciba
Unicamente sus citas asignadas
71.43.6 El envio de los resultados deberd ser utilizando un mensaje ORU que incluya informe en PDF, CDA-R2 de espirometria, y datos estructurados
mas importantes.
La estrategia de integracidn con los sistemas de informacion estd definida a nivel corporativo por Osakidetza y se caracteriza por la
7.1.4.3.7  corporativizacién de los servicios en si infraestructura IT. En este caso mediante la plataforma de integracion del fabricante, que garantizard
la fluidez de la mensajeria enviada desde todos los equipos a la misma y a su vez esta se integra con los Sl de Osakidetza.
El licitador debera presentar un certificado a su nombre, indicando el n2 de expediente, emitido por el fabricante de la marca del producto
7.1.4.3.8 ofertado, donde se garantice la colaboracién en el suministro de repuestos, mantenimiento, soporte técnico y trabajos de integraciéon de los
equipos en el servicio Vasco de la Salud.
7.14.4 Accesorios
7.1.4.3.1 Jeringa de calibracion de 3 litros y exactitud de +/-0.5%.
7.1.4.3.2 Impresora térmica
7.1.4.5 Normativa
Los Equipos cumpliran la normativa vigente y dispondra de marcado CE segun directiva europea de productos sanitarios 93/42/CEE.
7.1.44.1  Producto de Clase lia
7.1.4.4.2 Norma EN ISO 13485:2018 Productos sanitarios. Sistemas de gestion de la calidad. Requisitos para fines reglamentarios
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7.1.5. LOTE 5: Monitores indice Tobillo/Brazo (ITB)

7.1.5. Medidor automatico del indice de presidn arterial tobillo/brazo (ITB)
7.1.5.1 Caracteristicas Técnicas
71511 Equipo que permita la medicion automatica del indice de presidn arterial tobillo/brazo para obtener un diagnéstico preciso de enfermedades
T arteriales periféricas (EAP)
7.1.5.1.2 Equipo con pantalla tactil integrada en el propio equipo.
7.1.5.1.3 Equipo portatil integral con bateria recargable de larga duracion. Funcionamiento auténomo, no precisa conexién ni a red ni a PC.
7.1.5.1.4 Medicién automatica del indice tobillo brazo. Se valorara el tiempo de medicién.
7.1.5.1.5 Medicién simultdnea del ITB derecho, ITB izquierdo, presién braquial y ritmo cardiaco.
7.1.5.1.6 Medicién independiente de la presidn arterial braquial y del ritmo cardiaco.
7.1.5.1.7 Informacién en pantalla de los posibles errores en la mediciéon
7.1.5.1.8 Software de analisis/resultados gratuito.
7.1.5.1.9 Impresiéon de informe tanto en pdf como en papel
7.1.5.1.10 Ondas de pulso en pantalla en diferentes colores.
7.1.5.2.  Accesorios
7.1.5.2.1 Minimo 3 manguitos: uno para el brazo y los otros dos para los tobillos
7.1.5.2.2 Disponibilidad de manguitos para obesos
7.1.5.2.3 Bolsa de transporte
7.1.5.3 Software / Integracion
Integrado con la Agenda/Citacion de pacientes de E-Osabide y permitird que los resultados de las Exploraciones realizadas (Informes y datos
7.1.5.3.1 estructurados) se integren con la Historia del paciente. Mediante esta integracidn se pretende realizar un ciclo completo de prueba de

espirometria, desde su peticidn hasta la obtencion del resultado de la prueba.
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La estrategia de integracion con otros sistemas de informacidn estd definida a nivel corporativo por Osakidetza y se caracteriza por la adopcién

7.1.5.3.2 de estdndares de comunicacién sanitarios. En este caso mediante mensajeria HL7, tanto para la recepcidn de las listas de trabajo (WorkList)
o en su defecto mediante acceso a datos identificativos del paciente, como para el envio de los resultados (Informes PDF y datos estructurados)
La estrategia de integracién con los sistemas de informacién estd definida a nivel corporativo por Osakidetza y se caracteriza por la

7.1.5.3.3 corporativizacion de los servicios en si infraestructura IT. En este caso mediante la plataforma de integracidn del fabricante, que garantizara
la fluidez de la mensajeria enviada desde todos los equipos a la misma y a su vez estd se integra con los Sl de Osakidetza.
El licitador debera presentar un certificado a su nombre, indicando el n? de expediente, emitido por el fabricante de la marca del producto

7.1.5.3.4 ofertado, donde se garantice la colaboracion en el suministro de repuestos, mantenimiento, soporte técnico y trabajos de integracion de los
equipos en el servicio Vasco de la Salud.

