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1. OBJETO DEL CONTRATO

1.1 Definicion

El objeto de la contratacion es el arrendamiento torre laparoscopia y fluorescencia 4k y la compra de
los consumibles necesarios en el hospital San Eloy.

1.2 Contenido de la prestacion

El contrato incluira el arrendamiento de una torre laparoscopia y fluorescencia 4k para el Hospital
San Eloy, siendo por cuenta de la empresa adjudicataria todos los gastos que de estas actividades se
pudieran derivar.

1.3 Duracion del contrato

La duracion del contrato sera de 48 meses.

1.4 Normativa

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

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

2. ESPECIFICACIONES

2.1 Caracteristicas del equipamiento

TORRE LAPAROSCOPICA Y FLUORESCENCIA:

Cdmara 4K FLUORESCENCIA

Camara de cirugia endoscépica con preselector de especialidades, con ajuste automatico de
pardmetros internos. Ajuste automatico de luz para lograr una salida de luz ptima. Tecnologia CMOS
para incrementar la visualizacidn aln en areas oscuras, y resolucion nativa 4K para la optimizacién de
nitidez, luminosidad y colores.

Cabezal de cdmara con joystick de unos 4 botones que permiten controlar: balance de blancos, cap-
tura de video, captura de fotos, control del Zoom, control de equipos periféricos, conmutacion, ajuste
de la ganancia y contraste en modo de fluorescencia. Compatible con cualquier tipo de dptica estan-
dar y de fluorescencia.

Debe contener 4 modos de visualizacidn avanzada ademads del modo de luz blanca:

- Fluorescencia 4K superpuesta a la imagen en color de luz blanca.

- Fluorescencia 4K en verde sobre escala de grises.

- Gran contraste de visualizacién en blanco y negro de la fluorescencia en 4K.

- lluminacion de los uréteres mediante infrarrojo.

Tecnologia de 3 chips CMOS, con sistema de adquisicion de imagenes por escaneado progresivo
1/2.8”.

Adaptador focal de 20mm. Zoom digital x8. Salidas de video: 2 HDMI 2.0. Resolucién 4K nativa: 3840
x 2160. Intervalo de obturador 1/60 a 1/22 478 segundos.

Fuente de luz LED

Fuente de luz con tecnologia AIM (modalidad de imagen avanzada).

Con pantalla tactil LCD para el control y configuracion de la luz sin necesidad de teclados adicionales.
Presenta los siguientes modos de visualizacion:

- Luz blanca con tecnologia de diodos LED para generar luz brillante y nitida en el

espectro de la luz visible indicada para iluminar zona quirdrgica durante procedimientos endoscopi-
cos normales con el endoscopio y el cable de luz de fibra dptica.

- Incorporacién de laser de nivel 1 y 1M con energia infrarroja para la utilizacién con verde de
indocianina (ICG) que permite la visualizacion de imagenes por fluorescencia. Capacidad de regula-
cion del nivel del laser, retroiluminacidn y ganancia de contraste. En este modo se pueden seleccio-
nar tres tipos de imagen:

- Imagen de luz blanca en escala de grises con fluorescencia por verde de indocianina indicada
mediante el color verde.

-Imagen en color con luz blanca y fluorescencia por verde de indocianina indicada mediante el

color verde.

- Fluorescencia por verde de indocianina indicada mediante el color blanco, y el resto de las zonas de
la imagen aparecen oscuras.

- La fuente luminosa usa tecnologia laser para generar luz en el espectro de la luz infrarroja cercana
disefada para transiluminar el uréter durante procedimientos quirurgicos laparoscépicos. La luz se
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emite sobre el lugar de la intervencidn mediante una fibra dptica desechable.

La fuente de luz equipada con modos de seguridad que evitan la salida de luz si el cable de fibra 6pti-
ca no esta conectado correctamente a la dptica o a la fuente.

Compatible con cables de luz universales.

Control de horas de funcionamiento.

Funcién ajuste automatico de iluminacién para optimizar la salida de luz), en conjuncién con la
Camara.

Tecnologia LED (intensidad equivalente a 300W)

Pantalla tactil.

Rango de intensidad 10-100 con intervalos de 10.

Monitor 4K

Monitor de grado médico de minimo 32” 4K. Tipo de panel: IPS-Pro TFT AM LCD, con retroilumina-
cion LED, Ratio aspecto: 17:9, Resolucidon 4096 x 2160. Procesador de datos de 10 bit, brillo 525
cd/m2, Ratio contraste:1500:1, tiempo de respuesta de 9 ms., angulo de vision 1789.

