e ARABA ERAKUNDE SANITARIO INTEGRATUA
osakldetza ORGANIZACION SANITARIA INTEGRADA ARABA

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS

EXPEDIENTE 2021/01743

Suministro de generadores electro-quirurgicos
(electrobisturies) con destino a la Unidad de Endoscopia
Digestiva de la OSI Araba.
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1. OBJETO DEL CONTRATO

Mediante esta contratacion se pretende cubrir las necesidades de la OSI Araba con la adquisicion
de generadores electro-quirurgicos (o fuentes electroquirurgicas o electrobisturies) para el campo
de la gastroenterologia, cada uno provisto de su propio carro, su modulo de coagulaciéon por plasma
de argdny, unos ellos, provisto de mdédulo generador de hidroseccién submucosa endoscépica.

El equipamiento objeto de esta contratacion se considera necesario para la prestacion de asistencia
sanitaria en la OSI Araba.

2. REGIMEN JURIDICO DEL CONTRATO

Se trata de un contrato de suministro de naturaleza administrativa, y se rige por el contenido del
presente Pliego, por el Pliego de Clausulas Administrativas Particulares para los contratos de
Suministro y por la Ley 9/2017, de 8 de noviembre de Contratos del Sector Publico, asi como el
resto de la legislaciéon administrativa aplicable, en especial el RD 1591/2009, por el que se regulan
los productos sanitarios.

En este Pliego se recogen las especificaciones técnicas que regirdn la contratacién para el suministro
de materiales que se precisa y tienen cardcter contractual para las partes.

3. ASPECTOS LEGALES

Los licitadores acreditardn, mediante la oportuna documentacion, que el material ofertado cumple
con la legislacién y la normativa espafola y comunitaria vigente que sea de aplicacion, siendo por
cuenta del adjudicatario cualquier gasto que se derive de su aplicacion.

Los productos sanitarios presentados a este procedimiento deberan cumplir la legislacion vigente
(Real Decreto 1591/2009 de 16 de octubre por el que se regulan los productos sanitarios, Directivas
del consejo 93/42/CE de 14 de junio de 1993, o, en su caso, el Reglamento (UE) 2017/745 y demas
normativa de desarrollo sobre productos sanitarios). Asimismo, deberan acompaiiar a la ficha
técnica de los productos la copia de los certificados de marcado CE de los productos.

Los productos y accesorios deberan estar conformes, en el momento en que se realice su
suministro, con las condiciones que les sean de aplicacién, constando la declaracién conforme del
fabricante que acredite el cumplimiento de las normas técnicas de aplicacion obligada para cada
uno de los equipos que oferten.

4. ESPECIFICACIONES RELATIVAS A LOS LOTES

El objeto del contrato se constituye en dos lotes, en las cantidades y por los precios unitarios
maximos que a continuacion se indican:
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PRECIO
LOTES DENOMINACION CANTIDAD UNITARIO Ll Tzl
(IVA excl.)
(IVA excl.)
ELECTROBISTURI CON MODULO DE
1 COAGULACION POR PLASMA DE ARGON 7 34.500,00 € 241.500,00 €
ELECTROBISTURI CON MODULO DE
2 COAGULACION POR PLASMA DE ARGON 1 66.360,00 € 66.360,00 €
Y MODULO DE HIDRODISECCION
TOTAL 307.860,00 €

e LOTE 1: 7 Electrobisturies; cada uno de los cuales incluird su carro y su modulo de

coagulacién por plasma de argdn correspondiente.

e LOTE 2: 1 Electrobisturi que debera incluir su propio carro, médulo de coagulacién por

plasma de argén y su mdédulo — generador de hidrodiseccién submucosa endoscépica.

A todos los efectos se entenderd que el precio unitario estimado como maximo por la
Administracion comprende todos los gastos directos e indirectos que el contratista debe realizar
para la normal ejecucién del contrato, y toda clase de tasas, impuestos (excepto IVA) y licencias.

5. ESPECIFICACIONES TECNICAS

A continuacidn, se detallan las caracteristicas minimas que deben cumplir los productos ofertados
por las empresas licitadoras. Las ofertas que no cumplan con dichas caracteristicas técnicas
minimas quedaran EXCLUIDAS.

CARACTERISTICAS IMPRESCINDIBLES O CARACTERISTICAS MINIMAS:

a) De los electrobisturies:

e Generador electro quirdrgico para el campo de la gastroenterologia.

e Basados en tecnologia digital controlada por microprocesadores: dispondran de ajuste

de potencia en funcidn del tejido.

e Dispondra de al menos los siguientes tipos de corriente:

>

V VYV VY

Sistema de corte inteligente autorregulado.