7.1.54 Normativa

7.1.5.4.1 Norma EN ISO 13485:2018 Productos sanitarios. Sistemas de gestion de la calidad. Requisitos para fines reglamentarios

7.1.6. LOTE 6: Holter Mapa

7.1.6. Holter Mapa

7.1.6.1 Caracteristicas Técnicas

7.1.6.1.1 Tecnologia oscilométrica, método validado para la medicidn de la presién arterial no invasiva (PANI).

7.1.6.1.2 Presién de las mediciones: sistdlica (60-290 mmHg), diastdlica (30-195mmHg), pulso (30-240 latidos por minuto).
7.1.6.1.3 Protocolos ilimitados para programar periodos de medicidn y frecuencias de inflado para satisfacer las necesidades del estudio.
7.1.6.1.4 Ligero, compacto y silencioso.

7.1.6.1.5 Sistema de seguridad para encendido/apagado del dispositivo.

7.1.6.1.6 Marcador de eventos de paciente y periodos de dia/noche.

7.1.6.1.7 Pantalla LCD para visualizar medidas, configuracién del monitor y errores de medida.

7.1.6.1.8 Transferencia de datos de la grabadora al ordenador a través de un cable USB, de manera directa, NO inalambrica.
7.1.6.1.9 Cumple o supera los ultimos estandares AAMI, EHS y tiene una clasificacién BHS A/A.

7.1.6.2  Software de Analisis
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7.1.6.2.1

7.1.6.2.2

7.16.2.3
7.1.6.2.4
7.1.6.2.5

7.1.6.2.6

DIRECCION GENERAL

El software de analisis debe incluir resimenes estadisticos de la presidn sistdlica, presién de pulso, presion arterial media y frecuencia cardiaca
incluyendo minimos, maximos, promedios y desviacion estdndar, nimero de medidas y porcentaje correcto de las mismas, asi como curvas de
subidas/bajadas, graficas de las mediciones, puntos de dispersion y distribucion de frecuencias.

Representacidn grafica del perfil de la presidn arterial incluyendo gréficos circulares, histogramas y tablas de correlacién para periodos de 24
horas, asi como para los periodos de dia/noche.

Informe tabular detallado para un analisis detallado

Herramientas de tendencia para evaluaciones de datos a largo plazo y ayuda con el manejo de medicamentos.

Limites de presion sistélica/diastdlica/media ajustables en funcién de cada paciente.

Posibilidad de excluir/incluir medidas para los célculos de los distintos parametros tanto en los tramos diurnos como nocturnos.

7.1.6.3

Integracion

7.1.6.3.1

7.1.6.3.2

7.1.6.3.3

7.1.6.3.4

Integrado con la Agenda/Citacion de pacientes de E-Osabide y permitirad que los resultados de las Exploraciones realizadas (Informes y datos
estructurados) se integren con la Historia del paciente. Mediante estd integracion se pretende realizar un ciclo completo de prueba de
espirometria, desde su peticién hasta la obtenciéon del resultado de la prueba.

La estrategia de integracidn con otros sistemas de informacién esta definida a nivel corporativo por Osakidetza y se caracteriza por la adopcion
de estandares de comunicacion sanitarios. En este caso mediante mensajeria HL7, tanto para la recepcién de las listas de trabajo (WorkList) o
en su defecto mediante acceso a datos identificativos del paciente, como para el envio de los resultados (Informes PDF y datos estructurados)

La estrategia de integracidon con los sistemas de informacion esta definida a nivel corporativo por Osakidetza y se caracteriza por la
corporativizacién de los servicios en si infraestructura IT. En este caso mediante la plataforma de integracion del fabricante, que garantizara la
fluidez de la mensajeria enviada desde todos los equipos a la misma y a su vez esta se integra con los Sl de Osakidetza.

