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I. OBJETO DEL EXPEDIENTE

Mediante esta contratacion se pretende cumplimentar las necesidades actuales de suministro de
capsulas endoscopicas para visualizacion de intestino delgado y puesta a disposicion del equipamiento
necesario para la realizacidon de la misma en el servicio de Digestivo de la OSI BARRUALDE GALDAKAO ESI,
cuyas caracteristicas técnicas se describen en el punto VI de este pliego.

En este Pliego se recogen las especificaciones técnicas y administrativas que regiran la contratacion para
el suministro de materiales que se precisa y tienen, al igual que las contenidas en el Pliego de Clausulas
Administrativas Particulares, caracter contractual para las partes.

II. ASPECTOS LEGALES
Los licitadores acreditaran, mediante la oportuna documentacion, que el material ofertado cumple con
la legislacion espafiola y comunitaria vigente que sea de aplicacidn, siendo por cuenta del adjudicatario
cualquier gasto que derive de su aplicacion. Asi mismo, deberan acompanar a la ficha técnica de los
productos la copia de los certificados de marcados 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 aplicacidon, constando la declaracion conforme del fabricante que acredite
el cumplimiento de las normas técnicas de aplicacion obligada para cada uno de los equipos que oferten.

III. BASES GENERALES PARA LA CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE MATERIAL

A.- PRECIOS UNITARIOS.

Los precios maximos se entienden unitarios para la unidad de medida solicitada, dicho precio se entiende
que comprende todos los gastos directos e indirectos y cualquier impuesto o gasto que pueda gravar la
operacion, tasas, impuestos y licencias de cualquier naturaleza, asi como el coste de transporte desde los
almacenes de la empresa hasta los centros de la OSI Barrualde-Galdakao ESI.

No esta incluido el IVA.

Los precios unitarios se expresaran con un maximo de 4 decimales.

B.- VARIANTES
No se aceptaran propuestas de variantes.

C.- PLAZO DE ENTREGA

La periodicidad de las entregas se determinara en funcidon de las necesidades de la OSI Barrualde -
Galdakao ESI. El plazo maximo de entrega desde la recepcion del pedido serd de 4 dias naturales.

D.- CANTIDAD ESTIMADA DE COMPRA

Las cantidades se han calculado de forma estimativa en base al andlisis de datos de consumo, se
consideraran orientativas y en ningun caso vinculantes para la administracion, por estar subordinadas las
entregas a las necesidades del adquiriente. Cualquier variacion al alza o a la baja, segun las necesidades
reales, no limitara las obligaciones del contratista ni dard lugar a compensacién econémica alguna. El nUmero
de unidades de compra se fijara a demanda del centro.

E.- ENTREGA DE LOS PEDIDOS

El lugar de entrega de los pedidos sera designado en los mismos. La prestacién del suministro incluye
el transporte de los productos hasta los centros a cargo de la empresa adjudicataria. Los gastos de la
entrega y transporte de los bienes objeto del suministro al lugar fijado seran de cuenta del adjudicatario.

F.- COSTE DE INSTALACION O IMPLANTACION

Las empresas adjudicatarias deberan proporcionar los mecanismos especificos necesarios para la
implantacion de los articulos sin coste adicional, ademas de baterias, cables de red, sensores y
cualquier otro elemento de soporte necesario.
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En el supuesto de que la instalacion de los equipos suministrados genere algun tipo de gasto, incluidos
los que pudiera ocasionar la integracion a la HCE de los resultados del equipamiento, el pago de licencias y
otros en relacion al sistema informatico de gestidn existente; seran por cuenta de la empresa adjudicataria.

Para todos los articulos que componen el objeto de este expediente, se entendera incluido cualquier
componente, conexion, pieza, utensilio, canalizacion, accesorio, material, equipo, elementos de seguridad y
proteccién (fijos, moviles, opcionales), etc., necesarios para su completo y 6ptimo funcionamiento. Es decir,
el equipamiento se entregara en perfectas condiciones de uso para el fin al que va destinado.

La ubicacién definitiva del equipamiento y su instalacién sera la determinada por la OSI Barrualde-
Galdakao ESI.

La empresa adjudicataria, una vez instalados los equipos y en presencia de personal cualificado del
Centro, realizara las pruebas necesarias que acrediten el funcionamiento de los equipos suministrados.

G.- MATERIAL FUNGIBLE Y ACCESORIOS

Los licitadores deberan incluir en la oferta la siguiente informaciéon complementaria, referente al material
fungible y a los accesorios, su omisién sera motivo de exclusidn:

- Formato de venta (unitario: nimero de unidades por caja...etc.)