Entradas: Digital 1 x DVD-I; 1 x HDMI1.4y 1 x HDMI 2.0.

Seleccién automatica de la sefial de video. Monitor compatible con el sistema de fluorescencia.

Cable de luz fria.

Cable de luz fria especifico para fluorescencia y luz blanca, esterilizable en autoclave (5mm x 3m). Con
sistema de seguridad que haga que se apague la luz automdticamente cuando se desconecta de la
Optica y que evita posibles accidentes sobre los ojos de los usuarios.

Optica de laparoscopia 10mm 02
Optica de laparoscopia 10 mm, 02 para fluorescencia. Visualizacién optimizada de ICG en conjuncién
con la fuente de luz Led. Esterilizable en autoclave.

Optica de laparoscopia 10nmm, 302
Optica de laparoscopia 10 mm, 302 para fluorescencia. Visualizacién optimizada de ICG en conjuncién
con la fuente de luz Led. Esterilizable en autoclave.

Insuflador Peumoclear

Insuflador electrénico de Co2 de alto flujo con calentador de gas, evacuador de humo y humidificador
del CO2. Aprobado para Modo Bariatrico, High Flow, Pediatrico, Vessel Harvesting, TAMIS y Flujo
Avanzado. Capacidad de hasta 50l/m de flujo. Medicion de presion y flujo a tiempo real por nuevos
sensores. Programacion de presiones iniciales de entrada optimizada para aguja de Verres. Pantalla
tactil en espanol de facil visualizacidon. Sistema automatico que calienta el CO2 a 372 para mantener
la T2 corporal y evitar la hipertermia, y evacda automaticamente el humo laparoscépico. Humidifica-
dor del CO2 para reducir el dafio celular y disminuir la inflamacidn y el daifio postoperatorio. Alarmas
de seguridad luminosa y acustica.

Testigos digitales de flujo, presién intra-abdominal y consumo, mandémetro del estado de la bombona
(instalable con gas centralizado). Posibilidad de visualizar los pardmetros en la pantalla del monitor
por sefal de video.

Capturador de imdgenes y video
Moddulo independiente para la gestion de imagenes y video. Pantalla tactil LCD para el control del




Osakidetza
o

capturador sin necesidad de teclados adicionales. Grabacién en Full Hd 1080p por sistema Hard Drive
o USB flash. Grabacién HD en doble canal con resolucién original. Diferentes formatos de grabacion,
estandar de video MPEG4. Configuracion de los perfiles de usuario personalizada. Interfaz de usuario
de carpetas basada en iconos. Visualizacién del estado de los dispositivos de la torre de laparascopia
en el monitor.

Preparado para el volcado de las imagenes y videos a diferentes formatos. Disco duro interno de
1Tbyte.

Salidas de video a monitor DVI-I. Conexidn con el HYS por WIFI y Ethernet(RJ45). Posibilidad de inte-
gracion con PACS del centro para la importacidon de los datos del paciente. Posibilidad de Video
streaming de audio y video a cualquier punto informatico. Compatible con DICOM y PACS. Modo de
trabajo con Worklist. Reproduce las imagenes de la cirugia y de la fluorescencia en tiempo real duran-
te la intervencidn.

Carro con brazo portamonitor

Carro para el transporte del equipamiento de laparoscopia. 4 redas dobles con freno. Interruptor
general eléctrico. Puertas traseras de acceso a la parte posterior de los equipos con cierre para pro-
teger los equipos. Brazo central portamonitor de dos tramos con giro de 3602.

2.2 Muestras

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

2.3 Consumibles
Los consumibles necesarios serian:

Tubo de insuflacién para Insuflador Pneumoclear con alto flujo

Tubo de insuflacién para Insuflador Pneumoclear con calentador, humidificador y evacuacion de hu-
mos.

3. MANTENIMIENTO Y GARANTIA

Este equipo tendra un contrato de arrendamiento por lo que dispondrd de un mantenimiento inte-
gral de la torre. Incluidos durante estos 4 afios la reposicion de 4 dpticas y 4 fibras dpticas.

La empresa adjudicataria dispondra de un servicio de mantenimiento durante la vida util del equipo,
para lo cual dispondra de un servicio de asistencia técnica que cuente con instalaciones y equipa-
miento técnico adecuado, asi como personal técnico con experiencia en el equipamiento adjudicado.