El licitador debera presentar un certificado a su nombre, indicando el n2 de expediente, emitido por el fabricante de la marca del producto
ofertado, donde se garantice la colaboracién en el suministro de repuestos, mantenimiento, soporte técnico y trabajos de integracion de los
equipos en el servicio Vasco de la Salud.
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7.1.7. LOTE 7: Sillones ginecolégicos

7.1.7 Sillones ginecolégicos

7.1.7.1 Sillén con regulacidn eléctrica para reconocimiento y tratamiento ginecoldgico.

7.1.7.2 Todos los movimientos seran motorizados. Se valorara nimero de motores y que sean independientes.

7.1.7.3 Sillén estable. Carga minima admisible de 180 kg. Se valorarad mayor carga admisible.

7.1.7.4 Estructura de acero con recubrimiento de pintura epoxi o similar.

7.1.7.5 Rango de altura: minimo 605 mm, maximo 910 mm. Se valorara mayor rango de altura tanto maximo como minimo.

7.1.7.6 .
Angulo de seguridad entre respaldo y asiento de 1102 como minimo para evitar atrapamientos en pacientes obstétricas.

7.1.7.7 Angulacidn del respaldo: -52 / 50 9. Se valorara mayor grado de angulacidn.

7.1.7.8 Tredenlenburg/Antitredelenburg 152/09. Se valorard mayor grado de Tredelenburg.
Seleccion de perneras o taloneras a eleccion del centro al que van destinados los sillones.

7.1.7.9 Perneras con regulacién vertical y longitudinal y que se puedan girar en el plano horizontal para que el paciente pueda acceder. Se valorara
que permita angulacién en el plano vertical.

7.1.7.10 Incorporara placa / seccion de piernas para colocacion en posicidn horizontal incluida

71.7.11 Regulacién de los movimientos con mando de mano y pie. Posibilidad de memorizar posiciones configurables por el usuario. Se valorara
ndimero de memorias.

7.1.7.12 Asiento con recorte para acceder mejor a la zona de reconocimiento.

7.1.7.13 Incorporara bandeja de secreciones de acero inoxidable y extraible. Se valorara que sea escamoteable.

71.7.14 Tapizado: Impermeable, antibacteriano, ignifugo, antibacteriano y confortable. Tapizado liso y sin costuras para favorecer la limpieza y
desinfeccidn. Se valorarad el tipo de tapizado y acolchado. Se valorard la gama de colores.

7.1.7.15 Incorporara portarrollos.

7.1.7.16 Incorporara ruedas. Freno centralizado. Se valorara que sean ocultas.

7.1.7.17 Conexion a red.

7.1.7.18 Posibilidad de adaptar soporte de colposcopio.

7.1.7.19 Normativa: Ignifugo clase M2-BS5852 1-2. Adjuntar certificado. Se valorara clase M1.
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7.2.

7.3.

7.4.
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Requisitos técnicos no excluyentes por lote

No procede.

Numero maximo de lotes a los que licitar

No procede.

Numero maximo de adjudicatarios por lotes (si los hubiera)

Un adjudicatario por lote.

8. VARIANTES TECNICAS

No se admiten variantes.

9. MUESTRAS / PRESENTACION DE PRODUCTO / VISITA DE OBRA

9.1

. Muestras

9.1.1. Forma de presentacion

El 6rgano de contratacién podra solicitar al licitador las muestras que considere
conveniente, bien por articulo al que el licitante asista en el procedimiento
abierto o una parte individualizada de un articulo que se considere significativa
para su analisis.

Las muestras deberan ajustarse necesariamente a las caracteristicas técnicas
exigidas en las prescripciones técnicas y coincidir con la memoria descriptiva del
articulo que se trate.

Las muestras se enviaran durante el periodo de evaluacion técnica y se podran
solicitar demostraciones en aquellos casos en que se considere necesario para
poder valorar adecuadamente el producto ofertado.