- Tipo de fungible y/o accesorio

- Si el fungible utilizado es exclusivo del equipo ofertado y de la casa comercial ofertante.

- Su precio, debera in incluido, en el precio de la oferta del producto para el que es utilizado

- En caso de los materiales fungibles, habra que indicar si tienen caducidad y en ese caso se debera
indicar los plazos medios de caducidad.

H.- VIGENCIA DEL CONTRATO
La vigencia del contrato sera de 3 afios, prorrogables por un maximo de 2 anos.

I.- VALOR ESTIMADO

De acuerdo con lo establecido en la LCSP, para calcular el importe de licitaciéon se ha tenido en cuenta
los precios actuales de mercado, una vez analizado el mismo, y segun datos estadisticos acumulados, siendo
éste el adecuado para el efectivo cumplimiento del contrato, siendo el valor estimado del presente
expediente:

PERIODOS IMPORTE MAX IVA EXC

Presupuesto maximo contrato inicial TRIENAL sin IVA 256.770,00 €
Presupuesto prorroga/s 2 afios sin IVA 171.180,00 €

Presupuesto previsto para modificaciones 20% sin IVA |85.590,00 €

Valor estimado del expediente ' 513.540,00 €

Dicha modificacion sera justificada por el responsable del contrato en caso de producirse un incremento
de la actividad estimada a causa del aumento de las necesidades asistenciales en relacién con el objeto del
contrato.

IV. CONDICIONES GENERALES DE LA OFERTA

A. REGIMEN DE SUSTITUCION DE BIENES OBJETO DE SUMINISTRO

Durante la vigencia del contrato, los adjudicatarios podran proponer sustituciones de los productos o
materiales seleccionados, por otros que incorporen avances o innovaciones tecnoldgicas que mejoren las
prestaciones o caracteristicas de los adjudicados, siempre que su precio no exceda el inicialmente adjudicado
y cumplan con los requisitos legales y administrativos determinados en la contratacion del articulo primitivo.
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En todo caso, el drgano de contratacion, por propia iniciativa y con la conformidad del suministrador, o
a instancia de éste, tiene la facultad de incluir nuevos bienes del tipo adjudicado o similares a los adjudicados
cuando concurran motivos de interés publico o de nueva tecnologia o configuracién respecto de los
adjudicados, cuya comercializacion se haya iniciado con posterioridad a la fecha limite de presentacion de
ofertas, siempre que su precio no exceda del limite que se establece en el apartado anterior, y dispongan
de los requisitos legales y administrativos determinados en la contratacion base.

El 6rgano de contratacion resolvera sobre la peticion solicitada para estos supuestos mediante resolucion
y en el caso de baja o sustitucion implicara la exclusién automatica del bien cuya baja haya sido acordada
o del bien sustituido.

B. OTRAS ESPECIFICACIONES DEL CONTRATO

Si durante la vigencia del contrato o contratos resultantes de este procedimiento, el adjudicatario viniera
a ofertar unas condiciones econdmicas mas ventajosas a las incluidas en el contrato en vigor, por razones
de interés publico se procedera a modificar el contrato de acuerdo a las mismas

C. ESPECIFICACIONES DEL EQUIPAMIENTO SUJETO A ESTE CONTRATO

1. Puesta a disposicion e instalacion del equipamiento necesario

Para la realizacion de las pruebas previstas, las empresas adjudicatarias pondran a disposicion del
Servicio el equipamiento necesario y deberan:

a) Suministrar el equipamiento, la tecnologia y los sistemas de informacion para su gestién, en
régimen de disponibilidad, ademas de los consumibles necesarios para la realizacidon de las pruebas
relacionados en el Anexo I de este Pliego. La actividad del Servicio, se facilita a titulo orientativo, con el fin
de que las empresas adjudicatarias puedan dimensionar el equipamiento adecuado para el Servicio.

b) Instalar el equipamiento, la tecnologia y los sistemas de informacion, para la gestion del proceso.

c) Asegurar la renovacion tecnoldgica durante el periodo de vigencia del presente contrato. Las
empresas adjudicatarias se comprometen a adecuar el equipamiento ofertado inicialmente, para adaptarse
a las necesidades que pudieran derivarse de cambios en la actividad, durante el periodo de vigencia del
contrato.

d) Hacerse cargo de los elementos y materiales necesarios para la puesta a punto de las técnicas y el
acondicionamiento de los equipos. Asimismo, sera a cargo del adjudicatario la instalacion de todos aquellos
elementos necesarios para el mantenimiento preventivo y correctivo.

e) Dotar al Servicio con el equipamiento adecuado que permita cumplir con los tiempos maximos de
respuesta urgente, preferente y ordinaria que considere la Direccién y que podran ser auditados por la
comisién de control de este contrato.

