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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS

CONTRATO ADMINISTRATIVO DE SUMINISTROS

Procedimiento Negociado por Exclusividad
(Basado en el art. 168 a) 22 LCSP)

Expediente n? .......... 2021/01895

Objeto ......ccceeevunnneee. Suministro de un Videoureterorrenoscopio flexible para el
HUD (OSI Donostialdea)
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1.- OBJETO DEL CONTRATO

Mediante la presente contratacién se pretende cubrir las necesidades del Hospital Universitario
Donostia (OSI Donostialdea) en cuanto a un videoureterorrenoscopio flexible necesario para el Servicio
de Urologia.

Para ello se precisa la contratacion en régimen de exclusividad con la empresa KARL STORZ ya que es la
Unica empresa que fabrica, importa y distribuye dicho equipamiento como se desprende del documento
de exclusividad que se acredita en la Memoria Justificativa y es compatible con la cdmara modelo TC301
IMAGE1 S X-LINK, mddulo flexible, propiedad de la OSID.

2.- LOTE UNICO

El expediente consta de un Unico lote compuesto por:

Lote Sublote Descripcion Unidades (I\PI':(::c:Sitjl)
001.001 Videoureterorrenoscopio flexible 1 21.060,16 €
001 001.002 Pinzas de agarre flexible 1 931,00 €
001.003 Pinzas para biopsia flexible 1 931,00 €
Total: 22.922,16 €

El precio es unitario y el adjudicatario se obliga a entregar el material contra el correspondiente pedido.

3.- ESPECIFICACIONES TECNICAS

Ver fichas técnicas que acompafian a estas Bases.

4.- PLAZO DE EJECUCION

La entrega del material se hara mediante pedido generado por la OSID, en un plazo no superior a 1 mes.
El contrato entrard en vigor el dia de su firma y la ejecucion hasta la completa puesta a disposiciéon no
superara el plazo de 3 meses. La garantia técnica serd, al menos, de un afio para el videureterrenoscopio
a contar desde la puesta a disposicidn y correcto funcionamiento del equipamiento adquirido.

PUESTA A DISPOSICION

Se entendera por instalacion la entrega del material ofertado, su distribucion fisica, el proceso de
colocacidn, la conexién de los distintos suministros (eléctricos, informaticos etc.) a los equipos, la
conexion y puesta en marcha del equipamiento en su ubicacion definitiva.

5.- GARANTIA TECNICA

El plazo de garantia técnica del videoureterorrenoscopio, incluido sus componentes y accesorios, serd
como minimo de 1 afio, contando desde la recepcidn formal del equipo en la que conste la conformidad
de su instalacion y correcto funcionamiento.

La garantia incluira:

Mantenimiento Técnico-Legal al menos durante el periodo de garantia solicitado sin que se devenguen
gastos por mano de obra, dietas, desplazamientos, piezas cuya sustitucidn sea necesaria y tampoco por
la reposicion de aquellos materiales que, no siendo fungibles, deben ser cambiados periddicamente.

El adjudicatario se compromete a que todos los trabajos de mantenimiento seran efectuados por
personal especializado de la empresa.
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6.- MANUALES

Los adjudicatarios deberdn entregar con los equipos, todos los Manuales integramente en castellano,
correspondientes a la descripcion y operatividad de los equipos, y que serdan como minimo los
siguientes:

e De instalacion: aportando ademas del manual de instalacion, la informacién y rotulado si el
equipo representa un riesgo especial.

e De uso: con las caracteristicas del equipo, una explicacién detallada de los principios de
funcionamiento, de los controles, operaciones de manejo y seguridad, alarmas y operaciones
rutinarias para verificacion del funcionamiento apropiado del equipo previo a su uso diario etc.

e De mantenimiento y técnicos: incluirdn esquemas eléctricos y mecanicos completos, despiece,
recambios y accesorios, operaciones de mantenimiento preventivo, calibracién y ayuda en la
localizacion de averias, etc.

Los rdtulos, indicadores y etiquetas de los equipos también deberan estar en castellano o ser
suficientemente explicativos.

7.- FORMACION

La formacidn se iniciard antes de que los mismos empiecen a dar servicio efectivo en los lugares donde
estén ubicados.

Incluye una completa formacion en el manejo de la maquina como del software, en su mas dptima
utilizacién, tanto desde el punto de vista operativo como funcional y que comprenderd como minimo los
modulos de: - Aprendizaje- Asesoramiento y Actualizaciones.

En caso de que el equipo suministrado forme parte de un sistema, la instruccién del personal se
extendera a las funciones del mismo.

Asimismo, el adjudicatario debera aportar la documentacién necesaria para facilitar la formacion del
personal que efectuard las inspecciones periddicas y el mantenimiento preventivo necesarios una vez
transcurrido el plazo de garantia. Debera expresar su compromiso de impartir, caso de ser requerido, un
curso de formacion técnica para el personal de mantenimiento que designe el hospital.

8. PROTECCION DE DATOS

La empresa adjudicataria sera la responsable de dotar de todas las medidas necesarias para garantizar el
cumplimiento de la legislaciéon vigente en cada momento, en materia de Proteccién de Datos de
Caracter Personal y sera asimismo responsable de su cumplimiento en todos sus extremos.

