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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES

EXPTE. 2022/01295

ADQUISICION DE UN TOMOGRAFO
Y UN BIOMETRO DE NO CONTACTO
PARA EL SERVICIO DE OFTALMOLOGIA

OSI BARAKALDO-SESTAO
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1. OBJETO DEL CONTRATO

1.1 Definicion

El objeto de la contratacidon es la adquisicion de un tomadgrafo y un biometro de no contacto para el
servicio de oftalmologia en el hospital San Eloy.

1.2 Contenido de la prestacion

El contrato incluird la adquisicién de un tomdgrafo y un biometro de no contacto para el servicio de
oftalmologia en el hospital San Eloy, siendo por cuenta de la empresa adjudicataria todos los gastos
que de estas actividades se pudieran derivar.

1.3 Normativa

Los productos y accesorios deberan 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 acre-
dite el cumplimiento de las normas técnicas de aplicacién obligada para cada uno de los equipos que
oferten. Asimismo, deberan acompafiar a la ficha técnica de los productos la copia de los certificados
de marcado CE de los mismos. Cuando corresponda, se acreditaran las certificaciones que se precisen
derivadas de cualquier otra normativa que sea de aplicacion.

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, vendran obligados a presentar un certificado de homologacion de los
citados equipos o aparatos, conforme a las normas vigentes en el pais de origen, para su utilizacién en
el mismo.
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1. ESPECIFICACIONES TECNICAS

2. ESPECIFICACIONES TECNICAS

2.1 Caracteristicas minimas del equipamiento

LOTE 1: OCT (TOMOGRAFO)

Caracteristicas minimas

OCT espectral (Fourier) para Retina, Glaucoma y Segmento Anterior.
Resolucién optica axial de 5 0 menos micras.
Resolucién 6ptica transversal de 15 0 menos micras.

Velocidad de escaneo de mas de 60,000 scans/seg.

Rango de enfoque de la OCT de al menos +/-20 dpt.

Autofocus del fondo de ojo y memoria de enfoque para las siguientes visitas.

Sistema de “eye tracking” mediante oftalmoscopio de barrido laser en tiempo real.

Posibilidad de ubicar y trabajar con el instrumento en un rincén de la sala posicionandose el operador
a 90° del paciente.

Pantalla integrada en el propio instrumento.

Analisis automatico de cambios de grosores maculares y GPA de fibras nerviosas, nervio 6ptico y cé-
lulas ganglionares, incluyendo bases de datos de normalidad.

Andlisis automatico de cambios de la atrofia y/o elevacion del epitelio pigmentario.

Licencias de visores para todos los ordenadores del servicio.

Ordenador, ratén, teclado, impresora y mesa instrumental eléctrica.

Compatible con software de gestion FORUM instalado en el hospital.
Area de escaner de mas de 7x7mm con una sola captura y mosaicos de al menos 14x14 mm con
cinco 0 mas.
OCT de la cAmara anterior completa con una sola captura.
Mapa epitelial corneal.
Ordenador y monitor de al menos 17” integrados en el propio instrumento.

Generacion de “informes combinados estructura-funcién” con correlacion automatica y precisa con el
campimetro del servicio tanto en visita Unica como en estudios resumen de andlisis de progresion.
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LOTE 2: BIOMETRO OPTICO DE NO CONTACTO

Caracteristicas minimas

Biometro de no contacto para la medicion de las distintas longitudes y otros parametros oculares ne-
cesarios para el célculo de las lentes intraoculares que se implantan en las cirugias de cataratas.
Equipo de biometria 6ptica de no contacto que facilite las mediciones en todo tipo de pacientes sin
necesidad de aplanacién de la cérnea o inmersién de la misma.

Tecnologia SWEPT Source Biometry con al menos 2.000 escéneres por segundo. Medicién longitudi-
nal por Tomografia de Coherencia Optica.

El instrumento debe incorporar una mesa elevable con el objetivo de que sea Util y practico durante
su utilizacion, adaptdndose a las diferentes alturas de los pacientes.

Protocolos y dispositivos de conectividad incorporados (Tipo: DICOM, EMR, PMS).

Ajustes faciles del paciente: que la distancia no sea de relevancia para la medicién de todos los para-
metros oculares.

Plataforma flexible: modo automatico o manual para tratamientos personalizados.

Dotado de las siguientes mediciones:

- Longitud Axial

- Queratometria

- Profundidad de camara anterior

- Grosor del cristalino

- Espesor corneal central

- Distancia Blanco-Blanco, incluye posicion eje 6ptico respecto a iris/pupila

- Pupilometria

Rango medidas:

- Longitud axial 6ptica al menos de 14 a 38mm

- Radio corneal de al menos de 5 a 11mm

- Espesor corneal al menos de 0,2 a 1,2mm

Tecnologia SWEPT Source Biometry con al menos 2.000 escéneres por segundo. Mediciéon longitudi-
nal por Tomografia de Coherencia Optica.

Deteccidn de la fijacion visual en févea para evitar mediciones incorrectas.