Sistema de corte monopolar puro.

Sistema de coagulacion monopolar.

Sistema de coagulacidn bipolar.

Sistema de coagulacién monopolar lenta para coagulacidn profunda.

Sistema de corte fraccionado con intervalos de corte y coagulacién de forma
secuencial. Especialmente desarrollado para procedimientos endoscépicos en
gastroenterologia que utilicen accesorios de tipo asa o aguja.

Sistema de corte monopolar mezcla.
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e Compatibilidad con los accesorios internacionales del mercado.

e Dispondra cada unidad de un cable de conexidn para electrodos neutros universal,
internacional 4 mm y pedal doble de corte y coagulacion.

e Sistema de seguridad de placa con analisis de simetria.

e Con pantalla tactil.

e Con sistema de reconocimiento de los instrumentos conectados.

e Con sistema de control de la placa y del contacto, andlisis de simetria y modo de
trabajo para neonatos.

e Sistemas de proteccion: alarmas visuales y acusticas.

b) De los médulos de coagulacion mediante plasma de Argdn:

e Moddulos absolutamente compatibles con las fuentes electroquirdrgicas del lote
correspondiente, de tal forma que cada generador dispondra de su correspondiente
unidad de coagulacién por argdn plasma para realizar coagulacién monopolar por
argon de plasma (MAPC) para hemostasia superficial, desvitalizacion y ablacién.

e Dispondra cada unidad de gas argdn de su reductor de presién, necesario para
disminuir la presion de entrada de la botella de gas argon.
e Incluird sondas de argdn, incluyendo las necesarias para realizar enteroscopia de balén
(monobaldn y de doble balén) con los enteroscopios con los que cuenta el HUA.
e Deberan admitir la conexion de sondas de argdn flexibes de un solo uso con filtro
integrado y salida axial y radial.
e Dispondran al menos de los siguientes modos de coagulacién mediante plasma de
argon:
» Forzado
> Preciso
» Pulsado

c) De los Carros de transporte:

e Carros absolutamente compatibles con las fuentes electroquirdrgicas y los médulos de
coagulacién mediante plasma de argdn de sus respectivos lotes.

e Deberdn albergar las botellas de gas argdn necesarias para el adecuado funcionamiento del
maddulo de coagulacidn mediante plasma de argon.

d) De la Unidad de Hidrodiseccién (sélo lote 2):

e Compatible con la estacién de trabajo que se oferte.
e Tendra la capacidad de inyeccidon de chorro de agua para elevar y separar las capas.
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e Incorporard posibilidad de médulo de aspiracion con capacidad de activacion de forma
individual o automatica (sincronizada con el chorro de agua).

e Activacidn del chorro de agua y cambio de programa mediante interruptor de pedal.

e Generador de la presién: bomba estéril de 2 pistones de un sdlo uso.

e Gama de las presiones, g de boquilla de 120 micrometros (£20%): 1-80 bar (100-8000 kPa).

e Activacion mediante interruptor de pedal.

6. ASPECTOS A VALORAR

a) De las fuentes electroquirurgicas:

e Inclusién de sistema de coagulacién monopolar sin contacto.

e Inclusién de sistema de coagulacién a baja potencia para coagulacién precisa en
microcirugia.

e Existencia de modos especiales de Corte y Coagulacién para técnicas avanzadas.

e Grado de compatibilidad con desfibriladores y marcapasos.

e Posibilidad de cambio de programas de corte y coagulacién de forma remota desde el
pedal inaldmbrico.

e Inclusién de ayuda online en pantalla.

e Numero de conexiones monopolares.

e Existencia de una salida bipolar independiente.

e Tamafio, disefio y visibilidad de |la pantalla tactil, que permita un uso mas facil y una mejor
visibilidad a distancia.

e Amigabilidad de uso (manejo légico, cdmodo y visual) de la pantalla digital.

e Posibilidad de monitorizacidn y control de contacto de la placa con el paciente, con
control de impedancia continuo.

e Existencia de memoria de almacenamiento de programas y capacidad del mismo.

e Conexién wifi para actualizaciones e introduccién de programas, con posibilidad y coste
de actualizacion de software para la unidad permitiendo su renovacidn continda.

e En caso de averia posibilidad de cambio de los conectores para los accesorios sin
necesidad de abrir la unidad.

b) de los mddulos de gas argon:

e Ajuste automatico del flujo de gas argén en funcién de las distancias entre la sonda y el
tejido.
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7. MUESTRAS O DEMOSTRACIONES

A fin de elaborar los informes técnicos correspondientes el Servicio podra solicitar muestras o
demostraciones del equipamiento durante el periodo establecido para la evaluacién técnica de las
ofertas, siendo causa de exclusion la no presentaciéon del equipo o ausencia de demostracion
cuando se le haya requerido a ello.