Las muestras y su devolucién a la empresa, serdn sin cargo alguno para
Osakidetza.

El plazo para enviar las muestras serd de una semana desde que se reclama el
envio de muestras a la empresa.
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9.1.2. Normas para la identificacidon de las muestras

En el caso en el que se requiera el envio de muestras en el nimero de unidades
que figura en el punto 9.3, con su correspondiente albardn de entrega en el que
la empresa licitadora deberd especificar claramente la opcién de que le sean
devueltas una vez finalizado el proceso de valoracion.

Las muestras deberdn de aportarse debidamente identificadas para todas y cada
una de las referencias ofertadas.

Cada muestra (unidad) debera estar debidamente identificada con:
i.  Numero de expediente

ii. Numero de lote

iii. Nombre de la empresa ofertante

iv. Marcay Referencia del articulo para el proveedor

Modelo de etiqueta de muestra:

N2 de expediente: <<expediente>>
N? Lote: <<lote>>
Nombre empresa: <<empresa>>
Marca y Ref. del proveedor: <<Ref. proveedor>>

Oferta de que se trata: <<Oferta>>

Las muestras se deberan entregar con el correspondiente albaradn de entrega.

Las muestras y/o sus envases que no reunan los requisitos de identificacion
indicados deberdn ser subsanadas en el plazo que por Osakidetza se requiera,
pudiendo ser excluidas de la valoracién caso de no ser subsanadas en el plazo
indicado.

Las muestras presentadas seran sin cargo alguno para Osakidetza.
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9.1.3. Presentacion de las muestras (unidades y destinos)

NOTA 1:

Se debera entregar 1 caja de cada uno de los articulos relacionados en el cuadro
anterior, a efectos de su constancia en el expediente de contratacién, en la
Direccién General-Subdireccion de Gestidn presupuestaria (Infraestructuras)-
C/Alava 45-01006 Vitoria-Gasteiz.

NOTA 2:

Las muestras deberdn estar depositadas en las direcciones abajo indicadas,
siendo el ultimo dia de presentacién el dia de vencimiento del plazo de
presentacion de ofertas.

DIRECCION Y TELEFONOS DE LAS ORGANIZACIONES DESTINO DE LAS MUESTRAS

. 2 LUGAR DE
ORGANIZACION DIRECCION ENGREGA A LA ATENCION DE
C/Alava, 45
. Planta O .
DIRECCION GENERAL | 01006 GASTEIZ Alvaro Apellaniz
Infraestructuras
Tfno: 945 00 63 61

10. LUGAR / PLAN DE PUESTA DE MARCHA

El lugar de ubicacién de los equipos clinicos viene establecido en el apartado 2.1 de
este pliego. El adjudicatario entregara los equipos en los Centros de Salud de las
respectivas Organizaciones Sanitarias Integradas (OSI) segun indicacién de la
Subdireccién General de Infraestructuras. El plan de puesta en marcha se consensuara
con la Subdireccién de Infraestructuras y las OSlIs a las que van destinadas, asi como,
su instalacion.
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11. MODELO DE GESTION

11.1.

11.2.

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.

Medios personales adscritos a la ejecucion del contrato

El personal adscrito a la ejecucién del contrato no tendra vinculaciéon con
OSAKIDETZA y dependera Unica y exclusivamente del contratista, el cual asumira
la condicion 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: existira una persona responsable como figura referente y
de contacto con la Direccidn General de Osakidetza y los centros de la red
asistencial, con conocimientos de euskera y castellano.

La empresa adjudicataria incorporard el organigrama de la empresa. A su vez
detallara la plantilla de personal que trabaja en la empresa y que podria asignar
a este proyecto, indicando nimero de intérpretes por idioma, asi como la
estructura y procedimientos que empleard para la gestion del servicio.

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

El personal puesto a disposicidon por la empresa adjudicataria, debera 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 correccion o fuera poco cuidadoso en el
cumplimiento de su cometido, la Direccion 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
propio o subcontratado 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 la
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.