Dotado en el propio instrumento de la base de datos ULIB o I0OLCon

Revisién de imagenes de la seccién antero-posterior del ojo, se valorara imadgenes de OCT.
Posibilidad de captura de imagen de referencia en el propio equipo, para el sistema de cirugia de ca-
tarata asistido por ordenador sin marcaje previo

Célculo de lentes téricas en el propio equipo

Compatible con software de gestion FORUM instalado en el hospital.
Caracteristicas valorables

Mediciones de la cara posterior de la cornea para obtener valores de Queratometria Telecéntrica To-
tal

Férmulas de calculo de lentes intraoculares incorporadas en el propio equipo:

- SRKIT

- Hoffer Q

- Multiférmula Haigis:

- Haigis

- Haigis L: para pacientes con cirugia refractiva previa

- Haigis T: para calculo de lente intraocular térica

- Holladay 1y 2

- Formulas Barrett (Universal Il, Toric y True K)

- Férmulas de Ultima generacion que incluyan valores de Queratometria Total.

Férmulas de dltima generacion, incorporadas en el propio equipo, que incluyan valores de Querato-
metria Telecéntrica Total

Facilidad de manejo para el personal del servicio, con un interface intuitivo
Equipo idéneo para cubrir las necesidades del servicio




Osakidetza
o

2.3 Muestras

A fin de proceder a la valoracidn técnica de los materiales y equipamiento, los Servicios implicados
podrdn solicitar muestras del equipamiento, demostraciones o presentaciones suficientes con visitas a
otras instalaciones.

3. DESCRIPCION DE OFERTA ECONOMICA

La oferta econdmica de las empresas (SOBRE B) debera contener necesariamente las siguientes espe-
cificaciones:

- Importe adquisicién tomdgrafo.

- Mantenimiento integral tomdgrafo (tras el afio de garantia).

- Importe adquisicidon biémetro dptico de no contacto.

- Mantenimiento integral del bidmetro dptico de no contacto durante 4 afios (tras los 2 afios
de garantia).

4. MANTENIMIENTO Y GARANTIA

El tomdgrafo deberd tener una garantia minima de 1 afio y el bidmetro éptico de no contacto deberd
tener una garantia minima de 2 afios. La empresa adjudicataria dispondrd de un servicio de manteni-
miento durante la vida util del equipo, para lo cual dispondra de un servicio de asistencia técnica que
cuente con instalaciones y equipamiento técnico adecuado, asi como personal técnico con experiencia
en el equipamiento adjudicado.

Durante todo el periodo de vida Uutil, la empresa adjudicataria debera ser capaz de llevar a cabo todas
aquellas actuaciones de mantenimiento de caracter preventivo y correctivo, o de modificacion, actua-
lizacién o mejora que sean necesarias con la finalidad de garantizar una adecuada utilizacién, durabili-
dad, buen estado de conservacién y seguridad de los equipos objeto del contrato, asi como de todos
sus componentes y accesorios. A PARTIR DE LA FINALIZACION DEL PERIODO DE GARANTIA SE CONTRA-
TARA UN SERVICIO DE MANTENIMIENTO INTEGRAL DE LOS EQUIPOS.

Todas las actuaciones de mantenimiento se han de ejecutar con el conocimiento y la autorizacion pre-
via del Servicio de mantenimiento de la OSI Barakaldo-Sestao.

El adjudicatario debera mantener un adecuado stock de los materiales que permita la maxima rapidez
en las reparaciones.

Siempre que se produzca una actuacion de la empresa adjudicataria, ya sea por la realizacion de man-
tenimiento preventivo o correctivo, deberd emitir un parte de trabajo, en el que se incluyan como

minimo, los siguientes conceptos debidamente cumplimentados, en su caso:

e Fecha
e Ubicacion
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e Modelo

e Numero de serie

e Caracteristicas de la averia
e Material de repuesto

Tras cada operacién de asistencia técnica sobre el equipamiento se debera verificar que se mantienen
las caracteristicas y especificaciones técnicas iniciales y se garantizard la seguridad y funcionamiento
correcto del material.

5. 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 algin 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 mante-
nimiento de las condiciones de la mercancia hasta el momento de su entrega, y la emisién por parte
de éste del acta de recepcién conforme.

Todos los aparatos y elementos comprendidos en este pliego para los que se disponga de estuche pro-
tector de conservacion, se entenderan incluidos en la oferta realizada por el candidato.

Para todos los articulos que componen el objeto del presente contrato, se entendera incluido cualquier
componente, conexidn, pieza, utensilio, canalizacion, accesorio, material, equipo, elementos de segu-
ridad y proteccion (fijos, méviles y opcionales) etc., necesarios para su completo y éptimo funciona-
miento, 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 ubicacién definitiva del equipamiento y su instalacion sera determinada por la Seccién correspon-
diente del Centro.

La empresa adjudicataria, una vez instalados los equipos y en presencia de personal técnicamente cua-
lificado autorizado por el Centro, realizara las pruebas necesarias que acrediten el funcionamiento del
equipo suministrado, quedando reflejada en el Acta debidamente firmada por el responsable autori-
zado 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.