Durante todo el periodo de vida util, la empresa adjudicataria debera ser capaz de llevar a cabo todas
aquellas actuaciones de mantenimiento de cardcter preventivo y correctivo, o de modificacidn, ac-
tualizaciéon o mejora que sean necesarias con la finalidad de garantizar una adecuada utilizacién, du-
rabilidad, buen estado de conservacién y seguridad de los equipos objeto del contrato, asi como de
todos sus componentes y accesorios.

Todas las actuaciones de mantenimiento se han de ejecutar con el conocimiento y la autorizacién
previa del Servicio de mantenimiento de la OSI Barakaldo-Sestao.
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El adjudicatario deberd mantener un adecuado stock de los materiales que permita la maxima rapi-
dez en las reparaciones.

Siempre que se produzca una actuacién de la empresa adjudicataria, ya sea por la realizacién de
mantenimiento preventivo o correctivo, debera emitir un parte de trabajo, en el que se incluyan co-
mo minimo, los siguientes conceptos debidamente cumplimentados, en su caso:

e Fecha
e Ubicacion
e Modelo

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

Tras cada operacion de asistencia técnica sobre el equipamiento se deberd verificar que se mantie-
nen las caracteristicas y especificaciones técnicas iniciales y se garantizara la seguridad y funciona-
miento correcto del material.

4. SUMINISTRO DEL EQUIPAMIENTO

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

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

La entrega de los equipos se efectuara en un transporte adecuado, considerando las limitaciones de
infraestructuras de la OSI Barakaldo-Sestao, siendo responsabilidad exclusiva del proveedor el man-
tenimiento de las condiciones de la mercancia hasta el momento de su entrega, y la emisién por par-
te de éste del acta de recepcién conforme.

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

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

La ubicacion definitiva del equipamiento y su instalacidn sera determinada por la Seccién correspon-
diente del Centro.

La empresa adjudicataria, una vez instalados los equipos y en presencia de personal técnicamente
cualificado autorizado por el Centro, realizara las pruebas necesarias que acrediten el funcionamiento
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del equipo suministrado, quedando reflejada en el Acta debidamente firmada por el responsable
autorizado del Centro. La empresa adjudicataria debera coordinar la puesta en marcha con el Servicio
de Electro medicina de la OSI, al menos una semana antes de efectuar la entrega del equipo.

5. ASESORAMIENTO Y FORMACION

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

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

e Establecimiento de contacto con los técnicos de la empresa adjudicataria con el fin de
agilizar las reparaciones.

e Gestidon de solicitud de repuestos de uso frecuente.

e Organizacién y registro de las visitas de los técnicos.

e Configuracién de los equipos segun las necesidades del servicio.

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

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

e Aprendizaje.
e Asesoramiento.
e Actualizaciones.

La formacién incluird la formacién-informacién inicial, previa a la puesta en marcha y la formacién
continuada del equipo humano responsable del manejo Se aportara la informacién necesaria para
facilitar la formacion del personal que efectuara las inspecciones periddicas y el mantenimiento pre-
ventivo.

6. FACTURACION

Facturacién mensual, una vez firmada el acta de recepcion.

7. COMPROMISO MEDIOAMBIENTAL

El adjudicatario se compromete a adoptar las medidas oportunas para el cumplimiento de la legisla-
cién ambiental correspondiente al equipo suministrado y al retirado, en especial los referidos a ges-
tidn de residuos, para lo cual entregard al hospital la documentacidn necesaria que asi lo acredite.
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8. PREVENCION DE RIESGOS LABORALES

Segun “Dosier Informativo en materia de prevencion de riesgos laborales” que se adjunta a la docu-
mentacién del presente expediente.

El personal del adjudicatario debera cumplir las normas laborales y las normas de Prevencién de
Riesgos Laborales, comprometiéndose a entregar a OS| Barakaldo-Sestao la documentacién que le
sea exigida para acreditar dicho cumplimiento.

9. PROTECCION DE DATOS

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

a. No aplicard o utilizard los datos de caracter personal con un fin distinto al que se precise
este contrato.

b. No comunicara los citados datos, ni siquiera para su conservacion, a otras personas.

¢. Una vez cumplida la prestacidon contractual, los datos de caracter personal deberan ser
destruidos o devueltos al responsable del tratamiento de la OSI Barakaldo-Sestao, al igual
que cualquier soporte o documentos en que conste alglin dato tratado.

d. En el caso de que el encargado del tratamiento de datos destine aquéllos a otra finalidad,
los comunique o los utilice incumpliendo las estipulaciones del contrato, sera considerado
también responsable del tratamiento de datos, respondiendo de las infracciones en que
hubiera incurrido personalmente.