Medios materiales adscritos a la ejecucion del contrato

Los equipos ofertados se suministrardn con todos aquellos dispositivos o
elementos de interconexion, accesorios de anclaje o fijacién 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 Informaciéon de que disponga el
Hospital. Serdn montados en los locales de destino definitivo, indicando las
actuaciones necesarias para la introduccidon del equipamiento 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 retirardn 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.
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12.EJECUCION / FACULTAD DE INSPECCION / PLAN DE TRABAJO /
PROGRAMA DE TRABAIJO

12.1. Condiciones de ejecucion

12.1.1.Condiciones de suministro

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

12.1.1.1. Adquisicion 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.

12.1.1.2. 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 serdn
como minimo los siguientes:

a. De instalacion: aportando ademas del manual de instalacién, la
informacidén y rotulado sobre los equipos que representen un riesgo
especial para el paciente.

b. De uso: con las caracteristicas del equipo, una explicacién detallada
de los principios de funcionamiento, de los controles, operaciones de
manejo y seguridad del paciente, alarmas y operaciones rutinarias
para verificacidn del funcionamiento apropiado del equipo previsto
a su uso diarios, etc.

c. De mantenimiento y técnicos: incluiran esquemas eléctricos vy
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 propiedad.

Los rétulos, indicadores y etiquetas del equipo también deberan estar en
castellano y/o Euskera y ser suficientemente explicativos.
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Toda la documentacion se entregara en el formato escogido por la
propiedad, ya sea en papel como digital o incluso ambos.

12.1.2.Trabajos profesionales que aplica el presente contrato

Se detalla una relacién no exhaustiva de los trabajos profesionales que aplica el presente

contrato:

La empresa adjudicataria deberda considerar la ejecucion de todas aquellas tareas

necesarias para asegurar la correcta puesta en marcha del suministro de cada uno de las

organizaciones sanitarias contemplados en el presente expediente.

Tareas de asistencia técnica que incluyen la revision conjunta de los datos de
partida disponibles para integrar en Historia Clinica, incluyendo trabajos de
consultoria, soporte y desarrollo durante la duracién del contrato.

Ejecucion de revision de necesidades con el objeto de identificar y capturar las
necesidades del equipamiento y poder elaborar el informe de revisién y adaptacion
a Osakidetza para la posterior validacidn por parte de Osakidetza.

Suministro, instalacién, configuracién, etiquetado, integracién y puesta en marcha
de cada equipamiento.

Presencia in situ del personal técnico adecuado que pueda prestar formacion,
soporte al uso del equipamiento en las organizaciones sanitarias correspondientes.
Certificacion de puesta en marcha del conjuntamente con Osakidetza, de acuerdo
con los procedimientos que se establezcan para ello.

Ejecucion de subsanaciones sobre las configuraciones e integracion del
equipamiento realizadas cuando no respondan a la calidad esperada y requisitos
solicitados.

Documentacion de los trabajos realizados, lo que incluye inventarios, resultado de
la instalacidon, memoria técnica, etc.

Transferencia de conocimiento, dirigida a Osakidetza, incluyendo la entrega de
documentacion.

Con caracter general, se incluyen trabajos de jefatura de proyecto, lo que incluye
gestion y seguimiento de proyecto, revision de trabajos, trabajos de logistica y
planificacion, control de ejecucion, etc

12.1.3.Condiciones de aceptacion e instalacion del equipo

La instalacién y puesta en funcionamiento de los equipos se realizard de
forma coordinada con la Organizacion Sanitaria Integrada (OSI de aqui en
adelante) y en presencia del personal del Servicio al que va dirigido y de un
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técnico de la Seccidon de Electromedicina La OSI autorizara y supervisara la
instalacion del mismo (en coordinacién con el Servicio de Ingenieria y
Mantenimiento y la Subdireccién de Infraestructuras). La fecha de
instalacidon 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.).

La empresa adjudicataria, una vez instalado el equipo, realizara la prueba o
test de aceptacion técnica correspondiente. Estas pruebas se realizardn en
presencia del personal, técnicamente cualificado, autorizado por la
propiedad.

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 documentacidn técnica o manuales de servicio técnico con inclusién de
despieces, planos o esquemas, identificacion de componentes, métodos de
calibraciones externas o internas, resolucién de averias, configuracion
técnica, etc.; asi como las recomendaciones de mantenimientos preventivo,
predictivo y correctivo a realizar en el equipo.

