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Pliego de Prescripciones Técnicas para el suministro de material necesario para el diagndstico y
tratamiento de la patologia prostatica y vesical para el Servicio de Urologia de la OSI Barrualde-
Galdakao
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l. OBJETO DEL EXPEDIENTE
Mediante esta contratacién se pretende cumplimentar las necesidades actuales de suministros de
material sanitario y puesta a disposicion del equipamiento necesario para el diagndstico y tratamiento
de la patologia prostatica y vesical en el Servicio de Urologia de la OSI Barrualde-Galdakao.

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

Los productos objetos de esta contratacidn se consideran necesarios para la prestacién de asistencia
sanitaria en el OSI Barrualde-Galdakao y comprenderan, al menos:

1. Electrodos bipolares para el tratamiento y diagndstico de la patologia protatica y vesical.

2. Puesta a disposicion y sin cargo, durante el periodo de vigencia del contrato, del equipamiento
necesario segun las caracteristicas que se indican en el Pliego.

3. Mantenimiento integral del equipamiento en cesion.

4. Formacion necesaria.

l. ASPECTOS LEGALES
Los licitadores acreditaran, mediante la oportuna documentacién, que el material ofertado cumple
con la legislacién y la normativa espanola y comunitaria vigente que sea de aplicacion, siendo por cuenta
del adjudicatario cualquier gasto que se derive de su aplicacion. Asimismo, deberdn acompafiar a la ficha
técnica de los productos la copia de los certificados de marcado CE de los mismos.

Con objeto de ofrecer el adecuado nivel de proteccidn a los pacientes, a los profesionales sanitarios
que utilicen los productos sanitarios y a OSAKIDETZA- S.V.S., asegurando que los productos son seguros
y cumplen las prestaciones especificadas por el fabricante, debera reunir los correspondientes requisitos
establecidos en la normativa especifica que regula este tipo de productos sanitarios segin su
clasificacion legal, con especial remision a sus disposiciones en lo referente a marcado, autorizaciones y
tarjetas de implantaciéon. Para una mayor informacién pueden consultar en

https://www.aemps.gob.es/productos-sanitarios/prodsanitarios/legislacion-sobre-productos-

sanitarios/

https://www.aemps.gob.es/productos-sanitarios/implantables/

https://www.aemps.gob.es/productossanitarios registros implantables/

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 declaracion conforme del fabricante que
acredite el cumplimiento de las normas técnicas de aplicacion obligada para cada uno de los equipos
que oferten.

lIl.  BASES GENERALES PARA LA CONTRATACION DEL SUMINISTRO DEL MATERIAL

La adjudicacién serd por lote entero y a un solo adjudicatario segiin ANEXO |
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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 operacidn, 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 2 decimales.

B. MUESTRAS E INFORMACION

No se exigen muestras. No obstante, y durante el periodo de evaluacidn técnica de los productos
ofertados, se podran solicitar muestras o demostraciones en aquellos casos que se considere necesario
para poder valorar dichos productos. Las muestras y su devolucién, seran sin cargo alguno para
Osakidetza.

Todos los catalogos e informacion técnica sobre el producto deberan ser traducidos en espaiiol y/o
euskera. Los catdlogos e informacidn técnica sobre el producto que no estén traducidos en los idiomas
indicados no seran objeto de valoracion.

C. VARIANTES
No se aceptaran propuestas de variantes.

D. PLAZO DE ENTREGA

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

E. VIGENCIA DEL CONTRATO

La vigencia del contrato sera de 3 afos, prorrogables por un maximo de 2 afios.

F. VALOR ESTIMADO
El valor estimado del presente expediente es:

IMPORTE MAX
PERIODOS VAR

Presupuesto maximo contrato inicial TRIANUAL SIN IVA 350.000,00 €

Presupuesto previsto para modificaciones 20% SIN IVA 70.000,00 €

Presupuesto prorroga 2 aios SIN IVA 280.000,00 €

Valor estimado del expediente SIN IVA 700.000,00 €

Dicha modificacion serd 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 relacion
con el objeto del contrato.

V. BASES ESPECIFICAS DEL EQUIPAMIENTO SUJETO A ESTE CONTRATO
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Para la realizacidon de las técnicas previstas en los lotes, la empresa adjudicataria pondra a
disposicion del Servicio el equipamiento necesario.

A. SERVICIO TECNICO DEL EQUIPAMIENTO

1. Puesta a disposicion e instalacion del equipamiento necesario

e Suministrar el equipamiento, la tecnologia y los sistemas de informacion para
su gestion, en régimen de disponibilidad, ademas de los consumibles necesarios
para la realizacion de las pruebas relacionados en el Anexo | de este Pliego. La
actividad del Servicio, se facilita a titulo orientativo, con el fin de que la empresa
adjudicataria pueda dimensionar el equipamiento adecuado para el Servicio.

e Instalar y mantener el equipamiento, la tecnologia y los sistemas de
informacidn, para la gestion del proceso.

e 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 instalacidon 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 Direccion y que podran ser auditados por la comisidon de control de este
contrato.