6. ASESORAMIENTO Y FORMACION
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Para garantizar el buen funcionamiento del servicio, la empresa adjudicataria adoptara 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 Gestidn de solicitud de repuestos de uso frecuente.

e Organizacidén y registro de las visitas de los técnicos.

e Configuracidn de los equipos segun las necesidades del servicio.

La empresa adjudicataria realizard 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 la OSI Barakaldo-Sestao,
tanto desde el punto de vista operativo como funcional y distribuido en mddulos:

e Aprendizaje.
e Asesoramiento.
e Actualizaciones.

La formacidn incluira la formacion-informacién inicial, previa a la puesta en marcha y la formacién con-
tinuada del equipo humano responsable del manejo Se aportara la informacidn necesaria para facilitar
la formacidn del personal que efectuard las inspecciones periddicas y el mantenimiento preventivo.

7. FACTURACION

Facturacién una vez firmada el acta de recepcidn para el suministro de equipos.

8. COMPROMISO MEDIOAMBIENTAL

El adjudicatario se compromete a adoptar las medidas oportunas para el cumplimiento de la legislacion
ambiental correspondiente al equipo suministrado y al retirado, en especial los referidos a gestién de
residuos, para lo cual entregara al hospital la documentacidn necesaria que asi lo acredite.

9. 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 deberd cumplir las normas laborales y las normas de Prevencidn de Ries-
gos Laborales, comprometiéndose a entregar a OSI Barakaldo-Sestao la documentacion que le sea exi-

gida para acreditar dicho cumplimiento.
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10. PROTECCION DE DATOS

En el caso que durante la prestacidén 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 siguientes
obligaciones:

a. No aplicara 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.

c. Unavez cumplida la prestacién contractual, los datos de caracter personal deberdn ser des-
truidos o devueltos al responsable del tratamiento de la OSI Barakaldo-Sestao, al igual que
cualquier soporte o documentos en que conste algun 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 destruccidn segura de toda la informacion contenida
y de la parte del equipamiento que pueda haber almacenado datos protegidos por la normativa sobre
Proteccion 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 Cldusulas de Proteccion de Datos de Cardcter Personal cuya inclu-
sion debe considerarse en supuestos de Contratacion Administrativa por Osakidetza-Servicio vasco de
salud.

II. ESPECIFICACIONES ADMINISTRATIVAS

11. VALORACION DEL EXPEDIENTE
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DENOMINACION Uds. VALOR UNITARIO ) PRESUPUESTO
(IVA EXCLUIDO)
LOTE 1 | OCT (TOMOGRAFO) 1 ud. 50.000,00 €
MANTENIMIENTO INTEGRAL . . lafio ga-
TOMOGRAFO 4 anos 6.000,00€/afio rantia 24.000,00 €
BIOMETRO OPTICO DE NO
LOTE 2 CONTACTO 1 ud. 55.000,00 €
MANTENIMIENTO INTEGRAL 2afios ga-
BIOMETRO OPTICO DE NO 3 afios 3.000,00€/afio rantg 9.000,00 €
CONTACTO
TOTAL PRESUPUESTO MAXIMO (sin IVA) 138.000,00 €

12. PROCEDIMIENTO DE ADJUDICACION

Procedimiento: Abierto.

Tramitacion: Ordinaria.

13. CRITERIOS DE ADJUDICACION

13.1 Criterios basados en Juicios de Valor (SOBRE C)

VALORACION TECNICA: 45 puntos

La valoracién técnica se realizard sobre la documentacidon 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 adjudicacién aquellas propuestas que alcancen en esta fase al menos
25 PUNTOS, limite minimo establecido como UMBRAL que en caso de no superarse significara la elimi-
nacién automatica de la oferta.

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

Con objeto de facilitar el proceso de evaluacion y seleccién debera proporcionarse la maxima descrip-
cién, hojas de datos técnicos de producto, y toda aquella documentacién/ informacién que el licitador
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considere oportuno para la valoracién de la oferta. La falta de informacidn, ausencia de hojas de datos
de producto de los componentes ofertados o respuesta a las cuestiones técnicas planteadas que no
pueda ser debidamente contrastada podra ser motivo de que la oferta no sea valorada.

13.2 - Criterios basados en Férmulas (SOBRE B)

FORMULAS: 55 puntos

ASPECTOS A VALORAR PUNTUACION

Criterios econdmicos Hasta 55 puntos

La ponderacién de este criterio se efectuard segun las reglas de la proporcionalidad y, en consecuencia,
asignando el maximo de puntos a la oferta mas barata y al resto proporcionalmente, con arreglo a la
siguiente formula:

Puntuaciéon = 55 x (Precio licitacion mas bajo / Precio de licitacion de cada licitador)

Los precios ofertados, en ningln caso, podran superar los precios de licitacion indicados en el presente
pliego.

14. GARANTIAS PARA LA FORMALIZACION DEL CONTRATO

Garantia Provisional: No se requiere.

Garantia Definitiva: 5% del importe de adjudicacion respecto a los importe de mantenimineto.
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