8. GARANTIA

Todos los sistemas, equipos y mobiliario ofertado objeto del contrato deberan disponer de una
garantia integral minima de dos afios a partir de la firma del acta de recepcién de los equipamientos
(firma de acta de recepcidn), independientemente de la fecha de entrega de los equipos.

La garantia incluird: mantenimiento preventivo, mantenimiento correctivo, mantenimiento
técnico-legal, sustitucién de piezas y/o componentes (incluyendo la garantia las piezas y
componentes sustituidos), sustitucién de equipos o mobiliario (en caso de vicios o defectos
importantes tanto de materiales como de funcionamiento) y actualizaciones de software.
Asimismo, estaran incluidas todas las prestaciones y condiciones propias de un contrato de
mantenimiento a todo riesgo: repuestos, mano de obra, desplazamientos, dietas, transportes y
demas costes asociados sin ningun tipo de restriccion.

El adjudicatario entregara al servicio técnico del hospital las hojas de las revisiones en las cuales se
especificaran las piezas sustituidas con sus referencias y se detallaran las intervenciones realizadas.

El adjudicatario comunicard las fechas de las operaciones de mantenimiento preventivo a realizar
al equipamiento.

El servicio de asistencia técnica debera incluir teléfono de soporte al usuario las 24 h y los 365
dias/afio, con acceso remoto del técnico de soporte en caso de ser necesario.

Ante una solicitud de asistencia o de suministro de repuesto, el adjudicatario debera responder
conforme a los dos siguientes parametros:

1. Tiempo de respuesta inferior a 24 horas, entendiendo por tiempo de respuesta técnica el
tiempo transcurrido desde que se notifica la anomalia hasta que un técnico competente
(no un comercial) se presenta fisicamente en las dependencias del centro para iniciar la
reparacion.

2. Tiempo de reparacion de la averia o incidencia, entendiendo como tal el tiempo que
trascurre entre el momento en que el técnico se presenta fisicamente en las dependencias
del centro y el momento en que se corrige la averia o incidencia, que dependera del tipo
de reparacion:

a. Reparacion ordinaria: sera resuelta por el adjudicatario en un plazo no
superior a 24 horas.

b. Reparacion de medio o alto alcance: si por la indole de la averia la
reparacion requiriese mayor plazo, el adjudicatario deberd notificarlo
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razonadamente al Hospital reservandose éste la facultad de comprobacion
y autorizacién. Debera proporcionar al servicio un equipo de sustitucion
mientras dure la reparacidn, a fin de que no se paralice la actividad asociada
al equipamiento.

El adjudicatario se compromete a que todos los trabajos de mantenimiento sean efectuados por
personal especializado de la empresa y en los tiempos indicados.

Durante el periodo de garantia el adjudicatario realizara las adaptaciones del software que sean
necesarias con el objetivo de adecuarlo a los procedimientos de trabajo del hospital. En caso de
que la necesidad de estas adaptaciones no sea provocada por nuevas necesidades de la OSI ARABA
o no se pueda achacar a un cambio de criterio en la gestion de la OSI ARABA, las adaptaciones seran
sin coste afiadido alguno para la OSI Araba. En caso contrario, el coste sera acordado entre las
partes y facturado de la manera convenida.

9. FORMACION

El adjudicatario impartira al personal de las unidades destinatarias del equipamiento la formacién
necesaria sobre su uso, manejo y mantenimientos de usuario.

10. COMPROMISO MEDIOAMBIENTAL

El adjudicatario se compromete a adoptar las medidas oportunas para el cumplimiento de la
legislacién ambiental correspondiente al equipo suministrado, en especial los referidos a gestién
de residuos.

11. PREVENCION DE RIESGOS LABORALES

Segun “Dosier de Coordinacién de actividades en materia de Prevencién y Medio Ambiente” que
se adjunta a la documentacion del presente expediente.

El personal del adjudicatario deberd cumplir las normas laborales y las normas de Prevencion de
Riesgos Laborales, asi como todo lo relativo a Medio Ambiente, comprometiéndose a entregar a la
OSl Araba la documentacion que le sea exigida para acreditar dicho cumplimiento.
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