El adjudicatario como encargado del tratamiento, cumplird con lo estipulado en la Ley Organica 3/2018,
de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos digitales y su normativa
de desarrollo.

La empresa adjudicataria y el personal encargado de la realizacion de las tareas guardara secreto
profesional sobre todas las informaciones, documentos y asuntos a los que tenga acceso o conocimiento
durante la vigencia del contrato, estando obligados a no hacer publicos o enajenar cuantos datos
conozcan como consecuencia o con ocasion de su ejecucidn, incluso después de finalizar el plazo
contractual.

En Donostia San Sebastian, a 5 de agosto de 2021
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KARL STORZ Endoscopia Ibérica, S.A. S I QRZ

21/06/21 KARL STORZ — ENDOSKOPE

1 UD. REF. 11278VSK VIDEOURETERORRENOSCOPIO FLEXIBLE

El video ureterorenoscopio flexible FLEX-X de KARL STORZ se ha convertido en el instrumento
estandar para intervenciones ureteroscopicas complejas, como la litotricia y los tratamientos de
otras patologias del aparato urinario superior, como por ejemplo tumores uroteliales. Gracias a su
fina vaina y la punta orientable en dos direcciones, el FLEX-X ofrece diversas ventajas. La tecnologia
CMOS digital permite obtener imagenes endoscdpicas de una calidad excelente. La posibilidad de
ajustar las imagenes digitales permite alcanzar una mayor precision en la endoscopia diagnostica,
simplificando las intervenciones ureteroscdpicas complicadas.

FLEX-X facilita el acceso al uréter y tiene la posibilidad de introducir diferentes instrumentos, como
por ejemplo LASER. La accesibilidad de estos instrumentos al aparato urinario superior se debe
sobre todo al reducido tamario de la vaina endoscopica que es relativamente rigida.

El disefio unico del FLEX-X, con la nueva vaina oval, es extremadamente resistente y contribuye a
mejorar el drenaje por irrigacion en intervenciones ureterdéscopicas complicadas

Caracteristicas principales:

e Un chip CMOS.

e Tecnologia LED integrada.

e Diametro de la punta distal del 8.5 Charr.

e Diametro de la vaina de 8.4 Charr.

e (Canal de trabajo grande de 3.6 Charr.

e Deflexion 2702/270¢2.

e Aislamiento de ceramica LASERITE en el extremo distal del canal de trabajo.
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KARL STORZ Endoscopia Ibérica, S.A. S I QRZ

21/06/21 KARL STORZ— ENDOSKOPE

e Sistema de amortiguacion de golpes.

e Rotacion 1:1 resistente a la torsion.

e Picture in picture. Posibilidad en tiempo real de visualizar la imagen estandar y la imagen
tratada simultaneamente.

e Posibilidad de diferentes modos de visualizacién: CLARA, CHROMA, CLARA Y CHROMA,
SPECTRA AY SPCTRA B.

CLARA

Una buena imagen endoscépica se caracteriza por la clara reproduccion de los detalles,
tanto en dreas iluminadas como en dreas oscuras. CLARA proporciona una iluminacion
apropiada en cada area parcial de la imagen endoscoépica.

Imagen con luz blanca

CHROMA

Las intervenciones resultan mucho mas efectivas cuando los tejidos se pueden identificar
con claridad. CHROMA acentiia el contraste cromatico en la imagen para resaitar

las estructuras de las superficies, conservando la percepcion natural de los colores.

Imagen con luz blanca CHROMA
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KARL STORZ Endoscopia Ibérica, S.A. s I QRZ

21/06/21 KARL STORZ— ENDOSKOPE

CLARA y CHROMA

IMAGE1 S™ ofrece la posibilidad de combinar las tecnologias
CLARA y CHROMA. En este modo de visualizacion la imagen se
ilumina de forma homogénea y las estructuras tisulares resaltan
claramente mediante la funcion CHROMA

SPECTRA A

En el modo SPECTRA A se produce el filtrado espectral de los tonos
rojizos. La alteracién del color se consigue mediante el
desplazamiento de los canales cromaéticos. Las estructuras rojas
més pequenas, como los vasos sanguineos y la mucosa, se
visualizan con precision en tonalidades azules y verdes.

SPECTRA B

En el modo SPECTRA B se reducen los tonos rojizos y se
intensifican los componentes azul/verde del espectro.

Como consecuencia, los vasos sanguineos y los capilares destacan
sobre el fondo de la imagen en un tono verdoso. Esta opcién permite
conservar en en gran medida la percepcion original de los colores.

Especificaciones técnicas:

e Movilidad del extremo distal 2702/2702.
e Direccién visual 02.

e Angulo de abertura 90¢.

e Longitud util 70cm.

e (Canal de trabajo de 3.6 Charr.

e Tamano de la vaina 8.4 Charr.
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KARL STORZ Endoscopia Ibérica, S.A. S I QRZ

21/06/21 KARL STORZ — ENDOSKOPE

1 UD. REF. 11275ZE Pinzas para biopsia, abertura bilateral, flexibles, 3 Charr./1 mm, longitud 100
cm

1 UD. REF. 11275FE Pinzas de agarre, abertura bilateral, flexibles, 3 Charr./1 mm, longitud 100 cm