12.1.4.De los requisitos de entrega e instalacion

La empresa adjudicataria, en su oferta técnica, indicarad claramente las
condiciones iddneas 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 disposicién en el
Centro.

A los efectos de lo enunciado en el parrafo anterior se entenderd por puesta
a disposicion en el Centro, con caracter general, su instalacidén 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.

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.
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c. Las fuentes de gases y otros 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.

Las ofertas incluirdn 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 conexiéon a través de la
red DICOM seran por cuenta del adjudicatario.

Condiciones de ejecucion de instalaciones y trabajos de adecuacién

En caso de que la empresa adjudicataria deba incluir cualquier, instalacién,
montaje y tramite legal, necesario para la instalacién, 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 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 comprobacion del
replanteo e inicio de la zona vy, si procede, se levantara la
correspondiente acta e inicio de ejecucién de las obras.

b. La ejecucidn 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 descripcién y alcance de los trabajos a
realizar, con cardcter general y no limitativo.

c. La tramitacién administrativa que se precise: licencias, permisos,
etc., necesarios para la realizacion 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.
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e. En ningin caso la ejecucién de los trabajos podrd incidir
negativamente en la atencién a los pacientes. Para ello se cuidaran,
de acuerdo con la propiedad, los horarios de trabajo, ruidos y
seguridad.

12.1.6.Formacion

El adjudicatario impartira cursos de formacidén 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 Organizacion de Servicios que corresponda.
Especificar programa, para qué numero de personas, lugar y 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.

Deberd 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 formacion
serd la precisa para el perfecto manejo y maximo rendimiento de los
equipos.

Cualquier modificacion/actualizacion de los equipos conllevara un periodo
de formacion del personal en los mismos términos sefialados anteriormente.

Se adjuntara un programa de Formacién 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 duracién del mismo.

Se adjuntara un programa de formacidn de Personal para el adiestramiento
del equipo humano que posteriormente debe hacerse cargo del
equipamiento sobre: uso, manejo y mantenimientos de usuarios.
Distinguiendo entre formacion de técnicos y facultativos, especificando
metodologia, nimero de personas y lugar.
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La duracidn de la formacion para los lotes 1, 2 y 6 sera de al menos una
jornada (8 horas por equipo para facultativos y técnicos, de las cuales 2 horas
al menos sera presencial, de acuerdo con la disponibilidad del Centro. En la
formacidn online habrd un teléfono de contacto para resolver dudas.

La duracién de la formacion para los lotes 3, 4, 5, y 7 sera de al menos dos
semanas por equipo para facultativos y técnicos, de las cuales una semana
al menos serd presencial y de duracién 35 horas, de acuerdo con la
disponibilidad del Centro. En la formacién online habra un teléfono de
contacto para resolver dudas.

Se adjuntard también un programa de Formaciéon de Personal Técnico,
especificando metodologia, niumero de personas, lugar y duraciéon del
mismo (servicios Medicina fisica, Mantenimiento, Electromedicina,
Informatica...).

Se entiende en cualquier caso que la magnitud y calidad de la formacidn sera
la precisa para el perfecto manejo y maximo rendimiento de los equipos.
Cualquier modificacion/actualizacion de los equipos conllevara un periodo
de formacion del personal en los mismos términos sefialados anteriormente.

12.1.7.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 continuacion se detallan como minimo

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 legislacidon vigente que sea de aplicacion.

El plazo de garantia de los equipos incluidos, sus sistemas adicionales,
componentes, accesorios e integraciéon con el sistema informatico
existente, serd de tres afios para todos los lotes excepto para el Lote 3:
Ecdgrafos portatiles de consulta, que sera de dos anos, salvo que se haya
ofertado una garantia mayor, contados a partir de la firma del acta de
recepcidon de los equipamientos, debiendo ser suministrada la formacién
basica a los usuarios antes de esta fecha.