Es responsabilidad de la empresa adjudicataria la destruccién segura de toda la informacién conteni-
da y de la parte del equipamiento que pueda haber almacenado datos protegidos por la normativa
sobre Proteccidn de Datos.

El adjudicatario, en el momento de formalizacién del contrato, firmara la Addenda que se especifica
en el ACUERDO de 26 de junio de 2017, del Consejo de Administracion del Ente Publico Osakidetza-
Servicio vasco de salud, por el que se regulan Clausulas de Proteccion de Datos de Cardcter Personal
cuya inclusion debe considerarse en supuestos de Contratacion Administrativa por Osakidetza-Servicio
vasco de salud.
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II. ESPECIFICACIONES ADMINISTRATIVAS

10. VALORACION DEL EXPEDIENTE

DENOMINACION Uds. ) ) SRR
(IVA EXCLUIDO)
1 Torre laparoscopia y fluorescencia 1 80.400€
4K
Consumible: Tubo de insuflaciéon
2 para Insuflador Pneumoclear con 200 ud/afio 6.600€
alto flujo
Consumible: Tubo de insuflacion
para Insuflador Pneumoclear con "
3 calentador, humidificador y evacua- 50 ud/afio >-600¢
cion de humos.
TOTAL PRESUPUESTO MAXIMO (sin IVA) 92.600 €

11. PROCEDIMIENTO DE ADJUDICACION

Procedimiento: Abierto.
Tramitacion: Ordinaria.

Numero maximo de adjudicatarios: sélo podra adjudicarse a un unico licitador.



Osakidetza
G

12. CRITERIOS DE ADJUDICACION

13.1 Criterios basados en Juicios de Valor (SOBRE C)

VALORACION TECNICA: 45 puntos

La valoracién técnica se realizard sobre la documentacidn técnica y/o los equipos presentados, de
acuerdo con las siguientes puntuaciones:

ASPECTOS A VALORAR PUNTUACION

Caracteristicas técnicas Hasta 45 puntos

Sélo continuardn en el proceso de adjudicacidn aquellas propuestas que alcancen en esta fase al me-
nos 25 PUNTOS, limite minimo establecido como UMBRAL que en caso de no superarse significard la
eliminacion automatica de la oferta. Ademas, se debe presentar propuesta por la totalidad de equi-
pamiento objeto de este concurso, que en caso de no ser asi significard también la eliminacién auto-
matica de la oferta.

En este sobre no se deberd incluir ninguna referencia al precio de los aparatos ya que supondria su
automatica exclusion del procedimiento.

Con objeto de facilitar el proceso de evaluacién y seleccién debera proporcionarse la maxima des-
cripcidn, hojas de datos técnicos de producto, y toda aquella documentacion/ informacién que el
licitador considere oportuno para la valoracién de la oferta. La falta de informacidn, ausencia de ho-
jas de datos de producto de los componentes ofertados o respuesta a las cuestiones técnicas plan-
teadas que no pueda ser debidamente contrastada podra ser motivo de que la oferta no sea valora-
da.

13.2 - Criterios basados en Formulas (SOBRE B)

FORMULAS: 55 puntos

ASPECTOS A VALORAR PUNTUACION

Torre de laparoscopia y fluorescencia 4K junto con consumibles. Hasta 55 puntos

Precio
Es necesario presentar por separado:
- Importe de arrendamiento mensual.
- Importe unitario de tubo de insuflacién para Insuflador Pneumoclear con alto flujo
- Importe unitario de tubo de insuflacién para Insuflador Pneumoclear con calentador, hu-
midificador y evacuaciéon de humos.
- Importe unitario de dpticas y fibras dpticas una vez sobrepasadas las 4 unidades (no valo-
rado dentro de la formula).
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La ponderacion de este criterio se efectuara segln las reglas de la proporcionalidad y, en consecuen-
cia, asignando el maximo de puntos a la oferta mas barata y al resto proporcionalmente, con arreglo
a la siguiente férmula:

Puntuaciéon = 55 x (Precio licitacion mas bajo / Precio de licitacion de cada licitador)
Los precios ofertados, en ningun caso, podran superar los precios de licitaciéon indicados en el presen-
te pliego.

Ademas, se debe presentar propuesta econdmica por la totalidad de equipamiento objeto de este
concurso, que en caso de no ser asi significara la eliminacidon automatica de la oferta.

13. GARANTIAS PARA LA FORMALIZACION DEL CONTRATO

Garantia Provisional: No se requiere.

Garantia Definitiva: No se requiere.
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