2. Equipamiento y servicio técnico
a) Mantenimiento y Servicio técnico

El adjudicatario se encargara del mantenimiento y reparacion del equipamiento durante el periodo
de vigencia del contrato, asi como a actualizar y/o reponer el mismo en el supuesto de cambio o
mejora tecnoldgica, sin coste adicional. En términos generales el régimen aplicable al mantenimiento
del equipamiento incluird los siguientes aspectos:

4 El mantenimiento incluido en la oferta comprendera todas las actuaciones de mantenimiento
preventivo, correctivo y normativo, que incluird la sustitucion de piezas, recambios, mano de obra,
desplazamientos, etc., y todos los elementos que garanticen el correcto funcionamiento de los
equipos.
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4 El mantenimiento integral de los equipos serd por cuenta del adjudicatario, que se
comprometera a mantener los equipos permanentemente operativos para los usos requeridos, no
generandose ningln cargo para el Hospital por este concepto.

4 Las reparaciones tendran siempre a criterio del Servicio el caracter de urgentes, debiendo
proceder la empresa adjudicataria con extrema diligencia en la resolucién de todas las incidencias.

4 En el caso de que la reparacion del equipo no pueda realizarse en el propio Hospital o
suponga la inutilizacion del mismo, el adjudicatario estara obligado a sustituirlo mientras dure la
reparacion.

b) Régimen aplicable al equipamiento

El régimen aplicable al equipamiento que las empresas adjudicatarias han de poner a disposicién de
los Servicios, se precisa en este Pliego, sera el que a continuacion se detalla:

v La propiedad del mismo seguira siendo del adjudicatario y su uso corresponde a los Servicios
de la OSI Barrualde-Galdakao ESI.

4 Permaneceran en los Servicios durante el periodo de vigencia del contrato.

v La instalacion y ubicacion se realizard a peticion del Servicio, en el lugar que el/la
Responsable del mismo indique, siendo por cuenta de la empresa adjudicataria los gastos que de
ello se deriven. Ademas, La empresa adjudicataria debera ponerse en contacto con el Departamento
de Suministros para realizar el protocolo establecido por la OSI/ESI al objeto de autorizar la entrada
del equipamiento correspondiente.

c) Renovacién Tecnolégica

El adjudicatario debera garantizar la adaptacion del equipamiento a las mejoras técnicas que
pudieran resultar de interés, asi como proponer su sustitucidn por otro de mayores prestaciones, sin
que ello implique una modificacién de las condiciones econémicas contratadas.

SERVICIO POSTVENTA

A. FORMACION Y ADIESTRAMIENTO.

El adjudicatario debera plantear un plan de formacion y garantizar la disponibilidad de personal con
experiencia contrastada para la asistencia y formacién de personal para la correcta utilizacion y manejo de
los equipos, tanto desde el punto de vista operativo como funcional. Esta formacion debera ir dirigida al
personal que vaya hacer uso de los mismos, ademas de cursos de funcionamiento y mantenimiento para el
personal técnico del Servicio de Mantenimiento y Electromedicina u otro que determine la OSI Barrualde-
Galdakao ESI. De la misma forma deberan resolver las consultas y dudas de caracter técnico u operativo
que les puedan llegar.

Se entiende, que la amplitud y calidad de la formacion sera la precisa para el perfecto manejo
y maximo rendimiento de los equipos y de la logistica asociada.

Cualquier modificacién/actualizacion de los equipos y la logistica asociada, conllevara un
periodo de formacion del personal en los mismos términos sefialados anteriormente.

B. ENTREGA DE DOCUMENTACION

Los adjudicatarios deberan entregar con el equipo al servicio destinatario y a la Direccién del Centro
todos los Manuales, en formato papel y digital, integramente en espafiol, correspondientes a la descripcion
y operatividad del equipo, y que serdn como minimo los siguientes:

e De instalacion

° De uso
e De mantenimiento y técnicos
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VI. CARACTERISTICAS TECNICAS
ADQUISICION DE CAPSULAS ENDOSCOPICAS PARA VISUALIZACION DE INTESTINO DELGADO PARA
LA OSI BARRUALDE GALDAKAO ESI".
PLIEGO DE ESPECIFICACIONES TECNICAS