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,
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objeto del contrato; material necesario para llevar a cabo tanto las
reparaciones necesarias Yy/o sustituciones, como las revisiones
preventivas, sea cual fuere suimporte; las modificaciones y actualizaciones
necesarias a indicacién 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

El adjudicatario entregara al servicio técnico de la OSI 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 antelacién
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

i. Enla que se incluiran actividades de limpieza, mediciones,
comprobaciones, regulaciones, chequeos, ajustes, reglaje,
engrases, kits de mantenimiento preventivo, etc., y todas
aquellas acciones que garanticen la adecuada utilizacidn,
durabilidad y buena conservacién 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.

ii. Revisidon preventiva periédica de su plataforma de
integracién (servidores, servicios, etc.) verificando que no
se llenan discos, que esta todo ok, etc.

iii. Actualizacién gratuita del Software, en caso de que hubiera
nueva version con mejoras que afectaran a la integracion ya
en marcha.

e Enla 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
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componentes, de forma programada y en las que se incluiran todas
las actividades de limpieza, mediciones, comprobaciones,
regulaciones, chequeos, ajustes, reglajes, engrases, etc., y todas
aquellas acciones que tiendan a asegurar un estado éptimo 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.

Control, regulacién 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. Mantenimiento correctivo:

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 sustitucidon 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 autorizacién previa del Hospital o persona en quien
delegue y serdn realizadas en los horarios mas idéneos a su juicio.

Todas las actuaciones de mantenimiento deberan ejecutarse con el
conocimiento y autorizacién previa del Servicio Técnico de
Electromedicina del Hospital.

El adjudicatario estard obligado a ayudar en la resolucién de las
mismas, siempre que sea requerido, inicialmente en el andlisis del
problema y si es de su responsabilidad, corrigiendo la causa de la
misma. Asimismo, debera revisar los mensajes no procesados o
procesados incorrectamente, ejecutandolos de nuevo con el fin de
que lleguen a la HCe lo antes posible.

Las tareas de Mantenimiento correctivo incluyen las relacionadas
con el software, asi como el correcto funcionamiento
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(configuracion) de la plataforma de integracion del proveedor. Se
incluyen todo tipo de actuaciones tendentes a su reparaciéon y
puesta en servicio en el plazo mas breve posible, asi como a la
correcta interlocucion con el resto de colaboradores (EJIE, loMT,
Informatica OSI).

e Seincluyen las adaptaciones necesarias del software cliente en el
caso de evolucion del SO Windows de los PCs Cliente. Tanto en la
plataforma de integracion en caso de evolucién de Osakidetza, asi
como en el caso de que el software de integracién del proveedor
haya quedado obsoleto en cuanto a las versiones estandar de SO
y BBDD.

e Se incluyen dentro del mantenimiento correctivo la resolucién de
incidencias de comunicaciones, hardware, licencias, etc.., no
obstante, el adjudicatario estard obligado a colaborar en la puesta
en marcha de la integracidn, cuando la anomalia haya sido resuelta.

El mantenimiento técnico - legal serd realizado, sobre aquellos equipos
que, de acuerdo a las especificaciones de los reglamentos industriales o
sanitarios, tanto de cardcter 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, 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 notificacién al Hospital de
cualquier cambio de la legislacién, durante la vigencia del contrato, que
obligara a la modificacidn total o parcial de los equipos. Si no realizase esta
notificacién y el Hospital fuera, como consecuencia, objeto de sancién
administrativa, el importe de la misma le serd abonado por el
adjudicatario.

Se indicara localidad, direccién, teléfono gratuito y horario laboral del
Servicio Técnico mas cercano.

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
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medios, métodos y elementos de proteccidn, tanto para las instalaciones,
como para el personal, debiendo cumplir escrupulosamente todo lo
legislado en materia de Seguridad e Higiene en el Trabajo.

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 los 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.

Tiempo de respuesta: definido como el tiempo transcurrido entre la
comunicacion 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, sera de maximo 4
horas.

Tiempo de resolucién: definido como el periodo transcurrido desde que se
produce la comunicacidon 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 reparacién, serd de maximo 72
horas o si se hubiera ofertado un tiempo menor ese tiempo.