2. Mantenimiento y Servicio Técnico

El adjudicatario se encargara del mantenimiento y reparacion del equipamiento durante
el periodo de vigencia del contrato, asi como de 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:

e El mantenimiento incluido en la oferta comprendera todas las actuaciones de
mantenimiento preventivo, correctivo y normativo, que incluira la sustitucion
de piezas, recambios, mano de obra, desplazamientos, etc., y todos los
elementos que garanticen el correcto funcionamiento de los equipos.

e El mantenimiento integral de los equipos sera por cuenta del adjudicatario, que
se comprometerd a mantener los equipos permanentemente operativos para
los usos requeridos, no generdndose ningun cargo para el Hospital por este
concepto.

e 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.

e 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.

3. Régimen aplicable al equipamiento

El régimen aplicable al equipamiento que las empresas adjudicatarias han de poner a
disposicion de los Servicios, se precisa en este Pliego, serad el que a continuacién se
detalla:
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e La propiedad del mismo seguird siendo del adjudicatario y su uso corresponde
a los Servicios de la OSI Barrualde-Galdakao.

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

e Lainstalaciony ubicacion se realizara a peticidon 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.

4. Renovacion Tecnolégica

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

B. SERVICIOS POSTVENTA DEL EQUIPAMIENTO

1. Formacion y Adiestramiento.

El adjudicatario debera plantear un plan de formacién y garantizar la disponibilidad de
personal con experiencia contrastada para la asistencia y formacién de personal para la
correcta utilizaciéon y manejo de los equipos, tanto desde el punto de vista operativo
como funcional. Esta formacién debera ir dirigida al personal que vaya a 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. De la misma forma, deberdn resolver las consultas y dudas de
caracter técnico u operativo que les puedan llegar.

Deberd incluirse el programa especifico de los cursos, en su caso, profesorado vy
planificacion prevista de los mismos. Su duracién (en dias/semana) y el nimero de
técnicos asistentes, en cualquier caso, deberd conseguir el pleno rendimiento funcional
de los equipos y de la logistica asociada con los profesionales usuarios del mismo.

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

Cualquier modificacidn/actualizacién de los equipos y la logistica asociada, conllevara
un periodo de formacidn del personal en los mismos términos sefialados anteriormente.

Tras la formacidn realizada, el adjudicatario emitira un certificado

2. Entrega de Documentacion.

Los adjudicatarios deberdn entregar con el equipo al servicio destinatario y a la Direcciéon
del Centro, todos los Manuales, en formato papel y digital, integramente en espafiol y/o
euskera, correspondientes a la descripcion y operatividad del equipo, y que serdan como
minimo los siguientes:

e Deinstalacién
e De uso
e De mantenimiento y técnicos
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3. Coste de Instalacion o Implantacion.

Las empresas adjudicatarias deberdan 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.

En el supuesto de que la instalacién de los equipos suministrados genere algin 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 relacién al sistema informatico de gestion
existente serdn por cuenta de la empresa adjudicataria.

Para todos los articulos que componen el objeto de este expediente, se entenderd
incluido cualquier componente, conexién, pieza, utensilio, canalizacién, accesorio,
material, equipo, elementos de seguridad y proteccion (fijos, moviles, opcionales), etc.,
necesarios para su completo y dptimo funcionamiento. Es decir, el equipamiento se
entregard en perfectas condiciones de uso para el fin al que va destinado.

La ubicacidn definitiva del equipamiento y su instalacién sera la determinada por la OSI
Barrualde—Galdakao.

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.

4. Material fungible y accesorios del Equipamiento.

Los licitadores deberdn incluir en la oferta la siguiente informacién complementaria
referente al material fungible y accesorios, su omisidn serd motivo de exclusién:

e Formato de venta (Unitario, niumero de unidades por caja...)

e Tipo de fungible y accesorio.

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

e Su precio debera ir incluido en el precio de la oferta del producto para el que es
utilizado.

e En caso de que los materiales fungibles y accesorios tengan caducidad, habran
de indicarse los plazos medios de caducidad.
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ANEXO |
Unidad de Numero Pr.ecu.) Presupuesto
. .. ) de Unitario i
Lote | Denominacion Medida . e s Estimado
Basica UMB* Unidades | Licitacion
3 ANOS SIN IVA SIN IVA
1 |ELECTRODOS DE RESECCION BIPOLAR UND 1.400 250,00 € | 350.000,00 €

CARACTERISTICAS TECNICAS MiNIMAS:

Lote 1. Electrodos de reseccion y vaporizacion
v" Electrodo de lazo 302 y 129 para reseccién por plasma.
v" Electrodo de “botdn” ovalado para vaporizacidn de tejido prostatico.
v" Electrodo de aguja de 452 para técnica de reseccion en bloque.
v" Electrodo para resector largo.
La empresa adjudicataria debera proporcionar en régimen de cesidon y mantenimiento integral del

equipamiento necesario para la realizacién de la técnica, durante el periodo de vigencia del contrato,
de al menos:

e 2 Generadores bipolares con pedal.

e 5 Resectores rotatorios bipolares de 26 Fr completos.
» Vaina externa de 26 Fr
» Llaves de paso rotatorias.

e 1 Resector largo completo para tumores en vejiga y otras intervenciones en pacientes con
uretras largas e implantes semiflexibles de pene.

» Longitud aproximada 262 mm.
e 1 Ureterrenoscopio pediatrico.
e 4 Cistoscopios compactos.

» 302 de direccién visual.

» 17Frx 225 mm aprox.
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