SuUB-
< UNIDAD DE
LOTE| LOT DESCRIPCION
MEDIDA
E
1 1 CAPSULA BIODEGRADABLE PARA CONTROL UNIDAD
(Cdpsula biodegradable para la comprobacién, previa a la capsuloendoscopia, de la posible existencia de

estenosis intestinal; debe incorporar un fransmisor de radiofrecuencia para su localizacién por un localizador
externo).

i 2 CAPSULA ENDOSCOPICA UNIDAD

(Cdpsula para la visualizacién de intestino delgado, disponiendo de las siguientes caracteristicas minimas: Sistema
de transmisién por radiofrecuencia, con capacidad de capturas de 2 a 6 imdgenes por segundo; con dngulo de
visién mayor o igual a 156° segtin normativa ISO-8600-3; con distancia efectiva de visualizacién mayor o igual a
3cm; con autonomia igual o superior a 11 horas; con sistema de comunicacién bidireccional con el registrador para
recibir érdenes durante la grabacién, con el fin de visualizar anomalias del intestino delgado y monitorizar
lesiones, dlceras, tumores y/o sangrado.)

(La adjudicacién de este lote incluye la cesién de : GRABADOR Y ESTACION DE TRABAJO), con mantenimiento
preventivo y correctivo).

CARACTERISTICAS MINIMAS QUE DEBEN TENER EL GRABADOR Y LA ESTACION DE TRABAJO
GRABADOR:

.- 6raba las imdgenes emitidas por la cdpsula, permitiendo la visualizacién y captura de imdgenes en tiempo real.

- Comunicacién bidireccional con la capsula, permitiéndo enviarle 6rdenes para variar la velocidad de captura de imagenes.
-Capacidad de deteccion en tiempo real el paso de la capsula por las estructuras anatomicas de interés.

- Posibilidad de programar alarmas acusticas visuales y vibratorias al paso de |la capsula por el tracto digestivo.

- Cinturon con antenas integradas, debiendo colocarse encima de la ropa del paciente.

- Base de descrga y cargador de baterias (ambas funciones en un solo accesorio) Tiempo de carga aproximado: menor o
igual a 25 minutos.

ESTACION DE TRABAJO:

- Software de analisis e informe de imagenes descargadas por el grabador.

_-Sistterma de visionado rapido de imagenes, sugeridas por el software como andémalas.

-~ Incluye: Herramientas de mejora de imagen como filtros, brillo, contraste y nitidez.

- Deteccién automatica de puntos de interés.

- Herramienta para la medida de pélipos.

- Capacidad de comparacion de la misma imagen o distintas de forma simuntanea.

- Herramienta de localizacion: medida de la distancia real de la imagen visualizada a los puntos anatomicos de referencia
expresada en %

_- Herramienta para la medida cualitativa de la velocidad de transito de la capsula en intestino delgado.

- Posibilidad de conexion en red para visualizacion de los estudios en red por puestos de trabajo simuntaneos.

La adjudicacion sera a lote completo y llevara implicita la cesién del equipamiento, puesta en
funcionamiento, mantenimiento, comunicaciéon y actualizacion de Software necesario, para lo
que el adjudicatario debera sin coste alguno:

a.- Suministrar el equipamiento y la tecnologia mas actualizada.

b.- Suministrar los sistemas de informacion necesarios para su funcionamiento.
c.- Mantenimiento del equipamiento.
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ANEXO I
*
=

>3 x| 8
S| 3 o S| @
8 | 2 Namero g E Z
@ | 5 |Precio Unidades c a | E
L Unitario Referido | Minimas UL L= u £ 5
Art. | Denominacién S| g |nene Estimado IVA% | 9 o ©
] S |Licitacién |a (UMC) | de SIN IVA - (o] b
< | 8 [SINIVA Licitacion - S| =
0 | P (TRIENAL) 2 S 5

© o Q [}
° e T 8 S %
g | @ a5 | 9
[J] . £ = | 2 3 9
. = 3 ) ] T 4
| =] Z (@) [a] < o
1 1 CAPSULA BIODEGRADABLE PARA CONTROL UND | 120 [{126,0000€ |1 |[UND |120 15.120,0000 21% NO
1 2 CAPSULA ENDOSCOPICA UND [ 450 [537,0000€ |1 |[UND |450 241.650,0000 |[21% NO

SISTEMA DE CAPSULAS ENDOSCOPIOCAS PARA LA VISUALIZACION DE
S 4 INTESTINO DELGADO 2 =l )] o
TOTAL GENERAL 256.770,0000
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