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

12.1.7.1. Soporte técnico — Gestion de Incidencias

Durante la duracion de la garantia estard incluido un soporte técnico de
Gestidn de Incidencias con estas caracteristicas
e Se realizard un servicio de soporte técnico de la Solucién instalada
en el servidor durante el periodo del contrato, en horario de 8h a
17:30h, de lunes a jueves (8h a 15h los viernes), pudiéndose acordar
otra franja horaria con Osakidetza en caso necesario.
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La gestién de incidencias se realizara tal como se indica en el
apartado Gestion de Incidencias con Service Manager (herramienta
corporativa de Osakidetza).

El canal que se utilizara para la prestacién de este servicio sera a
través de un correo electrénico habilitado para ello y un teléfono de
contacto para la resolucién de incidencias mas técnicas.

La monitorizacion del servidor ird a cargo Osakidetza, en base a las
alertas definidas previamente. Notificando al Soporte Técnico
Proveedor, en caso de requerir su intervencion.

El mantenimiento y el correcto funcionamiento del hardware y de la
infraestructura informatica de comunicaciones necesaria para el
funcionamiento de la solucidon sera responsabilidad de Osakidetza.
Notificando al Soporte Técnico Proveedor, en caso de requerir su
intervencion.

Las incidencias relacionadas con el Software de Cliente, se realizaran
mediante el procedimiento de gestion de incidencias definido al
efecto (PROV-xxxxxx) entre Osakidetza y el adjudicatario. Siendo
responsabilidad del adjudicatario la resolucidn de las mismas en los
equipos y clientes integrados.

El adjudicatario estara obligado a colaborar con los servicios de
informatica de las OSI, cuando por labores de evolucidn interna (pcs
cliente, cambios en SO, etc.) en caso de ser necesaria la reinstalacion
del software en el PC Cliente, apoyando técnicamente y aportando
procedimientos Setup de instalaciéon del mismo.

Cuando se produzcan incidencias no previstas, derivadas de caidas
en las comunicaciones o caidas en servidores y que deriven en la
necesidad de volver a levantar o relanzar los servicios de la
plataforma de integracion. Son situaciones que, aunque se
producen esporadicamente han de ser resueltas rapidamente.
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12.1.8.Material fungible y/o reactivo

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

a. Consumo de unidades por tratamiento.
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 reutilizacién y medios necesarios para ello (p.e.:
esterilizaciéon por autoclave, éxido de etileno, etc.), asi como el
nimero 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

La ejecucion del contrato se realizara bajo la tutela de la Direccidn General quien
en cualquier momento podrd 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
gue sirvieron de base para la adjudicacién, sin previa autorizacién escrita de la
Direccién 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.

Si durante la duracion del contrato fuesen exigidas otras licencias o
autorizaciones, el contratista viene obligado a su obtencidn y presentacién, sin
que ello implique coste alguno para la Direccion General.

La calificacién de la calidad del servicio y el criterio de imposicién de sanciones es
exclusiva de la Direccion General, a través del érgano que tenga asignado a tal
fin. Para ello, la Direccién General, goza de las mas amplias facultades de
comprobacién del servicio, y de direcciéon e inspeccién. En consecuencia, la
Direccién General de Osakidetza podrd imponer al adjudicatario la entrega de
cuanta documentacién estime oportuno, de todo orden en cuanto se refiera a la
prestacion del presente servicio.
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DIRECCION GENERAL

Establecerd los sistemas de Control de Calidad periddicos 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 inspeccién en la que se hara constar la
calidad del servicio y sera firmada por el responsable del contrato.

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

La empresa adjudicataria deberd poner en conocimiento de la Direccién General
cualquier incidencia que se produzca en el citado servicio con la mayor brevedad
posible.

Programa de trabajo

El adjudicatario debera presentar un mes después de firmado el contrato un
Programa de trabajo que incluya fechas de instalacion e integracion de los
equipos de comun acuerdo con Direccion General, y los diversos Servicios
implicados dentro de la organizacion de servicios.

Azpiegituren Zuzendariordetzako Teknikaria /
Técnico de la Subdireccidon de Infraestructuras

Izpta./Fdo. Oskar Urbina Garcia
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